
秋 田 県 Ｍ Ｃ 協 議 会 研 究 倫 理 審 査 要 綱  

 

 （ 目 的 ）  

第 １ 条  本 要 綱 は 、 秋 田 県 内 の 人 を 対 象 と す る 病 院 前 救 急 研 究

に つ い て 、 研 究 対 象 者 の 尊 厳 お よ び 人 権 を 擁 護 し 、 研 究 の 倫

理 性 、 科 学 的 妥 当 性 及 び 社 会 的 妥 当 性 を 確 保 す る こ と を 目 的

と す る 。  

 （ 根 拠 ）  

第 ２ 条  本 要 綱 は 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 法 令 及 び 指 針 に 基 づ き 定

め る も の と す る 。  

( 1 )  人 を 対 象 と す る 生 命 科 学 ・ 医 学 系 研 究 に 関 す る 倫 理 指

針  

( 2 )  個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 法 律  

( 3 )  ヘ ル シ ン キ 宣 言  

 （ 定 義 ）  

第 ３ 条  本 要 綱 に お け る 用 語 の 定 義 は 次 の と お り と す る 。  

 ( 1 )  研 究 責 任 者 ： 研 究 全 体 の 実 施 及 び 倫 理 的 適 正 に 対 し 最

終 責 任 を 負 う 者 を い う 。  

 ( 2 )  研 究 者 ： 研 究 計 画 の 立 案 又 は 実 施 に 関 与 す る 個 人 を い

い 、 研 究 責 任 者 及 び 研 究 分 担 者 等 を 含 む 。  

 ( 3 )  研 究 対 象 者 ： 研 究 を 実 施 さ れ る 者 及 び 情 報 を 取 得 さ れ

た 者 で 死 者 も 含 む 。  

 ( 4 )  研 究 倫 理 審 査 委 員 会 ： 研 究 の 倫 理 的 妥 当 性 を 審 査 ・ 助

言 す る 組 織 を い う 。  

 ( 5 )  個 人 情 報 ： 救 急 研 究 に お け る 個 人 情 報 と は 、 個 人 情 報

の 保 護 に 関 す る 法 律 （ 以 下 「 個 人 情 報 保 護 法 」 と い

う 。 )  第 ２ 条 第 １ 項 に 規 定 す る 情 報 を い い 、 特 定 の 生

存 す る 個 人 及 び 死 者 を 識 別 す る こ と が で き る 情 報 を い う 。  

( 6 )  匿 名 加 工 情 報 ： 個 人 情 報 保 護 法 に 基 づ き 、 特 定 の 個 人

を 識 別 す る こ と が で き ず 、 か つ 、 他 の 情 報 と 照 合 し て も

特 定 の 個 人 を 識 別 で き な い よ う に 加 工 さ れ た 情 報 を い う 。  

( 7 )  仮 名 加 工 情 報 ： 個 人 情 報 保 護 法 に 基 づ き 、 他 の 情 報 と

照 合 し な い 限 り 特 定 の 個 人 を 識 別 す る こ と が で き な い よ

う に 加 工 さ れ た 情 報 を い う 。  

( 8 )  対 応 表 方 式 ： 氏 名 等 の 直 接 識 別 子 を 取 り 除 き 研 究 用 Ｉ

Ｄ を 付 与 し て 個 人 情 報 を 取 り 扱 い 、 研 究 用 Ｉ Ｄ と 研 究 対



象 者 を 結 び つ け る 対 応 表 を 、 研 究 デ ー タ と は 別 に 施 錠 及

び ア ク セ ス 制 限 の う え 管 理 す る 方 法 を い う 。 対 応 表 が 存

在 す る 限 り 、 当 該 デ ー タ は 個 人 情 報 と し て 保 護 す る 。  

( 9 )  研 究 計 画 書 ： 目 的 ・ 方 法 ・ 倫 理 配 慮 ・ デ ー タ 管 理 等 を

記 載 し た 文 書 を い う 。  

( 1 0 )  侵 襲 ： 研 究 目 的 で 行 わ れ る 行 為 に よ り 、 研 究 対 象 者 の

身 体 又 は 精 神 に 傷 害 又 は 負 担 が 生 じ る こ と を い う 。  

( 1 1 )  介 入 ： 研 究 目 的 で 、 人 の 健 康 に 関 す る 事 象 に 影 響 を 与

え る 要 因 の 有 無 又 は 程 度 を 制 御 す る 行 為 を い う 。  

( 1 2 )  オ プ ト ア ウ ト ： 研 究 対 象 者 に 対 し 研 究 に 関 す る 情 報 を

通 知 又 は 公 開 し 、 当 該 研 究 へ の 参 加 を 拒 否 す る 機 会 を 保

障 す る 手 続 を い う 。  

 （ 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 の 設 置 ）  

第 ４ 条  秋 田 県 メ デ ィ カ ル コ ン ト ロ ー ル 協 議 設 置 要 綱 第 ５ 条 第

６ 項 の 規 定 に 基 づ き 、 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 を 設 置 す る 。 研 究

倫 理 審 査 委 員 会 は 、 ５ 名 以 上 の 委 員 で 構 成 し 、 次 の 各 号 に 掲

げ る 者 と す る 。   

( 1 )  秋 田 県 Ｍ Ｃ 協 議 会 会 長 （ 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 委 員 長 ）   

( 2 )  地 域 Ｍ Ｃ 協 議 会 会 長   

( 3 )  指 導 救 命 士 会 会 長   

( 4 )  秋 田 県 総 務 部 総 合 防 災 課 消 防 保 安 室 室 長   

( 5 )  そ の 他 会 長 が 必 要 と 認 め る 者  

 （ 審 査 対 象 及 び 研 究 の 範 囲 ）  

第 ５ 条  本 委 員 会 が 倫 理 審 査 の 対 象 と す る 研 究 は 、 秋 田 県 Ｍ Ｃ

協 議 会 研 究 倫 理 審 査 申 請 書 に 基 づ き 申 請 さ れ た 、 人 を 対 象 と

す る 救 急 研 究 で あ っ て 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 研 究 と す る 。  

