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Reference # 受付番号:                

Research Plan for Use of Encoded Personal Information or Human Specimens (Application Details)
匿名化された個人情報又はヒト由来試料等の使用に関する研究計画（詳細内容）
Type your responses in the boxes provided. Please answer each question – if a question does not apply, write “N/A”.

与えられた余白に回答して下さい。すべての質問に答え、質問が研究に関係しない場合は、「N/A（該当なし）」と記述して下さい。
1. Protocol Title　研究課題名
	　



2. Lay Description of the Study  一般的な研究の概要
(not more than 200 words in English / 150字以内。英字では200ワード以内）
	


3. Purpose/Goals 目的
	


4. Hypothesis/Research Questions 仮説/研究議題
	


5. Scientific Background of Research 研究の科学的背景
(Within 300 words. 英字では300ワード以内, 日本語では200字以内。)
	


6. Describe significance to science, medicine, and human health and welfare. 
科学、医学、及び生活の質の向上に関してこの研究の潜在的寄与について記述。
	


7. Research Materials Information 研究試料情報
a. Materials to be used in the research　研究で使われる試料等
	[image: image5.wmf][image: image6.wmf]Data データ     Human Specimens ヒト由来試料等


b. The materials are その試料等は
	[image: image7.wmf][image: image8.wmf]Existing ある　 To be collected 将来収集予定


c. Data/specimen source　データ/試料等の出所
	


d. The personal information or specimens were not collected specifically for the currently proposed research project, through interaction with or through medical examination of living individuals. その個人情報や試料は、特に現在提案している研究プロジェクトのために、生存している個人との接触又は診療行為をとおして収集されたものである。
	[image: image9.wmf][image: image10.wmf]Yes（はい）  No（いいえ）


e. The researchers cannot readily identify the individual(s) to whom the encoded personal information or specimens pertain because (check the appropriate category) 研究者等は、符号を付された個人情報又は関連する試料が属する個人を即座に特定できない。その理由は（適切な答えをしたから選んでチェックして下さい）：
	the key to decipher the code is destroyed before the research begins;
符号を解釈する手がかりは、研究を始める前に破棄されているため；
[image: image11.wmf]
the researchers and the holder of the key enter into an agreement prohibiting the release of the key to the researchers under any circumstances, until the individuals are deceased;
[image: image12.wmf]研究者等及び符号を解釈する手がかりを持つ者は、契約によって、どのような状況においてもその個人が生存する限りは、その手がかりを研究者等に譲渡することを禁止しているため；
there are written policies and operating procedures for a repository or data management center that prohibit the release 
of the key to the researchers under any circumstances, until the individuals are deceased; or
[image: image13.wmf]保管元又はデータ管理センターからの書面での指針及び業務手順があり、どのような状況においてもその個人が生存する限りは、その手がかりを研究者等に譲渡することを禁止しているため；
[image: image14.wmf]
there are other legal requirements prohibiting the release of the key to the researchers, until the individuals are deceased. 
その個人が生存する限りは、その手がかりは研究者等に譲渡してはならないという法規定があるため。


8. Describe how the study will be funded.  研究経費はどのように得るかについて記述。
(e.g., the University unit funds /例：学園のユニット予算)

	


9. Describe whether the researcher, research unit, University, collaborating research institutions, or any individual/organization recruiting human subjects has any financial interest in the outcome of this study.

研究者、研究ユニット、学園、共同研究機関、または個人/機関には、この研究の成果において、何らかの経済的利害関係があるかどうかについて記述。
	


10. Researchers 研究者
a. Lead Investigator  研究責任者
	Name (including degrees) and job title 氏名（学位を含む）、職名:


	Name of institution/organization 研究機関:


	Phone number 電話番号:


	Fax number ファックス番号:


	Email 電子メール:


	Mailing address 住所:


	Experience and qualifications of the Lead Investigators (relevant to proposed research)

研究責任者の経歴と資格（申請している研究に関連するもの）:



	Received Training 訓練受講歴（申請している研究に関するもの）:



b. Principal Investigator  代表研究者
(For research requiring supervision 監督・指導が必要な研究の場合）
	Name (including degrees) and job title 氏名（学位を含む）、職名:


	Name of institution/organization 研究機関:


	Phone number 電話番号:


	Fax number ファックス番号:


	Email 電子メール:


	Mailing address 住所:


	Experience and qualifications of the Principal Investigator (relevant to proposed research):

代表研究者の経歴と資格（申請している研究に関するもの）:



	Received Training 訓練受講歴（申請している研究に関するもの）:



c. Study Personnel　研究従事者
(Include details for all known study personnel, duplicate item as necessary 
すべての研究従事者についての詳細を含めること、必要に応じて項目を複写して記入）
	Name and job title氏名、職名:


	Name of institution/organization 研究機関:


	Phone number 電話番号:


	Fax number ファックス番号:


	Email 電子メール:


	Experience and qualifications of the Study Personnel (relevant to proposed research):

研究従事者の経歴と資格（申請している研究に関するもの）:



	Received Training 訓練受講歴（申請している研究に関するもの）:



11. Research Sites  研究実施場所
	


12. Collaborative Study 共同研究
a. Specify the type of collaboration　共同研究の種類
	[image: image15.wmf][image: image16.wmf]No collaboration planned at this point 共同研究の予定なし
Data collection データ収集：　Same location(s) 同じ場所　　Different location(s) 異なる場所
Providing or receiving consultation コンサルテーションを提供又は受ける
[image: image17.wmf][image: image18.wmf]Sharing of anonymous data　匿名化されたデータの共有
[image: image19.wmf]Other collaboration　その他の共同研究
[image: image20.wmf]
[image: image21.wmf]Provide details 詳細を記述:



b. Collaborators (duplicate item as necessary) 共同研究者（必要に応じて項目を複写して記入）
	Name and job title氏名、職名:


	Name of institution/organization 研究機関:


	Phone number 電話番号:


	Fax number ファックス番号:


	Email 電子メール:



c. Collaborative Research Agreement  共同研究契約の締結
	[image: image22.wmf]Yes（締結済）   Not Yet（未締結）
[image: image1] N/A（該当せず）
[image: image23.wmf]
If yes, attach agreement. 「締結済」の場合、共同研究契約またはその一部の複写を添付。

If not yet, describe the prospect of approval.「未承認」の場合、承認の見込みについて記述。




d. Approval from collaborating institution(s)’ IRB   共同研究機関の倫理審査委員会からの承認
	[image: image24.wmf]Yes（承認済）   Not Yet（未承認）
[image: image2]N/A（該当せず）
[image: image25.wmf]
If yes, attach copies of all relevant correspondence.「承認済」の場合、関連した報告文書またはその一部の複写を添付。

If not yet, describe the prospect of approval.「未承認」の場合、承認の見込みについて記述。



e. MTA Agreement   MTA契約の締結
	[image: image26.wmf]Yes（締結済）   Not Yet（未締結）
[image: image3]N/A（該当せず）
[image: image27.png]



If yes, attach copies of all relevant correspondence.「締結済」の場合、関連した報告文書またはその一部の複写を添付。

If not yet, describe the prospect of approval. 「未承認」の場合、承認の見込みについて記述。
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2                                                   (Form 4)
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