
 

人を対象とする生命科学・医学系研究における人体から取得された 

試料及び情報等の保管に関する手順書 

 

令和 7 年 12 月 19 日 

学 ⾧ 裁 定 

 

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」及び「埼玉大学研究デ

ータ等の保存等に関する指針」に基づき、本学で実施する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情報等の保管に関して、研究者等が実施すべき手順を定める

ことを目的とする。 

 
１．定義 

（1）人体から取得された試料 

血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出したＤＮＡ等、人の体から取得された

ものであって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。）をいう。 

（2）研究に用いられる情報 

研究対象者の診断及び治療を通じて得られた傷病名、投薬内容、検査又は測定の結果等、

人の健康に関する情報その他の情報であって研究に用いられるもの（死者に係るものを含

む。）をいう。 

（3）研究に用いられる情報に係る資料 

データ修正履歴、実験ノートなど研究に用いられる情報の裏付けとなる資料をいう。症例報

告書や研究対象者が作成する記録、修正履歴（日付、氏名含む）なども含まれる。 

（4）試料・情報 

人体から取得された試料及び研究に用いられる情報をいう。 

（5）既存試料・情報 

試料・情報のうち、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。 

① 研究計画書が作成されるまでに既に存在する試料・情報 

② 研究計画書の作成以降に取得された試料・情報であって、取得の時点においては当該研

究計画書の研究に用いられることを目的としていなかったもの 

（6）情報等 

研究に用いられる情報と研究に用いられる情報に係る資料をいう。 

(7) 研究者等 

研究責任者その他の研究の実施（試料・情報の収集・提供を行う機関における業務の実施を

含む。）に携わる者をいう。ただし、研究機関に所属する者以外であって、次に掲げるいずれか

の者は除く。 

① 新たに試料・情報を取得し、研究機関に提供のみを行う者 

② 既存試料・情報の提供のみを行う者 

③ 委託を受けて研究に関する業務の一部についてのみ従事する者 

(8) 研究責任者 



 

研究の実施に携わるとともに、所属する研究機関において当該研究に係る業務を統括する者

をいう。 

なお、本手順書において単に「研究責任者」という場合、本学に所属する研究責任者を指す

ものとする。 

（9）共同研究機関の研究責任者 

多機関共同研究を実施する場合に、本学以外の研究機関に所属し、当該研究に係るその機関

内での業務を統括する者をいう。 

（10）研究代表者 

多機関共同研究を実施する場合に、複数の研究機関の研究責任者を代表する研究責任者をい

う。 

 
２．研究者等の責務 

研究者等は、情報等を正確なものにしなければならない。情報等のうち、当該研究に係る個人

情報については、利用目的の達成に必要な範囲内において、最新の内容（住所変更等）に保つこ

とが望ましい。 

 
３．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場合には、研究計画書にその

方法等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、紛失等が起こらないよう適切に、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。 

（2）研究責任者は、（１）の規定による管理の状況について、１年ごとに、「研究実施状況報告書

（別紙様式１）」により報告しなければならない。 

（3）試料・情報を他の研究機関等に提供する場合、あるいは他の研究機関等から提供を受ける場

合には、試料・情報の提供に関する記録を作成する。保管期間は、試料・情報を提供する場合

は提供をした日から３年を経過した日までの期間、試料・情報の提供を受ける場合は当該研究

の終了について報告した日から５年を経過した日までの期間とする。 

 
４．学長の責務 

（1）学⾧は、本学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）学⾧は、本学の情報等について、可能な限り⾧期間保管されるよう努めなければならず、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

た日のいずれか遅い日から、人体から取得された試料については５年、情報等については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。また、匿名化された情

報について、本学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。また、

試料・情報の提供に関する記録について、試料・情報を提供する場合は提供をした日から３年



 

を経過した日までの期間、試料・情報の提供を受ける場合は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、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。 

