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斤一^
福島第一原子力発電所事故後の伊達市における個人線量測定に関する解析

(

2 研究者

(1)研究責任者

研究計画

所属

放射線健康管理学講座

(2)主任研究者

所属

放射線健康管理学講座

(3)分担研究者

教授

職

(学外研究者)

研究機関名・所属

東京大学大学院理学系研究科教授

氏

大津留

助手

職

名 学内講習会の受講

氏

宮崎

名

職

学内講習会の受講

氏名

早野龍五

役割・責任
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3 研究の種類

学内研究
'

口多施設共同研究

口迅速香、蒼三

4 データベースへの登録の必要性

口必 要 登録するデータベース名

(1)他の研究機関の協力あり
ロ(2)他の研究機関の協力なし
ロ(3)本学が主管
ロ(4)本学以外が主管

詔一般審査

口他の研究機関と共同して研究を実施する場合における
一括審査

口既に本学倫理委員会の承認を得た研究計画書に関する
軽微な変更の審査

口他の研究機関と共同して実施される研究であって、既
に当該研究の全体にっいて共同研究機関において倫理委
員会の審査を受け、その実施にっいて適当である旨の意
見を得ている場合の審査

口侵襲を伴わない研究であって介入を行わない研究に関
する審査

口軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないもの
関する審査

口持ち回り審査

口上記「4」の「デー
タベースへの登録が必
要であるが、登録しな
い」ことについて承認
を求める審査

謡不要

口必要であるが、登録
しない

5 希望する審査方法

囲一舟旦香査

登録しない理由



厄一研^

ロ(1)新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合
ア侵襲を伴う研究(A)
イ侵襲を伴わない研究
→口「イ」のうち、介入を行う研究[亙亘Σ]
→口「イ」のうち、介入を行わない研究

→口人体から取得された試料を用いる研究[X^
→口人体から取得された試料を用いない研究[亙亘Σ]

(

ロ(2)本学において保有している既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする場

ロア人体から取得された試料を用いる研究[亙亘Σ]
ロイ人体から取得された試料を用いない研究[【匠刃

区亘刃ロ(3)他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合

詔(4)他の研究機関から既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合
区亟]

7 研究の目的及び意義
東日本大震災とそれに伴う福島第一原子力発電所事故は、福島県全体に大きな影響を与
えた。空間放射線量の上昇で計画的避難区域や避難準備地域が設定され、依然として多く
の住民が仮設住宅などに避難しており、各自治体が個人被ぱく線量を把握する事業や健康
診断、放射線相談会などを行う必要性は依然として高い。
これまで、伊達市は、一般市民に向けてホールボディカウンターを用いた内音跳劇まく検

診、ガラスバツジを用いた外音併劍ボく検査を自治体が主導し行ってきた。本研究課題の研
究責任者らは震災直後、本学にて緊急?劇まく医療を行った後、国の避難指示や避難勧奨地
点の指定を有する福島県内の市町村からの、放射線に関する一般的な相談のほか、健康診
断時の健康相談会や内部被ぱく健診に用いるホールボディカウンターの精度管理などの依
頼に応えてきたが、伊達市においては、主任研究者が2m3年11月から放射線健康管理委員
会の委員、2015年1月からは放射線に関する市政アドバイザーを委嘱され、現在も放射線
問題一般に関する市政の考え方について助言を行っている。
ガラスバッジやホールボディカウンターを用いる個人被ばく線量の把握は自治体独自の

業務として行われているが、それに伴い、各自治体では把握したデータの状況をそれぞれ
の市町村ごとにデータベース化し、その解析にっいてもそれぞれに独自に行われ一部の
研究機関が解析結果を学術的に報告している以外には、広報等で周知を行うのも自治体の
役割となっている。しかし、市町村独自の解析では、多くが結果の分布を周知するに止ま
つているのも現状である。
他方、これらの得られたデータを用いて、伊達市の住民の居住する場所の空間放射線量

率と内部、外部の両方を含めたこれまでの個人被ぱく線量の実測ならぴに推定、さらに被

ロ
ロ

食



ぱく線量と除染との関係や今後の生活における被ぱく線量の推定などを専門的に解析し、
学術的に公表することは東日本大震災とそれに伴う福島第一原子力発電所事故がどの程度
の被ぱく量を公衆に与えたのか、どぅいったことが被ぱく量を減らす有効な対策になるの
かを明確にし、今後の放射線事故における教訓とすることは、被災した住民の公衆衛生上
の利益に資する可能性が高い。そのため研究者らは、伊達市より別紙のごとく(資料1)
依頼を受け、個人被ぱく線量把握事業のデータを元にした解析を実施することとなった。

8 研究対象者の選定方針
本研究は、東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故に伴う、一般住
民の追加被ぱく量に関して自治体が行ってきた把握事業の結果にっいての解析委託を受け
て行うものである。そのため、この研究を行うにあたって新たに研究対象者を募隹するこ
とはない。
本研究に提供されるデータベースには、 2011年8月から20巧年6月にかけての3年11ケ月
間に伊達市が全市民を対象に行ったガラスバッジによる外音畔皮ばく線量調査、ホールボデ
イカウンターによる内音畔皮ぱく線量調査の結果が含まれており、閲覧解析の対象者はデー
タを本機関に提供する同意があったものに限られる(同意書を資料2、 3に呈示する) 0

伊達市が行った調査への参加意向に沿い、本研究を含めた事業への参加は任意である。
さらに、2015年7月以降も同様の手順で新たなデータの収集が行われており今後デ上

タベースに追加されていく。必要に応じ、研究期間内に追加取得されたデータにっいて、
今回の解析対象である3年11ケ月分と対比し追加して解析する可能性がある

9 研究期間
15年12月20

0 研究場所
〒960-1295 福島県福島市光が丘1番地
〒113-0033 東京都文京区本郷7 -3-1

^ 2018年11月( 3年0月間)

