地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」計画書       　　 

ver.4.0
Ⅰ. 概要
Ⅰ－1. 分類　（1個のみ選択。）
□　　①「ヒト遺伝子研究」
□　　②「体細胞遺伝子解析」
Ⅰ－2. 計画名
Ⅰ－3. 研究代表者所属・職名・氏名
＊研究代表者とは、当該研究全体にかかわるチームの代表者で、他機関の研究代表者の場合も含む。多機関共同研究を実施する場合には、複数の研究機関の研究責任者を代表する者である。
Ⅰ－4. 当センター研究責任者所属・職名・氏名、電話・ファックス・電子メール
Ⅰ－5. その他の研究分担者所属・職名・氏名、役割
Ⅰ－6. 本解析における個人情報取り扱いについて
Ⅰ－6－1
本解析における個人情報取り扱いは、「地方独立行政法人大阪府立病院機構 個人情報の取扱及び管理に関する規程 」に基づいて行う。 当センターにおいては、規程中にある病院個人情報取扱事務総括者は事務局長、個人情報取扱事務主任者は各部門の長をもって充てる。
Ⅰ－6－2
本解析における病院個人情報取扱事務総括者・職・氏名
　大阪府立病院機構　大阪母子医療センター　事務局長　（　　　　　　　　　　）
Ⅰ－6－3
本解析における個人情報取扱事務主任者・職・氏名
　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
Ⅰ－7. 対象とする疾患名
Ⅰ－8. 対象とする遺伝子とその説明（個々の遺伝子について解説し、対象疾患との関係がどの程度明らかになっているかを記載する。遺伝子数が膨大な時は代表例のみあげ説明する。）
Ⅰ－9. 解析対象者（提供者を選ぶ基準・方針・考え方を、合理的に選択していることがわかるように
括弧内に記載。疾患や薬剤反応性異常を有する場合等は、病名や病態像の告知方法も記載のこと）
□　　①診断が確定している患者（ 　　　　　　　　　　　　　　　      　   ）
□　　②罹患が疑われる患者    （                                       　 ）
□　　③親族（ 　　　　　　　　　　　　　　　　　                     　  ）
□　　④コントロール（　　　　　　　　　                                  )
□　　⑤その他（　　　　　　　　　                                        )
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
Ⅰ－10. 研究の目的・必要性・意義   
Ⅰ－11. 方法
Ⅰ－12. 実施期間
　　　　研究実施許可後　から　　年　　月　　日
Ⅰ－13. 予測される成果
Ⅰ－14. 予測される危険・不利益
Ⅰ－15. 試料・情報の種類と量、その収集方法
Ⅰ－16. 解析対象予定人数
Ⅰ－19. 解析計画に将来、追加変更が予想されるか
□　　①予想される
□　　②予想されない
Ⅰ－20. 予想される(Ⅰ－19=①)ことの概要
Ⅱ個人情報

Ⅱ－1.　当該研究で扱う個人情報

· 　①情報単体で特定の個人を識別することができるもの（氏名、顔画像等）
　　　（具体的に：　　　　）

· 　②他の情報と照合することによって特定の個人を識別することができるもの（「対応表」によって
特定の個人を識別することができる他の情報と照合できるもの。対応表が自機関になく、他機関にある場合も該当。）

　　　（具体的に：　　　　）
□　　③個人識別符号が含まれるもの（ゲノムデータ等）

　　　（具体的に：　　　　）
· ④要配慮個人情報（個人情報のうち、その取扱いに特に配慮を要する記述が含まれるもの）(診療録、レセプト、健診の結果、ゲノム情報 等)
　　　（具体的に：　　　　）
Ⅱ－2.加工情報の有無
□　　①加工しない（理由と取扱い：　　　　　　　　　　　　　　　　）