( 1 )  記 述 研 究  

既 存 の 救 急 活 動 記 録 等 を 用 い て 、 傷 病 の 発 生 状 況 や 救 急

活 動 の 実 態 を 記 述 ・ 集 計 す る こ と を 目 的 と す る 研 究 を い

う 。 症 例 集 計 等 が こ れ に 該 当 し 、 群 間 比 較 や 仮 説 の 検 証

を 目 的 と せ ず 、 件 数 、 割 合 、 平 均 値 等 の 記 述 統 計 の 範 囲

に と ど ま る も の と す る 。  

( 2 )  観 察 研 究  

ア  前 向 き 観 察 研 究 （ 前 向 き コ ホ ー ト 研 究 を 含 む ）  

イ  後 ろ 向 き 観 察 研 究 （ 後 ろ 向 き コ ホ ー ト 研 究 を 含 む ）  

ウ  横 断 研 究 （ ア ン ケ ー ト 調 査 等 、 特 定 の 時 点 に お け る 調

査 を 含 む ）  



( 3 )  二 次 デ ー タ 利 用 研 究  

既 に 収 集 さ れ た デ ー タ を 用 い る 研 究 を い い 、 ウ ツ タ イ ン

様 式 デ ー タ 等 を 使 用 す る 研 究 、 匿 名 加 工 情 報 を 用 い た 統 計

研 究 及 び 公 開 デ ー タ の み を 使 用 す る 研 究 を い う 。  

（ ４ ） 症 例 報 告  

知 見 の 一 般 化 及 び 学 術 的 共 有 を 目 的 と し て 、 機 関 外 の 医

療 従 事 者 が 参 加 す る 関 係 学 会 、 医 療 従 事 者 向 け 専 門 誌 等 に

お い て 、 個 別 の 症 例 を 報 告 す る も の を い う 。 複 数 症 例 を 個

別 に 記 述 す る ケ ー ス シ リ ー ズ も 、 個 々 の 症 例 の 同 一 性 が 保

た れ る 場 合 は 本 号 の 症 例 報 告 に 含 む 。  

２  前 号 に 掲 げ る 研 究 の う ち 、 秋 田 県 内 の 救 急 隊 、 救 急 救 命 士

及 び 救 急 隊 員 が 主 体 と な っ て 実 施 で き る 研 究 は 、 研 究 対 象 者

の 身 体 又 は 精 神 に 侵 襲 を 伴 わ な い 研 究 に 限 る も の と し 、 診 療

行 為 、 救 急 処 置 又 は 搬 送 判 断 に 影 響 を 及 ぼ す 介 入 を 行 わ な い

も の と す る 。  

３  救 急 救 命 士 及 び 救 急 隊 員 の 所 属 部 署 内 に お け る 振 り 返 り 、

教 育 目 的 の 検 討 、 症 例 検 討 会 等 及 び 当 該 機 関 内 に 限 定 し た 情

報 共 有 を 目 的 と す る も の に つ い て は 、 本 要 綱 に 基 づ く 倫 理 審

査 の 対 象 に は 含 ま な い 。  

４  研 究 に お け る 情 報 の 取 得 、 提 供 、 共 有 及 び 個 人 情 報 等 の 取

扱 い に つ い て は 、 研 究 倫 理 審 査 申 請 書 （ 様 式 第 ３ 号 ） に 記 載

