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（様式１１）研究責任者→委員長
（様式2）
西暦　　　　 年　　 月　　 日
ヒトゲノム・遺伝子解析研究の詳細
国立病院機構大阪南医療センター
倫理審査委員会　委員長殿

所属：
職名：
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　印
	
	臨床研究の名称
（研究課題名）
	

	1.研究の種類
	□①「生殖細胞系列変異又は多型」
□②「体細胞変異」
□③「遺伝子発現」
□④「たんぱく質の構造又は機能」
②～④は子孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにする目的で研究が実施される場合に対象
□⑤その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	2-1.個人情報管理者
所属・職名・氏名
	（当院で解析する場合は、研究責任者/分担者は不可）

	2-2.個人情報管理分担管理者
	（当院で解析する場合は、研究責任者/分担者は不可）
□①置かない
□②置く（所属・職名・氏名を以下に記載）


	3．試料の種類・量
	

	4-1.匿名化の種類
	□①連結不可能匿名化
□②連結可能匿名化（□シングルコード化　□ダブルコード化）
→4-2、4-3へ
□③匿名化しない→4-2へ

	4-2.連結不可能匿名化しない場合(4-1=②又は③)、その理由
	□①解析結果を提供者に知らせる可能性がある
□②提供後の臨床データ（予後など）が必要である
□③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	4-3.連結可能匿名化の場合（4-1=②）、個人名と記号の連結表の保管方法（当院における）
	□①外部記憶装置に記録し、鍵をかけて保管
□②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	5-1.遺伝情報の開示予定（本人又は代諾者）
	□①希望により開示
□②開示しない→5-2へ

	5-2.開示しない場合(5-1=②)の理由
	□①人の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性が十分ではなく、提供者や血縁者に精神的負担を与えたり誤解を招く
□②研究の実施に著しい支障を及ぼす
□③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	6-1.遺伝カウンセリングの必要性
	□①原則として必要→6-2へ
□②場合により必要→6-2へ
□③必要ない

	6-2.必要な場合の遺伝カウンセリング担当者の所属・職名・氏名・資格
	

	7-1.既存試料・情報を当院で使用
	□①あり→7-2へ　　　□②なし

	7-2.本研究課題の遺伝子解析研究を行うことの同意を得ているか否か
	□①得ている
□②得ていない→7-3へ

	7-3.同意を得ていない場合(7-2=②)、新たに同意を得るか？
	□①得る　　　
□②得ない→7-4へ
　同意を得ることができない理由（　　　　　　　　　　　　　　　）

	7-4.新たに同意を得ない場合(7-3=②)、匿名化の種類と対応
	□①連結不可能匿名化されている

	
	□②連結可能匿名化（当院に対応表なし）
□情報を提供者に通知又は公開する

	
	□③当該試料・情報が①及び②に該当しない
　□情報を提供者に通知又は公開する（遺伝子解析研究の同意ないが、試料・情報提供時に別研究の同意があり、遺伝子解析研究の目的と相当の関連性ある場合）
□情報を提供者に通知又は公開し、拒否の機会保障あり（以下すべて満たす：危険・不利益が極めて少ない、公衆衛生向上のため必要、他の方法では研究不可能）
　　→具体的説明（　　　　　　　　　　　　　　　）
□法令に基づいている
→具体的説明（　　　　　　　　　　　　　　　）
□情報を提供者に通知又は公開する（名古屋医療センター・バイオバンク事業の同意がある場合）

	8.試料・個人遺伝情報の管理方法（当院における）
	試料
□保管なし
□保管あり
　　→保管場所：
　　→保管方法：
情報
□保管なし
□保管あり
　　→保管場所：
　　→保管方法：

	9-1.他機関への試料の提供（いわゆるバンク含む）
	□①あり：機関名：（　　　　　　）→9-2へ
□②なし

	9-2. 既存試料・情報の提供
	□①あり→9-3へ
□②なし

	9-3.提供及び利用について新たに同意を得るか？
	□①得る　　　
□②得ない→9-4へ
　同意を得ることができない理由（　　　　　　　　　　　　　　　）

	9-4.新たに同意を得ない場合(9-3=②)、匿名化の種類と対応
	□①連結不可能匿名化されている

	
	□②連結可能匿名化（対応表を提供しない）
□情報を提供者に通知又は公開する

	10.他機関から試料の提供を受けるか？
	□①受ける
□②受けない

	11-1.研究終了後の試料の保存の有無
	□①承諾を得たものは保存する→11-2、11-3、11-4へ
□②すべて廃棄する

	11-2.保存の場合の方法
	□①血液・組織のまま保存
□②DNAとして保存
□③細胞を不死化して保存
□④その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	11-3.保存の場合の匿名化の種類
	□①連結不可能匿名化
□②連結可能匿名化
□③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	11-4.保存が必要な理由
	□①二次利用する可能性あるため
→将来、二次利用する場合は、改めて研究計画書の委員会承認必要。
□②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	12.試料を廃棄する場合の方法
	□①オートクレーブ後、焼却処分
□②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	13-1.研究終了後の個人遺伝情報の保存の有無
	□①あり→13-2へ
□②なし

	13-2.保存する場合の匿名化の種類
	□①連結不可能匿名化
□②連結可能匿名化→13-3
□③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）→13-3

	13-3.連結不可能匿名化しない場合（13-2=②ないし③）の理由
	



