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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

 

0.2. 目的 

東日本大震災の災害関連死に関する匿名加工情報を用いて、災害関連死に至る健康上の経過の解析を行

い、災害関連死を予防する為の医療介入の在り方を明らかにすることを目的とする。 
 
0.3. 対象 

東日本大震災における災害関連死と認定された被災者の匿名化資料（災害弔慰金支給認定資料）を対

象とする。対象となる資料は共同研究者である東北大学大学院医学系研究科博士過程・さいたま赤十

字病院救急科医師の坪井基浩が本学在籍前に河北新報社の鈴木拓也様から2020年10月14日に提供を受

け保有する東日本大震災災害関連死認定資料（仙台市、石巻市、多賀城市、気仙沼市、名取市、岩沼

市、山元町、亘理町）738名分、および東北大学災害科学国際研究所が情報公開請求により宮城県から

2023年7月25日に取得した東日本大震災災害関連死認定資料約37名分の合計775名分である。これらの

資料は、一般的に、情報公開制度に基づき、自治体から誰でも入手可能な資料である（石巻市例：

https://www.city.ishinomaki.lg.jp/cont/10102000/1060/1060.html）。 

 

0.4. 予定症例数、研究期間 

(1)予定症例数：775例 
(2)研究期間：2023年9月（研究実施許可日以後）～2028年3月 
 

0.5. 問合せ先 
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(1)適格基準、治療変更基準等、臨床的判断を要するもの：研究責任医師 江川新一 
(2)登録手順、記録用紙（CRF）記入等：研究責任医師 江川新一 
 

1. 目的 

東日本大震災の災害関連死に関する匿名化資料を用いて、災害関連死に至る健康上の経過の解析を行い、

災害関連死を予防する為の医療介入の在り方を明らかにすることを目的とする。 
 

2. 背景と研究計画の根拠 

2.1. 背景 

災害による死亡は、直接的な死亡と二次的な健康影響による間接的な死亡がある。すなわち直接的な死

亡とは地震・津波・放射線被ばくなど、災害による直接的かつ物理的な影響による死亡である。一方、

間接的な死亡とは緊急避難・転居・避難環境・医療提供体制・心理社会的影響などによる二次的な健康

影響による死亡である[1]。さらに「災害関連死」という用語がある。一方、日本政府は、2020 年 4 月

1 日、日本の災害関連死を「当該災害による負傷の悪化又は避難生活等における身体的負担による疾病

により死亡し、災害弔慰金の支給等に関する法律（昭和 48 年法律第 82 号）に基づき災害が原因で死亡

したものと認められたもの（実際には災害弔慰金が支給されていないものも含めるが、当該災害が原因

で所在が不明なものは除く。）」と定義した[3]。これは日本の災害関連死の定義を初めて策定したもので

ある。 
 
この災害関連死の定義に含まれる災害弔慰金は、過去の日本の災害で多くの命が失われた歴史的背景か

ら生まれた制度である。被災者の人権を保障するために様々な制度や政策が立案され、日本の災害弔慰

金制度は核となっている。その歴史は 1967 年にさかのぼる。この年、新潟県と山形県を中心に被害が

発生した羽越豪雨災害をきっかけに、被災者の救済を目的とした災害弔慰金制度が作成された。そして、

1995 年 1 月 17 日に発生した阪神淡路大震災によって、災害関連死の概念が誕生した。すなわち、災害

に伴う二次的な健康影響による死者を、日本では災害関連死と呼ぶようになり、初めて災害弔慰金の支

給対象となった[4]。 
 

東日本大震災では、2022年 3月時点で、全国で 3,786 人が災害関連死として認定された。東日本大震

災後の健康影響は多面的かつ中長期に及び、過去の災害関連死とは性質を異にした[4]。しかし、東日

本大震災における災害関連死資料の収集や、災害関連死資料を用いた詳細な分析はこれまで十分に行

われてこなかった。本研究では、東日本大震災における災害関連死に至る健康上の経過に関する解析

と科学的根拠に基づいた災害関連死を予防する為の医療介入の在り方について検討する。 

 

2.2. 研究の科学的合理性の根拠 

① 研究により得られる知見の重要性 
国連防災機関（UNDRR）は、「仙台防災枠組み2015-2030」の中で、災害死亡者数の削減を目標に掲げ、

そのための優先行動として、災害リスクの理解、管理、削減を挙げた。災害による間接的な死亡を減ら

す為には客観的な医療データや情報に基づいた災害医療対応が必要であるが、大規模自然災害時の医療
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データは不足している[5]。経済協力開発機構 (OECD)においても、各国の災害に対する経済支援策を示