さ れ た 方 法 に 従 い 、 第 ３ 条 第 ８ 号 に 定 め る 対 応 表 方 式 そ の 他

適 切 な 方 法 に よ り 管 理 し な け れ ば な ら な い 。 匿 名 加 工 情 報 及

び 仮 名 加 工 情 報 は 、 個 人 情 報 保 護 法 に 定 め る 加 工 基 準 及 び 手

続 を 満 た し て 初 め て 成 立 す る 法 定 類 型 で あ り 、 本 要 綱 に 基 づ

く 救 急 研 究 で は 通 常 用 い な い 。  

 （ 審 査 区 分 ）  

第 ６ 条  委 員 会 の 審 査 区 分 は 、 次 の 各 号 の と お り と す る 。  

( 1 )  委 員 会 で 審 査 す る 通 常 審 査  

( 2 )  委 員 長 又 は 委 員 長 が 指 名 す る 委 員 が 審 査 す る 迅 速 審 査  

２  第 ５ 条 第 1 項 各 号 で 定 め る 研 究 の う ち 、 記 述 研 究 及 び 承 認

さ れ た 研 究 の 軽 微 な 変 更 に つ い て は 、 前 項 第 ２ 号 で 定 め る 迅

速 審 査 の 対 象 と す る 。  

 （ 研 究 責 任 者 ）  

第 ７ 条  研 究 責 任 者 は 以 下 の い ず れ か と し 、 研 究 の 実 施 及 び 個

人 情 報 の 管 理 に つ い て 責 任 を 負 う も の と す る 。  



( 1 )  医 師  

( 2 )  指 導 救 命 士  

( 3 )  医 師 の 指 導 下 の 救 急 救 命 士  

２  前 項 第 ３ 号 に 該 当 す る 場 合 に お い て は 、 当 該 医 師 は 研 究 分

担 者 と す る も の と し 、 症 例 報 告 に お い て は 、 共 同 発 表 者 又 は

共 著 者 と し て 関 与 す る も の と す る 。  

 （ 同 意 取 得 ）  

第 ８ 条  研 究 及 び 第 ５ 条 第 １ 項 第 ４ 号 に 規 定 す る 症 例 報 告 を 実

施 す る 場 合 に は 、 研 究 対 象 者 又 は 当 該 症 例 の 対 象 者 か ら 、 研

究 内 容 に 応 じ た 同 意 を 取 得 す る も の と す る 。  

２  前 項 の 同 意 は 、 文 書 に よ る 同 意 、 オ プ ト ア ウ ト に よ る 方 法 、

又 は 個 人 を 識 別 す る こ と が で き る 情 報 を 取 得 せ ず 若 し く は 保

有 し な い 場 合 に お い て 同 意 を 要 し な い と す る 方 法 の い ず れ か

に よ る も の と し 、 研 究 又 は 症 例 報 告 の 内 容 及 び 公 表 の 態 様 に

応 じ て 、 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 が 適 切 と 認 め た 方 法 に よ る も の

