＜小児固形腫瘍観察研究および試料の研究利用についてのご協力のお願い＞附１．

- ご本人さまへ -

１．はじめに　
　あなたは 　　　　　　　　 という病気と診断されています（あるいは疑われています）．この病気は、小児に発生する固形腫瘍（かたまりを形成する小児がん）のひとつです．小児固形腫瘍については頻度が少なく、正確な診断が難しいこともあって、まだまだわかっていないことが多くあります．また、腫瘍によっては、細かくいろいろなタイプに分かれ、それによって治療成績が異なるものもあります．こういう場合に、どのような治療を行うべきかを決めるためには、病気の名前だけではなく、どういうタイプなのかまで見きわめなければなりません．
　　腫瘍の病名を確定させるには病理学的検査（病理医によって行われる、主に顕微鏡による検査）が必要です．また、腫瘍によっては、タイプを決定するために腫瘍細胞の中にある染色体の数の変化を調べたり、がん関連の遺伝子（本文書４．「遺伝子解析研究を行う可能性があること」参照）の変化を分子生物学的な手法（腫瘍細胞内で生じた遺伝子のレベルでの変化を検査する）等で調べたり、手術適応の決定や放射線治療のために放射線画像（単純Ｘ線や、CT、MRIなどの断層撮影）の高度な読影が必要になることもあります．
このような検査は、はじめて病気が診断された時だけではなく、再発した時にも、初診時と比べて変化が起きていないかを調べるという点において意味があります．
これらの検査やその結果の解釈には専門的な技術を要し、しかも高価なものも含まれるため、一般の病院内で行うのは困難なことが少なくありません．
また最近、小児がん患者さんの一部に、がんの発生や、薬の効きやすさや副作用の強さ、あるいはがんが治癒した後の晩期合併症の生じやすさなどの個人差に、生まれつきの遺伝子の違いが関係している場合があることがわかってきました．このような生まれつきの遺伝子の違いに関係した研究を行うためには腫瘍細胞のがん関連の遺伝子だけではなく、正常の細胞についても調べる必要があります．
さらに、これまでお話しした検査の結果をひとりひとりバラバラに分析するのではなく、多くの患者さんやご家族にお願いして検査の結果を集め、病気についての情報とあわせて研究することによって、同じような病気をもつ子どもたちのために、小児固形腫瘍の原因が何なのかを明らかにし、日本における治療の成績をいっそう向上させていくことができるかもしれません．
　「小児固形腫瘍観察研究」は、以上のような背景のもとに、JCCG（日本小児がん研究グループ）固形腫瘍分科会がJCCG病理診断委員会と協力し、全ての固形腫瘍のお子さんを対象として中央診断を実施し、治療成績を把握するとともに小児固形腫瘍の研究のために腫瘍検体を保存することを目的として行っている多施設共同研究です（この研究に参加している施設のリストは別添をご覧ください）．
この文書の内容は、①あなたの腫瘍組織の一部を中央診断に提出し、その結果やフォローアップを含めた臨床情報を小児固形腫瘍観察研究にご提供いただくこと、②腫瘍の病態を解明する研究に使用するために、中央診断の後の余りや放射線画像を保存させていただくこと、の2点で、あなたと同じように小児固形腫瘍が疑われた患者さんにお願いしています．
以下に、これらについてよりくわしくご説明いたします．あなたがこの説明をよく理解されたうえで、あなたの血液や腫瘍組織の一部を提供することに同意しても良いとお考えいただける場合には、同意書に署名することにより同意の表明をお願いいたします．
なお、以下の文章で血液や腫瘍組織などから得られた検体と、放射線画像や診療記録などの臨床情報を合わせて「試料」と呼びます． 