すと同時に、災害が健康に与える影響のリスクを考える際には、定量的な分析が必要であることを報告

している。災害時の間接的な健康影響については、米国におけるハリケーン災害の健康影響のレビュー

において、寝たきりの高齢者、慢性疾患患者、ホームレスや社会経済的地位の低い脆弱な集団の間で長

期的かつ重大な間接的影響の報告がなされているが多くはanecdotalなレベルでの報告であった[6]。東

日本大震災においては、発災後3週間以内の死亡のうち14.0％が予防可能な災害死であり、原因のほと

んどが医療物資の不足や医療介入の遅れなどの医療提供体制の問題、劣悪な避難環境による間接死であ

った[7]。このような災害後の死亡をどう減らすかは非常に重要な課題であるが、日本では災害に関連

した間接的死亡のデータの収集や詳細な分析は十分に行われていない。得られた匿名化資料からデータ

ベースを構築し、災害関連死発生までの時間的な健康上の経過を解析し、災害関連死に結びついた病態

と悪化予防の方策に関する質的量的な解析を行うことで防災対策として重要な知見が得られる可能性

がある。 

 
② 本研究の仮説 
東日本大震災の災害関連死認定者における災害関連死のリスク因子には予防可能なものが含まれてい

る。弔慰金申請資料の質的量的解析は有用である。 
 

③予測される研究結果及び当該研究が完成することによってどのような医学・歯学・薬学上の貢献がな

されるか。 

災害関連死の健康リスク因子を明らかにすることができれば、災害関連死に結びつく病態と悪化予防の

方策が得られる可能性があり、防ぎえる災害死を減らす為、効率的な医療対応が可能になる[8]。 
 
④本研究を実施することの適否に関する研究機関の長の許可を得る手続き。 
本研究では、人を対象とした既存の試料に基づく医学的研究であるため、倫理的、科学的および医学

的妥当性の観点から、災害科学国際研究所の倫理委員会の方針に基づき、医学系研究科倫理委員会の

審査を受け、その審査結果をもって研究機関の長である災害科学国際研究所長による承認を得る。 

また、以下の事実が判明したときには速やかに研究機関の長である災害科学国際研究所長、ならびに

医学系研究科長に報告する。 
1. 倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実 
2. 研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある

情報を得た場合 
3. 研究の進捗状況及び有害事象発生状況の報告 
4. 研究終了及び研究結果概要の報告 
 

3. 研究対象者の選定方針 

3.1. 研究対象者の母集団 

母集団は、宮城県で東日本大震災における災害関連死と認定された者である。 

 
3.2. 適格基準 

東日本大震災に係る宮城県内の被災自治体での災害弔慰金等至急審査会における支給認定者で関連す

る資料が情報公開請求により入手可能であった者 
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(1)疾患名：特定しない。 
(2)病期：特定しない。 
(3)年齢：特定しない。 
(4)性別：特定しない。 
(5)研究参加について、本人の文書による同意の有無：本研究で用いる資料は本来公開請求によって誰で