と す る 。  

３  観 察 研 究 及 び 記 述 研 究 に お け る 同 意 取 得 に つ い て は 、 研 究

目 的 で 新 た に 情 報 を 取 得 す る 研 究 （ 前 向 き 観 察 研 究 等 ） に お

い て は 原 則 と し て 文 書 に よ る 同 意 を 取 得 す る も の と す る 。 た

だ し 、 研 究 目 的 で 新 た に 取 得 す る 情 報 が 侵 襲 を 伴 わ な い 範 囲

の 観 察 ・ 記 録 の み で あ り 、 か つ 研 究 対 象 者 に 新 た な 身 体 的 ・

精 神 的 負 担 を 生 じ さ せ な い 場 合 で あ っ て 、 研 究 倫 理 審 査 委 員

会 が 適 切 と 認 め る と き は 、 オ プ ト ア ウ ト に よ る 方 法 を 用 い る

こ と が で き る 。  

既 存 の 救 急 活 動 記 録 等 の 情 報 を 対 応 表 方 式 に よ り 取 り 扱 う 研

究 （ 後 ろ 向 き 観 察 研 究 等 ） に お い て は 、 原 則 と し て オ プ ト ア

ウ ト に よ る 対 応 を 行 う も の と す る 。 た だ し 、 症 例 集 計 等 で あ

っ て 、 当 初 か ら 個 人 を 識 別 す る こ と が で き る 情 報 を 取 り 扱 わ

ず 、 特 定 の 個 人 を 識 別 で き な い 形 の み で 情 報 を 用 い る 記 述 研

究 に つ い て は 、 同 意 を 要 し な い も の と す る こ と が で き る 。  

４  第 ５ 条 第 １ 項 第 ３ 号 に 定 め る 二 次 デ ー タ 利 用 研 究 の う ち 、

公 開 さ れ た 統 計 ・ 集 計 デ ー タ の み を 使 用 す る 研 究 に つ い て は 、

対 象 者 か ら の 同 意 取 得 を 要 し な い も の と す る 。 た だ し 、 秋 田

県 Ｍ Ｃ 協 議 会 等 か ら 提 供 を 受 け る ウ ツ タ イ ン 様 式 デ ー タ 等 は 、

個 人 情 報 保 護 法 に 定 め る 匿 名 加 工 情 報 に 該 当 せ ず 、 対 応 表 方

式 に よ り 取 り 扱 う も の で あ る こ と か ら 、 原 則 と し て オ プ ト ア

ウ ト に よ る 対 応 を 行 う も の と す る 。 こ の 場 合 、 対 応 表 は 提 供

元 が 研 究 デ ー タ と 分 離 し て 管 理 し 、 研 究 者 は 直 接 識 別 子 を 保

有 し な い も の と し 、 利 用 を 拒 否 す る 申 出 が あ っ た と き は 、 提



供 元 の 対 応 表 を 介 し て 当 該 対 象 者 の デ ー タ を 特 定 し 、 研 究 デ

ー タ か ら 除 外 す る 経 路 を 確 保 す る も の と す る 。  

５  無 記 名 の ア ン ケ ー ト 調 査 に よ り 救 急 隊 員 、 消 防 職 員 又 は 住

民 等 か ら 新 た に 情 報 を 取 得 す る 研 究 に つ い て は 、 依 頼 文 に 研

究 の 目 的 、 参 加 が 任 意 で あ る こ と 、 回 答 し な い こ と に よ り 不

利 益 が 生 じ な い こ と 及 び 問 い 合 わ せ 先 を 明 示 し た う え で 、 回

答 の 提 出 を も っ て 同 意 と み な す 方 法 に よ る こ と が で き る 。 た

だ し 、 要 配 慮 個 人 情 報 を 取 得 す る 場 合 そ の 他 研 究 倫 理 審 査 委

員 会 が 必 要 と 認 め る 場 合 は 、 文 書 に よ る 同 意 を 取 得 す る も の

と す る 。  

６  オ プ ト ア ウ ト に よ る 同 意 取 得 を 行 う 研 究 に つ い て は 、 研 究

