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参考資料 

本プロジェクトからの試料について 

 

 

本プロジェクトから配布を受けた試料を用いた研究計画書を作成の際には、以下の文章を

参考に記載して頂くことが可能です。 

なお、以下の（ ）で記される項目番号は、<様式２３>申請チェックリストの<研究計画

書>の項目番号で記載しています。 

 

個人情報保護の方法（項目２） 

本研究で用いるバイオバンクジャパンの試料は、バンク化に際してすでに連結可能匿

名化を施されており、さらに●●貴機関名●●へ配布にあたり乱数化された識別番号が

付与されているものである。したがって、●●貴機関名●●には個人情報は存在しない。 

 

試料等の種類、量（項目３） 

本研究で用いる試料は、「オーダーメイド医療実現化プロジェクト」より配布された

ＤＮＡ（または血清）サンプル（以下、「バイオバンクジャパンの試料」という。）を

●●サンプル用いる。 

 

インフォームド・コンセントのための手続及び方法（項目６） 

インフォームド・コンセントを受けるための説明文書及び同意文書（項目７） 

本研究で用いるバイオバンクジャパンの試料は、その提供を受ける際に、ＣＤ－ＲＯ

Ｍならびに説明文書をもとに専門のスタッフ（メディカルコーディネーター）が説明を

行い、提供者との質疑応答を経て、十分に理解されたことを確認した後に同意を得たも

のである。説明文書では、次の項目について説明している。 

１． 説明にあたる者の資格 

２． 代諾について 

３． 具体的な手順 

４． 研究協力の任意性と撤回の自由 

５． 研究協力を要請する理由 

６． 研究責任者の氏名および職名 

７． 予測される研究結果と提供者の危険・不利益 

８． 研究計画、方法の開示 

９． 試料および診療情報の匿名化 

１０． 試料、診療情報の他の研究機関への提供 

１１． 研究結果の開示 

１２． 知的財産権、研究成果の公表 

１３． 試料、診療情報の保管と破棄 

１４． バイオバンクジャパンへの寄託 
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１５． 試料提供の対価 

１６． カウンセリングの実施 

１７． 研究資金の調達方法 

１８． 問合せ、苦情等の窓口（連絡先） 

なお、説明文書および同意文書は、次の「オーダーメイド医療実現化プロジェクト」

のホームページに公開されている。 

http://biobankjp.org/public/pamph03.pdf 

 

遺伝情報の開示に関する考え方（必要に応じ開示の求めを受け付ける方法を含む）（項目９） 

本研究で用いるバイオバンクジャパンの試料は、同意取得時に個人の遺伝情報は開示

しない旨の承諾を得ているため、遺伝情報の開示は行わないものである。 

 

他の研究機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける場合のインフォームド・コンセント

の内容（項目１０） 

＜上記項目２、３、６、７、９参照＞ 

 

試料等の廃棄方法及びその際の匿名化の方法（項目１５） 

本研究で用いるバイオバンクジャパンの試料は、研究期間終了後に未使用分がある際

には、酸にて処理（または、オートクレーブにて高圧高熱処理）の上、廃棄を行う。な

お、当該試料はすでに匿名化及び乱数化されているものであり、あらためて●●貴機関

名●●での匿名化は要しない。 

 


