（様式１）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究実施に係る研究計画書

　　年　　月　　日

国立遺伝学研究所長　殿

申  請  者　　 　 所属
職・氏名　　　　　　　　　　　　印

所属部局の責任者　職・氏名　　　　　　　　　　　　印
ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施いたしたく、以下のとおり計画したので許可願います。

※継続申請又は変更申請の場合、前回との変更箇所を赤字で記入すること。
	申請の種類
	□新規　
	□継続（承認番号：　　）　
	□変更（承認番号：　　）

	1　研究課題名
	

	2　本研究所の研究組織
（研究責任者に◎印を付すこと）
	研究担当者の所属・職・氏名
	役　　　割

	
	
	

	3　共同研究機関がある場合は、その名称・役割並びに共同研究者の氏名等（注1, 2）
	共同研究機関名・共同研究者の所属・職・氏名
	役　　　割

	
	
	

	4　研究期間（注3）
	　　　年　　月　から　　　　　　年　　月　まで

	5　研究経費
	□基盤研究費　　□科学研究費　　□その他（　　　　　　　）

	6  研究の意義、目的、方法及び予測される成果
（概要が分かる資料等を添付すること。必要に応じて試料・情報が学術研究の用に供する理由等を記載。）


	7  試料・情報提供者に対する危険や不利益の予測


	8　個人情報を含む情報の保護の方法等
(1) 個人情報の保護についての具体的方法
（匿名化する場合にはその方法、非識別加工情報を作成する場合にはその旨記載。）（注4，注5）
(2) 試料・情報の収集・分譲を行う機関から提供を受ける場合は、当該関の名称及び責任者名
(3) 個人情報以外の情報の保護の方法

(4) 個人情報を匿名化しない場合は、その理由等（同意書を添付すること。）
(5) 個人情報管理者の所属・職・氏名


	9　試料・情報提供者を選ぶ方針、考え方又は基準


	10 提供を受けようとする試料・情報の種類と当該種類ごとの量
種類：　　　　　　        　量：　　　　　　　　　検体程度
種類：　　　　　        　　量：　　　　　　　　　検体程度

	11 インフォームド・コンセントのための説明者の所属・職・氏名（倫理指針に基づく説明項目、説明文書、同意文書を添付すること。なお、既提供試料・情報を用いる場合の再同意のための説明を含む。また、本研究所の研究責任者以外が、（注1）に該当する場合は、当該中心となる研究機関の研究責任者が作成した説明項目、説明文書、同意書及び当該機関で適切な手続が取られていることが確認できる書類（研究計画書、倫理審査の承認通知書等）も添付すること。）


	12 遺伝カウンセリングの必要性、体制等
(1) 必要性の有無
□有　　　□無

(2) 有の場合は遺伝カウンセリングの体制、担当者の所属・氏名及び役割



	13 有効なインフォームド・コンセントを与えることができない人、未成年者又は死者から試料・情報の提供を受ける予定がある場合は、その試料・情報が研究のために必須である理由及び代諾者の選定に関する基本的な考え方、インフォームド・コンセントを受ける方法等。適切な同意又はオプトアウトの手続により実施する場合には、インフォームド･コンセントを受けない理由、通知又は公開の方法及び項目等について記述。


	14 既提供試料・情報を用いる場合の同意の有無、内容、研究対象として用いる必要性等
(1) 当該試料・情報の種類及び量
(2) 当該試料・情報が集められた時期　　　　　年　　月　　～　　年　　月

(3) 同意がないか若しくは不十分な場合には、研究対象として用いる必要性

(4) 包括的同意が得られている場合には、研究の方法及びプライバシー保護の方法



	15 試料・情報又はそれから得られた遺伝情報の所外への提供若しくは研究の一部の委託等の有無
(1) 国内外の公的研究機関、営利を目的としていない団体の研究機関又は大学に対して提供する予定の有無
□有（この場合、提供者等の同意に関する文書を添付すること。）　　　□無
(2) 国内外の営利を目的としている団体の研究実施機関に提供する予定又は国内外の民間の機関に遺伝子解析研究の一部の作業や研究用資材の作成を委託する予定の有無
□有（この場合、提供者等の同意に関する文書を添付すること。）　　　□無



	16 試料・情報の保存、廃棄の方法等
(1) 研究期間中の本研究所での保存の有無、保存の方法及び必要性等

(2) 研究期間終了後の本研究所での保存の有無、保存の方法及び必要性等

(3) 本研究所での廃棄の有無・時期、廃棄の方法及び匿名化の方法等

(4) 試料・情報を細胞・遺伝子・組織バンクに寄託する予定の有無等
□有（この場合、バンク名、匿名化の方法等に関する文書を添付すること。）　　□無



	17 本審査に係る議事要旨の公開にあたり、非公開とすべき事項に関する研究責任者の意見
(1) 試料・情報提供者又はその家族等の人権の保護に支障が生じるおそれがある部分について

(2) 研究に係る独創性又は特許権などの知的財産権の保護に支障が生じるおそれがある部分について

(3) 上記(2)により非公開とする部分に関する研究成果の社会への公表の見通し等



	18 その他参考となる事項



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

記入要領

本様式の各項目に記入する。記入できない場合は、別紙として添付すること。

（注1）試料・情報の提供依頼を他の研究機関と共同で行う場合は、関係する研究機関の中で中心となる研究機関の研究責任者を明記すること。（本研究所が中心となる場合は、上の研究組織欄の役割に付記すること。）
（注2）あらかじめ特定できない共同研究機関がある場合は、その旨記入し、特定できない理由及び将来参加が予測される共同研究機関等に関する文書を別紙に取りまとめて添付すること。
（注3）研究期間は5年を限度とし、それ以上に及ぶときは、継続申請すること。
（注4）他の機関から試料・情報の提供を受ける場合には、遺伝研内での取扱いもあわせて説明ください。
（注5）個人情報を取り扱う際、他のコンピュータと切り離されたコンピュータを使用し、個人情報はコンピュータの外部記憶装置に保管して厳重に管理することなど、具体的な方法を記載する。
受付番号：　　　　　　　　