責 任 者 が 研 究 の 概 要 、 使 用 す る 情 報 の 内 容 、 研 究 へ の 参 加 を

拒 否 す る 方 法 及 び 問 い 合 わ せ 先 を 明 示 し た 文 書 （ 様 式 第 ５ 号 ）

を 作 成 し 、 当 該 研 究 に 関 係 す る 消 防 本 部 の ホ ー ム ペ ー ジ 、 各

消 防 署 の 受 付 前 等 の 住 民 が 容 易 に 閲 覧 可 能 な 場 所 、 秋 田 県 Ｍ

Ｃ 協 議 会 の ホ ー ム ペ ー ジ 等 に 掲 示 し な け れ ば な ら な い 。  

７  症 例 報 告 に お い て は 、 報 告 の 内 容 か ら 特 定 の 個 人 を 識 別 す

る こ と が で き な い 場 合 は 、 同 意 取 得 を 要 し な い 。 個 々 の 対 象

者 を 特 定 し 得 る 情 報 を 含 む 症 例 報 告 で は 、 原 則 と し て 対 象 者

ま た は 家 族 か ら 同 意 を 取 得 す る 。 文 書 に よ る 同 意 取 得 を 原 則

と す る が 、 対 象 者 の 病 状 、 緊 急 性 そ の 他 や む を 得 な い 事 情 に

よ り 文 書 に よ る 同 意 取 得 が 困 難 な 場 合 に は 、 口 頭 に よ る 同 意

取 得 も 可 能 と す る 。  

８  口 頭 に よ る 同 意 を 取 得 す る 場 合 、 研 究 責 任 者 は 、 研 究 参 加

の 説 明 と 同 意 書 （ 様 式 第 ４ 号 ） に 記 載 さ れ た 内 容 を 用 い て 説

明 を 行 い 、 説 明 内 容 、 同 意 者 及 び 同 意 取 得 日 時 等 に つ い て 記

録 を 残 さ な け れ ば な ら な い 。  

９  対 象 者 が 死 亡 し 、 家 族 が い な い 又 は 連 絡 が 取 れ な い 等 の 理

由 に よ り 、 文 書 又 は 口 頭 に よ る 同 意 取 得 が 困 難 な 場 合 は 、 研

究 倫 理 審 査 委 員 会 の 判 断 に よ り 、 同 意 取 得 を 要 し な い も の と

す る 。  

１ ０  同 意 取 得 が 困 難 な 場 合 に つ い て は 、 研 究 責 任 者 が そ の 理

由 に つ い て 症 例 報 告 倫 理 審 査 申 請 書 （ 様 式 第 ６ 号 ） に 明 記 し

な け れ ば な ら な い 。  

 （ 提 出 書 類 ）  

第 ９ 条  研 究 責 任 者 は 、 本 要 綱 に 基 づ き 倫 理 審 査 を 申 請 す る 場

合 に は 、 研 究 内 容 に 応 じ て 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 書 類 を 提 出 し

な け れ ば な ら な い 。  



( 1 )  研 究 （ 症 例 報 告 以 外 ）  

ア  研 究 実 施 許 可 申 請 ・ 承 認 書 （ 様 式 第 １ 号 ）  

イ  救 急 研 究 計 画 書 （ 様 式 第 ２ 号 ）  

ウ  研 究 倫 理 審 査 申 請 書 （ 様 式 第 ３ 号 ）  

エ  研 究 参 加 の 説 明 と 同 意 書 又 は 研 究 へ の 参 加 に 関 す る お

知 ら せ （ オ プ ト ア ウ ト ） （ 様 式 第 ４ 号 又 は 様 式 第 ５ 号 ）

（ 同 意 が 必 要 な 場 合 ）  

 ( 2 )  症 例 報 告  

  ア  症 例 報 告 倫 理 審 査 申 請 書 （ 様 式 第 ６ 号 ）  

  イ  症 例 報 告 に 関 す る 説 明 及 び 同 意 書 （ 様 式 第 ７ 号 ） （ 同

意 が 必 要 な 場 合 ）  

  ウ  抄 録 又 は 投 稿 原 稿 （ 案 ）  

２  前 項 各 号 に 掲 げ る も の の ほ か 、 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 が 必 要