放射線健康管理学講座

0

福島県立医科大学
果示大学
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2)研究方法の説明
1)伊達市が震災後に継続して行っている事業につぃて
東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故に伴う放射線量の上昇
に対して、伊達市は除染による放射性物質の除去と、個人が受ける被ぱく線量の把握
のためのガラスバッジによる外音畔皮ぱく線量の測定、ホールボディカウンターによる
内部被ぱく線量の測定をいち早く事業化し、都度住民向けに個人の結栗の報告と、広
報による独自解析の結果の公表と周知を行ってきた。以下、事業ごとの具体的な内容
について述べる。
伊達市は南部に飯舘村との境界を有し、5つの行政区のうち南部の霊山と月舘では
線量が比駮的高く、特に小国地区の一部は一時、避難勧奨地点の指定を受ける状況だ
つた。その他の地域は線量が低いため公的な避難指示はなかったが、市としては一部
に線量が高い状況があることを見過ごせず、国が除染の指針を呈示するより以前に独
自の除染計画を立て、早期の取り組みが始まった。伊達市は、一斉放射線量測定の結
果をもとに市内をA、B、 Cの3つのエリアに分け、放射線量がι踵交的高いAエリアから

と多曼征今



優先的に全戸面的除染を始め(BエリアはAエリアに続けて同様に除染)、Cエリアは
空間線量の実測に基づき自宅周辺のスポット除染を行う、という計画を立て、現在ま
でにほぼすべての宅地除染を終えている。
ガラスバツジによる個人の外音畔皮ぱく線量把握事業は、2011年8月に妊婦および小
中学生を対象に1ケ月間の測定を行ったことに始まり、以降、3ケ月ごとにガラスバ
ツジを回収交換するサイクルで現在も継続して測定が行われてぃる(2012年3月のみ
欠損)。 2011年9月~2012年2月および2012年4月~6月の9ケ月間1こつぃては、妊婦、
小'中学生に加えてAエリアすべての住民を対象とし(各回8000~9000人)、 2012年7
月~2013年6月の1年間は対象者を全市民に拡げ、約59000人の参加者全員力町年にわた
る個人外音畔皮ぱく線量の実測絲吉果を得ることになった。以降、 2013年7月~2014年6月
には妊婦、小・中学生、 A・Bエリア全住民とCエリアから抽出された方、 2014年7月~
20巧年6月には妊婦、小・中学生、 Aエリア全住民とB・Cエリアから抽出された方を対
象に測定を継続している(2015年7月以降は、前クールと同様の対象者向けに測定を
実施中) 0

ホールボディカウンターによる個人の内音酔皮ぱく線量把握事業は、2011年10月より
南相馬市立総合病院、ひらた中央病院、福島県労働保健センターにおける検査委託か
ら始まり、小児およびAエリア住民から優先して測定が始められた。2012年度からは
、伊達市が導入したホールボディカウンターによる自主検査が開始され、全市民向け
に検査対象を拡大し、2013年度末までに一巡終了した(2011年度対象者にっいては二
巡目まで終了)。2014年度からは、小・中学生全員と16才以上全市民の希望者向けに
対象を変更し、年度ごとに集計をまとめる形で継続して検査が行われている。

2)データベース化につぃて
伊達市はこれまで行ってきた事業全体の結果をひとっの個人{Dにまとめ、経時的な

検査結果や除染情報を含むデータベースとして閲覧可能な状態にまで確立してぃる。
データベース内には、前記の個人外部被ぱくおよび内部被ぱく線量検査の結果に加え
て内部被ぱく線量検査時の問診結果、A、Bエリアの各戸面的除染の時期、複数のゆが
同一世帯であることの情級、さらに国が行っている航空機により空間線量モニタリン
グのメツシュ(一辺約30om)と住所情報との突合処理後情報が含まれている。

3)事業全体の結果解析について
データベース化が為された事業全体の結果は、伊達市独自の解析によって、適宜住

民に向けて報告され、全体としての傾向は既知ではあるが、個人の結杲と居住する環
境の放射線量との関係にっいてはこれまで解析が行われてこなかった。本研究では、
既存のデータベースから個人を特定する情報を除去したものの提供を受け、これまで
得られた結果から、空間線量と個人外部被ぱく線量の間にどのような関係があるのか
、除染が個人線量の改善にどの程度寄与したか、内部被ぱく量と外部被ぱく量に相関
があるかどうか、さらに今後予測される個人線量の推移にっいての解析を依頼されて
いる。解析の過程では、20Π年以降福島県の住民における放射線状況を多くの実測デ
ータを読み解析を加え論文化してきた分担研究者に、随時主任研究者が解析した結果
にっいてレビューしていただき、統計や計算処理の不備や問題点の指摘とその解決法
などについて助言をいただく予定である。
伊達市からは解析結果は伊達市に報告するほか、査読付き論文として発信し、伊達



市のこれまでの活動を紹介するほか、今後同様の事故が起こった際に行政がどのよう
な対応をすれぱいいかを世界に共有していくことも求められている。以上、本依頼を
単なる解析報告に終わらせず、学術的な研究成果として発信する目的を達成するため
、今回倫理申請を行うものである。なお、今後も伊達市のデータベースには情級が蓄
積されており、必要に応じて追加解析を行う可能性があるため、研究期間を20巧年12
月からの3年間とし、研究期間中に同データベースに新たに加えられるデータにつぃ
ても同様に取り扱っていく予定である。

(

12 予測される研究結果及ぴ学術上の貢献
本研究により、伊達市から提供されたデータベースの情報から、
1)航空機による空間線量モニタリング結果と個人外部被ぱく線量に正の相関がある
2)個人の外部被ぱく線量と内部被ぱく線量との間には相関がない
3)除染によって個人の外部被ぱく線量に低減がみられる(ただしAエリアに限定)
4)今後伊達市に居住することでどの程度の生涯線量になるかの予測ができる

などの成果が得られると想定している。これらはこれまで得られたデータから学都藷兪文と
して発信する予定である。また、今後こういった相関や予測についての精度を高めるため
に、今後継続して新たにデータベースに加えられる実測結果についても、随時評価してい

学術的には、伊達市が行ってきた事業内容の詳細が世界的に知らしめられるほか、特に
放射線防護における今後の勧告や住民対策への対策についてのアップデートの議論の核に
なると考える。また、政策的にも、今後いずこかで大規模な放射線事故が起こった場合に
、居住を続ける住民の個人被ぱく線量をいち早く予測することや、実測に頼らず必要な対
策を講じることが可能になると考えられる。これまでに経験のない状況に対する取り組み
から得られた貴重な成果を、学術的に発信することでの未来への貢献度は計り知れない、
と考えている。