も入手可能な匿名化資料（匿名加工情報）であり患者同意および遺族同意は不可能であるため、特定し

ない。 
 
3.3. 除外基準 

得られた資料のうち、災害関連死として認定されなかった者（弔慰金支給非対象者）、および継続審議

（認定について不明）とされた者は本研究対象から除外する。  
 

4. 予定症例数、設定根拠 

4.1. 予定症例数 

775例。 
 
4.2. 設定根拠 

後ろ向き観察研究でありサンプルサイズの計算は行わない。対象となる資料は、共同研究者の東北大学

大学院医学系研究科博士課程・さいたま赤十字病院救急科医師の坪井基浩が本学在籍前の2020年から保

有済みであった自治体分（仙台市、石巻市、多賀城市、気仙沼市、名取市、岩沼市、山元町、亘理町）

738名分に、宮城県から新たに得られた37名分を加えた775例を予定症例数とした。坪井基浩は、2022年

度に国立研究開発法人防災科学技術研究所との共同研究契約に基づき受け入れた研究費の一部を使用

し、匿名化災害関連死資料を既にデータ化した状態で保有している。データ化業務は、マイビジネスサ

ービス株式会社に委託した。 
 

5. 研究の方法、期間 

5.1. 研究デザイン 

災害関連死の全容については記述的研究を行い、健康リスク因子については質的研究と定量的研究を合

わせた混合研究を用いて行う。 

 
5.2. 研究方法 

・ 得られた匿名化資料は PDF 化し、災害関連死の発生日、直接の死亡診断名、死亡の原因となった

診断名、年齢、性別、被災場所、死亡場所、匿名化された情報から知り得る範囲で罹災状況、災害

後の生活活動およびメンタルヘルスの状況などを抽出し、匿名化データベースを構築する。ランダ

ム化は行わない。 
 

・ 災害関連死に至る健康上の時間的推移、震災前状況（既往、全身状態など）、災害後状況（生活活動、

メンタルヘルス状況など）と死亡を含む災害後転帰との関連について質的量的解析を行う。主たる

量的解析は記述的統計解析であるが、因果関係を目的とした量的解析を行う場合、交絡因子の排除
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が可能な場合には多変量解析を行う。 
 

・ すべての研究は東北大学災害科学国際研究所災害医療国際協力学分野研究室にて行う。 

 

・ 既存の匿名化資料（匿名加工情報）を用いた研究である。 

 

・ 本研究の主たる転帰は災害関連死である。医療者にとって災害後の間接死亡を減らすことは重要

な一つの課題である。その為には本来、間接死亡の医学的な定量的評価が必要である。しかし、

現在の日本の災害関連死の制度においては、この医学的な定量的評価を行うための大きな限界が

伴う。すなわち、医学的に災害関連死のデータ集積を困難にしている原因は、日本の災害関連死

の定義が弔意に基づいていること、災害による死亡の診断基準が存在しないことの２点である。

従って、本研究を行う上で、次の２点について限界を考えることが重要である。第一に、母集団

の設定を災害関連死としているのか、災害後の間接死亡としているのかによって、サンプリング

バイアスが生じる可能性があること、第二に、転帰そのものの妥当性について十分留意する必要

性がある。 

 

ゲノム解析 

（１）ヒトゲノム・遺伝子解析を行うか。 
  □①はい   
  ■②いいえ→これ以降記載不要 
 
（２）解析予定の遺伝子名、探索する表現型等 

該当なし 
 
（３）本研究で新たに個人識別符号に該当するゲノムデータを取得するか。 
  □①取得する 
  □②取得しない 

該当なし 
 
5.3. 研究期間 

2023年9月（研究実施許可日以後）～2028年3月 

 

6. 統計解析 

本研究は質的研究と量的研究を合わせた混合研究で行う。 
質的研究は、災害関連死資料から、災害後のどのような状況が災害関連死に至ったのかを分析する。 
量的研究は、災害関連死の全容について記述的分析を行う。次いで、質的研究結果と記述的研究結果か

ら形成された課題について、交絡因子を調整した多変量解析によって、災害関連死と背景因子の因果関

係を明らかにする。欠損データの取り扱いについては、Missing Completely At Random (MCAR) の場合、

欠損データは除外する場合があるが、欠損に伴うバイアス影響が生じる場合、代入法の検討を行う。感

度分析は、変数選択の方法、Propensity Score (PS) Matching Analysis など異なる解析方法の追加を検討す

る。年代、性別、既往、その他の患者状態に対してサブグループ解析を行う可能性がある。 
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7. データの管理方法、自己点検の方法 

7.1. 症例記録（Case Report Form：CRF）の作成 

匿名化資料（匿名加工情報）はPDF化し、資料内容の一部項目はデータベースを構築する。データベー

スを構築する項目の例として、災害関連死の発生日、直接の死亡診断名、死亡の原因となった診断名、

年齢、性別、被災場所、死亡場所、罹災状況、災害後の生活活動およびメンタルヘルスの状況などがあ

げられる。 
 

7.2. CRF の自己点検 

重複データが判明した場合は、重複として除去し、データを固定する。データの自己点検は、固定化

の前にかならず複数の研究者が行い、検証の記録として検証の日付とともにデータベースに記載す

る。 
 

7.3. CRF の送付及び保管 

研究機関の研究責任者は匿名化された災害関連死資料をデータベースの画像データとして保管する。

保管先は下記とする。 

 
（匿名化災害関連死資料の保管先） 

東北大学 災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野研究室 E201北 
住所：仙台市青葉区荒巻字青葉468－1 
TEL:     022-752-2058 

