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(総則) 

第１条 本手順書は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（零話年文部科学省・厚

生労働省・経済産業省告示第1号。以下「倫理指針」という。）」及び国立大学法人浜松医科大学（以下

「本学」という。）「人を対象とする生命科学・医学系研究に係る標準業務手順書（以下「研究手順書」）

という。」に基づき、人を対象とする生命科学・医学系研究において、他機関との試料・情報の授受が

行われる際の対応や業務について定めたものである。 

 

(定義)  

第２条 本手順書における用語の定義は次に定めるものを除き、倫理指針及び研究手順書の定義による

ものとする。 

提供責任者：他機関で実施される研究に対して、当該研究実施機関からの要請に応じて本学が倫理指

針に規定される「研究協力機関」となり試料・情報の提供を行う場合の試料・情報の提供

責任者をいう。 

提供責任者（既存試料・情報のみ）：他機関で実施される研究に対して、当該研究実施機関からの要請

に応じて、本学が倫理指針に規定される「既存試料・情報のみを提供する機関」として既

存の試料・情報のみの提供を行う場合の既存試料・情報の提供責任者をいう。 

 

 (研究責任者の対応) 

第３条 研究責任者は、他機関との試料・情報の授受を伴う研究について研究計画書を作成する場合に

は、原則として試料・情報の提供に関して、研究計画書に以下の内容を記載することで記録を残す

こととする。 

  ア 提供先の研究機関の名称 

イ 提供先の研究機関の研究責任者の氏名 

ウ 提供元の機関の名称等（ただし、レジストリ研究のように機関多数の場合は、その属性を可

能な限り記載し、個別の名称等は定期報告の際にあわせて報告することでも可） 

エ 提供元の機関の研究責任者の名称等（所属及び氏名）（ただし、レジストリ研究のように多

数機関の場合は、その属性を可能な限り記載し、個別の名称等は定期報告の際にあわせて報告

することでも可） 

オ 試料・情報の項目 

カ 試料取得の経緯 

  

２ 研究責任者は、他機関との試料・情報の授受を伴う研究のうち、既に本学以外の倫理審査委員会で

審査が行われている研究について、学長の許可を受けて本学で実施する場合には、倫理指針をはじめ

とする関係法令・通達・ガイドラインを遵守の上、原則として研究代表者の指示に従って記録を残す

こととする。 
 

(記録の保管) 

第４条 試料・情報の提供に関する記録の保管については、原則として以下のとおりとする。 

① 研究責任者は、自ら研究計画書を作成し、委員会の審査を受けて実施している研究について、本



学「人を対象とする生命科学・医学系研究に係る試料及び情報等の保管に関する標準業務手順書」

及び当該研究計画書の定めに従い、試料・情報の提供に関する記録が記載された研究計画書を、当

該研究の結果の最終の公表について報告された日から 10年を経過した日までの期間、適切に保管さ

れるよう必要な監督を行う。   

② 研究責任者は、既に本学以外の倫理審査委員会で審査が行われている研究について、学長の許可

を受けて本学で実施する場合には、倫理指針をはじめとする関係法令・通達・ガイドラインにおい

て規定される保管期間を満たした上で、当該研究計画書の定めに従い試料・情報の提供に関する記

録を保管する。 

③ 提供責任者及び提供責任者（既存試料・情報のみ）は、既に本学以外の倫理審査委員会で審査 
が行われている研究について、第 5 条の規定に基づき試料・情報の提供を行う場合は、倫理指針を 

はじめとする関係法令・通達・ガイドラインにおいて規定される保管期間を満たした上で、当該研 

究計画書の定めに従い試料・情報の提供に関する記録を保管する。 
   

（他機関で実施される研究に対する試料・情報の提供） 
第５条 他機関で実施される研究に対して、当該研究機関からの要請に応じて、本学が研究協力機関と

して試料・情報の提供を行う場合、原則として、当該提供が以下の事項全てに該当する場合に限り、

第６条に記載の手続きを持って、提供を行えるものとする。 
ア 本学は研究協力機関となる。 

イ 本学からは試料・情報の取得及び提供のみが行われ、本学における研究実施は一切ない。 

ウ 提供を行う研究は、倫理指針をはじめとする関係法令・通達・ガイドライン並びに当該研究を

実施する機関の規定等に則り、承認を得ている。 

エ 当該研究の研究計画書等に、研究協力機関から試料・情報の提供を受ける旨が明記されている。 

オ 提供が行われるのは、倫理指針上で定義される「試料・情報」であり、対象となる「試料・情

報」のインフォームド・コンセントについて、あらかじめ研究機関において適切に取得されたう

えで本学において試料・情報が取得されたものである。 

 

