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第１章 目的 

本手順書は、ヘルシンキ宣言の倫理的原則に則り、「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針」（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号。以

下「生命・医学系指針」という。）及び鹿児島大学桜ヶ丘地区における人を対象とする生

命科学・医学系研究に関する倫理規則に基づき、鹿児島大学医歯学域、大学院医歯学総合

研究科（協力講座、連携講座及び寄附講座を含む。以下「研究科」という。）、医学部、鹿

児島大学病院（以下「病院」という。）及びヒトレトロウイルス学共同研究センター（以

下「共同研究センター」という。）に所属する研究者等が行う人を対象とする生命科学・

医学系研究において、人体から取得された試料及び研究に用いられる情報等の保管及び

提供等について定めるものである。 

 

第２章 用語の定義 

本手順書における用語の定義は次のとおりとし、特に定義のないものについては、「生

命・医学系指針」の定義によるものとする。 

 

用語 用語の定義 

研究機関の長 研究が実施される法人の代表者若しくは行政機関の長又

は研究を実施する個人事業主をいう。鹿児島大学桜ヶ丘地

区に所属する研究者等が行う介入または侵襲（軽微な侵襲

を除く。）を伴う生命科学・医学系研究を管轄する研究機

関の長は、鹿児島大学病院長（以下「病院長」という。）

となり、介入または侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わな

い生命科学・医学系研究を管轄する研究機関の長は、大学

院医歯学総合研究科長（以下「研究科長」という。）とな

る。 

倫理審査委員会 研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事項

について、倫理的及び科学的な観点から調査審議するため

に設置された合議制の機関をいう。 

鹿児島大学桜ヶ丘地区 

臨床研究倫理委員会 

鹿児島大学桜ヶ丘地区臨床研究倫理委員会（以下「臨床倫

理委員会」という。）は「人を対象とする生命科学・医学系

研究」のうち介入または侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う

研究について、意見を述べる。 

鹿児島大学桜ヶ丘地区 

疫学研究等倫理委員会 

鹿児島大学桜ヶ丘地区疫学研究等倫理委員会（以下「疫学

倫理委員会」という。）は「人を対象とする生命科学・医学
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系研究」のうち介入または侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴

わない研究について、意見を述べる。 

鹿児島大学桜ケ丘地区の部

局 

研究科、医学部、病院及び共同研究センターをいう。 

 

第３章 研究者等の責務 

研究者等は、研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料（研究に用いられる試料・

情報の提供に関する記録を含む。以下「情報等」という。）を正確なものにしなければな

らない。 

 

第４章 研究責任者の責務 

１．研究責任者は、人体から取得された試料及び情報等を保管するときは、本手順書に基づ

き、研究計画書にその方法を記載するとともに、研究者等が情報等を正確なものにする

よう指導・管理し、人体から取得された試料及び情報等の漏えい、混交、盗難又は紛失

等が起こらないよう必要な管理を行わなければならない。 

 

２．研究責任者は、人体から取得された試料及び情報等を適切に、かつ、研究結果の確認に

資するよう整然と管理しなければならない。なお、情報等の保管は、情報等の名称、保管

場所、研究対象者等から得た同意の内容を把握できるような形で行う。 

 

３．研究責任者は、本手順書に従って、前項の規定による管理の状況について研究機関の長

に報告しなければならない。 

 

第５章 研究機関の長の責務 

１．研究機関の長は、当該研究機関が実施する研究に係る人体から取得された試料及び情報

等が適切に保管されるよう必要な監督を行わなければならない。 

 

２．研究機関の長は、研究責任者から情報等の管理状況について報告を受けた際に、必要に

応じて適切な指導を行う。 

 

３．研究機関の長は、人体から取得された試料及び情報等を廃棄する場合には、特定の個人

を識別することができないようにするための適切な措置が講じられるよう必要な監督

を行う。 
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第６章 試料及び情報等の保管について 

１．研究機関の長は、当該研究機関の情報等について、可能な限り長期間保管されるよう努

め、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、

少なくとも、当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日又は当該研究

の結果の最終の公表について報告された日から３年を経過した日のいずれか遅い日まで

の期間、適切に保管されるよう必要な監督を行わなければならない。また、匿名化された

情報について、当該研究機関が対応表を保有する場合には、対応表の保管についても同様

とする。 

 

