OncoScreen Plus 乳がんCDx検査　説明同意文書
【医療機関様へ：本文書のご利用にあたってのお願い】

本文書は、「OncoScreen Plus 乳がんCDx検査」をお受けになる患者様へ、医療機関様より患者様へご説明いただく際の説明文書・同意書の例（ひな形）として使用されることを想定して作成いたしております。
本文書は、医療機関様の関連規定および責任の下で任意に改変の上でご使用いただくか、文書の内容を引用して医療機関様の規定書式に転載いただくことができます。

なお、本文書の内容は下記作成日時点の情報に基づいて作成されたものであり、将来変更される可能性があります。
本文書の最新版につきましては、弊社ホームページに掲載しておりますので、適宜ご確認くださいますようお願い申し上げます。
株式会社理研ジェネシス　ホームページ：https://www.rikengenesis.jp/index.html

また、本文書を利用されたことにより、医療機関様または患者様へ与える不利益や損害について、弊社は一切の責任を負いかねますので、ご了承の上で本文書をご使用いただけますようお願い申し上げます。

作成日：2025年10月14日
株式会社理研ジェネシス


















OncoScreen Plus 乳がんCDx検査をお受けになる患者さんへ
【検査実施の説明文書（案）】

この説明書は、「OncoScreen Plus 乳がんCDx」検査（以下、「OSP乳がん検査」または「本検査」とよびます。）を受けられる患者さんへ、本検査をお受けになるにあたり、その内容をご説明することを目的としています。

1. 「OSP乳がん検査」の目的について
本検査は、あなたの乳がん細胞の中にあるDNAの塩基配列情報のうち、「カピバセルチブ」という治療薬の効きめに関与する部分の情報がどのように変化しているかを解析し、「カピバセルチブ」があなたの乳がんの治療に使用できるかどうかを確認するために行われます。

この検査では、あなたの乳がんの手術や生検などによって得られた組織を使用し、がん細胞中に含まれるDNAのみを抽出して、そのDNAの塩基配列情報を解析します。

なお、本検査はあなたの乳がんに対して「カピバセルチブ」が使用できるかどうかを調べるために、以下の3つの遺伝子の変化の検出に使用される場合に限り保険適用下で実施できる検査で、あなたの治療方針の決定のために役立てることができます。

	AKT1　／　PIK3CA　／ PTEN



2. この検査を受けられたことによって生じる可能性のある、あなたへの利益について
1.の項に記載されている遺伝子の変化に関する情報が得られることによって、検出された遺伝子の変化の情報が「カピバセルチブ」の適応になると結果となった場合、あなたの乳がんの治療に「カピバセルチブ」を使用できる可能性があります※。

なお、この検査で調べる遺伝子の変化の情報が「カピバセルチブ」の適応とならない結果になった場合でも、その他の治療を選択できる可能性があります※。

※治療薬の適応には遺伝子の変化の情報以外にもいくつかの条件があるため、対応する遺伝子の変化が検出された場合でも、必ず適応する治療薬が使用できるわけではありません。あなたの治療方針については、主治医とよくご相談の上でお決めください。

3. この検査を受けられたことによって生じる可能性のある、あなたへの不利益について
本検査において、本検査や追加の検査のために新たに生検を行う場合、それにともなう侵襲（生検用の針を刺した際の痛みや出血、生検を行った部位に傷が残るなど）が生じる場合があります。

また、本検査のために用いるがんの組織検体（病理組織検体）の状態などの原因によって検査不能の結果となり、あなたの治療に有益な情報が得られない場合があります。

4. この検査の目的以外に見つかる可能性のある疾患の所見について（二次的所見）
この検査をお受けになられた結果の中で、「PTEN」遺伝子に治療薬の適応の対象となる変化が検出された場合、その遺伝子の変化はほとんどの場合はあなたのがんの組織の中でのみ生じているもの（これを体細胞変異といいます）であると考えられますが、まれに生まれつき体のすべての細胞に生じている遺伝子の変化（これを生殖細胞系列変異といいます）である場合があります。
この場合は、「PTEN過誤腫 (かごしゅ)症候群（またはカウデン症候群）」という、遺伝的に腫瘍を生じやすい性質を持つ遺伝性の疾患（遺伝性腫瘍症候群）である可能性があります。

PTEN過誤腫症候群（カウデン症候群）の患者さんでは、生涯のうちに乳がんを発症する頻度が85%程度＊であるとされており、乳房以外にも甲状腺や子宮内膜、腎臓の良性または悪性の腫瘍、過誤腫性消化管ポリポーシスなどを多く発症します。その他、巨頭症、外毛根鞘腫 (がいもうこんしょうしゅ)（頭部に発生することの多い嚢 (のう)腫）、など、いくつかの臨床的な特徴が見られます＊。

血縁者の中にこうした所見が見られる方が多くいらっしゃる患者さんにおいて、本検査でPTEN遺伝子の変化の情報が報告された場合は、PTEN過誤腫症候群（カウデン症候群）である可能性が高くなります。

一方で、こうした臨床的な特徴や遺伝的な背景がない場合は、本検査でPTEN遺伝子の変化が報告されてもPTEN過誤腫症候群（カウデン症候群）である可能性は低いと考えられます。

なお、本検査ではあなたの検査結果が生殖細胞系列の変異であるかどうかを確定することはできませんので、ご心配でいらっしゃる場合は【当院／遺伝診療を行っている医療機関】の遺伝カウンセリング外来※でご相談いただくことができます。

