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令和7年5月の倫理審査にて承認いただいた研究（承認番号:sgh20250521-0312）について、

研究計画書に記載の①研究対象者に対する負担を増大させない変更、②研究期間の変更に

あたる改訂をいたしましたので、下記について審査を申請いたします。 

 

記 

主な変更点 

（別紙の研究計画書・質問項目一覧のハイライト部分参照） 

 

①  研究対象者に対する負担を増大させない変更  

• 研究概要説明文で研修医を対象としない注意書きを追加 

• インタビュー実施想定時間を「30−45分程度」から、「30分程度」に変更 

• インタビュー調査への任意の協力について、「対面または、オンライン」の記述を

「オンライン」のみに変更 

• 性別に関する質問項目の追加 

• インフルエンザワクチンに関する情報源リストの変更 

• インフルエンザワクチンに関する知識、構成成分、投与法等を問う質問文の変更 

• 外来、入院患者へのインフルエンザワクチン接種を問う質問文の変更 

 

②  研究期間の変更 

• エモリー大学における倫理審査に予想以上に時間を要したため、対象者登録期間を

「倫理委員会承認後～2025年8月31日」から、「倫理委員会承認後～2025年12月31日」

変更 

  



（以下、研究期間以外は以前提出申請書と同様） 

１．主題 

医師のインフルエンザワクチンへの認識と行動に対する調査 

 

２．研究目的 

本研究では、医師のインフルエンザワクチン接種への認知と行動を明らかにすること

を目的とする。 

インフルエンザウイルス感染症は、佐渡市において例年冬季を中心に流行がみられる

上気道感染症であり、ワクチン接種によって予防が可能である。しかしながら、新潟県佐

渡市におけるインフルエンザワクチンの接種率は約 60%と WHO が推奨する 70%を下回

っており、改善の余地がある。 

インフルエンザウイルス感染症の流行期には、佐渡総合病院では通常業務に加えて発

熱外来を設置し、限られた数の医療従事者が交代で診療にあたっている。予防可能な感染

症の制御は、市民の健康保持および医療資源の適正な配分の観点から重要である。 

本調査は、医師によるインフルエンザワクチン接種の推奨が市民の接種行動に影響を

与える可能性に着目し、医師のインフルエンザワクチンに対する認識と行動を明らかに

することを目的とする。特に診療科や臨床経験年数ごとの傾向を分析することで、佐渡市

におけるインフルエンザワクチン推奨体制の現状を可視化し、将来的には市民のインフ

ルエンザ感染症の予防行動の促進や、発熱外来による医療負担の軽減に貢献することが

期待される。 

 

３．研究方法及び内容（詳細は別紙資料参照） 

1. アンケート調査 

オンラインフォーム（Qualtrics または Google フォーム）でアンケート調査を実施

する。4 つのセクションに分かれている。セクション 1 では、医師の専門分野や臨床

経験年数などを尋ねる。セクション 2 では、WHO によるインフルエンザワクチンの

推奨方法に関する知識と、ワクチンの有用性に関する認識を評価する。セクション 3

では、医師が臨床業務においてインフルエンザワクチンをどの程度推奨しているかを

尋ね、現状を調査する。第 4 節では、今後の介入を導くための障壁と潜在的な戦略の

特定に焦点を当てる。 

2. インタビュー調査 

アンケート調査に基づいて、インフルエンザワクチン接種推奨に関して、医師に個

別のインタビューを行う。 

3. 医療機関データの分析 

インフルエンザワクチン接種推奨の実態と地域における接種行動との関係を把握す

るために、医療機関内の既存データも併用する予定である。具体的には、当院の健康

管理室または薬剤部において記録されているインフルエンザワクチンの消費数、およ

び感染管理チーム（ICT）または医事課において把握されている外来インフルエンザ



患者数およびインフルエンザによる入院患者数を参照する。 

これらの情報は、ワクチン推奨の傾向と地域の感染状況との関係性を補足的に分析す

るために活用する。ワクチン消費数は健康管理室または薬剤部を通じて入手し、外来

インフルエンザ患者数および入院患者数は、感染管理チーム（ICT）または医事課よ

り適宜取得する。 

 

４．研究期間 

令和 7 年 6 月〜令和 8 年 6 月 

(アンケート調査・インタビュー調査は令和 7 年 6 月〜12 月頃の期間に行う) 

 

５．個人情報保護 

(詳細は計画書参照) 

