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国立健康危機管理研究機構 

バイオバンク検体利用審査会議審査基準内規 

 

 （目的） 

第１条 この内規は、国立健康危機管理研究機構（以下「ＪＩＨＳ」という。）バイオバ

ンク検体利用審査会議運営内規に基づき、バイオバンク内に設置された検体利用審査会

議（以下「審査会議」という。）にてバイオバンクで保管・管理する試料及び情報（以

下「試料等」という。）の提供の可否について審査を行うことを目的として定める。 

 

（審査資料） 

第２条 審査会議では、以下の資料をもって審査を行う。 

一 バイオバンク検体利用審査申請書 

二 バイオバンクでの試料等保有状況 

三 倫理審査委員会の承認通知書 

四 ＪＩＨＳの倫理審査委員会以外の倫理審査委員会の承認を得ている場合には、当該

の倫理審査委員会が法律及び倫理指針等に照らして適切であるかどうかを判断するた

めの書類（例えば委員会の構成員に関する情報・審査委員会の出席状況、承認された

研究計画書等を記載した書類等をさす。） 

 

（審査項目） 

第３条 審査会議では、バイオバンクが提供する試料等が適正かつ有効に利用されるか判

断することを目的として、試料等の提供の可否について、試料等利用申請者が提出する

検体利用審査申請書に基づき、次の各号に掲げる事項の審査を行う。 

一 研究計画に基づいた試料等提供の倫理的、科学的妥当性 

二 試料等提供先の適格性（技術能力、研究実績を含む。） 

三 試料等の質や量からみた妥当性 

 

（変更時の対応） 

第４条 審査基準について変更の必要が生じたときは、バイオバンク推進会議で検討の

上、同会議にて審議上、変更する。この変更は、臨床研究推進会議に対して速やかに報

告する。 

 

（補則） 

第５条 採取した血液試料は、半数まで収集した診療科で行われる研究に優先的に提供す

ることとする。収集した診療科の了解が得られる場合は、半数を超えて提供することを

可能とする。 
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附 則 

 

 

（施行期日） 

この内規は、令和７年４月１日から施行する。 

 

 

 