□　　②加工する→Ⅱ－3．へ
Ⅱ－3.加工の方法

□  研究で取得する試料・情報から、個人情報を加工して（個人を特定できる情報を削除して）、対応表等を作成する。

□  匿名加工情報を作成する：特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して、当該個人情報を復元することができないようする。（対応表等を作成しない。）
（理由：対応表等を作成しない場合、理由を記載してください。）
＜対応表を管理する場合の方法、管理責任者＞
［方法］
□①ネットワークから切り離されたコンピューターを使用して記録された外部記憶媒体（USBなど）を施錠可能な場所に厳重に保管

□②筆記や印刷物等による紙媒体を施錠可能な場所に厳重に保管
□③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　）
［対応表管理責任者］（所属・職・名　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　 ）
　
Ⅲ．共同研究機関について
Ⅲ－1. 共同研究機関＊　
□　　①あり
□ 　 ②なし
＊共同研究機関：研究計画書に基づいて共同して研究が実施される研究機関（当該研究のために研究対象者から新たに試料・情報を取得し、他の研究機関に提供を行う研究機関を含む。）をいう
Ⅲ－2. あり(Ⅲ－1=①)の場合、共同研究機関作成の説明文書の有無
□　　①あり（別添）
□　　②なし
Ⅲ－3. (Ⅲ－1=①)の場合、機関名を特定できるかどうか

□　　①特定できる
□　　②特定できない
□　　③特定できるが一部できない
Ⅲ－4. 特定できる(Ⅲ－3=①、③)場合、共同研究機関の名称・研究者氏名
· 　①センターの試料・情報を提供する機関　→　XⅤ－2へ詳細に記載

· 　②センターが試料・情報の提供を受ける機関　→　XⅤ－7 へ詳細に記載

· 　③その他

Ⅲ－5. 特定できない(Ⅲ－3=②)場合の理由
Ⅲ－6. 現在特定できない(Ⅲ－3=②)場合、将来参加が予測される共同研究機関はどのような施設か
Ⅲ－7. Ⅲ－4.で述べられた共同研究機関（　　　　　　　　　）の役割
□　　①試料・情報の収集及び提供を行う機関
□　　②センターの試料・情報等を提供する先の機関
　　 　□遺伝子の解析
□データの収集と解析
□　　③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　
Ⅳ. インフォームド・コンセントおよびアセント
Ⅳ－1. インフォームド・コンセントを得るために遺伝子解析対象者等に説明を行う職員の所属・　　　職名・氏名
Ⅳ－2. 遺伝子解析対象者等に渡す説明文書、同意文書
· 　①別添

· 　②(中心となる) 他の研究機関作成の説明文書・同意書を別添

Ⅳ－3. 説明文書の記載事項（指針上、一般的には以下のとおりとする。研究内容に応じて変更可。）

□　当該解析計画は「大阪母子医療センター倫理委員会」で審査の上、実施が承認され、研究機関の長によって許可されたものであること

□　遺伝・遺伝子・遺伝子解析などについての説明

□　具体的な手順（説明と同意・同意書の保管等）
□　試料・情報の提供は任意であり、提供の依頼を受けた人は、提供に同意しないことにより不利益な対応を受けないこと
□　提供者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく文書により撤回することができること（必要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む）
□　提供者として選ばれた理由
□　研究責任者の氏名及び職名
□　研究の意義、目的及び方法、期間
□　試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨と同意を受ける時点において想定される内容
□　試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、提供者から試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨と同意を受ける時点において想定される内容(
□ 予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益（社会的な差別等社会生活上の不利益も含む）
□　提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧することができる旨並びにその入手又は閲覧の方法
□　試料・情報についての加工の具体的方法　匿名加工情報又は仮名加工情報を作成する場合にはその旨、　加工しない場合にあっては、その旨及び理由
□　試料・情報を外部の機関へ提供する可能性又は研究の一部を委託する可能性がある場合にはその旨及び当該試料・情報の取扱い等
□　遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその理由及び提供者又は代諾者等が遺伝情報の全部又は一部を開示しないことについて同意した場合は、開示が行われない可能性があることを含む）
□　個人情報の開示に関する事項（受付先、受け付ける方法、提供者又は代諾者等であることの確認の方法、開示に当たって手数料が発生する場合はその旨を含む）
□　将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性がある場合はその旨及び想定される帰属先
□　試料・情報の保存及び使用方法
□　試料・情報の廃棄の方法
□　遺伝カウンセリングの利用に係る情報（単一遺伝子疾患等の場合には、研究の必要性及び遺伝カウンセリングが利用可能であること等）
□　研究資金の調達方法、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
□　試料・情報の提供は無償であること
□　問合せ（個人情報の訂正、同意の撤回等）、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報
□　その他必要な事項
Ⅳ－4. 遺伝子解析対象者が未成年者の場合、アセントを取得するか