本調査では、臨床専門分野や臨床経験年数などを収集するが、該当する特性を持つ医師

の数が限られているため、回答者を特定できる可能性がある。これらの特性に基づいて回

答者を特定することしない。ただし、参加に先立ち、参加者である医師全員にオンライン

フォーム（Qualtrics または Google フォーム）を通じてインフォームドコンセントを提

出してもらい、回答の収集と使用について同意を得る。氏名を含む個人を特定できる情報

は、調査の一環として記録されることはない。 

収集されたデータは、調査目的以外には使用せず、氏名などの個人を特定できる情報

は、いかなる報告書や出版物にも開示されない。すべてのデータは、個人を特定できるデ

ータの取り扱いを承認された研究チームのメンバーが管理する、パスワードで保護され

たコンピューターおよび OneDriveアカウントに保存される。 

アンケート結果をもとに個別インタビューを依頼する場合があるため、アンケート調

査時に参加の可否を尋ねる。協力可能と回答された場合はインタビュー調査案内のため

に連絡先を提供してもらい、後日連絡する。連絡のために収集した氏名とメールアドレス

は、研究期間終了後に適切に破棄される。インタビュー当日に、インタビュー参加の意思

と録音、またはメモの可否を確認し、同意を得る。 

本調査の結果は、学会発表、論文発表、政策提言に使用する可能性がある。また、本調

査は観察研究であり、医療行為等の介入は行わない。本研究は医師の意識と行動に関する

ものであり、患者情報は収集しないため、患者に対するリスクや負担は発生しない。 

 

６．その他 

なし 
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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

アンケートの結果を解析、評価し、個別インタビューの

質問項目作成の参考にする。 

オンラインフォーム（Qualtricsまたは Googleフォーム）

でアンケートを配布、協力の同意を取得する。アンケート

をオンラインフォーム回収の形で回収し、インタビュー調

査への協力の可否を問う。協力可能と回答した参加者から

は連絡先を取得する。 

参加者：佐渡市内の医療機関で勤務する医師（佐渡総合

病院・両津病院・診療所） 

個別インタビューを行う。口頭または、オンラインフォ

ーム（Qualtrics または Googleフォーム）でインタビュ

ー調査参加と録音、または、メモの同意を得る。 

個別インタビューに協力可能と回答した医師にインタビ

ュー実施の連絡を行う。 

インタビューの内容を書き起こし・分析する。 
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0.2. 目的 

医師のインフルエンザワクチン接種への認知と行動を明らかにする。 

 

0.3. 対象 

0.3.1. 適格規準 

 ・佐渡市内の医療機関に勤務する常勤および非常勤の医師。 

 

0.3.2. 除外規準 

・研修医 

   

0.4. 予定登録数と研究期間 

アンケート調査予定登録者数：70 人 (予想アンケート回収者数は 40 人) 

イタンビュー調査予定登録者数：15 人  

研究期間：倫理委員会承認後～2026 年 6 月 30 日 

（対象者登録期間：2025 年（倫理委員会承認後～2025 年 12 月 31 日）） 

ただし、参加者の登録状況により期間の延長もしくは短縮をすることもある。 

 

0.5. 問い合わせ先 

研究責任者：（氏名）磯邉綾菜 

エモリー大学公衆衛生大学院 

1518 Clifton Rd N E, Atlanta, GA 30322 

TEL：090-8320-8950 (+1470-257-4394) 

E-mail：ayana.isobe@emory.edu 
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1. 目的 

佐渡市に勤務する常勤・非常勤の医師へのアンケート調査により、医師のインフルエンザワクチン

への認知と行動の実態を明らかにする。 

また、アンケート調査後に個別インタビューを行い、医師のインフルエンザワクチンへの認知と行

動の詳細や、インフルエンザワクチン接種の障壁、業務改善の余地をさらに詳しく調査する。 

 