13 研究の科学的合理性の根
本研究は、東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故により線量が上
昇した環境に住む、という状況が生じた伊達市が、住民の不安に応えると同時に、被ぱく
線量低減事業を行うにあたって行政が住民全体の被ぱく線量を把握するために行われてき
たものである。放射線防護における個人被ぱく線量の把握は手法としても理論としても古
くから確立されており新規性は乏しいが、大規模な放射線事故後の住民の個人被ぱく線量
の把握については、国際放射線防護委員会による勧告は存在するものの、実際に勧告に基
づいて運用する経験は世界的に見ても乏しい。今後の放射線防護において、大規模な放射
線事故における住民向けの対策にっいての勧告をアップデートするにあたり、事業結果を
科学的に解析し広く発信することは大きく未来に貢献することを意味し、本研究を行う合
理性にもつながると考える。



14 研究の一部委託
なし

あり⇔「あり」の場合、下記にっいて記載してください。
(1)委託する業務内容

口

( 2 )
( 3 )

委託を受けた者が遵守すべき事項
委託先の監督方法

15 試料等の保存、利用等にっいて

(1)試料等の保管及び廃棄の方法等にっいて
本研究のために使用するデータは、伊達市力泳泉量把握事業ごとに、他の平常"〒女と

重ならないように新たに個人IDを付番している。個人ごとに受けたそれぞれの検大系士
果と、 GIS (Geographic lnformati伽 System)変換後の住所地番および航売機モニタ
リングのメツシュごとの突合は伊達市によりデータベース化が施されており、研売者
には個人特定が可能な情報は市により除去され提供されない。
データベースは解析時に研究者が保管し閲覧活用するが念のため解析の間保仙す

るコンピユーターは、他のコンピューターから切り離されたものを使用し、データに
も暗号化を施す。さらに解析後、研究者はデータベースを保管せず破至する。

(2)人体から取得された試料等の利用にっいて

ロア人体から取得された試料等を利用する。
→口(ア)試料等の利用に関する研究対象者等からの同意があり、当該同

意に関する記録を作成している。

→口(イ)研究開始時までに、試料等の利用に関する研究対象者等からの同
意を受け、記録を作成することができる

→口(ウ)研究開始時までに、試料等の利用に関する研究対象者等からの同
意を受けることはできないが、次の a~C のいずれかに該当する。
→口 a 当該試料等が匿名化(連結不可能匿名化又は連結可能匿名

化であって当該研究機関が対応表を保有しない場合に限
る。)されている。

口 b 上記「a」に該当しないが、人体から取得された試料の取
得時に当該研究における利用が明示されてぃない別の研究に
ついての同意のみが与えられているときに、次に掲げる要件
を満たしている。
(a)当該研究の実施にっいて人体から取得された試料の利用
目的を含む情報を研究対象者等に通知し、又は公開して
いること。

0



(b)その同意が当該研究の目的と相当の関連性があると合理
的に認められること。

→口 C 上記「a」及ぴ「b」に該当しないが、次の(a)~(C)の要
件を全て満たしている。
(a)当該研究の実施について人体から取得された試料の利
用目的を含む情報を研究対象者等に通知し、又は公開し
ていること。

(b)当該研究が実施されることについて、研究対象者等力斗巨
否できる機会を保障すること。

(C)公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、
研究対象者等の同意を得ることが困難であること。

人体から取得された試料等は利用しない。圏

(3)人体から取得された試料等について、研究対象者等の同意取得時に特定されない

イ

将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場

(4)他の機関等から試料等の提供を受ける場合

該当なし

本研究では他機関からの資料の提供を受けない。

(5)他の機関等へ既存試料・情報(この項において限死存試料等」という。)を提供
する場合

口 ア既存試料等の提供及び当該研究における利用に係る研究対象者等からの同意
がある。
イ既存試料等提供時までに、既存試料等の提供及び当該研究における利用に係
る研究対象者等からの同意を受けることができる。
ウ既存試料等提供時までに、既存試料等の提供及び当該研究における利用に係
る研究対象者等からの同意を受けることができない。
→口(ア)当該既存試料が匿名化 G車結不可能匿名化又は連結可能匿名化であっ

て対応表を提供しな.い場合に限る。)されている。
→口(イ)当該既存試料等が上記「(ア)」に該当しない場合であって、次の

「a」及ぴ「b」の要件を満たしている。
a 当該研究の実施及び既存試料等の提供について、以下の情報をあ
らかじめ研究対象者等に通知し、又は公開している。
・既存試料等の提供を行う機関外の者への提供を利用目的とするこ
と
・既存試料等の提供を行う機関外の者に提供される個人情報の項目
・既存試料等の提供を行う機関外の者への提供の手段又は方法
・研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別される個人情
報について、既存試料等を行う機関外への者への提供を停止する
こと

口

口

金



b 研究が実施されることにっいて研究対象者等が拒否できる機会を仟
障している。

→口(ウ) 社会的に重要度の高い研究に用いられる情報が提供される場△であり 、

当該研究の方法及び内容、当該情報の内容その他の理由により
「(ア)」及び「(イ)」によることができない場合であって、次の
「a」から「d」までの要件を満たしている。
a 研究の実施に侵襲値呈微な侵襲を除く。)を伴わないこと。
b インフォームド・コンセントを受ける手続を簡略化することが、

研究対象者の不利益とならないこと。
C インフォームド・コンセントを受ける手続を簡略化しなけれぱ、
研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねること。

d 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること。
e 次の(a)~(C)にっいて適切な措置を講じていること。
(a)研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利
用の目的及び内容(方法を含む。)にっいて広報すること。

(b)研究対象者に対し、できるだけ早い時期に、事後的説明(集団
に対するものを含む。)を行うこと。

(C)長期にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用され
る場合には、社会に対し、その実情を当該試料・情報の収集又
は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう
努めること。

16 研究における倫理的配慮にっいて

(1)インフォームド・コンセント等を受ける手続きにっいて

ロア文書により説明し、文書によりインフォームド・コンセントを昌ける。
ロイ文書による説明及び文書による同意に代えて、説明方法及び内容並びに研

究対象者等から受けた同意に関する記録を作咸する。
→口「イ」のうち、指針では上記「ア」によることとされているが、当該

方法によらざるを得ない場合
(その理由)

躍ウィンフォームド'コンセント等を必ずしも要しない研究に該当するため、研
究の実施にっいて情報を研究対象者等に通知又は公開する 0

→口「ウ」のうち、指針では上記「ア」又は「イ」によることとされて
いるが、当該方法によらざるを得ない場合
(その理由)

ロエ代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける。
(ア)代諾者等の選定方針
(イ)代諾者等への説明事項

10 、



(ウ)