· 　①取得する

· 　②取得しない

Ⅳ－5. アセントを取得しない(Ⅳ－4=②)場合、その理由
Ⅳ－6. アセントに用いる説明文書、同意文書

□　　①別添

□　　②(中心となる) 他の研究機関作成のアセントを別添

□　　③口頭アセントで記録作成
Ⅴ. 代諾
Ⅴ－1. 次に該当するものからの試料・情報を解析の対象とするか
□　　①16歳以上の未成年者からの試料・情報
□　　②16歳未満の者からの試料・情報
□　　③認知症等により、有効なインフォームド・コンセントが得られない者からの試料・情報
□　　④正確な診断を開示していない患者からの試料・情報
□　　⑤死者からの試料・情報（生前における明示的な意思に反していない場合に限る）
□　　⑥ ①－⑤は対象としない
Ⅴ－2. Ⅴ－1で①－④のいずれかに該当する場合、本人に直接の利益がもたらされるものか
□　　①はい
□　　②いいえ
Ⅴ－3. 利益がもたらされる(Ⅴ－2=①)場合、その根拠
Ⅴ－4. 本人に利益がもたらされない(Ⅴ－2=②あるいはⅤ－1=⑤)場合、その試料・情報提供を受けなければ診療・研究が成りたたない理由及び診断・研究の重要性
Ⅴ－5. Ⅴ－1で①－④のいずれかに該当する場合、代諾者選定に関する基本的な考え方

· ①任意後見人、親権者、後見人や保佐人が定まっているときはその人　いないときは、提供者本人の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹もしくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる人の中から、関係者間で協議して選定してもらう

· 　②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅴ－6. 死者からの試料・情報(Ⅴ－1=⑤)の場合、遺族の選定に関する基本的な考え方

· 　①提供者本人の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹もしくは孫、祖父母、同居の親族
　　　　又はそれらの近親者に準ずる人の中から、関係者間で協議して選定してもらう

· 　②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅵ. 遺伝情報の開示（解析された遺伝情報を本人あるいは代諾者に伝えるか）
Ⅵ－1. 遺伝子解析の結果得られた遺伝情報を本人あるいは代諾者に開示するか
□　　①希望に応じて開示する
□　　②原則として開示しない
Ⅵ－2. 開示する(Ⅵ－1=①)なら、その理由
□　　①本人の健康管理に役立つと考えられるから
□　　②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅵ－3. 開示しない(Ⅵ－1=②)なら、その理由
· 　①現時点では、当該情報が個人の健康状態の評価や管理に十分な意義がないから
（詳しく説明：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
· 　②遺伝情報を開示することにより、研究の実施に著しい支障を及ぼす恐れがあるから

（詳しく説明： 　　　　　　　　　　　　　　　　                    　）
□    ③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅵ－4. 偶発的所見が発見された場合にその遺伝情報を本人あるいは代諾者に開示するか
· 　①原則として開示しない

· 　②希望に応じて開示する
（詳しく説明：遺伝情報の開示に関する方針を記載 　　　　　　　　　　　　　　 　　    　）
· 　③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　 　）