（3）学⾧は、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。 

 
５．試料・情報の提供に関する記録 

研究責任者は３.（3）の規定により、試料・情報を他の研究機関等に提供する場合、あるいは

他の研究機関等から提供を受ける場合には、試料・情報の提供に関する記録を作成し、保管す

る。 

（1）研究に用いられる試料・情報を共同研究機関へ提供する場合 

試料・情報の提供に関する記録の作成に当たっては、必要な記録事項が記載された任意の様

式で作成するほか、以下いずれかの書類等で代用して作成及び保管することができるものとす

る。 

①必要な記録事項が記載された「研究計画書」を保管する。 

②必要な記録事項が記載された「提供に関する契約書(MTA(material transfer agreement)、

DTA (data transfer agreement)等）」を保管する。 

③「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録（別紙様式 3）」を保管する。 

なお、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は、研究対象者の氏名や

同意を受けている旨の記載は、文書によりインフォームド・コンセントを受けた場合は、同意

文書を保管することとし、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は、当該記録を保管することで代用できるものとする。 

（2）他機関に既存試料・情報の提供のみを行う場合 

共同研究ではなく、既存試料・情報の提供のみを行う場合には「他の研究機関への試料・情

報の提供に関する届出書（別紙様式 2）」を作成し、学⾧に届け出た上で保管する。 

（3）他の研究機関から研究に用いられる試料・情報の提供を受ける場合 

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、試料・情報の提供に関する記録の作成に当たっては、必要事項が記載された任意の様式で

作成するほか、以下いずれかの書類等で代用して作成及び保管することができるものとする。 

① 必要な記録事項が記載された「研究計画書」を保管する。 

② 必要な記録事項が記載された「提供に関する契約書(MTA、DTA 等）」を保管する。 

なお、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、研究対象者の氏

名や同意を受けている旨の記載は、提供を受けた試料・情報そのものを保管するほか、同意文書

（原本又は写し）の提供を受ける場合は、同意文書を保管することで代用できるものとする。 

試料・情報の提供に関する記録は、「埼玉大学 人を対象とする研究のデータ等の保存等に関

する申合せ」（令和元年 10 月 11 日埼玉大学人を対象とする研究に関する倫理委員会委員⾧裁

定）に従い、適切に保管するものとする。  



 

 
＜試料・情報の提供を行う場合における記録事項＞ 

 義務 記録事項 記録内容 別に作成される書類等で 

代用する方法 

 

 

 
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） 

①必要事項が記載された「研究計

画書」を保管する 

②必要事項が記載された「提供に

関 す る 契 約 書

(MTA(material transfer 

agreement)、DTA (data 

transfer agreement)等）」 

を保管する 

③「他の研究機関への試料・情報の提供

に関する記録（別紙３）」を保管す

る 

 

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
䣸
䤀
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） 

・（文書によりインフオームド・コ

ンセントを受けた場合）「同意文

書」を保管する 

・（適切な同意を受けた場合であっ

て、研究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 

 

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・情報の提供を受ける場合における記録事項＞ 
 

義務 記録事項 記録内容 
別に作成される書類等で 

代用する方法 

 

 

 
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

るために以下を記載 

・提供元の共同研究機関の名称 

・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 

 

 

 

 

①必要事項が記載された「研究計画

書」を保管する 

 

 

 

②必要事項が記載された「提供に関

する契約書 (MTA(material 
transfer agreement) 、 

DTA(data transfer 
agreement)等）」を保管する 

 

 

 

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、○○研究を実施する過程で取得 

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
䣸
䤀
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

䥹
※
１
䥺 

 

④研究対象者

の氏名等 

 

誰の試料・情報を受けたかが分かるように

記載（例：氏名、研究用ＩＤ） 

 

 

 

・「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 

 

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 

 
記
録
事
項 
Ｃ 

記
録
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い

䥹
※
２
䥺 

 

（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必要事項が記載された「研究計画

書」を保管する 

②必要事項が記載された「提供に関 

する契約書（MTA、DTA 等））」

を保管する 

（※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 



 

 
６．試料・情報等の廃棄 

（1）研究者等は、人体から取得された試料及び情報等を廃棄する際には、オートクレ

ーブ処理、シュレッダー処理、データの削除等、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を講じなければならない。 

（2）研究者等は、人体から取得された試料を廃棄する際には、感染性廃棄物として扱

い、本学が定める感染性廃棄物の取扱いマニュアルに準じた方法で処理しなければ

ならない。 

 

附則（令和 7 年 12 月 19 日） 

この手順書は、令和 7 年 12 月 19 日から施行する。 



 

 

