
研究倫理の観点から
発⽣する⼿続き等について

• 研究への参加⽅法について
• 同意の取得⽅法について
• 研究参加者の管理について



⽇付 概要 詳細

４⽉
７⽇ 全国の都道府県・地域MC協議会、

消防本部に対する公募開始
研究に参加いただける団体は７⽉末までをめどに研究班に
ご連絡ください※

19⽇ 参加を検討するMC協議会等を対
象とした説明会

説明会の際に質疑応答の場を設けますが、研究班のウェブ
サイトでも常時受け付けます

７⽉
下旬
ごろ
まで
順次

研究にご参加いただくMC協議会
等への通知

研究にご参加いただくMC協議会等には、各種資料をご案
内します

ü MC協議会等の中で、研究に参加する救急救命⼠の候補を
選定してください
（注）候補の中から研究参加への同意をいただき、所定
の研修を修了した救急救命⼠のみ研究に参加できます

参加決定通知後

※研究班が想定する応募数に達した場合、期限前に募集を締め切る可能性があります。

公募開始から研究への参加決定までのスケジュール



研究の参加に際し、事務⽅で「研究参加管理担当者」を設定して

ください（別途ご案内する「データとりまとめ担当者」と兼務し

ても構いません）

「研究参加管理担当者」の設定について



1. 研究参加管理担当者は研究班のウェブサイト等から、「研究参加者への
説明⽂書」、「同意書」をダウンロードし、 候補の救急救命⼠に配布
してください

2. 候補の救急救命⼠は「研究参加者への説明⽂書」、「同意書」を熟読し
てください。研究参加にご同意いただける場合には「同意書」に署名を
し、研究参加管理担当者に渡してください。

（注）研究への参加はあくまでも候補の救急救命⼠の⾃由意思によるものとなります。参加をお断り
になっても、不利益を受けることは⼀切ありません。

3. 研究参加管理担当者は署名を確認後、同意を得た救急救命⼠（以降、
「参加救命⼠」という）に対して、研究班が準備する研修のe-ラーニン
グ（URL、ID・パスワード）を案内してください。

参加決定通知後からデータ収集開始まで①



研究参加者への説明⽂書（p.1）
同意書



4. 参加救命⼠はe-ラーニングを受講してください。

5. e-ラーニング修了後、修了画⾯の写し（プリントアウトやス
クリーンショット画像等）を、参加団体の研究参加管理担当
者に提出してください。提出および研究参加管理担当者によ
る確認後、データ収集が可能となります。

参加決定通知後からデータ収集開始まで②



研究班ウェブサイト https:// 
kyumeisi-training.jp/ にて、「事前
学習」のリンク（現在準備中）から、
参加救命⼠IDとパスワードでログ
インして受講してください。
参加救命⼠ID・パスワードは参加
団体あてに、研究班より⼀括発⾏
します。
※セキュリティ等によりe-ラーニングにアク
セスできない場合は、別途対応しますので研
究班あてご連絡ください。

事前学習

e-ラーニング受講について

画⾯修正中



1. 研修を修了した参加救命⼠のリスト（以降、「参加救命⼠リ
スト」という）を作成してください

2. 上記リストに登録後に研究参加辞退の申し出があった救急救
命⼠には、「同意撤回書」に署名をしてもらい、同意書と同
様に保管してください。同意撤回者のリスト（以降、「同意
撤回者リスト」という）を作成してください。

ü リスト作成は研究倫理上、本研究に同意・不同意を表明している救急救命⼠を明確にする⽬的があります
ü 同意書に署名がない、同意書への署名があるが研修を修了していない、同意を撤回した救急救命⼠が記載し
た観察カードは収集の対象となりません