口 a 未成年者であること。ただし、研究対象者が中学校等の課程
を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究
を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断され
る場合であって、次に掲げる事項が研究計画書に記載され、当
該研究の実施について倫理委員会の意見を聴いた上で学長が許
可したときは、代諾者ではなく当該研究対象者からインフォー
ムド・コンセントを受けるものとする。
①研究の実施に侵襲を伴わない旨
②研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む研究の実施につ
いての情報を公開し、当該研究が実施又は継続されること
について、研究対象者の親権者又は未成年後見人が拒否で
きる機会を保障する旨

口 b 成年であってインフ才ームド・コンセントを与える能力を欠
くと客観的に判断される者であること。

(その理由)
上記「エ」に加えてインフォームド・アセントを得る。
・研究対象者への説明事項及び説明方法

下記「a」又は「b」を研究対象者とする場合、当該者を研究対象者と
することが必要な理由

口 オ

ロカ次に掲げる要件の全てに該当するため、研究対象者等の同意を受けずに研究
を実施し、速やかに事後的に、研究対象者等へ文書によるインフォームド・コ
ンセントの手続を行う。
・る升究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じていること。
'介入を伴う研究の場合には、通常の診療では十分な効果が期待できず、研
究の実施により研究対象者の生命の危機が回避できる可能性が十分にある
と認められること。
・研究の実施に伴って研究対象者に生じる負担及びりスクが必要最小限のも
のであること。
・代諾者又は代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。
(上記要件全てに該当すると判断する方法)

2)研究対象者の人権の擁護
本研究は、伊達市における線量把握事業で得られたデータについて解析を行い、伊

達市にその結果を報告すると共に学術的な成果として広く発信する、という依頼(資
料1)に基づいて行われる。そのため、研究者自身が研究対象者を募集したり直接参
加を依頼したりすることはない。それでも研究者は人権擁護のために以下を記す。
まず、研究対象者については、伊達市からこの研究のもととなるデータを取得する

事業についての説明を受け、事業に参加しデータ提供を行うことに同意した者のみを
対象とする。また、同意を得た研究対象者又は代諾者が、本研究の開始後にデータ提
供への同意を中止する旨の希望を申し出た場合、その意思を尊重する。なお、データ
提供の同意・不同意は、研究対象者の自由意思によるものであり、データ提供に同意
しない場合又はデータ提供を中止した場合でも不利益は受けない



3)研究対象者に理解を求め、承諾を得る方法
本研究は、伊達市から線量把握事業のデータをご提供いただき、そのデータをも
とに解析を行うため、本研究に関する説明・同意取得を研究者自身が直接住民に対
しては行っていない。外部被ぱく線量把握事業にっいては、ガラスバッジの送付時
に本機関へのデータ提供と活用に関する同意書への記入が行われている(資叫2)
0 また内音畔皮ぱく線量把握事業においても、解析に関する同意書が,己入されている
(資料3) 0

なお、本研究は、文部科学省・厚生労働省「疫学研究に関する倫理指針」が定め
る「人体から採取された試料を用いない場合」に該当するため、研究対象者からイ
ンフォームド'コンセントを受けることを必ずしも要しないと判断される(第3.1.(
2))0 ただし、「この場合において、研究者等は、当該研究の目的を含む研究の実
施にっいての情報を公開しなけれぱならない」と定められているため、本研究の実
施にっいて周知するため、HP や伊達市広報誌などに資料4の公開文を掲載していた
だく予定である。

0

4)個人情報の取扱い
本研究のために使用するデータは、伊達市力泳泉量把握事業ごとに、他の平骨聖チ女と

重ならないように新たに個人IDを付番している。個人が受けた検査と、GISホ換後の
住所地番および航空機モニタリングのメッシュごとの突合は次段落のルールに基づき
伊達市においてデータベース化を為しており、研究者はそのデータベースを参照する
。そのため研究者に個人特定可能な情報は提供されない。
GIS変換後のデータの取扱いにっいて、資料5のごとく南相馬市立病院の倫理耒員

会にGISデータの取扱いにっいての指針が提出され、検討ののち承認されている'ま
ず佐久病院におけるArcGIS情報の活用法が呈示された G悉付資料1)上で、その経験
をもとに、地図上に可視化する際におけるルールとして、①地域ごとの分類をする場
合は字名までの細分化を基本とし(添付資料2-1、 2)、それ以上の細分化や年梦
などを含めた属性情報を加える場合は個人特定がなされないよう個別審議とする、②
個人ごとのプロツトを行う場合は、国勢調査における50omメッシュごとの人口におい
て、 5名以下となってしまうような地点でのプロットにおいてはそのプロットをぢ部余
し、それ以上の情報を表示する場合は、個人特定がなされないよう個別審議をする(
添付資料3-1~5)、としている。
上記データベースは解析時に研究者が一時的に保管し閲覧活用するが念のナ、め解

析の間保管するコンピューターは、他のコンピューターから切り離されたものを使用
する。なお第三者からの閲覧を防ぐためデータベース全体はパスワード管理がーれて
いる。さらに解析後、研究者はデータを保管せず破棄する。

)この研究によって生じる可能性のある、対象者にとっての危険性又は不利益事項
本研究は既存の線量把握事業のデータベースをもとに解析するもののため、事"に

よる直接の検査方法を含め、研究対象者に身体的な危険や不快は生じない。なお、個
人情報の漏洩による危険性に関しても、閲覧するデータベースには個人を特定する1生
報が省かれているため、新たに生じるとは考えにくぃが、 16-(4)のごとく厳重
な取扱いをもって対処する



(6)上記(5)に記載した事項が実際に生じた場合又は生じると予知し得た場合の対応
本研究により研究対象者が被る危険や不利益は生じないと考えるが、委託元である

伊達市と十分に協議し、社会的な反響を常に留意して対応する。

)研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
本研究により研究対象者が改めて被る危険や不利益は生じないと考える。委託元で
ある伊達市では、線量把握事業を行う中で個別の相談窓口が既に整備されており、研
究対象者及びその関係者から相談があった際には、その窓口から研究者に連絡が取ら
れるよう、十分に協議し配慮して対応する。