２．研究責任者は、試料及び情報等が漏えい、混交、盗難、紛失、毀損等が起こらないよ

う適切な保管場所を設置する。 

 

第７章 試料及び情報の提供に関する記録が必要となる対象 

１．共同研究機関、試料・情報の提供のみを行う機関と試料・情報の授受を行う予定がある

場合において、試料・情報の提供に関する記録を作成する方法及び保管する方法を含めて

研究計画書に記載する必要がある。 

 

２．国内の他の法人又は個人事業主に、研究の一部の業務（試料・情報の解析等）を委託す

る場合においては、当該業務を委託する機関と受託機関との間において、必要事項（提供

される試料・情報の内容、廃棄の方法・時期、多機関共同研究の場合は提供元機関名等）

が記載されたもの（契約書、確認書、覚書等）が保管されていれば、試料・情報のやりと

りを行う場合であっても、試料・情報の提供に関する記録の作成は不要である。 

 

３．海外にある者に対し、研究に用いられる試料・情報を提供する場合（当該試料・情報の

取扱いの全部又は一部を海外にある者に委託する場合を含む。）は、試料・情報の提供を

行う機関の長が当該試料・情報の提供について把握できるよう試料・情報の提供に関する

記録が必要である。 

 

４．研究協力機関において、試料・情報の提供のみを行う者は、その提供について、当該

研究協力機関の長が把握できるよう当該試料・情報の提供に関する記録を作成する必要

がある。 
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第８章 試料及び情報の外部への提供 

１．研究責任者は、試料及び情報を他の研究機関に提供する場合、当該試料・情報の提供

に関する記録を作成し、当該記録に係る当該試料・情報の提供を行った日から３年を経

過した日までの期間、保管しなければならない。 

 

２．当該試料・情報の提供に関する記録とは、下表に示す記録項目を記載したものとする。

なお、当該試料・情報の提供に関する記録は、記載すべき必要事項が満たされている別に

作成される書類等で代用して作成及び保存することも可能である。 

 

＜試料・情報の提供を行う場合における記録事項＞ 

 義務 記録項目 記録内容の例 

記
録
事
項
Ａ 

試料・情報を

提供する場合

は必ず記録 

①共同研究機関の名称・

研究責任者の氏名等 

誰に提供したのかが分かるようにする

ため以下を記載（海外にある者に提供

する場合はそれも含めて記載するこ

と） 

・提供先の共同研究機関の名称 

・提供先の共同研究機関における研究

責任者の氏名 

（なお、不特定多数の者に対しインタ

ーネット等で公開する場合はその旨を

含めて記載すること） 

②試料・情報の項目 

どのような試料・情報を提供したかが

分かるように必要な範囲で記載 

（例：検査データ、診療記録、血液等） 

記
録
事
項
Ｂ 

インフォーム

ド・コンセン

ト又は同意を

受けて提供す

る場合に記録 

③研究対象者の氏名等 

誰の試料・情報を提供したかが分かる

ように記載 

（例：氏名、研究用ＩＤ） 

④研究対象者等の同意を

受けている旨 

研究対象者ごとに、提供に関するイン

フォームド・コンセント又は同意を受

けている旨が分かるように記載 

 

＜試料・情報の提供を行う場合に別に作成される書類等で代用する方法＞ 

 記録項目 別に作成される書類等で代用する方法 
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（
記
録
事
項
Ｃ
） 

記
録
事
項
Ａ 

①共同研究機関の名称等 

②試料・情報の項目 

・必要事項が記載された「研究計画書」を保管する 

・（既存試料・情報の提供のみを行う者の場合）必要

事項が記載された「他の研究機関への試料・情報

の提供に関する届出書」を保管する 

・必要事項が記載された「提供に関する契約書（Ｍ

ＴＡ（material transfer agreement）、ＤＴＡ

（data transfer agreement）等）」を保管する 

記
録
事
項
Ｂ 

③研究対象者の氏名等 

④研究対象者等の同意を

受けている旨 

・（文書によりインフォームド・コンセントを受けた

場合）「同意文書」を保管する 

・（口頭でインフォームド・コンセントを受け、診療

記録に同意を受けた旨を記録している場合）「診

療記録」を保管する 

・（適切な同意を受けた場合であって、研究対象者ご

とに同意の内容に関する記録を作成した場合）当

該記録を保管する 

 