２．中央診断と臨床情報の提供について
　小児がんの診断には専門的な知識が必要なことも多く、そのために正確な診断が難しいことが珍しくありません．中央診断とは、このような場合に、専門的な技術を持つ少数の施設に検査のための材料を集めて、統一した方法で検査し、専門家によって診断を行うことをいいます．今回の研究では、先ほど述べた小児固形腫瘍の病理学的診断や染色体検査・遺伝子異常の分子生物学的診断、および放射線診断についてこれを行います．医学の進歩により、新しい病気が発見されたり、今まで診断できなかった病気が診断技術の発達により診断できるようになることがあるため、病理学的診断は、常に最新の分類を適用することが望まれます．そのため新しい診断技術を駆使して中央病理診断を再検討することもあります．また放射線中央診断の結果に基づいて、外科手術や放射線治療などの治療方針が専門医と検討されることもあります．通常病院で行われている検査とは異なる特殊な検査もありますが、固形腫瘍であるかどうかの診断や細かいタイプの分類には必須であり、治療法の決定にも有用です．中央診断の結果については担当医から説明があります．ただし、中央診断の結果を採用して診療方針を決定するかどうかは、担当医の責任で決定していただきます．
　中央診断のための材料は、通常の医療として行われる手術や生検（手術・生検に関しては、担当医から説明があります）によって取り出された腫瘍の組織の一部や、日常臨床で行われる放射線検査の写真ですので、中央診断を行う目的であらたなご負担をお願いすることはありません．また、中央診断の遺伝子検査の対象は、がんに変化した細胞だけであり、正常細胞を使って遺伝や体質に関係する染色体や遺伝子の検査を行うことはありません（保存検体については後述します）．
　わたくしたちは、小児固形腫瘍が疑われる（あるいは再発した）患者さんに対して、中央診断を行うことをお勧めするとともに、患者さんの診断が確定した場合には、いろいろな臨床所見や病気の経過・治療内容についての情報を、国立成育医療研究センターに集めて分析することによって、将来の同じ病気の患者さんの診断や治療法の改善に役立てるための研究へのご協力をお願いしています．具体的には、中央診断と臨床情報の提供についてご同意をいただいた場合には、固有のコードを振り当てることによってあなたの臨床情報が誰のものであるかわからない形にして（匿名化）、データベースセンターに登録されます．同時に摘出した腫瘍組織の一部や放射線診断写真が中央診断施設に送付され、専門家による診断がなされたうえで、結果が担当医およびデータベースセンターに報告されます．中央診断医やデータベースセンターに、あなたの情報であることが知られることはありません．担当医は、本研究の中央診断の結果によってわかった情報と、入院されている病院での検査結果などを総合して、最も適していると思われる治療法を選択します．
　登録された情報は、本研究を共同で行っている小児固形腫瘍の疾患委員会にも報告され、該当する疾患の臨床試験がある場合には、それについてあらためて担当医から説明があります．臨床試験に参加されるかどうかは、その時点で、本研究の参加とはまったく別にご判断ください．
　本研究に登録された患者さんについては、臨床試験に参加されたかどうかにかかわらず、治療を開始した後も、医学的な情報（病気の情報、治療の経過、副作用の有無、治療終了後の転帰、成長・発達の状況など）が、担当医（あるいは臨床試験参加の場合には、臨床試験のデータ管理部門）から国立成育医療研究センターのデータベースセンターに報告されます．これを「フォローアップ」といいます．
　本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針を遵守して実施され、倫理委員会の審査・承認および当院の施設長の許可を受けた上で実施されています．また、本研究の研究期間は2030年12月までです（研究期間は倫理委員会の承認の上で延長されることがあります）．本研究の研究期間が終了した後、さらにフォローアップを続けるかどうかについては、あらためてご説明して、ご意思を確認させていただきます．