※遺伝カウンセリングは有料で、保険適用外となる場合があります。詳しくは【当院／紹介先医療機関】の遺伝カウンセリング外来の窓口へお尋ねください。

＊参考情報：GeneReviews Japan：PTEN過誤腫症候群
https://grj.umin.jp/grj/pten.htm

5. 本検査に使用するあなたのがんの組織検体（病理組織検体）や検査情報の取扱いについて
本検査は、神奈川県川崎市にある「株式会社理研ジェネシス」の川崎検査所（以下、本検査実施機関といいます。）にて実施され、本検査に使用されるあなたの病理組織検体（手術や生検で採取したがん組織から作製された病理標本）は、本検査実施機関へ搬送され、すべてが本検査に使用されます。

なお、検査のために提出された病理組織検体、ならびに病理組織検体から抽出されたDNA検体については、すべてあなたの検査のためにのみ使用されます。

これらの検体は、国内外を含め本検査実施機関の外へ持ち出されることはなく、検査終了後は再検が必要となった場合に備え、通常は3か月間、本検査実施機関内で保管されたのちに適切に廃棄されます。また、検査結果を得るために解析されたがん組織中のDNAの塩基配列情報についても、本検査実施機関以外に提供されたり、本検査実施機関においてあなたの検査結果を得る目的以外に使用されることはありません。

その他、本検査についてご不明な点やご心配ごとがありましたら、ご遠慮なく主治医または当院スタッフへご相談ください。


本検査に関するお問い合わせ窓口
	○○病院
●●科　　担当医師：（担当医名）
〔お問い合わせ窓口〕
　○○病院　○○科　
　　電話番号：03-####-####（代）　内線：***　　担当：○○　（受付時間　hh:mm～HH:MM）



OncoScreen Plus 乳がんCDx検査
検査実施に関する同意書（案）

○○病院　　病院長　殿

私は、「OncoScreen Plus 乳がんCDx検査（以下、「OSP乳がん検査」または「本検査」といいます。）を実施するにあたり、以下の内容の説明を受け、理解した上で検査を受けることに同意します。

· 「OSP乳がん検査」の目的
· 「OSP乳がん検査」で得られるその他の情報の内容
· 本検査をお受けになられることによって生じる可能性のある、あなたへの利益と不利益について
· 本検査の目的以外に見つかる可能性のある所見（二次的所見）について
· 本検査のために用いるあなたの病理組織検体や、検査によって得られた検査情報がどのように取り扱われるかについて

※説明を受け、理解できた項目すべてに✔をご記入ください。
なお、同意にあたっては、これらすべての項目をご理解いただいている必要がございます。

上記に関する同意の意思を示すため、以下に署名をします。

●検査を受けられる方の氏名
	・同意された日：西暦20 　年　　　月　　　日

		ご署名（自筆）
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


＊代諾の場合のみ、以下に代諾者のご署名をお願いいたします。
代諾者記入日：西暦20 　年　　　月　　　日
代諾者ご署名（自筆）
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（検査を受けられる方との続柄：　　　　　　）

※以下、医療機関使用欄：
●説明担当者 記入欄
	・説明した日：西暦20 　年　　　月　　　日

		署名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



●担当医師 記入欄
	・確認日：西暦20 　年　　　月　　　日

		署名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　※それぞれ署名がない場合、本書は無効となります。

【本同意書で同意された内容の撤回について】

今回同意された内容については、あなたの意思でいつでも撤回することが可能です。
同意を撤回することにより、提出された検体や検査データ、検査結果等の情報は、本検査実施機関の規定の手順によって適切に廃棄されます。
なお、同意を撤回された場合に想定される不利益等は、同意を撤回されたタイミングによって以下のとおり異なりますので、よくお読みの上でお決めください。

1 本検査が検査実施機関で実施される前に同意を撤回した場合
検査実施を中止することができ、以降遺伝子解析が行われることはありません。ただし、検査結果が得られませんので、本検査の結果に基づいて適応する治療薬の選択はできなくなります。


2 本検査が検査実施機関において既に実施されている途中で同意を撤回した場合
既に検査の工程が進んでいる場合、タイミングによっては検査自体を中止することができない場合があります。
この場合、検査の進行を停止し、検査結果や検査によって得られるがん細胞中の遺伝子配列情報などの検査データを破棄することは可能ですが、所定の検査費用がご請求され、検査費用の返還には応じられない場合がありますので、あらかじめご了承ください。なお、同意を一度撤回した場合、破棄された検査データや検査結果を元に戻すことはできません。
また、①と同様に検査結果が得られませんので、本検査の結果に基づいて適応する治療薬の選択はできなくなります。

OncoScreen Plus 乳がんCDx検査 同意撤回書（案）

○○病院　　病院長　殿

本検査に関する同意を撤回したい場合、必ず以下に✔を記入してください。

· 本検査の中止を希望し、すべての同意を撤回します
※✔がない場合や、以下の署名がない場合、本書は無効となります。

●検査を受けられた方の氏名　※同意を撤回したい場合のみ、以下に署名してください。
	・同意を撤回された日：西暦20 　年　　　月　　　日

		ご署名（自筆）
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



＊代理の方による同意の撤回をお申し出の場合は、以下に代理の方のご署名をお願いいたします。
代理の方の記入日：西暦20 　年　　　月　　　日

代理の方のご署名（自筆）
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（検査を受けられた方との続柄：　　　　　　）
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