３．研究責任者は、当該試料・情報の提供に関する記録について「進捗状況報告書」によ

り研究機関の長へ報告を行うこととする。 

 

提出元 提出先 

研究責任者（多機関共同研究の場合は

研究代表者） 

研究機関の長 

＜臨床倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

う生命科学・医学系研究の場合＞ 

病院長（臨床研究管理センター） 

＜疫学倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

わない生命科学・医学系研究の場合＞ 

研究科長（研究協力・倫理審査係） 

提出書類 

・進捗状況報告書 

・他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録 ※作成した場合に限る 

 

４．他の研究機関と共同で研究を実施する場合は、当該試料・情報の提供に関する記録事

項を研究計画書に記載し、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関の長の実施許可を受

けなければならない。 



9 

 

 

第９章 試料及び情報の外部からの受領 

１．研究責任者は、試料及び情報を他の研究機関から受領する場合、当該試料・情報の提供

を行う者によって適切な手続がとられていること等を確認するとともに、当該試料・情報

の提供に関する記録を作成し、当該研究の終了について報告された日から５年を経過し

た日までの期間、保管しなければならない。 

 

２．当該試料・情報の提供に関する記録とは、下表に示す記録項目を記載したものとする。

なお、当該試料・情報の提供に関する記録は、記載すべき必要事項が満たされている別に

作成される書類等で代用して作成及び保存することも可能である。 

 

＜試料・情報の提供を受ける場合における記録事項＞ 

 義務 記録項目 記録内容の例 

記
録
事
項
Ａ 

試料・情報の

提供を受ける

場合は必ず記

録 

①共同研究機関の名称・

研究責任者の氏名等 

誰から提供を受けたのかが分かるよう

にするため以下を記載 

・提供元の機関の名称 

・提供元の機関の研究責任者又は既存

試料・情報の提供のみを行う者の氏名 

②提供元の機関における

取得の経緯 

提供元の機関で当該試料・情報が適正

な手続により取得されたものであるか

について確認した内容を必要な範囲で

記載 

（例：○○の機関において診療の過程

で取得された 等） 

③試料・情報の項目 

どのような試料・情報の提供を受けた

かが分かるように必要な範囲で記載

（例：検査データ、診療記録、血液等） 

記
録
事
項
Ｂ 

インフォーム

ド・コンセン

ト又は同意を

受けて提供を

受ける場合に

記録（※１） 

④研究対象者の氏名等 

誰の試料・情報の提供を受けたかが分

かるように記載 

（例：氏名、研究用ＩＤ） 

⑤研究対象者等の同意を

受けている旨 

研究対象者ごとに、提供に関するイン

フォームド・コンセント又は同意を受

けている旨が分かるように記載 
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（
記
録
事
項
Ｃ
） 

（記録するこ

と が 望 ま し

い） 

（※２） 

（⑥共同研究機関の所在

地等） 

（・提供元の機関の住所） 

（・提供元の機関の長の氏名） 

（※１）インフォームド・コンセント又は同意を得て提供を受ける場合であっても、提供を

受ける当該試料・情報が匿名化されており提供を受ける機関において特定の個人

を識別することができない場合には記録は不要 

（※２）提供を受ける機関が民間企業等（個人情報保護法が適用される事業者であって、大

学その他学術研究を目的とする機関若しくは団体ではない場合）であって、インフ

ォームド・コンセント又は同意を受けて提供を受ける場合には、必ず記載すること 

 