 
7.4. CRF の修正手順 

CRFを訂正する場合、研究責任者はCRFの変更又は修正の記録を定められた手順にて提出しその写しを

保管する。 
 

8. 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る

利益相反に関する状況 

本研究に使用する研究費は運営交付金を用いる。 
本研究における利益相反については、世界医師会ヘルシンキ宣言及び人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）において、研究の資金源及び利益

相反に関する状況について研究対象者への十分な説明と研究計画書への記載が求められることを踏

まえ、研究計画書及び対象者への説明同意文書にも記載するものとする。なお、研究者等の利益相反

は所属機関が管理する。 
 

9. 知的財産 

本研究により得られた結果やデータ、知的財産権は、東北大学に帰属し、研究対象者には帰属しない。

具体的な取扱いや配分は協議して決定する。 
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10. 研究に関する業務の一部を委託する場合、当該業務内容及び委託先の監督方法 

該当なし。 

 

11. 個人情報等の取扱い 

11.1. 加工の方法 

（１）個人情報等の有無について 
＜個人情報保護法第２条第１項＞ 

この法律において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、次の各号のいずれかに該    

当するものをいう。 

⑴当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図画若しくは電磁的 記録（電磁的方式

（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方式をいう。次項第

2 号において同じ。）で作られる記録をいう。以下同じ。）に記載され、若しくは記録され、又は音

声、動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符号を除く。）をいう。以下同じ。）

により特定の個人を識別することができるもの（他の情報と容易に照合することができ、それによ

り特定の個人を識別することができることとなるものを含む。） 

⑵個人識別符号が含まれるもの 

 

（①～④すべてにチェックをすること）（生命・医学系指針ガイダンス P23～36 参照） 

種類 定義 具体例 有無 
 
 
 
個 人 情

報 

①情報単体で特定の個人を識別することができる

もの 
氏名、顔画像等 
 

□有 
 
■無 

②他の情報と照合することによって特定の個人を

識別することができるもの 
《仮名加工情報ではないもの（研究者が、被験者に

研究用 ID を付与して管理するもの。※下記（２）

の１）及び２）で「対応表を作成する加工」が該当。）

を含む》 

いわゆる対応表によって

特定の個人を識別するこ

とができる他の情報と照

合できるもの 

□有 
 
■無 

③個人識別符号が含まれるもの 
 

ゲノムデータ※1、 
本人を認証することがで

きるようにした顔画像デ

ータ・音声データ・指紋デ

ータ等 

□有 
 
■無 

 要 配

慮 個

人 情

報 
※2 

④人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪の経歴、犯

罪により害を被った事実その他本人に対する不当

な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその

取扱いに特に配慮を要する記述等が含まれる個人

情報 

診療録、レセプト、健診の

結果、一部のゲノム情報

※3 等 

□有 
 
■無 
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※3：個人識別符号に該当するゲノムデータに単一遺伝子疾患、疾患へのかかりやすさ、治療薬の選択に関す

るものなどの解釈を付加し、医学的意味合いを持った「ゲノム情報」は、要配慮個人情報に該当する場合

がある。 
 
（２）個人情報等の加工の有無及び方法 
○「これから加工する」場合は１）をチェック、「これから加工するもの」と「既に加工済みのもの」

が混在している場合は１）及び２）をチェック、「既に加工済みのもの」のみ使用する場合は２）を

チェックする。 
○「機関名」について。具体的機関名を列記するか、「全ての共同研究機関」「全ての既存試料・情報等の

提供のみを行う機関」「○○大学を除く全ての共同研究機関」など属性を記載する。 
 

□１）加工する（研究対象者のデータや検体から氏名等の特定の個人を識別することができることとなる

記述等を削り、代わりに新しく研究用の ID をつけて加工（コード化）を行う） 
□①対応表（研究対象者と研究用の ID を結びつけるもの。以下同じ。）を以下の機関で作成し、作成

した機関内で厳重に保管する。 
□a)本学のみ  □b)他機関のみ（機関名：   ） 
□c)本学及び他機関（機関名：   ） 

□②対応表は全ての機関で作成しない。 
□③仮名加工情報※1を作成する。（機関名：   ） 
□④匿名加工情報※2を作成する。（機関名：   ） 
□⑤その他（具体的に：  ） 

 
■２）本研究に用いる全ての試料・情報が既に加工されている（当該研究を開始する以前から） 

□①対応表が以下の機関で作成され、作成した機関内で厳重に保管されている。 
□a)本学のみ  □b)他機関のみ（機関名：   ） 
□c)本学及び他機関（機関名：   ） 