３．試料・情報の保管と研究利用について
　病気の診断がはっきり決まって治療が始まり、再検査の必要もなくなった後に、検査に使用した病理標本や腫瘍組織が余ることがあります（これを余剰検体とよびます）．これらの余った検体は、通常では廃棄されます．しかしながら、これらの余った検体や診断が終わった後の放射線画像を用いて研究を行えば、将来の同じ病気の患者さんの診断や治療法の改善に役立てることができます．そこで、わたくしたちは、中央診断あるいは施設での病気の診断が完全に終わった後に余った検体や放射線画像を廃棄せずに、匿名化したうえで臨床情報と合わせて保存し、このような将来の同じ病気の患者さんの診断や治療法の改善に役立てる小児固形腫瘍研究のために使わせていただきたいと考えております．また、「余剰検体（放射線画像を含む）の保存と研究利用」のうち、ゲノムの網羅的な解析を含む遺伝子解析にご同意いただけた方からは、通常の診療時の採血の際に、血液を5mL余分に採取させて頂きます．採血にともなう身体の危険性はほとんどありません．ただしこれは、これまでお願いしてきた中央診断と臨床情報の提供とはまったく別のことですので、中央診断と臨床情報の提供にご同意いただいて研究に参加された場合であっても、検体保存と研究利用にはご同意いただけなくてもかまいません．その場合には、余った検体は廃棄させていただきます．放射線画像についても検体保存の同意の有無に応じて保存、あるいは廃棄いたします．
また、保存と研究利用のご同意が得られれば、あなたの中央診断のための材料（病理プレパラートや放射線画像など）を、医療従事者の教育のために使用させていただきたいと考えています．この場合も、あなたのものであるであることがわかるような情報は一切付与されることはありません．
研究で収集した臨床情報やご同意をいただいて保存する試料は、施錠された管理区域で厳重に保管されます．研究が終了したなどの理由により不要となった試料は検体ごとに適切な方法で廃棄され、個人に関する情報については、紙媒体の場合はシュレッダーで処理し、電子媒体の場合はデータベースより消去されます．
なお、ご同意をいただいて保存した検体は、原則として診療施設やあなたにお返しすることはできません．どうかご了解をお願いいたします．