＜試料・情報の提供を受ける場合に別に作成される書類等で代用する方法＞ 

 記録項目 別に作成される書類等で代用する方法 

（
記
録
事
項
Ｃ
） 

記
録
事
項
Ａ 

①共同研究機関の名称等 

②提供元の機関における

取得の経緯 

③試料・情報の項目 

・必要事項が記載された「研究計画書」を保管する 

・必要事項が記載された「提供に関する契約書（Ｍ

ＴＡ、ＤＴＡ等）」を保管する 

記
録
事
項
Ｂ 

（
※
） 

④研究対象者の氏名等 

⑤研究対象者等の同意を

受けている旨 

・「提供を受けた試料・情報そのもの」を保管する 

・（同意文書（原本又は写し）の提供を受ける場合）

「同意文書」を保管する 

（※）インフォームド・コンセント又は同意を得て提供を受ける場合であっても、提供を受

ける当該試料・情報が匿名化されており提供を受けた機関において特定の個人を識

別することができない場合には記録は不要 

 

３．研究責任者は、当該試料・情報の収集状況を記載し「進捗状況報告書」により研究機

関の長へ報告を行うこととする。 

 

提出元 提出先 

研究責任者（多機関共同研究の場合は

研究代表者） 

研究機関の長 

＜臨床倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

う生命科学・医学系研究の場合＞ 

病院長（臨床研究管理センター） 
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＜疫学倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

わない生命科学・医学系研究の場合＞ 

研究科長（研究協力・倫理審査係） 

提出書類 

・進捗状況報告書 

・他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録 ※作成した場合に限る 

 

第 10章 試料及び情報等の破棄 

１．研究責任者は、保管している試料及び情報等が保管期間を満了し、当該試料及び情報

等を破棄する場合、被験者のプライバシーや研究責任者の秘密を侵害しないように匿名

化した上で処分する。 

 

第 11章 他の研究機関へ既存試料・情報を提供する場合の手続き 

１．鹿児島大学桜ケ丘地区の部局の保有する既存試料・情報を他の研究機関に提供する場合、

第８章第４項に規定するとおり、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関の長の実施許可

を受けなければならない。ただし、鹿児島大学桜ケ丘地区の部局が研究に参加することな

く、保有する既存試料・情報の提供のみを行う場合であって、当該既存試料・情報が次に

掲げるいずれかに該当している場合、倫理審査委員会の審査は不要とし、「他の研究機関

への試料・情報の提供に関する届出書」を予め提出のうえ、研究機関の長の承認を得たう

えで、既存試料・情報の提供のみを行う。 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 

ガイダンス第４章第８ １(３)ア 

ア 当該既存試料・情報が次に掲げるいずれかに該当していること。 

(ア) 匿名化されているもの（特定の個人を識別することができないものに限る。）であ

ること。 

(イ) 匿名加工情報又は非識別加工情報であること。 

(ウ) 学術研究の用に供するときその他の当該既存試料・情報を提供することに特段の理

由があり、かつ、６①から④までの事項を研究対象者等に通知し、又は公開してい

る場合であって、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、加工又は管理されたものに限る。）であること。 

 

※ ガイダンス第４章第８ ６①から④までの事項 
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① 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。） 

② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 

③ 利用する者の範囲 

④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

 

提出元 提出先 

研究責任者（多機関共同研究の場合は

研究代表者） 

研究機関の長 

＜臨床倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

う生命科学・医学系研究の場合＞ 

病院長（臨床研究管理センター） 

＜疫学倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

わない生命科学・医学系研究の場合＞ 

研究科長（研究協力・倫理審査係） 

提出書類 

・他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書 

・その他、研究機関の長が提出を求める書類 

 

第 12章 他の研究機関へ試料・情報を提供する場合の手続き 

１．病院または研究科において、研究協力機関として、当該研究のために研究対象者から新

たに試料・情報を取得し（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う試料の取得は除く。）、研究

機関に提供のみを行う場合、倫理審査委員会の審査は不要とし、「他の研究機関への試料・

情報の提供に関する届出書」を予め提出のうえ、研究機関の長の承認を得たうえで、試料・

情報の提供のみを行う。 

 

提出元 提出先 

研究協力機関として試料・情報の提供

のみを行う者 

研究機関の長 

＜臨床倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

う生命科学・医学系研究の場合＞ 

病院長（臨床研究管理センター） 

＜疫学倫理委員会で審査した研究＞ 

＜侵襲（軽微な侵襲を除く。）・介入を伴

わない生命科学・医学系研究の場合＞ 
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研究科長（研究協力・倫理審査係） 

提出書類 

・他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書 

・その他、研究機関の長が提出を求める書類 

 