(

(8)医療の提供に関する対応
本研究により研究対象者に健康上の問題は生じないため、医療提供の必要はない。

学長への報告内容及び方法
本研究は、東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故から理不尽
な被ぱく量増加を被った市町村のひとつである伊達市から、震災後5年弱にわたり継
続して行ってきた住民向けの被ぱく線量把握事業を総括し、研究対象者たる住民への
報告と学術的成果としての論文の公表を依頼された。主任研究者は、震災後早期から
伊達市の放射線被ぱく対策事業について相談を受ける立場として、その委託を受ける
こととなった。本研究成果は、これまでの伊達市の事業から得られた知見を世界に向
けて広く周知するだけでなく、今後の放射線災害、原子力災害においての初期~1曼性
期対応の体系を大きく変革させる可能性がある。この点につき、特に依頼元である伊
達市とその住民の感情に配慮しつつ慎重に解析を行い、公表する内容にっいても逐次
情報を交換していく。

18 研究内容の公開に関する対応

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指金十」により、倫理委員会が公表すべき( 1 )

《公表すべき事項》
・研究課題名
'る升究者氏名(研究責任者及び委員会当日の説明者)
・当該研究に係る本学倫理委員会の会議の概要
・審査結果

座ア上記の全項目について公表可。
ロイ「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」第10の2 (3)のただ

し書きに該当するため、一部非公表とする必要がある。
(非公表とする事項)
(理由)

事



口 ウ上記「イ」に該当しないが、非公表又は一部非公表とする必要がある。
→口全て非公表とする。

(理由)
→口一部非公表とする。

(非公表とする事項)
(理由)

2)報道機関等に対する公開
ロア全面的に公開して良い。
ロイ部分的に公開して良い。

口課題名
口研究者氏名
口当該研究に係る本学倫理委員会の会議の概要
口審査結果
口その他(内容

(理由)
閏ウー切公開しない。

住里由)本研究は伊達市からの委託依頼を受けたもののため、報道機関への
公開に関しては当該自治体の判断に一切を委ねる。

)対象者に関する情報開示(対象者
本研究の基盤となるデータベース1

の情報開示の対象にはあたらない。

(4)研究結果公表の方法
本研究の成果は、委託元である伊達市より、伊達市および研究対象者であるその市

民に向けて適切な報告を行うこと及び広く学術成果として査読付き論文の形で公表す
ることを依頼されている。伊達市においては、報告をもとに広報誌等で住民への周知
をかける予定としている。また、学術発表にっいては論文のほか、伊達市とも協議を
行った上で、必要に応じ該当する学会での口演やポスター発表を行う。

本人から情報開示の請求があった場合の対応)
ついては、個人情報が除去されているため個別

19 研究資金の調達方法

(1)研究資金について
本研究は、伊達市が住民向けに行っている個人線量把握事業の結果に対する解祈を

おこなうもののため、本機関では新たな研究資金を要しない。

(2)利益相反に関する特記事項
本研究における利益相反はない。



20 モニタリング及び監査の実施の有無について

(1)モニタリングの実施の有無

なし
口あり⇔「あり」の場合、下記について記載してください。
ア実施体制

(

(2)監査の実施の有無

イ 実施手順

函なしコ「なし」の場合、下記に理由を記載してください。
(実施が不必要な理由)本研究は伊達市が住民向けに行っている線量把握事業の対
象者から同意を受け、各調査の結果を突合し匿名化されたデータの提供を受けて解
析委託を受けるものである。データに関しては伊達市力誹寺つデータベース上のもの
となんら変わりなく、解析の結果について伊達市が追試を行うことが可能である。
その点で、監査の必要はないと考える。

口あり⇔「あり」の場合、下記の「ア」~「ウ」にっいて記載してください。
ア実施が必要な理由
イ
ウ実施手順

実施体制

その他本研究に関する特記事項21

特にない。



資料1

公V犬学、1去人宇冨島県"1甚科大与女
放射線健康管理学講座助手宮崎

伊達市の個人被ばく検査における結果の分祈と学術的発信並びに
今後の市政へのアドバイスについて(依赤鄭

平素より伊達市の放射線健康管理行政に特段のご高配を賜り、心より感謝申
し上げます。今後も引き続きのご支援をよろしくぉ願いします。
さて、東日本大震多乏力>らまもなく 5年力謡条過し、たします力ξ、その姦音目に声)ナこ
り伊達市としましては、これまで行ってきた被ばく検査の結果の全体像解析と
欝舗舌が必要と考えております。今後も継続の必要がある同検査の推進にあたっ
て、明確な行政方針を得るため、既存の外部被ばく検査、内部被ばく検査デー
タの結果のフチなら,、、受検老、の1主jヲテ1青幸艮を GIS (Geographic lnf0力録ation
S丁St田n :ナ也理'清報システム){・こ準拠させ、さら1・こ GIS 1青幸浸を国力§、1テつし、、る会亢
空機による放射線量モニタリングのメッシュ瑶内30om)範囲{・こ合致させたもの

'

を、それぞれ突合してデータ・くースを構築いたしました。
つきましては、本データベースを有効に利月いただき、解析結果を伊達市1こ
フィードバックしていただくとともに、放射能事故被災地の復興のため、その
結長毛を研・究急兪Xとして広く世,武{こ発1言し、し、ただきたく、ご1衣*亘申し_1二け沃,、。
なお、データ1こ関しまして1太、 1圖ノ＼を牛寺了Eしうる1青報を肖1ル余しえ二上、で、 1圃ノ＼

'陰羣浸偶緬望に再己應;しぇ処孫を匙した琵多じこテ是供さ→士てし'、ブ←ブき支司、。
何卒、ご協力のほど、よろしくぉ房兵い申し_ヒげまt。

27伊健健第411号
平成27年8月1日

'1ヨて

伊達市長仁志田昇司

f福島県1伊逢市1長之即

真



伊達市長仁志田昇司様

積算線量計(ガラスバッジ)による外音酢劇まく線量の測定結果データの取り
扱いについて、データは伊達市が保管し市の健康管理に役立てられること、
プライバシーに配慮し名前が分からないように測定結果の一部を公表されると
と、また福島県立医科大学等研究機関で有効に活用されることに同意しまt。

積算線量計(ガラスバッジ)