４．ご提供いただいた試料・情報を用いて実施する研究について
   （遺伝子解析研究を行う可能性があること）
ご提供いただく試料を用いて行なう研究に関して、この研究自体には、具体的な計画は含まれていません。今後、研究者からの申請があった場合に、試料をその研究者に提供することになります。ただし、このような研究への利用はすべて、次項で述べるように本研究とは別にあらためて専門家による審査を行い、承認が得られたうえで行われます．
現段階で考えられる研究としては、試料を色々な角度から調べることによって、小児固形腫瘍の発生や増殖の仕組み、種々の治療法の効き目や副作用の出方などを分析し、新しい診断法や治療法・予防法を開発することなどがあります。すなわち、以下の①～⑦などに関する研究です。
　①　新しい診断法の開発
　②　小児固形腫瘍が発症する仕組み
　③　新しい治療法の開発
　④　治療成績に関係すると思われる細胞の特徴（予後因子と呼びます）
　⑤　再発する仕組み、別のがんが発生する仕組み
　⑥　毒性発現に関係する可能性がある患者因子の探索
　⑦　がん細胞を免疫不全マウスに移植して作成されたPDX（patient-derived xenograft）モデ
ルを用いた上記①～⑥の研究や新しい薬剤開発
これらの研究では、大きく2つに分けて(1)病気の原因となっているがん細胞だけで起こっている遺伝子の変化、細胞が作るたんぱく質やたんぱく質を作るための設計図となるRNA（遺伝子の一部が写し取られ、たんぱく質を作るときの情報となるもの）の種類や量および構造などを調べたり、がん細胞のみを利用する研究と、(2)家族内でみられる遺伝や個人の体質に関係する遺伝子の研究（ゲノムの網羅的な解析を含む）、の2種類の研究が予定されています。(1) の研究（いわゆる「体細胞」レベルの研究）は、患者さんの、がん細胞だけに限られた特徴に関するものです。これに対して、(2)の研究（いわゆる「生殖細胞系列」の研究）は、子孫に受け継がれて行く遺伝情報に関する研究であり、専門用語で「ヒトゲノム•遺伝子解析研究」と呼びます。
以下、「ヒトゲノム•遺伝子解析研究」について、もう少し詳しく説明します。「遺伝子」は生物の体をつくる「設計図」にたとえられます．人間の遺伝子の種類は約２万２千あるといわれ、この全ての遺伝子（遺伝情報）をさす言葉が“ゲノム”です．個人のゲノムを詳しく調べてみると、だれでも遺伝子に生まれつきの変化（違い）をもっていますが、そうした変化が原因となって、薬の効果・副作用やがんのなりやすさなどに違いがでることが次第に明らかになってきました．このような遺伝子の変化による違いを明らかにするために、中央診断終了後の余剰検体や2018年3月までにバイオバンクにご提供いただいた試料を用いた研究において、あなたのゲノムの網羅的な解析を行う「ヒトゲノム•遺伝子解析研究」が実施されることが予想されます． 
ただし、中央診断後の余剰検体を用いた研究に関しては、このような遺伝情報に関わるゲノムの網羅的な解析についてはご同意されない（それ以外の腫瘍細胞の検査や、遺伝情報に関わるゲノムの網羅的な解析以外の研究利用のみ同意）ことも可能です．現時点で想定される研究の例は下記のとおりですが、技術の進歩等によって随時更新されることがあります（この場合、詳しい内容はJCCGのホームページなどに掲載します）．
「体細胞研究」の例：腫瘍細胞の遺伝子変異解析、遺伝子発現解析、タンパク質発現解析、マイクロアレイを用いた網羅的アレイCGH解析、がん関連遺伝子パネルを用いたターゲットシーケンシング、全エクソンシーケンシング並びに全ゲノムシーケンシング（ただし腫瘍から正常を差し引いたデータを取り扱うもの）、末梢血中のがん細胞由来遺伝子変異解析、腫瘍細胞を対象とした網羅的エピゲノム解析、がん細胞を免疫不全マウスに移植して作成されたPDXモデルの作成　など  
「生殖細胞系列の研究」の例：がん易罹患性遺伝子の網羅的遺伝子多型検索、家族性小児がんの原因遺伝子検索、全エクソンシーケンシング並びに全ゲノムシーケンシング（ただし腫瘍部位と正常部位のデータを比較することによる、生殖細胞  系列がん遺伝子変異の検索）　など
また現在、小児がんの分子診断とリスク分類を目的とした小児がん遺伝子パネル検査体制の整備が進んでおり、今後小児がんの診断に重要な位置を占めることが予想されています．JCCGでは小児がん遺伝子パネル検査の開発に従事している国立がん研究センターのがんゲノム情報管理センター（C-CAT）と連係し、本研究で収集される臨床データや中央診断の結果などをC-CATの収集情報と連結したいと考えています．これによって、小児がん遺伝子パネル検査の有用性を検証するとともに、小児がん遺伝子パネル検査の結果を小児がんの分子診断やそれに基づくリスク分類の実施体制の確立にも貢献できると予想しています．さらに厚生労働省では、がんや難病の患者さんの治療精度の向上や新たな治療法開発など、より良い医療を推進するためにこれらの疾患の患者さんの全てのゲノム情報を収集し、臨床情報と併せて公的データベースに集約して国民の財産として利用できるようにする計画が進んでおり、対象には小児がんも含まれています．JCCGは今後、このような公的ながんゲノム解析にも協力していくべきと考えています． 
小児がんの治療成績については、現在の既存薬を用いた小児がんの治療成績はほぼ限界に達しており、新しい治療薬の開発は急務となっています．しかしながら、小児がんの患者さんの数が少ないため、新剤開発のための臨床試験は容易ではありません．このような現状をふまえて、ご同意がいただけた場合にはこの研究で収集された臨床情報等を、製薬企業が実施する新規薬剤開発のための臨床試験の計画作成や対照群データ等に提供することによって、小児固形腫瘍を対象とした新規医薬品の早期実用化に役立てたいと考えています．
本研究で得られる試料・情報は、ご異存がなければこれらの目的でも使用させていただきたいと考えています．

５．試料・情報の研究利用の手順
　中央診断後の余剰検体や放射線画像、あるいは臨床情報の利用にあたっては、本研究の計画書とは別に、利用を希望している研究者が自身の研究内容を記した研究計画書を作成し、研究者が所属する施設の倫理委員会で承認を受けます．
研究計画書はさらにJCCGの研究審査委員会等の適切な審査機関で、研究の重要性と研究方法が適切であるかについて、また、検体提供者の人権保護、病名などの基礎情報や保存検体がご同意いただいた範囲内で適正に利用されているかなどの倫理性について審査されます．これらの結果、適正で有効な研究であると判断された研究に対してのみ、保存された検体や放射線画像、臨床情報を提供して使用させていただきます．なおこの手順については、「９．研究結果の公表および開示と二次的な研究利用」でご説明する二次的な研究利用の場合も同様です．

