第８章　試料等の保管・提供
第８章　試料等の保管・提供

東北大学における人を対象とする医学系研究に関する
標準業務手順書
第Ⅳ種
第８章　試料等の保管・提供
東北大学大学院医学系研究科
人を対象とする医学系研究の倫理指針等の遵守に関する委員会

第4版　2017年5月19日

適用範囲

臨床研究において、人体から取得された試料等（人体から取得された試料・情報）の保管、他の研究機関への提供は本SOPに従う。
1. 試料等の保管
1.1. 試料等の保管
(1) 研究責任医師は、試料等を保管する研究の場合、研究計画書に保管方法を記載する。
(2) 研究責任医師は、「試料等の保管記録（参考書式１）」を作成して試料等を保管する。また、以下の注意点に対して具体化の方策を講じる。
試料等の保管の注意点と具体化の方策
	注意点
	具体化の方策

	①個人情報漏えいの防止
	○インフォームド・コンセントの内容を遵守する。
○廃棄する際は必ず匿名化する。

	②混交の防止
	○試料等をリスト化し管理する。

	③盗難、紛失の防止
	○施錠可能な保管庫で管理する。
○保管庫への立入可能者を特定する。

	④正確な情報の確保
	○情報を修正する際、修正履歴、理由を記録に残す。

○情報に係る資料として必要に応じて症例報告書等を作成する。

○電子媒体によるデータは、セキュリティシステム、真正性、保管性、見読性を保管する。
○利用目的の達成に必要な範囲内で、研究に係る個人情報を正確・最新の内容（住所変更等）に保つ。


(3) 研究責任医師は、研究者等が情報等を正確に作成するよう指導・管理する。
(4) 研究責任医師は、試料等の他、必要に応じて「記録の保管チェックシート（第15章　モニタリング）」を用いて記録を保管する。
(5) 研究責任医師は、研究機関の長から委託を受けた所属長に、以下の管理状況を報告する。変更が生じた場合も同様とする。
所属長への管理状況に関する報告事項

	①試料等の名称
②試料等の保管場所
③試料等の管理責任者
④研究対象者から得たインフォームド・コンセントの内容


(6) 研究機関の長から委託を受けた所属長は、以下に留意して試料等の管理状況を監督する。

所属長による試料等の管理状況の監督
	①試料等の保管・管理に関する手順書を作成し、手順書に従い試料等を適切に保管・管理するよう監督する。
②保管業務は、研究機関の長が指名する者に委任する他、契約に基づき委託できる。
③手順書に従い研究責任者から情報等の管理状況の報告を受け、必要時に適切に指導する。

④試料等の名称、保管場所、研究対象者等から得たインフォームド・コンセントの内容を把握する。


1.2. 試料等の利用
(1) 研究者等は、研究開始前に研究対象者から試料等の利用に係るインフォームド・コンセントを受けて、記録を作成する。
(2) 研究者等は、研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることができない場合で以下に該当する場合、倫理委員会の承認、研究機関の長の許可を受けて、当該試料等を利用できる。
インフォームド・コンセントを受けることができない場合で、当該試料等を利用できる条件
	①当該試料等が匿名化(対応表を有していない)されている。
②①に該当しない場合で、試料等の提供時に当該研究における利用が明示されていない場合、以下の要件を満たしている。
○当該研究（試料等を利用する研究）の実施、試料等の利用目的を研究対象者等に通知、またはWEB公開している
○過去に取得したインフォームド・コンセントが当該研究の目的と相当の関連性がある
③②の2つの○に該当しない場合、以下の要件をすべて満たしている。
○当該研究の実施、試料等の利用目的を研究対象者等に通知／WEB公開する
○研究対象者となることを拒否できるようにする
○公衆衛生の向上のために必要があり、研究対象者のインフォームド・コンセントを受けることが困難である


2. 他の機関の試料等の利用、他の機関への試料等の提供
2.1. 他の機関等の試料等の利用
研究責任医師は、東北大学外の者から既存試料等の提供を受けて研究を実施する場合、提供を受ける試料等の内容、提供を受ける必要性を研究計画書に記載し、倫理委員会の承認を得て、研究機関の長の許可を受ける。
2.2. 他の機関への試料等の提供
(1) 試料等の提供を行う者は、東北大学外の者に試料等を提供する場合、試料等提供時までに研究対象者から試料等の提供、当該研究における利用のインフォームド・コンセントを取得し記録を作成する。
(2) 試料等の提供を行う者（提供元の研究責任者）及び提供先の研究責任者は、提供先の機関の長に、他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録（参考書式２）を提出する。
(3) 試料等の提供を行う者（提供元の研究責任者）は、提供元の機関（自機関）の長に、他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書（参考書式３）を提出する。
(4) 研究者等は、研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることができない場合で以下に該当する場合、試料等を東北大学外の者に提供できる。
インフォームド・コンセントを受けることができない場合で、当該試料等を提供できる条件
	①当該試料等が匿名化されている。
なお、当該試料等の全部または一部が人体から採取された試料等である場合、研究機関の長にその旨を報告する。
②①に該当しない場合で、試料等の提供時に当該研究における利用が明示されていない場合、以下の要件を満たしている。
○当該研究（試料等を利用する研究）の実施と以下の情報を研究対象者等に通知、またはWEB公開している