と 認 め る 書 類 と す る 。 （ 研 究 変 更 申 請 書 、 ア ン ケ ー ト 調 査 票 、

他 倫 理 審 査 承 認 書 等 ）  

 （ 研 究 成 果 の 公 表 ）  

第 1 0 条  研 究 成 果 は 学 会 発 表 又 は 論 文 等 に よ り 公 表 す る こ と

が で き る 。 た だ し 、 個 人 を 特 定 で き る 情 報 を 含 め て は な ら な

い 。  

 （ 研 究 終 了 後 の 報 告 ）  

第 1 1 条  研 究 責 任 者 は 、 研 究 終 了 後 、 所 定 の 研 究 終 了 報 告 書

（ 様 式 第 ８ 号 ） を 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 に 提 出 し な け れ ば な ら な

い 。  

 （ 研 究 内 容 の 変 更 お よ び 中 止 ）  

第 1 2 条  研 究 責 任 者 は 、 承 認 さ れ た 研 究 内 容 を 変 更 、 又 は 研

究 を 中 止 す る 場 合 に は 申 請 書 （ 様 式 第 １ 号 ） を 提 出 し 、 あ ら

か じ め 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 の 承 認 を 受 け な け れ ば な ら な い 。

た だ し 、 軽 微 な 変 更 に つ い て は 、 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 の 判 断

に よ り 、 報 告 を も っ て 代 え る こ と が で き る 。  

 （ 倫 理 的 問 題 等 の 報 告 ）  

第 1 3 条  研 究 期 間 中 に 、 研 究 対 象 者 の 権 利 侵 害 、 個 人 情 報 の

漏 え い 、 そ の 他 倫 理 的 配 慮 を 要 す る 事 案 が 発 生 し た 場 合 に は 、

研 究 責 任 者 は 速 や か に 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 に 対 し 、 任 意 の 書

式 に よ り 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

 （ 記 録 及 び 資 料 の 保 存 ・ 個 人 情 報 の 保 護 ）  



第 1 4 条  研 究 責 任 者 は 、 研 究 に 関 す る 記 録 及 び 資 料 を 、 研 究

期 間 中 か ら 研 究 終 了 後 に 至 る ま で 、 個 人 情 報 の 保 護 に 十 分 配

慮 し た 方 法 に よ り 、 研 究 終 了 後 、 5 年 間 保 存 し な け れ ば な ら

な い 。  

２  研 究 に お い て 取 得 し た 個 人 情 報 に つ い て は 、 研 究 目 的 以 外

に 利 用 し て は な ら ず 、 研 究 責 任 者 又 は 研 究 責 任 者 が 指 定 し た

者 以 外 が 閲 覧 又 は 利 用 で き な い よ う 、 適 切 な 管 理 を 行 わ な け

れ ば な ら な い 。  

３  研 究 に 関 す る 電 子 デ ー タ に つ い て は 、 パ ス ワ ー ド の 設 定 、

ア ク セ ス 制 限 等 の 安 全 管 理 措 置 を 講 じ た 媒 体 又 は シ ス テ ム に

よ り 管 理 し 、 紙 媒 体 に つ い て は 、 施 錠 可 能 な 場 所 に 保 管 す る

も の と す る 。  

４  対 応 表 方 式 に よ り 取 り 扱 う 個 人 情 報 に つ い て は 、 対 応 表 を

研 究 デ ー タ と は 別 に 管 理 し 、 研 究 終 了 後 は 適 切 な 時 期 に 対 応

表 を 廃 棄 す る も の と す る 。  

 

（ 疑 義 の 解 釈 ）  

第 1 5 条  こ の 要 綱 に 定 め の な い 事 項 に つ い て 疑 義 が 生 じ た 場

合 は 、 研 究 倫 理 審 査 委 員 会 で 協 議 し 、 通 知 す る も の と す る 。  

 

   附  則  

 本 要 綱 は 令 和 ８ 年 ４ 月 ２ ７ 日 か ら 施 行 す る 。  

 令 和 ８ 年  ７ 月  ７ 日  一 部 改 訂  