ü 上記を研究班で認知することは困難なので、各MC協議会等において厳格な管理をお願いします

参加救命⼠の把握について研究参加管理担当者業務



参加救命士リスト

整理番号 研究班ID 氏名 年齢 救命士資格取得年 所属団体 所属救急隊 同意取得年月日

1 K -001 神奈川太郎 45 2010年 県西MC協議会 坂本救急隊 2023年5月10日

2 K -002 東京次郎 28 2020年 県西MC協議会 田邉救急隊 2023年5月12日

3 K -005 千葉三郎 35 2019年 県西MC協議会 畑中救急隊 2023年6月1日

4

同意撤回者リスト

整理番号 研究班ID 氏名 同意取得年月日 同意撤回年月日

3 K -005 千葉三郎 2023年6月1日 2023年8月26日

（参考）「参加救命⼠リスト」、「同意撤回者リスト」の例



1. 各MC協議会等において、「同意書」、「同意撤回書」、「参
加救命⼠リスト」、「同意撤回者リスト」を最低５年間保管
してください

2. 保存期間経過後、⾏政⽂書に準じて破棄をお願いします

各書類の保存年限研究参加管理担当者業務



本研究の倫理的な観点に関する補⾜資料



【救急救命⼠】

• 同意書への署名をもって研究への参加の意思を表明したものと判断します

＜研究への参加辞退＞

• 参加者の⾃由意思で参加を辞退することができます。辞退理由は問いません。「同意撤回書」への署名
確認後、MC協議会等のデータとりまとめ担当者が保管してください

【傷病者】

• 個⼈情報を収集しないため、傷病者から個別に研究への同意を取ることはありません（帝京⼤学倫理委
員会承認済）

• 所管する全ての救急⾞内に研究に関するポスターを貼ってください（ポスターは研究班より送付）

• ポスターのデータを研究班ウェブサイトからダウンロードし、貴機関のホームページ等で広報してくだ
さい

• 傷病者からの質問の窓⼝を設定し、問い合わせに対して適宜ご回答ください。回答不能な疑義照会が
あった場合には遠慮なく研究班にお問い合わせください

研究への参加同意に関する補⾜



ポスター



•各MC協議会等から提供された各データは、以下の者が解析を
⾏い、責任をもって保管します。提供者および以下の者以外が、
提供された各データを閲覧できないように管理します。

坂本哲也（帝京⼤学救急医学講座、現・公⽴昭和病院）
朝⾒正宏（帝京⼤学救急医学講座）
⽚桐靖史（帝京⼤学救急医学講座）
⽵井豊（新潟医療福祉⼤学医療技術学部救急救命学科）

•なお、解析後のデータは厚⽣労働省、消防庁等における救急救
命処置に関する議論の場や論⽂発表等で使⽤します

研究班における情報の取扱い、保管について①



• MC協議会等から提供された各データは、「帝京⼤学・帝京⼤
学短期⼤学における研究データの保存等に関するガイドライ
ン」に基づき、紙媒体・電⼦媒体ともに原則として10年間保管
します

•保管年限経過後、紙媒体の資料はシュレッダーにかけて廃棄し
ます。電⼦媒体の資料は記録メディアの破壊等により保存して
いる端末から復元できない⽅法で消去します

研究班における情報の取扱い、保管について②



•本研究で使⽤する観察カードの運⽤により、搬送時間の著しい
延伸、傷病者への処置の遅延等、救急業務に⽀障が出た場合に
は研究を中⽌します

•研究の中⽌が決まり次第、速やかにＭＣ協議会等にご連絡しま
す

•研究が中⽌となった場合においても、「同意書」、「同意撤回
書」、「参加救命⼠リスト」、「同意撤回者リスト」は最低５
年間保管してください

研究の中⽌について



質問、資料閲覧、研究に関する相談、同意撤回など、本研究に携わる
⽅が随時連絡したい場合の連絡⽅法は郵送、電話、ウェブサイトから
お問い合わせください

＜連絡先＞
帝京⼤学救急医学講座
⽚桐 靖史
東京都板橋区加賀２−１１−１
03-3964-1211（代表）

連絡先