・試料等の提供目的

・提供する個人情報の項目
・提供の手段／方法
・研究対象者の求めに応じて提供を停止すること　
○研究対象者となることを拒否できるようにする


(5) 倫理委員会は、試料等を提供することを認める場合、以下に留意する。
試料等を提供する場合の条件

	①当該研究が被験者に対して最小限の危険を超える危険を含まない
②当該方法が被験者の不利益とならない
③当該方法によらなければ当該研究を実施できない／研究の価値を著しく損ねる
④以下のいずれかの措置が講じられる
○研究対象者が含まれる集団に、試料等の収集・利用の目的、方法を広報すること
○できるだけ早い時期に、研究対象者に事後説明を与えること
○長期間にわたり継続的に試料等が収集または利用される場合、社会に実情を、試料等の収集・利用の目的、方法を広報し、周知を努力すること
⑤当該研究が、社会的に重要性が高いと認められるものである


3. 試料等の保管期間
(1) 研究機関の長から委託を受けた所属長は、人体から取得した試料等を可能な限り長期間保管されるよう努める。
(2) 最低限の保管期間は、研究終了日から5年／結果公表日から3年（いずれか遅い日）とする。対応表も同様とする。
(3) 研究責任医師は、研究機関、研究機関の倫理委員会が保管すべき記録について、保管期間が経過し、保管の必要がなくなった場合、その旨を研究機関、研究機関の倫理委員会に通知する。
(4) 研究責任医師は、試料等を廃棄「試料等の廃棄記録（参考書式４）」を作成する。
4. 資料等の保管
本手順書に規定された手順に係る資料を保管する。
保管資料

・インフォームド・コンセントの記録
・情報公開の記録
・研究責任医師から所属長への試料等の管理状況の報告記録
・試料等の保管記録（参考書式１）
・他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録（参考書式２）
・他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書（参考書式３）
・試料等の廃棄記録（参考書式４）
・記録の保管チェックシート
改定履歴
	版番号
	作成・改定日
	改定理由／内容

	第1版
	2015年4月1日
	新規制定

	第2版
	2015年9月2日
	章番号の変更

	第3版
	2015年12月7日
	手順書名の変更

	第4版
	2017年5月19日
	個人情報の保護に関する法律（個情法）等改正に伴う以下の変更

・他の研究機関への試料・情報の提供に関する追記
（新規書式：参考書式２、参考書式３）
・連結匿名化に関する記載の削除


（参考書式１）
試料等の保管記録
	管理番号
	試料等名
	入庫日

	
	
	年　月　日

	
	
	年　月　日

	
	
	年　月　日


（参考書式２）
年　月　日
他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録
（提供先の機関の長の氏名） 殿


提供元の機関
名称：

住所：

機関の長 氏名：

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・情報を貴施設へ提供いたします。
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 *1
	

	取得の経緯 *2
	

	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


*1　例）血液、毛髪

*2　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

（参考書式３）
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
（提供元の機関の長の氏名） 殿

報告者
所属組織：
職名：
氏名：
　「東北大学における人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」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いたしますので、以下のとおり（報告・申請）します。
添付資料

□提供先の機関における研究計画書

□提供先の機関における倫理委員会承認の証書

□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

□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)：匿名加工情報また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、加工また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委員会の審査要）

□ウ：アまたはイによることができない場合であって、（※）を満たす場合（倫理委員会の審査要）

	当施設における通知または
公開の実施の有無等
	□実施しない

□通知または公開を実施

□通知または公開＋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（　　　　　　　　　　　　　　　　）


※）
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、また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、または利用される場合には、社会に対し、その実情を当該試料・情報の収集また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
（参考書式４）
試料等の廃棄記録
	管理番号
	試料等名
	廃棄理由
	廃棄日

	
	
	 FORMCHECKBOX 
研究終了後5年が経過した日
 FORMCHECKBOX 
結果公表後3年が経過した日
	年　月　日
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