□②対応表は全ての機関で作成されていない、又は既に破棄されている。（③、④を除く） 
□③既に作成された仮名加工情報※1を用いる。 
■④既に作成された匿名加工情報※2を用いる。 
□⑤その他（具体的に：  ） 

 
□３）加工しない（理由：       ） 

 
※１：仮名加工情報を作成するにあたっては、以下の対応を行う。 
（１）法令で定める基準に従い、適正に加工すること 
（２）法令で定める基準に従い、削除した情報や加工の方法に関する情報の漏えいを防止するために安全

管理措置を講じること 
（３）取得時の利用目的を変更する場合は、変更後の利用目的を公表すること 
（４）作成に用いられた個人情報に係る本人を識別するための行為をしないこと 
 
※２：匿名加工情報を作成するにあたっては、以下の対応を行う。 
（１）法令で定める基準に従い、適正に加工すること 
（２）法令で定める基準に従い、削除した情報や加工の方法に関する情報の漏えいを防止するために安全
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管理措置を講じること 
（３）作成した匿名加工情報に含まれる情報の項目を公表すること 
（４）作成に用いられた個人情報に係る本人を識別するための行為をしないこと 

 
11.2. 安全管理責任体制（個人情報の安全管理措置） 

東北大学における個人情報管理者 
 ・氏名：江川新一 
 ・所属部局・所属分野：東北大学 災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野 
 ・国家資格：医師 e-mail:egawas@surg.med.tohoku.ac.jp 
管理方法： 
 以下の４点を行う。 
・ 物理的安全管理（データ管理 PC は東北大学災害科学国際研究所災害医療国際協力学分野研究室内で

鍵をかけて保管、記録媒体は鍵のかかるロッカーに保管し、持ち出し禁止等、盗難等・漏えい等の防止

を行う。機器、電子媒体等の廃棄は物理的に破壊してから行う。） 
・ 技術的安全管理（データ管理 PC はログイン時、データベースログイン時の二重のパスワードによるア 

クセス制御を行う。外部からの不正アクセス等の防止のため、ファイアウォールで隔離するとともに、    
データベースにアクセスできる範囲を研究室内にある端末に限定している。ウイルスチェックのため、 
東北大学情報セキュリティセンターの推奨するセキュリティソフトウェアをインストールしている。） 

・ 組織的安全管理（個人情報の取扱の制限と権限を主任研究者に限定する） 
・ 人的安全管理（定期的に教育を受ける） 
 

12. インフォームド・コンセントを受ける手続 

12.1. 研究対象者への説明  

該当なし 

 
本研究の対象となる匿名化災害関連死資料は自治体の情報公開制度によって入手が可能である。本研

究の研究計画書ならびに倫理委員会の審査結果について、医学系研究科ならびに災害科学国際研究所 

災害医療国際協力学分野のホームページにおいて公開する。 
 

12.2. 同意  

本研究は匿名化しているため、対象者の同意を必要としないが、本研究の研究計画書ならびに倫理委

員会の審査結果について、医学系研究科ならびに災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野のホ

ームページにおいて公開する。 
 

13. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続 

本研究の対象には代諾者が必要な年齢、認知能力の場合が存在する可能性があるが、匿名化している

ため、代諾者等からの同意は必要としない。 
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14. インフォームド・アセントを得る場合の手続 

本研究の対象にはインフォームド・アセントが必要な年齢、認知能力の場合が存在する可能性がある

が、匿名化しているため、インフォームド・アセントは必要としない。 

 

15. 情報公開の手続 

本研究は、人体から採取された試料等を用いない研究でありかつ学術研究であるため、研究対象者か

らインフォームド・コンセントを受けないが、研究の目的を含む研究の実施について情報を公開す

る。倫理委員会で承認の得られた情報公開資料を東北大学大学院医学系研究科ホームページに掲載す

ることにより情報公開を行う。 
 

16. 試料・情報の授受に関する記録の作成・保管 

該当なし 

 

17. 研究対象者に生じる負担、予測されるリスク（起こりうる有害事象を含む）・利益、これらの総合

的評価、負担・リスクを最小化する対策 

(1) 予測される利益  

本研究は東日本大震災における匿名化災害関連死資料の疫学研究であるため、参加することで得られ

る特別な診療上、経済上の利益はない。 
 
(2) 予測される危険と不利益 

個人情報は資料を入手する時点で既に匿名化されて保護されるため、研究に参加することで予想され

る不利益はない。 
 

18. 研究対象者等、その関係者からの相談等への対応 

18.1. 相談等への対応 

研究全般に関する問合せ窓口（連絡先） 
東北大学 災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野 
教授 江川新一 
〒980-8572 
仙台市青葉区荒巻字青葉 468-1 
電話 022-752-2058 
E-mail: egawas2@irides.tohoku.ac.jp 
 