測定結果の利用に関する同意書

(
平成 年

世帯主(又は代表者)について、ご記入納署)ください

世帯主氏名

住所

世帯コード
雇巨言舌番・号・

世帯で同意できない方については、下段に記入(自署)してください
※世帯全員で同意し＼ただく↓昜合は、言己7＼司、る必、要ありません。

0



匿璽司
団体名測定日

1.下記太枠内を全て記入してください。
71肋、ナ

生年
月日氏名

郵便呑号 電耆舌番号^

内部被ぱく測定に係る問診票兼同意壷
伊達市

現住所
※住民登録している住所

測定櫨関記入梅

2,下記質問にご回答もしくは当てはまる口にレ点をつけて
①口ない(1)過去に内部被ぱく測定を受けたことがありますか。

(

身長

(2)現在の職業形態について教えてください。

①口屋内での仕事 ②口 ③口屋外での仕事 屋内、屋外半々の仕事
※除染作業員は除く

⑤口④口除染作業員 ①~④以外
熊仕事でされている方に限る ※学生、主掲の方は追,

(3)現在の屋外で過ごす平均時間を教えてください。

①口0~3時間②口3~6時間③口6時間以上平日

休日①口0~3時間②口3~6時間③口6時間以上
(4)現在の飲み水の摂取状況を教えてください。(複数回答可)

①口水道水②口井戸水・引き水③口市販の飲料水④口その他(
(5)現在の食べ物の摂取状況を教えてください。(複数回答可)

野菜①口自家生産②0福島県内産③口福島県外産④口外国産⑤口食べない⑥口わからない
果物①口自家生産②口福島県内産③口福島県外産④口外国産⑤口食べない⑥口わからない
山菜類①口自家生産②口福島県内彦③口福島県外産④口外国産⑤口食べない⑥口わからない

、{'米①口自家生産②口福島県内産③口福島県外産④口外国産⑤口食べない⑥口わからない
肉①口自家生産②口福島県内産③口福島県外産④口外国産⑤口食べない⑥口わからない
魚①口自家生産②口福島県内産③口福島県外産④口外国産⑤口食べない⑥口わからない

3.下記内容をご一読いただき、趣旨をご理解のうぇ同意(署名)をお願いします。

癌島県伊津市長様

「内部被ぱく線量評価のための検査は、放射性物質紡女射・性セシウム)が体内1こ取り込まれているかyうか
を判断司、るため仍検査で→、、検査結果につ、、ては、皆様にお知らせナるととも{こ、データは伊'達市が保管Lま
司一。主た、フ'ライバシーに酉己店:1-、名前が分'カ、る二とがない上うにして、1余査結果の一部を公表司・ること力ゞ島

二●、こと二)爽!色争π・」ニ、 t貪二邑て、舌男妻コS;覆.昆県」ι俣千斗ブ艾善立冬三万1「・ぎtt工島哥{二1呈出さ才1る二と 1こ同忌:し C

同意者署名概(烏署)

■

大正
昭和
平成

Cr口

年

体重

月

整理番号

^

■

日

【平成27年度版】

年齢

回目

k
体表面汚染の有無
(有の場合のみ記入)

ください。
②口ある

^

C hl

歳
性別

(裏画)

1 1 1
※身体計測修は小数点以下切捨て

→今回

※受検者が未成年者の場合は、保護者様がご自身の氏名を冑暑してください。

男・女

甲
.

、
-
d
,

,
一
ま

1 」す支

.



人を対象とする医学系研究に関する情報公開

福島県立医科大学放射線健康管理学講座では、本学倫理委員会の承認を得て、下記の
人を対象とする医学系研究を実施します。関係各位のご理解とご協力をお願い申し上げ
ます。

平成27年12月 福島県立医科大学医学部放射線健康管理学講座講座主任
【研究課題名】
福島第一原子力発電所事故後の伊達市における個人線量測定に関する解析

【研究期間】平成27年12月~平成30年11月
【研究の意義・目的】

東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故以後、伊達市は市民
の受ける被ぱく量の低減を目指し、除染とともに個人の外部およぴ内部被ぱく線量
の把握を行ってきました。これらの結果は市政を介して市民にフィードバックされ
生かされてきましたが、それぞれを包括的に扱い解析検討する取り組みはまだ不十
分と考えられています。主任研究者は、伊達市よりこれらのデータを包括的に解析
することにどのような意義があり、どのようなことが見えるのか、そしてその中で
得られる様々な結果を、伊達市に報告することおよび学術的に発信することを依頼
されました。この結果は、現在の伊達市の状況を改善することのみならず今後世
界で起こりうる放射線事故への対策に大きな示唆を与える可能性があります。これらを明確にすることが研究の目的です。゜」

【研究の方法)
'外部、内部被ぱく線量把握事業結果のデータベース構築(伊達市が担当)。
"伊達市にて匿名化したデータベースを主任研究者に提供、解析を委託。
'線量把握事業結果を、特に以下の4点に集中して解析を行う。すなわち、 1.航
空機空間線量モニタリング結果との対比、 2.外部および内部被ぱく線量結果の相
関解析、 3.除染の効果にっいての評価、 4.居住による生涯被ぱく線量の予測。【研究組織、研究機関名】"゜
研究責任者(所属)放射線健康管理学講座(職)教授(氏名)大津留晶
主任研究者(所属)放射線健康管理学講座(職)助手(氏名)宮崎真
研究分担者(所属)東京大学大学院理学科(職)教授(氏名)早野龍五

【研究者が保有する個人情報について】
本研究では、伊達市の依頼に基づき、市が行った個人情報保護措置を施して匿名化
されたデータをもとに解析を行い、学術的な発信と伊達市行政およぴ住民へのフィー
ドバツクを行うものです。そのため研究者は個人を特定しうる個人情報を所有せず、
解析に用いるため市から提供されるデータも、研究終了後に破棄いたします。
【本研究に関する問合せ先】'゜
0研究内睿に関する問合せの窓口
〒960-1295 福島県福島市光が丘1
公立大学法人福島県立医科大学医学部放射線健康管理学講座
担当宮崎真
電話:024-547-1111 FAX:024-547-1244
E→nail:m-miya@fmu. ac. jp

0個人情報に関する窓口
〒960-1295 福島県福島市光が丘1
公立大学法人福島県立医科大学総務課大学管理係
電話:024-547-1007 FAX :024-547-1995

0その他ご意見の窓口
〒960-12鮖福島県福島市光が丘1
公立大学法人福島県立医科大学研究推進課研究支援担当
電話:024-547-1825 FAX:024-547-1991
E-ma il: rs@fmu. ao. jp
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倫理的指針についての検討(南相,馬市立総合病院倫理委員会 2014燭侶4)
GISに患者住所情報を使用した場合の倫理的配慮にっいて