（試料・情報の提供のみを行う場合の手続き） 

第６条 第５条の規定に基づき、他機関で実施される研究に対して本学が研究協力機関として試料・情

報を提供する場合、提供責任者は以下に掲げる書類について文書または電磁的方法により倫理委員会

事務局を通じ学長へ提出し、許可を得るものとする。 

ア 別紙様式１「他の研究機関への既存資料・情報の提供に関する届出書」 

イ 別紙様式１における添付資料 

ウ その他、倫理委員会及び学長が提出を求める書類 

 
（他機関で実施される研究に対する既存試料・情報の提供） 
第７条 他機関で実施される研究に対して、当該研究機関からの要請に応じて、既存試料・情報の提供

を行う場合、原則として、当該提供が以下の事項全てに該当する場合に限り、第８条に記載の手続き

を持って、提供を行えるものとする。 
ア 本学は研究機関及び研究協力機関とはならない。 



イ 本学からは既存試料・情報の提供のみが行われ、本学における研究実施は一切ない。 

ウ 提供を行う研究は、倫理指針をはじめとする関係法令・通達・ガイドライン並びに当該研究を

実施する機関の規定等に則り、承認を得ている。 

エ 当該研究の研究計画書等に、外部の機関から既存試料・情報の提供を受ける旨が明記されてい

る。 

オ 提供が行われるのは、倫理指針上で定義される「既存試料・情報」である。 

 

（既存試料・情報の提供のみを行う場合の手続き） 

第８条 第７条の規定に基づき、他機関で実施される研究に対して試料・情報を提供する場合、提供責

任者（既存試料・情報のみ）は以下に掲げる書類について文書または電磁的方法により倫理委員会事

務局を通じ学長へ提出し、許可を得るものとする。 

ア 別紙様式２「他の研究機関への既存資料・情報の提供に関する届出書」 

イ 別紙様式２における添付資料 

ウ その他、倫理委員会及び学長が提出を求める書類 

 
(手順書の改訂) 

第９条 本手順書を改訂する必要が生じた場合には、原則として、倫理委員会の議を経て、学長の承認

を得るものとする。 

 

 

附則（令和 3年 6月 11日） 

 本手順書は、令和 3年 6月 30 日から施行する。 

  



（別紙様式１） 

     年     月     日 

他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書                            

浜松医科大学長 殿 

提供責任者 所属組織: 　　　　　　 
 職  名:       
 氏  名:        

浜松医科大学「他機関との試料・情報の授受に係る標準業務手順書」に基づき、当施設で

保有する既存試料・情報を、他の研究機関へ提供するため、以下のとおり申請します。 

 

添付資料 

 (必須)提供先の機関における研究計画書 

 (必須)提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

 (該当する場合)同意説明文書、同意書 

 (該当する場合)情報公開文書 

 (該当する場合)同意書の写し（該当症例ごとに添付） 

 その他（       ） 

 

 

要件確認 
本学の立場は倫理指針で規定される「研究協力機関」に相

違ありません。 □ 

本学からは試料・情報の取得及び提供のみが行われ、本学

における研究実施は一切ございません。 □ 

提供を行う研究は、倫理指針をはじめとする関係法令・通

達・ガイドライン並びに当該研究を実施する機関の規定等

に則り、承認されております。 
□ 

当該研究の研究計画書等には、研究協力機関から試料・情

報の提供を受ける旨が明記されています。 □ 

提供するのは、倫理指針上で定義される「試料・情報」で

す。 □ 

提供する「試料・情報」のうち本学において新たに研究対

象者から取得する「試料・情報」は、あらかじめ研究機関

において適切なインフォームド・コンセントを取得してい

ます。 

□ 



１. 研究に関する事項 

研究課題       

研究代表者 
氏名：      

所属研究機関：      

研究計画書に記載の 

ある予定研究期間 
     年     月     日 ～      年     月     日 

提供する試料・情報

の項目 
 

提供する試料・情報

の取得の経緯 
 

提供方法  

提供先の機関 

研究機関の名称：      

責任者の職名： 

責任者の氏名：      

 