別紙様式１ 

報告日     年  月  日 

研究実施状況報告書 
 

埼玉大学長 殿 

埼玉大学人を対象とする研究に関する倫理委員会 委員長 殿 

研究責任者（２のとおり）  

 

下記のとおり、研究の実施状況を報告いたします。 

 

記 

受付番号：    年   月－   ※記入不要 

※□は該当箇所にチェックすること。 
部局長確認 □ 済み 

１ 研究課題名 

 

２ 研究責任者 

所属：   職名：   氏名：    

３ 問い合わせ担当者 

所属：   職名：   氏名：    

４ 許可年月日    年  月  日 ５ 許可番号 

６ 許可研究期間   年  月  日 ～   年  月  日 

７ 報告期間     年  月  日 ～   年  月  日 

８ 研究の概要 

 

９ 研究実施状況 

※「研究の進捗状況（実施症例数や解析された試料・情報の数等を含む）、その他問題の発生の有無及び状況」，「試料・情報の保管の

方法」，「他機関への試料・情報の提供状況」等について記載（介入や侵襲を伴う場合は「有害事象の発生の有無及び状況」も追記）

のこと。 

※人体から取得された試料及び情報等を使用する場合，その管理状況についても記載のこと。 

10 研究計画書からの逸脱 □有 □無 

※有の場合は内容を記載のこと。ただし，侵襲を伴う介入研究は参考様式等も合わせて提出のこと。 

 

11 その他（10に該当しない実施上の問題点や特記事項等） 

 

 



別紙様式２ 

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 

 

埼玉大学長 殿  

報告者 所属組織： 

職 名： 

氏 名： 

 

本学における「人を対象とする生命科学・医学系研究における人体から取得された試料及び

情報等の保管に関する手順書」に基づき、本学で保有する試料・情報を、他の研究機関へ提

供いたしますので、以下のとおり（報告・申請）します。 

 

□提供先の機関における研究計画書 

添付資料 □提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

□その他（ ） 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

研究対象者の同意の

取得状況等 

□ 文書によりインフォームド・コンセントを受けている 

□ 口頭によりインフォームド・コンセントを受けている 

□ 電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受けている 

□ ア(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。）を提供する場合 

□ ア(ｲ)：匿名加工情報又は非識別加工情報を提供する場合 

□ ア(ｳ)：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。） を提供する場合 

□ イ：アによることができない場合（オプトアウト及び倫理審査

委員会の審査要） 

□ ウ：ア又はイによることができない場合であって、（※）を満た 

す場合（倫理審査委員会の審査要） 

当機関における通知

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 

□ その他適切な指置を実施 

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（ ） 

（※）① 研究の実施に侵襲を伴わない 

② 同意の手続の簡略化が、研究対象者の不利益とならない 

③ 手続を簡略化しなければ研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねる 

④ 社会的に重要性の高い研究と認められるものである 

⑤ 以下のいずれかのうち適切な措置を講じる 

・研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容、方法等について広報する 

・研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明を行う 

・長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、その実情を当 

該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努める 

(※機関管理用) 

倫理審査員会における審査 
□ 不要 

□ 要（開催日： 

 

年 

 

月 

 

日） 

 

提供の可否 

□ 許可（ 年 

□ 了承（ 年 

□ 不許可 

月

月 

日）

日） 

 



別紙様式３ 

年 月 日 

 

他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録 

 
（提供先の機関の長） 殿 

 

提供元の機関 名 称： 埼玉大学 

住 所： 埼玉県さいたま市桜区下大久保255 

機関の長 氏 名： 

研究責任者 職 名： 

氏 名： 

 

提供先の機関 名 称： 

研究責任者 氏 名： 

 

研究課題「○○○○」のため、研究に用いる試料・情報を貴機関へ提供いたします。内容

は以下のとおりです。 

 

内容 詳細 

 

提供する試料・情報の項目 
□ 試料： 例）血液、毛髪 

□ 情報： 

 

取得の経緯 
例）提供元の機関において診療の過程で得られた試料の

残余検体 

 

同意の取得状況 
□ あり（方法： ） 

□ なし 

 

匿名化の有無 
□ あり（対応表の作成の有無 □あり □なし） 

□ なし 

 

以 上 
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