プライバシーポリシーに関する問合せ窓口（連絡先） 
東北大学 災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野 
教授 江川新一 
〒980-8572 
仙台市青葉区荒巻字青葉 468-1 
電話 022-752-2058 
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E-mail: egawas2@irides.tohoku.ac.jp 
 

19. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合、その旨、その内容 

本研究に参加する研究対象者の経済的負担、謝礼はない。 
 

20. 研究により得られた結果等の取扱い 

本研究では、既存の匿名化災害関連死資料を用いた疫学的な解析であり、個々の患者レコードに対する

個別の解析は行わない。また、既に匿名された資料の解析のため、研究参加者に係る重大な知見が得ら

れた場合でも結果を回付することはない。 
 

21. 試料・情報が同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性／他

の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内

容 

本研究で得られた試料・情報を、将来新たに計画・実施される医学系研究に利用する可能性がある。

利用する際は、二次利用することについて、倫理委員会で承認された後に利用する。 
 
将来用いられる可能性のある研究の概括的な目的、内容など 
本研究は、宮城県内の災害関連死資料を対象としている為、他県の災害関連死資料あるいは将来おき

うる災害の災害関連死資料との比較を行う可能性がある。 
 

22. 研究に関する情報公開の方法 

22.1. 研究の概要及び結果の登録 

該当せず 

 

22.2. 研究結果の公表 

研究責任者は、研究終了後、研究対象者の個人情報保護に措置を講じた上で、遅滞なく研究結果を医学

雑誌等に公表する。結果の最終公表を行った場合、遅滞なく研究機関の長に報告する。 

 

23. 試料・情報等の保管・廃棄の方法 

23.1. 保管 

保存する試料・情報等 保存期間 

○研究に用いられる試料（検体） 検体は用いない 
○研究に用いられる研究対象者情報（診療情報、検査デー

タ、症例報告書等） 

○試料・情報の提供に関する記録、対応表 
○研究記録、手順書等 

永年保管 



 

12 
 

 

23.2. 廃棄 

研究責任者は、試料・情報等を廃棄する場合、匿名化する。 

 

24. 研究機関の長への報告内容、方法 

 研究責任者は、以下を研究機関の長に所定の様式により報告する。 
・倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実に関する報告 

・研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情

報を得た場合の報告 

・研究の進捗状況及び有害事象発生状況の報告 

・人体から取得された試料及び情報等の管理状況に関する報告 

・研究終了及び研究結果概要の報告 

 

25. 研究計画書の変更 

研究計画書を変更する場合、研究責任者は、倫理委員会の審査を経て研究機関の長の許可を得る。 
研究計画書内容の変更を、改正・改訂の2種類に分けて取扱う。その他、研究計画書の変更に該当しな

い補足説明の追加をメモランダムとして区別する。 
 
(1) 改正（Amendment）  

研究対象者の危険を増大させる可能性のある、又は主要評価項目に影響を及ぼす研究計画書の変更。各

研究機関の承認を要する。以下の場合が該当する。 
①研究対象者に対する負担を増大させる変更（採血、検査等の侵襲の増加） 
②重篤な副作用の発現による除外基準等の変更 
③有効性・安全性の評価方法の変更 
④症例数の変更 

 
(2) 改訂（Revision）  

研究対象者の危険を増大させる可能性がなく、かつ主要評価項目に影響を及ぼさない研究計画書の変更。

各研究機関の承認を要する。以下の場合が該当する。 
①研究対象者に対する負担を増大させない変更（検査時期の変更） 
②研究期間の変更 
③研究者の変更 

 
(3) メモランダム／覚え書き（Memorandum）  

研究計画書内容の変更ではなく、文面の解釈上のバラツキを減らす、特に注意を喚起する等の目的で、

研究責任者から研究関係者に配布する研究計画書の補足説明。 
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26. 研究の実施体制 

26.1. 研究機関の名称、研究責任（代表）者の氏名・役割 

研究責任者：江川新一、災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野、 
022-752-2058, E-mail egawas@surg.med.tohoku.ac.jp 
 
26.2. 研究分担者等の氏名 

(1) 研究分担者： 
佐々木宏之、災害科学国際研究所 災害医療国際協力学分野、022-752-2058,  
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