2. 背景と研究計画の根拠 

インフルエンザウイルス感染症は、佐渡市において例年冬季を中心に流行する上気道感染症であり、

ワクチン接種によって予防可能な疾患である。佐渡市の医療機関では、流行期に発熱患者が急増する

際、通常の外来業務に加えて臨時の発熱外来を設置して診療に対応している。これは発熱患者への医

療の提供と感染制御の両立を目指す上で重要な対応であるが、限られた数の医療従事者が交代制で診

療にあたる必要があり、佐渡市（離島）のような人的資源に乏しい環境では医療提供体制への負担と

なり得る。したがって、予防可能な感染症の制御は、地域住民の健康維持だけでなく、医療資源の適

正配分という観点からも重要である。 

2022 年度における佐渡市のインフルエンザワクチン接種率は約 60%と報告されており（佐渡

市,2024）、これは世界保健機関（WHO）が推奨する接種率 70%以上を下回っている。このように、佐

渡市におけるインフルエンザワクチン接種率には改善の余地があり、ワクチン接種行動を促進する有

効な戦略について検討が必要である。 

海外の先行研究では、医師を含む医療従事者からのワクチン接種推奨が、患者のワクチン接種率を高

めることが明らかになっている (You et al., 2023)。しかし、佐渡市において医師がどのような知

識や認識を持ち、実際にワクチン接種をどの程度推奨しているかについては、これまで明らかにされ

ていない。 

本調査では、医師によるインフルエンザワクチン接種の推奨が、住民の接種行動に与える影響に着目

し、医師の専門分野、臨床経験年数、勤務先、地域医療に対する知識の有無などとの関連を分析す

る。さらに、推奨の障壁や今後有効と考えられる介入手段についてもアンケート、およびインタビュ

ーを通じて明らかにする予定である。 

これにより、佐渡市におけるインフルエンザワクチン推奨体制の現状を可視化し、将来的には接種率

向上や発熱外来の負担軽減など、地域医療体制の持続可能性に資するエビデンスを提供することを目

的とする。なお、本研究を実施することの適否について倫理的・科学的妥当性の観点からエモリー大

学、および、佐渡総合病院の倫理委員会が審査し、研究機関の長による承認を得る。  
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2.1 研究参加に伴って予想される利益と不利益の要約  

2.1.1. 予想される利益             

本研究に直接的な利益があるかは不明だが、佐渡市のワクチン接種推奨の改善や今後の施策策定に貢

献する可能性がある。 

 

2.1.2. 予想される危険と不利益 

参加による大きなリスクは想定されないが、質問内容を回答者が不快に感じる可能性がある。回答し

たくない場合は、回答をスキップすることができる。  

 

3．研究対象者の選定方針 

3.1. 研究対象者の母集団 

佐渡市内の医療機関に勤務する医師を研究対象者とする。 

 

3.2. 適格基準 

佐渡総合病院、両津病院、佐渡市内の診療所に勤務する常勤および非常勤の医師で、臨床経験

を 2 年以上有する者。 

 

3.3. 除外基準 

(1) 研修医 

(2) その他、調査担当者が調査への参加を不適当と判断した場合 

 

4．予定参加者数、設定根拠 

4.1.予定参加者数 

  ・佐渡総合病院に勤務する常勤、非常勤医師の合計は約50名（研修医を除く） 

  ・両津病院に勤務する常勤、非常勤医師の合計は約10名 

  ・佐渡市内の診療所に勤務する常勤、非常勤医師の合計は約10名 

合計約70名の佐渡市内で勤務する医師のうち、40-50名程度からのアンケート回答収集、15-20名程度

からインタビューへの協力を得ることを目指す。 

    

4.2.設定根拠 

 佐渡市内に勤務する医師のうち、アンケート回収率 60%程度、インタビュー参加率はアンケート

参加者のうち 50％程度と見積もった。 

 

5．研究の方法、研究期間 

5.1. 研究デザイン 

1. 自己記入式質問調査（オンライン形式のアンケート） 
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2. 質的研究（個別インタビュー） 

3. 医療機関データの分析  

 