Ⅵ－5. 開示する場合（Ⅵ－4=②）、開示の求めを受け付ける方法

Ⅶ. 既存試料・情報
Ⅶ－1. 既存試料・情報を用いるか
□　　①用いる
□　　②用いない
Ⅶ－2. 用いる(Ⅶ－1=①)場合、その試料・情報は遺伝子解析を行う同意を得ているか
□　　①遺伝子解析への利用について同意を得ている（同意書の書式を必ず添付のこと）
□　　②遺伝子解析への利用を明示せずに研究利用一般についての同意を得ている
□　　③研究利用についての同意を得ていない
Ⅶ－3. 得ていない（Ⅶ－2=②③）場合、新たに同意をえるか
□　　①新たに同意を得る（原則）
□　　②新たに同意を得ない
Ⅶ－4. 新たに同意を得ない(Ⅶ－3=②)場合、試料・情報に関する個人情報等の加工を行うか
□　　①匿名加工情報を作成する(個人識別符号を含まず、対応表を作成しない)
□　　②加工をおこない（個人識別符号を含まず、対応表を作成する）、下記ア～エを提供者等に通知し、又は公開する
ア 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む）
イ 利用しまたは提供する試料・情報の項目
ウ 利用する者の範囲
エ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名または名称
　　　通知又は公開の方法　(様式、チラシ等、添付)
　　　　□①ホームページに掲載（□様式8の使用　　□その他）
□②チラシ等を直接渡す
□③電子メール等
□④（　　　　）におけるポスター等の掲示、パンフレット等の備置き・配布
□⑤その他（具体的：　　　　　　　　　　）
Ⅶ－5. 既存試料・情報の取得時期
□　　①令和3年（2021年6月29日以前）
□　　②令和3年（2021年6月30日以降）
Ⅷ. 試料・情報の共同研究機関以外の公的機関への提供(細胞・遺伝子・組織バンクへの寄託の場合は記載不要。Ⅸに記載。)
Ⅷ－1. 試料・情報またはそれから得られた遺伝情報を他の公的研究機関に提供するか
□　　①提供する
□　　②提供しない
Ⅷ－2. 提供する(Ⅷ－1=①)場合、その必要性
Ⅷ－3. 提供する(Ⅷ－1=①)場合、提供先機関名
Ⅷ－4. 提供する(Ⅷ－1=①)場合、提供元において個人情報等の加工を行うか
□　　①加工する
□　　②加工しない；理由（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅷ－5. 加工する(Ⅷ－4=①)場合、その方法
Ⅷ－6. 試料・情報を提供する(Ⅷ－1=①)場合、提供先機関において遺伝子解析を行うか
□　　①行う
□　　②行わない
Ⅷ－7. 試料・情報を提供する(Ⅷ－1=①)場合、反復、継続して提供を行うか
□　　①行う
□　　②行わない
Ⅸ.営利団体等への提供(解析を外部委託する場合等を含む)
Ⅸ－1. 試料・情報またはそれから得られた遺伝情報を他の営利団体、民間の機関に提供するか
□　　①提供する
□　　②提供しない
Ⅸ－2. 提供する(Ⅸ－1=①)場合、その必要性
Ⅸ－3. 提供先機関名
Ⅸ－4. 提供元における個人情報等の加工の方法（対応表の作成、保有、提供の有無等詳しく記載）
Ⅸ－5. 提供先における責任者の氏名、責任体制、予定する契約の内容
Ⅹ.試料・情報の保存
Ⅹ－1. 大阪母子医療センターにおける研究データの保存等に関するガイドラインが定める研究データの保存期間は、当該論文等の成果発表後、資料については10年間、試料については5年間と定められている。実施期間中試料・情報を当センター内で保存するか
□　　①保存する
□　　②保存しない（理由：　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅹ－2. 試料を保存する(Ⅹ－1=①)場合、その方法
□　　①血液・組織等のまま保存
□　　②核酸を抽出して保存
□　　③細胞を不死化して保存
□　　④その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅹ－3. 成果発表後、定められた期間を越えて、試料・情報を当センター内で保存するか
□　　①保存する
□　　②保存しない
Ⅹ－4. 保存する(Ⅹ－3=①)場合、その方法
□　　①血液・組織等のまま保存
□　　②核酸を抽出して保存
□　　③その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅹ－5. 保存する(Ⅹ－3=①)場合、その必要性
□　　①将来の研究のための貴重な試料とするため
□　　②その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
Ⅹ－6. 将来の研究のため(Ⅹ－5=①)の場合、予測される研究内容
Ⅹ－7. 実施期間後、試料・情報をⅢで述べられた共同研究機関（　　　　　　　　　　　　）内で保存するか
□　　①保存する
□　　②保存しない
Ⅹ－8. 保存する(Ⅹ－7=①)場合、個人情報等の加工の方法
Ⅹ－9. 試料等を細胞・遺伝子・組織バンクに寄託することを予定しているか
□　　①予定している
□　　②予定していない
Ⅹ－10. 予定している(Ⅹ－9=①) 場合、そのバンクが運営されている機関の名称、責任者の名前
Ⅹ－11. 予定している(Ⅹ－9=①) 場合、個人情報等の加工の方法