南相馬市立総合病院
坪倉正治

1.はじめに

GIS (GeograpMC11〕fonnationsyst'em :地理情報システム)とは、位置や空間
に関する情報を、コンピュータを用いて視覚化し、情報の分析・解析を行うシ
ステムである。元々は軍事的な用途など、専問的な分野での利用が一般的であ
つたが、最近では、各自治体などの行政、危機管理、交通、ビジネスの分野な
ど、私たちの生活の中での身近な利用へとその活用範囲が広がってぃる0

保健、医療の領域でも GIS の有効性が注目されている。例えば、長野
県佐久総合病院では外来診療、救急医療の分野でも既に活用されている。外来
診療では15%の患者が当該病院の医療圖外から受診され、救急医療では15%の
患者において搬送時間が1時間を越えることが明らかになった。このようなGIS
の利用は患者背景のキ剛屋や疾患発生の予測、引いては地域医療体制の向上のた
めの基礎情報として非常に有用であるととが言われている。

このような背景の中、南相馬市立総合病院では2014年5月より、 GIS
処理ソフトゥエアである AI!CGIS (ESR井ガが導入され、 GIS を用いた診療情
報解析が可能となった。上記のような長野県での事例と同様に、南相,馬市が行
う内音畔皮ぱく検査の受診状況や脳梗塞の発症地域差など、震災および原発災害
によって、大きな影響を受けた当地域における今後の医療のために有用な情報
を提供できると考えられ.る。

他方、有用性は高いものの、 GIS を用いて医療情報を扱う場合患者
や救急嗣劣苦の住所情報を使用することとなる。具体的にはアドレスマッチング
と呼ぱれる技術を使用し、ソフトゥエア内で患者住所情報を経度緯度へと数値
化し、地図上にプロットを行う。そのため、地図上にプロットされる二.レで情
報が可視化される一方、その地図情報がそのまま公開された場合地図上のプ
ロツトによって患者が特定されるりスクを伴う。

住所情報はそれ単独では厚生労働省の倫理指針から、個人情報には当
たらないとされているものの、可視化した地図を公開する際には、個人特定に

内科



至らないための倫理的配慮が必要である。
る際に、どのような倫理的配慮が必要か、
リスクを十分に下げられるかにっいては

今回我々は個人特定の問題を解決するため、 GIS を用いて医療情報を
扱う場合においてのデータ処理案を作成した。個人特定されるりスクを下げな
がら、地域医療に有用な情報を提供するととを.目的としてぃる。処理の妥当性
と有効性にっいて、南相馬市倫理委員会での審議を依頼するものである。

2.他の医療領域でのGIS使用時の個人情報の配慮にっいて
前述の長野県佐久総合病院の事例(添付資料1)では、個人情報にっいて検討
が必要と思われるものとして、①外来患者の住所情報を可視化したもの(添付
資料1の図2)、②通院がん患者の住所情報を可視化したもの(添付資料1の図
3)③各地域での人口動態の推移を可視化したもの(添付資料1の図4)が掲
載されている。との中で、③は各個人の住所情報は使用してぃるものの、地域
ごとにまとめられて地図に用いられているため、これによる個人の特定の煕れ
は無いと考えられる。それに対して、①②の事案に関しては考慮が必要である。

①②での個人住所のプロットに関して、多くのプロットは人口密隼地
域、市街地、道路沿いなどの住所のため、個人特定を考える必要は無い。しか
しながら、一部人口密集地域では無く、プロットの少なし寸也域においては、地
図を大きく拡大することにより、道路の曲がり角や、交差点などの情限かむ、
位置を特定でき、場合によってはどの家庭のデータであるのか判別できる可詐
性が指摘できる。十分に縮尺が大きい場合は、個人特定には至らないと考えら
れるが、どの程度であれば判別は不可能と考えられるか定かではない。特に△
回の報告書では個人情報の取り扱いや、住所情報の特定にっいての記載は見当
たらない。

しかしながら、医療情報を可視化す
どのような処理を行えぱ個人特定の
れまで十分な検討がされてぃなかっ

3.個人情幸砂&理に関する案仕也域ごとの分類にっいて)
ArcG玲を用いて可視化する際、住所情報を地域別に分類した後に可視化するよ
うな場合、(添付資料・2-1および2-2)基本的には個人情報の特定には当たら
ないと考えられる。添付は南相,馬市の小高区、原町区、鹿島区を更に字ごとに
細分化したものである。それぞれの分類地域での住人が十分数存在すると考え
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られ、字単位での分類とその可視化が個人特定につながるとは考えづらい。し
かし・ながら、これ以上の細分化を行う場合、例えぱ字名に加えて0丁目ごとの
データなどを示す際には、 0丁目の居住人口が少なくなる可能性もあり、注意
が必要である。

またこの可視化地図に、年齢情報や別の属性情隷を加えて標示する場
字名以上の細分化がなされてしまうため注意が必要である。とのような処メ△、

ロ、

理をする場合、目安として属性情報とそれぞれの居住地を組み合わせた際の人
口が可能な限り数名以下(一家族以内と想定)とならないように配慮が必要と
考えられる。

以上より、地域ごとの可視化の際には字名までの細分化をtるととは
基本的には問題ないと考える。しかしながらそれ以上の細分化や、年齢などを
含めた属性情報を加える場合は、個人特定がなされないよう、それぞれの地域
での居住人口を調べた上で処理を行うよう配慮が必要である。

まとめ

4.個ノ＼情報処理に関する案 q固人ごとのプロットを行う場合について)
個人ごとの住所に基づいて地図上に位置をプロットする場合(添付資料3)は、
基本的には市街地であれぱ同地域の周囲に十分数の居住人口が考えられ、特定
の危険性は無い。しかしながら、人口の密集程度によって特定の危険性が生じ
る。検討課題として、地図の拡大度およびその個人のプロット自体の是非にっ
いての2つに論点を分けて検討tる。

地図の拡大度に関して、縮尺の大きさの設定が必要となる。 A4用紙に
南相馬市全体が示される大きさであれぱ、個人の特定は容易ではないが、その2
倍以上の拡大倍率になると、特定の危険性が生じる可官毛性が高くなると考えら
れる。当面は、地図1こよる表示に関して、南相馬市全体が表示される以上の拡
大倍率での提示は行わないという方針を考える。

個人の特定に関しては、現在国勢調査上、50omメッシニごとの人口に
関するデータが提示されている。これを用いて、50omメッシュ内のノ＼口が数名
以下となってしまうような箇所においては、子のメッシュ内のプ'ロジトによっ
て、個人が特定されてしまう可能性があると判断し、そのプロットを消去ずる
方針を提示したい。

