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指針9に対する解説
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プロセス

説明文書及び募集用資料の記載

説明文書の内容
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同意の記録
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再同意
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（voluntariness and undue influence）
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リスク

同意を取得する者
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指針11に対する解説
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バイオバンクの閉鎖

低資源環境より試料を収集し利用する
バイオバンク
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秘密保持の限界
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研究結果を返すこと及び（偶発的）所見
（（un）solicited findings）

データ共有
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－806－

公平な補償と無料の治療
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指針15に対する解説

一般的考察

同意能力

階層的関係にある個人
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施設に入所している個人

女性

妊婦

その他の潜在的弱者
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特別な保護 集団としての脆弱性
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指針16に対する解説

一般的考察
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アセントとディセント（assent and dissent）

法定代理人の許可
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親又は法定代理人の許可
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指針18に対する解説

一般的考察
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指針20に対する解説
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リスクとベネフィットの公平な配分
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指針22に対する解説
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データ共有
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指針25に対する解説

一般的考察

利益相反

1．研究者



－841－

2．研究実施機関（大学，研究機関，製薬企業）

3．研究倫理委員会
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