６．個人情報の保護
　本研究においては、フォローアップの途中で登録された臨床施設においてどなたの情報であるのかが不明になることを防ぐために、あなたに関する情報のうちイニシャル、姓名の名のカナ一文字、生年月日のみは一番初めの登録時に使用させていただきます（受診された施設の方針で使用不許可の場合を除く）が、その他の個人を特定できる情報は、個人情報を保護するため一切収集いたしません．また登録が行われると、あなたにはデータベースセンターによってただちに研究用の匿名コードが割りふられ、これ以後、あなたの臨床情報をデータベースセンターに送付したり、中央診断の結果を担当医にお知らせしたりする場合などには、全てこの匿名コードを使います．あなたを含む患者さんの個人名と匿名コードの対応表は、受診された施設にのみ存在し、提出をお願いすることは一切ありません．
データベースセンターでは、個人情報保護のガイドラインを定め、それに従って患者さんに関する情報を管理しています．また、中央診断の後で保存された検体にも、検体保存用の番号のみが付され、どなたが提供されたのかがわかる情報は一切つけられることはありません．したがって、データベースセンターや検体保存センターでは、どなたが提供された試料あるいは情報であるかを知ることはできない状態になっており、個人情報が漏れる危険性はきわめて低いと考えられます．
このように、本研究で収集された試料や臨床データ等からあなたが特定されるようなことがないように、情報は厳重に管理されています．

７．予想される利益と不利益
　本研究は、小児固形腫瘍の患者さんの中央診断を行い、その結果や臨床情報の分析および保存検体や放射線画像を用いた研究によって、小児固形腫瘍の病因、診断、治療法の進歩に役立てることが目的です．先に述べたように、中央診断は専門医による診断であり、この結果をあなたの診断や治療方針の決定に役立てることができれば、あなたにとって利益となると考えられますが、本研究にご協力いただいても、通常の診療に比べて特別な負担が増えるわけではありません．ただし、「余剰検体（放射線画像を含む）の保存と研究利用」においてゲノムの網羅的な解析を含む遺伝子解析にご同意いただけた場合には、血液を5mL余計にいただくことになります．
　中央診断に要する費用は、中央診断と臨床情報の提供についてご同意をいただいて研究に参加された場合には（検体保存の同意の有無にかかわらず）、研究費で負担させていただきます．中央診断後の検体保存は無償です．また検体保存に要する費用についてあなたやご家族に負担をお願いすることはありません．
なお、臨床情報の提供にご同意がいただけない場合でも、ご希望があれば、中央診断項目と同じ検査を行うことはできますが、この場合には本研究とは無関係に検査を行うことになりますので、主治医にご相談ください．
また前項で述べたように、あなたの個人情報は厳重に保護され、研究者には検体や資料が誰のものかわからないようになっていますので、本研究に参加されることによる、社会的な差別等、社会生活上の不利益はないものと考えています．　　　　　　
私たちは、本研究によって得られた成果によって小児がんの病態や予後、あるいは生物学的な特徴などについての貴重な情報が得られ、同じ病気に苦しむ将来の子どもたちの診断や治療法の改善に生かすことができると考えています．