 

２. 確認事項 

研究対象者への同意

の取得方法等 

 文書によりインフォームド・コンセントを受ける 

 口頭によりインフォームド・コンセントを受ける 

 匿名化されているもの（当該提供とは直接関連がない事由によ

り、既に匿名化されており、対応表も存在せず特定の個人を識別

できないものに限る。）を提供する場合 

 匿名加工情報又は非識別加工情報を提供する場合 

 匿名化されているもの（どの研究対象者の試料・情報であるかが

直ちに判別できないよう、対応表等を作成の上で加工又は管理さ

れたものに限る。）を提供する場合 

 



当施設における通知

又は公開の実施の有

無等 

 実施しない 

 通知又は公開を実施 

 通知又は公開＋拒否機会の保障（オプトアウト）を実施 

 その他適切な措置を実施 

対応表の作成の有無 
 あり（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 なし 

試料・情報の提供に

関する記録の作成・

保管方法 

 この申請書を記録として保管する 

（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録を保管する 

 その他（        ） 

 
 
 
 

（※施設管理用） 

提供の可否 
 許可（     年     月     日） 

 不許可 



（別紙様式２） 

     年     月     日 

他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書                            

浜松医科大学長 殿 

提供責任者 
（既存試料・情報のみ） 

所属組織: 　　　　　　 

 職  名:       
 氏  名:        

浜松医科大学「他機関との試料・情報の授受に係る標準業務手順書」に基づき、当施設で

保有する既存試料・情報を、他の研究機関へ提供するため、以下のとおり申請します。 

 

添付資料 

 (必須)提供先の機関における研究計画書 

 (必須)提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

 (該当する場合)同意説明文書、同意書 

 (該当する場合)情報公開文書 

 その他（       ） 

 

 

要件確認 
本学の立場は倫理指針で規定される「既存試料・情報の提

供のみ行う機関」に相違ありません。 □ 

本学からは既存試料・情報の提供のみが行われ、本学にお

ける研究実施は一切ございません。 □ 

提供を行う研究は、倫理指針をはじめとする関係法令・通

達・ガイドライン並びに当該研究を実施する機関の規定等

に則り、承認されております。 
□ 

当該研究の研究計画書等には、外部の機関から既存試料・

情報の提供を受ける旨が明記されています。 □ 

提供するのは、倫理指針上で定義される「既存試料・情報」

です。 □ 

 

 

 

 



１. 研究に関する事項 

研究課題       

研究代表者 
氏名：      

所属研究機関：      

研究計画書に記載の 

ある予定研究期間 
     年     月     日 ～      年     月     日 

提供する試料・情報

の項目 
 

提供する試料・情報

の取得の経緯 
 

提供方法  

提供先の機関 

研究機関の名称：      

責任者の職名： 

責任者の氏名：      

 

 

２. 確認事項 

研究対象者への同意

の取得方法等 

 文書によりインフォームド・コンセントを受ける 

 口頭によりインフォームド・コンセントを受ける 

 匿名化されているもの（当該提供とは直接関連がない事由によ

り、既に匿名化されており、対応表も存在せず特定の個人を識別

できないものに限る。）を提供する場合 

 匿名加工情報又は非識別加工情報を提供する場合 

 匿名化されているもの（どの研究対象者の試料・情報であるかが

直ちに判別できないよう、対応表等を作成の上で加工又は管理さ

れたものに限る。）を提供する場合 

 



当施設における通知

又は公開の実施の有

無等 

 実施しない 

 通知又は公開を実施 

 通知又は公開＋拒否機会の保障（オプトアウト）を実施 

 その他適切な措置を実施 

対応表の作成の有無 
 あり（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 なし 

試料・情報の提供に

関する記録の作成・

保管方法 

 この申請書を記録として保管する 

（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録を保管する 

 その他（        ） 

 
 
 
 

（※施設管理用） 

提供の可否 
 許可（     年     月     日） 

 不許可 

 