Ⅹ－12. 試料・情報を廃棄する際の方法
□　　①試料の廃棄
□個人情報を加工したまま、密封容器に廃棄
□個人情報を加工したまま、焼却処分
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□　　②情報の廃棄(個人情報を加工したままシュレッダーにかけるなどして適切に廃棄)
Ⅹ－13.個人情報に該当しない加工された遺伝情報(特定の個人を識別することができないものに限る)の安全管理の方法

XⅠ. 遺伝カウンセリング
XⅠ－1. 遺伝カウンセリングの必要性
□　　①原則として必要
□　　②場合により必要
□　　③必要ない（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
XⅠ－2. 必要な(XⅠ－1=①か②)場合、遺伝カウンセリングの担当施設、担当者名（資格、教育研修歴等）
· 　①地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター遺伝診療科　岡本伸彦
（日本人類遺伝学会　評議員）
· 　②その他
XⅡ. 研究資金、及び利益相反
XⅡ－1. 研究資金
□　　①文部科学省等の公的研究費
□　　②その他（　　　　　　　　　　　　　　）
XⅡ－2. 利益相反
□　　①特定の企業からの資金提供を受けていない
□　　②契約により（　　　　　　　）から資金提供を受けているが、資金提供者の意向が研究に影響することはない

□　　③利益相反については、利益相反自己申告書を利益相反委員会に提出して審査・管理している
□　　④利益相反については、利益相反自己申告書を利益相反委員会に提出予定である
□　　⑤その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

XⅢ. 特記事項
XⅢ－1. 特記事項の有無
□　　①治療法・予防法のない疾患か
□　　②審査に迅速性が要求されるケースか
□　　③個々の症例に対する申請か　前例（□有、□無）
□　  ④共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた
研究計画を分担研究機関として実施しようとするものか
□　　⑤既に承認されている遺伝子解析計画に準じて類型化されている計画の申請か
□　　⑥上記の①－⑤に該当せず
XⅢ－2. １で①-⑤のいずれかに該当する場合、解析が必要な理由、審査に迅速性が必要な理由、
関連する承認された遺伝子解析計画名（及び承認番号）、その他、特殊性等に関する説明
XⅣ. 実施計画書の開示
XⅣ－1. 本遺伝子解析実施計画書の開示の可否
□　　①可
□　　②部分的に不可
□　　③不可
XⅣ－2. 部分的に不可(XⅣ－1=②)の時、開示を望まない項目番号
XⅣ－3. (部分的に)不可(XⅣ－1=②か③)の時、開示を望まない理由