８．研究結果の公表および開示と二次的な研究利用
　「４．ご提供いただいた試料・情報を用いて実施する研究について」でご説明したもの以外にも、本研究の結果は、小児固形腫瘍の病因解明や治療法開発のための貴重な情報であり、また日本における小児固形腫瘍の頻度を知る手がかりとしても重要ですので、学会や学術雑誌などで公表するとともに、登録内容を比較検討して疾患の頻度や病態等をより詳しく解明するために本研究で収集されたデータを院内がん登録などの公的ながん登録や日本小児血液・がん学会や日本小児外科学会等が行っている小児がん関連の登録事業に提供させていただいたり、小児固形腫瘍の原因や罹患率を明らかにする研究に用いるために試料や臨床データを海外との共同研究に利用したりすることがあります．また、小児がんのよりよい診断法の開発と、その実施体制を確立する研究などのために、本研究で収集した臨床情報や中央診断のデータ等を利用させていただきたいと考えています．
あなたを含む患者さんから提供して頂いた試料や情報を用いて研究成果が得られた場合には、その結果をJCCGウェブサイト等で公開いたしますので、いつでもご覧になることができます．
さらに近年、遺伝子解析研究で得られたデータを、より多くの研究者と共有できるようにするため、セキュリティが頑強な公的なデータベースに収集する取り組みが進んでいます．解析データや試料の付随情報が、国内外の公的データベースを介して研究者に利用されることによって、新しい技術の開発が進むとともに、様々な症状について、今まで不可能であった疾患の原因の解明や治療法・予防法の確立が早まる可能性が期待できるためです．
　我が国における代表的な公的データベースは独立行政法人科学技術振興機構（JST）バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC）です（東京都千代田区）。NBDCにデータを登録する際には、データを2種類（多人数での結果集計データ、提供者・個別試料に関する付随情報）に分けて取り扱います．いずれの場合でも、科学的観点と個人情報保護のための体制などについて厳正な審査を受けて、承認された研究者にのみ、個人を特定できない範囲での情報の利用が許可される仕組みがとられています。
NBDCの運営状況やNBDCから公開されているデータの内容をお知りになりたい場合には、次のウェブサイトをご覧ください。
NBDC ヒトデータベース　http://humandbs.biosciencedbc.jp/
また先述のように、厚生労働省でも小児がんを含むがんや難病の患者さんの全てのゲノム情報を収集し、臨床情報と併せてデータベースに集約して公的に利用できるようにする計画が進んでいます．一般に、公的なデータベース（JCCGとして協力するもの．例えばこの厚生労働省のゲノム計画で指定するデータベース等）に提供された場合には、個人が容易には特定されない形でゲノム情報や臨床情報が公開され、診療・研究に利用されるだけでなく、新しい治療薬の開発等の目的で企業にも提供される可能性があります．ただし、公開に先立ってホームページ等で事前に周知されますので、このような形での情報公開を希望されない場合には、お申し出によってあなたの情報を削除することも可能です．なお、この周知期間が終了して公開された後や、ゲノム情報を利用した研究成果が得られた後などには、お申し出をいただいても情報の削除ができない場合がありますので、ご了解をお願いします．
また、もしご同意が得られれば、JCCG固形腫瘍分科会が開発企業と締結した契約に基づいて、本研究で収集された臨床情報等を製薬企業が実施する新規薬剤開発のための臨床試験の計画作成や対照群データ等に提供させていただくこともあります．
本研究で得られた試料や結果を使用して二次的に行う研究については、すべて研究審査委員会等において、研究計画について審査し、承認を得たうえで実施します．研究の内容についてはホームページ掲載や院内での掲示などの方法によってお知らせします．また、このような二次的な研究利用ではいかなる場合においても、あなたに関する情報は個人が容易には特定できないように適切に匿名化され、また対応表等も一切外部に提供されることはありませんので、あなたに新たな負担やリスク、あるいは利益が生じることはないと考えられます．
この研究には多くの方々のご協力が必要であり、またこの研究に参加してくださった患者さんの臨床情報や試料は集合的に解析されることによって、はじめて意味のある結果が得られます．したがって中央診断の結果が診断や治療に直接役立つ可能性があることを除けば、研究に参加いただいた方にとって個人的に有益な情報が、すぐに発見されるといった可能性はほとんどありません．このような研究の成果はむしろ、将来の医学の発展に貢献するものであることをご理解いただければと思います．
　なお、生殖細胞系列の研究でまれに研究の過程で、あなたやあなたのご家族の健康に関連するかもしれないような結果が判明する場合があります．この場合にも、原則としてあなたにお知らせすることはいたしません．その理由は、研究において用いられる検査方法が、実際の診療で用いても同じように有用であることが確立していないため、結果が確実であるといえないからです．

９．遺伝情報の開示について
　この研究における中央診断で実施する検査は、あくまでも実地診療において診断や適切な治療法選択に有用な情報の提供を目的として行われるもので、ゲノムの網羅的な解析を行う研究は含んでいません．しかしながら、余剰検体を用いた研究でご同意をいただいたうえでこのような遺伝子解析が行われ、その結果が一括してJCCGやNBDCのウェブサイト等で公開されることが予想されますので、その研究結果をご覧になって不安を感じるようなことがございましたら、遺伝カウンセリングを受けることもできます．担当医にご相談ください．
　なお、くりかえしますが、個人が特定される情報は提供も公開もされませんので、どの結果があなたの試料に基づくのかについては申し上げることはできません．