5.2 調査項目 

質問項目の詳細はアンケートフォームを参照 

1. 自己記入式質問調査（オンライン形式のアンケート） 

セクション 1：医師の属性 

・医師の専門分野 

・性別 

・雇用形態 

・勤務先 

・所属大学 

・臨床経験年数 

・佐渡市における勤務年数 

・外来診療時間 

セクション 2：インフルエンザワクチンに対する知識と認知に関する質問 

・インフルエンザワクチンに対する信頼 

・インフルエンザワクチンの情報源に対する信頼 

・インフルエンザワクチンの機能や成分を患者に説明する自信 

・インフルエンザワクチンの効果を患者に説明する自信 

・インフルエンザワクチンの接種方法を患者に説明する自信 

・インフルエンザワクチンの接種につながる介入をする自信 

・インフルエンザワクチンに関する情報源 

・医師本人のインフルエンザワクチン接種状況と今後の接種予定 

・佐渡市内でインフルエンザワクチン接種可能な医療機関についての知識 

・インフルエンザワクチンの推奨接種率に関する知識 

セクション 3：実際の診療でのインフルエンザワクチン接種推奨状況に関する質問 

・入院患者にインフルエンザワクチン接種をどの程度患者に推奨しているか 

・外来患者にインフルエンザワクチン接種をどの程度患者に推奨しているか 

・医師によるインフルエンザワクチン接種推奨の効果をどう捉えているか 

・インフルエンザワクチン接種推奨において、患者の行動変容に寄与する自信 

・インフルエンザワクチン接種推奨において、患者に説明を行う自信 

・インフルエンザワクチン接種推奨に際して考慮する患者背景 

・インフルエンザワクチン接種について患者と話し合う契機 

・インフルエンザワクチン接種の案内をどのようにしているか 

・外来あたりどの程度インフルエンザワクチンに関する説明を行なっているか 
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・インフルエンザワクチン以外の成人向けワクチン接種の推奨状況 

セクション 4：インフルエンザワクチン接種推奨の障壁と今後の戦略に関する質問 

・インフルエンザワクチン接種を定期的に推奨していない場合の障壁 

・インフルエンザワクチン接種を推奨する上で接種推奨の動機づけや業務負担の軽減になる項

目には何があるか 

質的研究（個別インタビュー） 

・医師のインフルエンザワクチンへの認識、知識 

・医師がどのように、またどの程度インフルエンザワクチン接種を患者に推奨しているか 

・今後の介入を導くための障壁と潜在的な戦略  

2. 医療機関データの分析  

・インフルエンザワクチンの消費数 

・外来インフルエンザ患者数およびインフルエンザによる入院患者数  

 

5.3 調査方法 

1. 自己記入式質問調査（オンライン形式のアンケート） 

オンラインフォーム（Qualtrics または Google フォーム）でアンケート調査を実施する。4 つ

のセクションに分かれている。セクション 1 では、医師の専門分野や臨床経験年数などを尋ね

る。セクション 2 では、WHO によるインフルエンザワクチンの推奨方法に関する知識と、ワク

チンの有用性に関する認識を評価する。セクション 3 では、医師が臨床業務においてインフル

エンザワクチンをどの程度推奨しているかを尋ね、現状を調査する。セクション 4 では、今後

の介入を導くための障壁と潜在的な戦略の特定に焦点を当てる。質問項目の詳細はアンケート

フォームを参照のこと。 

2. 質的研究（個別インタビュー） 

アンケート調査に基づいて、インフルエンザワクチン接種推奨に関して、医師に個別のインタ

ビューを行う。  

3. 医療機関データの分析  

インフルエンザワクチン接種推奨の実態と地域における接種行動との関係を把握するために、

医療機関内の既存データも併用する予定である。具体的には、当院の健康管理室または薬剤部

において記録されているインフルエンザワクチンの消費数、および感染管理チーム（ICT）ま

たは医事課において把握されている外来インフルエンザ患者数およびインフルエンザによる

入院患者数を参照する。  

これらの情報は、ワクチン推奨の傾向と地域の感染状況との関係性を補足的に分析するために

活用する。ワクチン消費数は健康管理室または薬剤部を通じて入手し、外来インフルエンザ患

者数および入院患者数は、感染管理チーム（ICT）または医事課より適宜取得する。  
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5.4 研究期間 

   研究期間：倫理委員会承認後～2026 年 6 月 30 日 

調査期間：倫理委員会承認後～2025 年 12 月 31 日 

ただし、参加者の登録状況により期間の延長もしくは短縮をすることもある。 

 