XⅤ.試料・情報の提供に関する記録等
＜試料・情報の提供を行う場合における記録事項＞

XⅤ－1.　外部の機関に試料・情報の提供の実施と個人情報の加工化

□　　①該当なし

□　　②該当あり（□国内共同研究機関　　□国内委託機関　　□海外機関）

　　　　　□個人情報等を加工して送付（対応表は提供しない）

　　　　　□委託契約をむすぶ
　　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

XⅤ－2．提供する場合（XⅤ－1②）の提供先機関名称と研究責任者氏名
XⅤ－3. 提供する試料・情報の項目

□　　①試料（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□　　②情報（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

XⅤ－4. インフォームド・コンセント又は適切な同意を受けて提供する場合

□　　①同意文書を保管する

□　　②診療記録に同意を受けた旨を記録し保存する

□　　③提供者ごとに同意の内容に関する記録を作成し保存する

□　　④その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

XⅤ－5. 海外機関へ提供する場合のインフォームド・コンセント

□　　①同意を得ている

□　　②個人情報等が加工されている（個人識別符号を含まず、対応表を作成していない）
□　　③個人情報等が加工されている（どの提供者の試料・情報であるかが直ちに班別できないよう、加工又は管理されたものに限る）

□学術研究であり、下記ア～エまでの情報を提供者に通知、公開している
□学術研究ではないが、その他、特段の理由（具体的に：　　　　　　　　　　）があり、下記ア～エまでの情報を提供者に通知、公開している　　　　
ア 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む）
イ 利用しまたは提供する試料・情報の項目
ウ 利用する者の範囲
エ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名または名称
　　　通知又は公開の方法　(様式、チラシ等、添付)
　　　　□①ホームページに掲載（□様式8の使用　　□その他）
□②チラシ等を直接渡す
□③電子メール等
□④（　　　　）におけるポスター等の掲示、パンフレット等の備置き・配布
□⑤その他（具体的：　　　　　　　　　　）
□　　④①～③に該当しない

□学術研究であり、下記ア～カまでの情報を提供者に通知、公開している
□学術研究ではないが、その他、特段の理由（具体的に：　　　　　　　　　　）があり、下記ア～カまでの情報を提供者に通知、公開している　　　　
ア 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む）
イ 利用しまたは提供する試料・情報の項目
ウ 利用する者の範囲
エ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名または名称
オ 提供者又は代諾者等の求めに応じて、提供者が識別される試料・情報の利用又は他の研究を行う機関への提供を停止すること

カ オの提供者又は代諾者等の求めを受け付ける方法
　　　通知又は公開の方法　(様式、チラシ等、添付)
　　　　□①ホームページに掲載（□様式8の使用　　□その他）
□②チラシ等を直接渡す
□③電子メール等
□④（　　　　）におけるポスター等の掲示、パンフレット等の備置き・配布
□⑤その他（具体的：　　　　　　　　　　）
＜試料・情報の提供を受ける場合における記録事項＞

XⅤ－6.　外部の機関から試料・情報の提供を受ける研究
□　　①該当なし

□　　②該当あり

XⅤ－7．提供を受ける場合（XⅤ－6②）の提供元機関名称と研究責任者氏名
XⅤ－8. 提供を受ける試料・情報の項目と提供元機関における試料・情報の取得の経緯
□　　①試料（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　経緯：（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□　　②情報（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　経緯：（具体的に　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

XⅤ－9.インフォームド・コンセント又は適切な同意を受けて提供を受ける場合

□　　①「提供を受けた試料・情報そのもの」を保管する

□　　②同意文書（原本又は写し）の提供を受け、保存する

□　　③提供元で個人情報等を加工し、当センターで対応表は所持しない（又は対応表の作成なし）

XⅤ－10.提供元機関が民間企業等(大学等の学術研究を目的とする機関を除く)に該当するか
□　　①該当しない

□　　②該当する（機関の住所、機関の長の氏名を記載）

　　　　　住所：

　　　　　機関の長：
1