１０．研究協力の任意性と同意撤回の自由
　本研究にご協力されるかどうかは自由意思でお決め下さい．ご協力のご同意がいただけない場合でも、あなたの治療において不利益になるようなことはまったくありません．また、一度ご同意いただいた場合でも、不利益を受けることなく、いつでも取り消すことができます．この場合には、臨床情報などの情報を、それ以降いただくことはありませんし、保存されていた保存検体は廃棄されます．
　ただし、同意を取り消した時、すでに研究者に試料が提供されていたり、学会や論文、公的なデータベース等で発表されている場合には、試料や研究結果を廃棄することができないことがあります．いかなる場合にも、研究結果から提供いただいたご本人が特定されることがないように取扱わせていただくことをお約束します．
また登録そのものや、ご同意の撤回の時点で既に収集した臨床情報についても消去することは可能ですが、これらには氏名などの情報は含まれておらず、また小児がんのような希少な疾患においては、データの消去によって研究結果全体に影響を及ぼす可能性があるため、このような場合でも、過去の臨床情報については、引き続き使わせいただければと考えています．ご理解とご了承をお願いします．

１１．本研究の資金源および利益相反
　この研究は、厚生労働省の研究費や成育医療研究開発費を中心とする公的研究助成金から資金の支援を受けて行われています．将来、民間企業などからの助成を受ける場合には、利益相反に関して利益相反委員会で厳重に審査され承認を受けて行われます．その場合も含めて、JCCGおよび関係する研究者に本研究で収益が生じることもないので、本研究において利益相反はありません．ただし、将来JCCG固形腫瘍分科会が開発企業と締結した契約に基づいて、本研究で収集された臨床情報等を新規薬剤開発のための臨床試験に提供する場合には、当該企業からの寄付や研究費援助などによって利益相反が生じる可能性があります．このような場合には利益相反についてあらためて開示させていただきます．

１２．研究から生じる知的財産権の帰属
　ご提供いただいた試料を用いた研究等の結果として、特許権などの知的財産権が生じる可能性がありますが、研究を安定的に、かつ公開性をもって行う観点から、その権利は国、研究機関、民間企業を含む共同研究機関および研究遂行者などに帰属することとさせていただきます．また知的財産権の対価として金銭等をお支払いすることもありません．どうかご了解をお願い申し上げます．

１３．本研究に関する質問
　この研究の内容、あるいは個人情報の取扱いなどについてわからない点があれば、ご遠慮なく施設の担当医または下記にお尋ね下さい．研究計画書等、本研究に関係する資料の閲覧を希望される場合も同様です．ただし、他の研究対象者等の個人情報や知的財産権の保護、あるいは研究の独創性の確保に支障がある部分については、ご回答できなかったり、ご覧いただけない場合があります．また研究成果については、JCCGのウェブサイト等を通じて公表する予定です．
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委員長：新潟大学小児外科    				木下義晶
　　・脳腫瘍委員会		
	委員長：北里大学脳神経外科    				隈部俊宏
　　・腎腫瘍委員会（日本ウィルムス腫瘍研究グループ：JWiTS）		
	委員長：兵庫医科大学小児外科    				大植孝治
　　・ユーイング肉腫委員会（日本ユーイング肉腫研究グループ：JESS）		
	委員長：岡山大学整形外科					尾崎敏文
・肝腫瘍委員会（日本小児肝癌研究グループ：JPLT）
委員長：千葉大学小児外科    				菱木知郎
・胚細胞腫瘍委員会
	委員長：慶應義塾大学小児外科				黒田達夫
・Rare Tumor ワーキンググループ
委員長：国立成育医療研究センター				米田光宏



小児固形腫瘍観察研究および試料の研究利用に関する同意書附２．
・


医療機関長　　　　                    　殿

私は小児固形腫瘍観察研究について、　　　　　　　　　　　　　医師より説明文書を用いて以下の項目について説明を受け、不明な点に関して質問し、医師の回答を得て、十分理解することができました．
□　小児固形腫瘍の中央診断と臨床情報の提供について・