5.5. 解析方法 

本研究では、医師の属性・認識・知識・勤務状況と、インフルエンザワクチン接種に関する推奨行動

との関連を明らかにすることを目的とし、以下の解析方法を用いる。 

① 使用する統計学的手法 

1. 記述統計 

 対象者の背景情報（性別、年齢層、専門分野、勤務形態、佐渡市での勤務年数など）およ

びワクチン推奨頻度・知識・自信度について、カテゴリ変数は割合（%）と件数（n）、連続変

数は平均値・標準偏差または中央値・四分位範囲を用いて集計する。 

2. クロス集計およびカイ二乗検定 

 属性ごとの推奨行動の分布に有意な差があるかを検討するため、クロス集計表および χ²検

定を実施する（例：「専門科 × ワクチン推奨の頻度」など）。 

3. 多変量ロジスティック回帰分析 

 ワクチン推奨行動（例：「インフルエンザワクチンを常に／よく推奨している」vs.「それ

以外」）を従属変数とし、以下の独立変数を投入して分析を行う。 

 - 医師の属性（専門分野、臨床経験年数、勤務先など） 

 - ワクチンに関する知識や自信度スコア 

推定結果はオッズ比（OR）と 95%信頼区間（CI）で報告する。 

4. 感度分析 

 推奨行動を従属変数とする分類基準（例：「よく推奨している」vs.「時々以下」）を複数の

パターンで設定し、分析結果の頑健性を確認する。 

5. 量的変数のグルーピング 

 例えば「臨床経験年数」については、記述統計や分布をもとに、2 年未満・2 年以上 5 年未

満・5 年以上の 3 分類で解析を行う（ただし分布状況に応じて調整）。 

6. 欠損データの取り扱い 

 回答漏れや不完全データがある場合は、全体の 5%未満であれば完全ケース法（complete 

case analysis）を原則とする。5%以上の欠損がみられる項目については、多重代入

（multiple imputation）を検討する。 
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② 交絡因子・バイアスへの対応 

• 予測因子（例：知識、自信、勤務形態など）と交絡因子（年齢、臨床経験、専門科など）

は、ロジスティック回帰分析にて同時投入することで統計的に調整する。 

• 潜在的な情報バイアスを最小化するため、アンケートは匿名で実施し、自由記述に対しても

定義済みのコードブックを用いて定量化・統一処理する。 

③ サブグループ解析 

• 「佐渡市での勤務歴 2 年以上 vs. 2 年未満」 

• 「内科系 vs. その他の診療科」 

上記 2 軸でサブグループを設定し、ワクチン推奨の傾向が異なるかを追加的に分析する。 

6. データの管理方法、自己点検の方法 

収集されたデータは、調査目的以外には使用せず、氏名などの個人を特定できる情報は、いかなる報告

書や出版物にも開示されない。すべてのデータは、個人を特定できるデータの取り扱いを承認された

研究チームのメンバーが管理する、パスワードで保護されたコンピューターおよび OneDrive アカウン

トに保存される。  

 

7. 倫理的事項 

7.1. 参加者の保護 

本試験に関係するすべての研究者は「ヘルシンキ宣言」（日本医師会訳、WMA フォルタレザ総会

（ブラジル）改訂）1）および「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（厚生労働省）2）に

従って本試験を実施する。 

   1）http://www.med.or.jp/wma/helsinki08_j.html 

   2）http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n1443_01.pdf 

 

7.2. インフォームド・コンセント 

7.2.1. 参加者への説明（同意書は別紙参照） 

自己記入式質問調査（アンケート調査）では、オンラインフォーム（Qualtricsまたは Google

フォーム）調査と一緒に説明文書を配布し、口頭での説明を行わない。氏名を含む個人を特定で

きる情報は、調査の一環として記録されることはない。 

インタビュー調査では、同様のオンラインフォームまたは口頭で同意を確認する。 

同意書は無記名であり、以下の内容の説明を含む。 

• 参加の所要時間 

• 個人情報の取り扱い 

• 結果の公開 
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• 倫理審査の承認 

• 資金提供 

• 想定される利益・不利益 

• 録音・メモへの同意（インタビュー調査のみ） 

7.2.2. 同意 

     同意文書を用いる場合 

研究についての説明を行い、十分に考える時間を与え、研究対象者が研究の内容をよく理解

したことを確認した上で、研究への参加について依頼する。研究対象者本人が研究参加に同意

した場合、同意文書に研究対象者本人による署名を得る。同意文書は、原本を研究機関の研究

責任者が保管し、写しを研究対象者本人に渡す。 

 

7.2.3. 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 

代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることを要するもの（研究）ではない。 

 

7.2.4. インフォームド・アセントを得る場合の手続 

インフォームド・アセントを得るもの（研究）ではない。 

 

7.3. 個人情報等の取扱い 

7.3.1. 個人情報の利用目的 

インタビュー調査のための連絡以外には個人情報を利用しない。 

 

7.3.2 利用方法（匿名化の方法） 

7.3.2.1. 個人情報等の有無について 

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 

（具体的に：氏名） 

 

□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 

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 

（具体的に：回答の

識別番号、属性） 

 

□無 

③個人識別符号が含まれるもの 

 