摘出された腫瘍組織や腫瘍組織の顕微鏡標本、放射線画像が、あなたが入院されている病院から外部の施設に送られ、中央診断が行われること・

登録を行って、臨床所見や臨床経過についての情報を、固形腫瘍の疾患委員会および国立成育医療研究センターにあるデータベースセンターに匿名化して送付すること
□　中央診断あるいは施設での診断が完全に終了した後の余剰検体（放射線画像を含む）の保存と研究利用、および保存検体を用いて実施する研究の概要
□　ご同意をいただいたうえで保存検体を用いて、ゲノムの網羅的な解析を含む遺伝子解析を行う可能性があること　　
□　試料・情報の研究利用の手順・

中央診断と臨床情報の提供の同意と、余剰検体（放射線画像を含む）の保存と研究利用の同意は別であること・

余剰検体（放射線画像を含む）の保存と研究利用においてゲノムの網羅的な解析を含む遺伝子解析の同意がある場合、末梢血を余分に採取すること・

保存された試料は、研究審査委員会等で承認された研究に対してのみ提供されること
□　本研究で収集される臨床データや中央診断の結果などをC-CATの収集情報と連結すること
□　個人情報は保護されること
□　予想される利益と不利益・

中央診断や検体保存など、研究に参加することによる費用の負担はないこと
□　研究結果の公表および開示と二次的な研究利用・

本研究の結果は公表され、また収集された臨床データや試料が院内がん登録などの公的ながん登録や日本小児血液・がん学会や日本小児外科学会等の小児がん関連の登録事業、あるいは海外を含めた外部との研究に提供されたり、本研究で収集した臨床情報や中央診断のデータが小児がん遺伝子パネル検査の有用性を検証する研究のために利用されること、また中央診断用の試料が医療従事者の研修に使用されることがあるが、いずれの場合にもあなたに関する情報は個人が容易には特定できないように適切に匿名化され、また対応表等も一切外部に提供されることはないこと・

遺伝子解析を行った場合には、その結果が臨床情報と併せてJCCGとして協力する公的なデータベースに公開され、診療・研究だけでなく企業にも提供される可能性があるが、申し出によって情報の公開を拒否できること．ただし、周知期間が終了して公開された後や、ゲノム情報を利用した研究成果が得られた後などには、情報の削除が不可能な場合があること・

同意が得られた場合には、JCCG固形腫瘍分科会が開発企業と締結した契約に基づいて、本研究で収集された臨床情報等を、製薬企業が実施する新規薬剤開発のための臨床試験の計画作成や対照群データ等に提供して利用することがあること．
試料を用いて行った研究（生殖細胞系列の研究を含む）の結果は原則として提供者に開示されないこと・
・

不安に感じた場合には遺伝子カウンセリングを受ける事が出来ること
□　研究協力の任意性と同意撤回の自由
本研究への協力は自由意思によるもので、不同意であっても不利益を受けることはないこと・
・

[bookmark: _GoBack]いったん同意しても、いつでも不利益を受けることなく撤回することができ、その場合には以後、臨床情報が収集されることはなく、保存検体は廃棄されること．ただし、すでに研究者が試料を利用していたり、学会や論文等で発表されている場合、試料や研究結果を廃棄することができないことがあること
□  研究から生じる知的財産権の帰属
・研究の結果、知的財産権が生じた場合でも、あなたには帰属しないこと 
□　本研究の資金源について
□　本研究に関するご質問は自由に行えること
以上のすべてを理解したうえで、本研究に参加し、以下の項目について同意します．□

（同意した事項について、　にチェック）
□

	１．中央診断を行い、臨床情報を提供すること□

	２．余剰検体（放射線画像を含む）を保存し、研究に利用すること
ただし、中央診断後の余剰検体を用いた遺伝情報に関わるゲノムの網羅的な解析を含む遺伝子解析については
　□ 同意します　　　□同意しません
３．本研究で収集された臨床情報等を製薬企業が実施する臨床試験等に提供して利用すること
□ 同意します　　　□同意しません

なお、項目２および３については同意しなくても研究に参加できること、およびこれらの同意は、将来、自由に、かつ、なんら不利益なく撤回できることをここに確認します．

西暦　　　　　年　　　月　　　日
あなたのお名前　　　　　　　　　　　　　　　 　□自筆 □代筆　 年齢：　　 歳

説明者の署名（職名）　  　　　　　　　　　　　　（ 　　　　）
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