ゲノムデータ 

等 

□有 

（具体的に：   ） 
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☑︎無 

 要配慮個人情

報 

病歴、社会的身分、人種、信条、

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※ 等 

□有 

（具体的に：   ） 

 

☑︎無 

※ 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。 

 

7.3.2.2. 匿名化の有無 

無記名のアンケートを実施するため、匿名化の有無に該当しない。 

 

7.3.2.3. 匿名化の種類及び方法    

本研究で用いるアンケート調査は無記名で返信してもらうものであり、特定の個人を識別でき

るような情報を記載させる調査項目も無い。ただし、アンケート調査実施後のインタビュー調

査の協力依頼のため、アンケート調査終了時にメールアドレスと氏名をオンラインフォームに

記入してもらう。この情報は、インタビュー調査の連絡目的以外には使用せず、調査期間終了

後に研究責任者が消去する。 

 

 7.3.3. 安全管理責任体制 

情報の管理は、研究責任者が行う。 

 

7.3.4. 試料・情報の保存・破棄の方法 

 7.3.4.1. 保存 

保存する試料・情報等 保存期間 

○研究に用いられるアンケート調査データ 匿名化の上、無期限 

○研究に用いられるインタビューの録音、メモ 匿名化の上、無期限 

○研究に用いられる医療機関の情報（インフルエ

ンザ患者数、インフルエンザワクチン消費数） 
無期限（個人情報は含まない） 

 

7.3.4.2 廃棄 

研究責任者は、研究対象者から回収した参加者の氏名やメールアドレス等を廃棄する場合、
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復元不可能な状態する。 

    

7.4. 研究対象者、その関係者からの相談等への対応 

研究責任者 

 

7.5. 研究対象者等に経済的負担または謝礼がある場合、その旨、その内容 

 研究対象者等の経済的負担、謝礼はない。 

 

7.6. 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等、重要な

知見が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の

取扱い 

該当する事由の可能性はない。 

 

7.7. 研究計画書の遵守 

本研究に参加する研究者は、参加者の安全と人権を損なわない限り、本研究計画書を遵守する。 

 

7.8. 倫理委員会の承認 

本研究の開始に際しては、佐渡総合病院の倫理委員会（IRB：Institutional Review Board）の

審査を経て研究機関の長の承認を得てから開始する。承認が得られた場合、承認書を研究責任者

が保管する。 

 

7.9. 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承認を得

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、また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 

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 参加者数の変更 

(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。 



医師のインフルエンザワクチンへの認識と行動に対する調査 

（アンケート・インタビュー） version 1.0 

                                                      

 15 / 16 

 

①  研究対象者に対する負担を増大させない変更 

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。 

 

7.10. 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 

 

7.11. 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文書で同意を得たうえ、倫理委員会で承認された

後に利用する。 

 

8. 研究の実施体制 

8.1. 研究責任者・研究分担者 

磯邉綾菜（エモリー大学公衆衛生大学院） 

 

8.2. アドバイザー 

Dr. Maria Dieci  

Emory University Rollins School of Public Health 

 

8.3. 共同研究機関 

① 佐渡総合病院 

② 両津病院 

③ 佐渡市内の診療所 

  



医師のインフルエンザワクチンへの認識と行動に対する調査 

（アンケート・インタビュー） version 1.0 

                                                      

 16 / 16 

 

9. 研究結果の公表 

  本調査の結果は、学会発表、論文発表、政策提言に使用する可能性がある。研究者は、本研究で

得られたデータに関して守秘義務を有する。公表に関しては、研究参加者のプライバシーが保護され

るように配慮する。 

 

10. 研究費および利益相反 

  例 1）※利益相反無の場合 

   本研究は、エモリー大学の研究資金である、Global Field Experience Award の研究費により実

施される。研究者は本研究に関係する企業等から個人的及び大学組織的な利益を得ておらず、開

示すべき利益相反はない。 

 

11. 知的財産権の帰属 

  本研究によって得られた結果から特許などの知的財産権が生み出された場合、その権利の具体的

な取扱いや配分は協議して決定する。研究責任者の知的財産の帰属先を個人とするか研究機関とする

かは、所属研究機関の取り決めに従う。 
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13. 付表 (別紙参照) 

 ・研究対象者への説明文書（同意書） 

・アンケート調査質問項目 

 

https://www.pref.niigata.lg.jp/site/sado-kenko-top/20240415-sado-kenko-r4genkyou-4.html
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