5



以上をまとめると、地図上に可視化する際において、
⑦地域ごとの分類をする場合
字名までの細分化を基本とする。それ以上の細分化や、年齢などを<めた属性
情報を加える場合は、個人特定がなされないよう個別審議をお願いする。

②個人ごとのプロットを行う場合
地図の拡大度は、 A4用紙全体に南相馬市全域が表示される大きさまでを最大の
拡大度とする。国勢調査上、 50omメッシュごとの人口において、 5名以下とな
つてしまうような地点でのプロツトにっいては、そのプロットを排除する。こ
れ以上の情報を表示する場合は、個人特定がなされないよう個別審議をお願い
する。

6.終わりに

南相馬市立総合病院におけるG鵄使用時の個人情幸尉呆護に関する突を示した。
現在様々な分野においてG脇の活用が始まってぃる。'保健医療分野への応用に
関して、どの程度であれば個ノY清報を特定されないか、まだ十分な議論が無い。
今回我々は、 G鵄による医療情報可視化に関する素案を示した。今回の素安の
妥当性の審議に加えて、今後も南相馬市の医療状況の把握とその改善のために
継続的なご審議をお願いするものである。

2014/6n7
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添付資料1

'長野厚軍

.

地域基幹病院におけるGSの有用性と可倉凱生

病院内・病院外とのコミュケションツルての可倉旨性

(

地域における病院の役割から将来の医療需要予測まで
医療分野におけるGISの活用方法とは

一方で

左から
北島隆司氏管理。尋謀長代理
小松裕和氏地工爽ケア科医長
油井旦恵子氏診撞倍報曾理科
梱井泰子氏診癌情毅管理科科長代坦

イント隨ダクション

佐クJ念合病院は長野県佐久市に位置
し、佐久医療圏20万人に加えて隣接
の上小医染圏20万人を含めた長野リ'
東儒地域(図Dの基幹病院であり、伝
続的に「一足のわらじ」としてi搭座医,泰
とともに地域医療にも力を注いできた.
その活動は、救命救急センター、地域が
ん診療述携拠点病院、へき地医療拠点
病院、心臓疾懲J'幹病院、災辨拠点病
院、エイズ治癖拠点病院、地域周産期
母子医療センター、臨床研修指定病院
として指定されるとともに、佐クJ也域の

,

謡轟名:J,、長牙厚生達佐久総台病院
佐所:〒3巳4-0301

長'丁県佐ク、市E田197
問合せ先:髭疲情甑讐瑳科
段話喬号:0267-82-3131(代)
URL: htてに://Vハ="ム!.cakuhつ Cr.:'コノ
'三一Tr1らil: S乙ト:UC乙n@'5己1'U卜IP.or.j1コ

孝

かかりつけ医としての機能、南佐久郡5
か所の国保診療所への医師派遣、訪問
診療活動、訪問看護ステーション(5か
所)、老人保健施設(2力炉励、健診予防
活動など、佐久総合病院の地域.に果た
している役割は実に幅広い。
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病院が地域に果たす役割

佐久総合病院が地域に果たしている
役割を分1斤するためにE釘'i Business
Ana{ystを用いて、その役割の一部を可
視化した'
・外来医療から見た役割(図2)

アドレスマッチングを用いて
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が15.4%に上っていることが明らかに
なった。運転時問商圏を用いた分析か
らは当院まで60分以上の距離から救
急搬送される患者は16.3%であっ九。
また、どの分析でも遠方からの患者ほど
入院になる割合が多いことか明らかと
なった。

・がん診療から見た役割(図3)
院内がん登録を用いたアドレスマッチン
グの結果からは、地域がん診療連携拠
点病院として佐久医療圏と上小医療圏
の2か所の2次医療圏の二ーズに応えて

_1豊"

'

いることが明らかとなった。この状況は
長野県内の他のがん診療連携拠点病
院では見られない傾向であった。長里予
県内8か所のがん診療連携拠点病院か
らの運転時問商圏を用いた分析から
は、比較的人口の多い上小医療圏を力
バーするがん診療連携拠点病院がな
いため、当院に上小医療圏からも多くの
がん患者が受診している傾向があるこ
とが明らかとなった。

鰹!

,.

忙に年

.,

佐久総合痢院
への

巡院時間
(長野県全紘)

,、.

^.ー

」武
呈竜

、

.^

.'1'1・.
.サ置

T 時速40km 一般道走行

図3.がん診療からみた役割

重.、

'旦

久医療圏北部のみ高齢者が増えること
などが視覚的に明らかになった(図4)。
このようなデータは今後の佐久医療圏に
おける医療需要や介護需要の基礎デー
タとして有用性が高く、病院経営・単加各に
は必ψ貢の資制・となっている。

口導ス三力果と広がり

当初は地域ケア科の小松裕和氏が研
究目的でArcGls for DesIくtop (1日
Arcview)1ライセンスを購入し分析を
行っていた。その成果は病院と佐久診
療圏の現状を示す基礎データとして蓄
積されていった。その後、小松氏が作成
したマップを学会で発表の他、病院内
での共有、意思決定会議などでの使用
につれ、徐々にモの有用性が病院経営層
へも浸透していったi
2012年3月には職員へのGISオンサイ
トトレーニングが実施され、現在はES貞
Business Analysiを導入し、管理課、
診療佶報管理科との共用・管理が始まっ
ていろ。院内各部署・各診療利・や医師から
の依頼による分析・マップ作成業務の他、
調剤薬局マップの作成など患者へのサー
ビスとしてのG玲利用も計画している。

がん胃舌就釘'1;:属

"一托椴工てe王」三昇勗1丘'

目',工星て゛五狂岬為つ'

ロ'0武,τの占旺畦吋'0"

差ス卸赴E興匡

上小住曇底痔区

仁ア^

紹介している事例のように
GISを用いた病院データの
マツピングによる可視化や遅
転時問商圏を用いた可視化
は、誰にでもわかりゃすくイン
パクトカ§ある。一方で、既存の
公開されているデータもGIS
を用いれぱ、非常にインパク
トのあろ資料になる。例えぱ、
佐久医療圏における今後の
人口推計もGISを用いれぱ、
65歳未満人口が佐久地域で
約44,000人減少すること、佐
久医療圏南部では高齢者数
は現状より増えないこと、佐

"冨耳
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「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」改正に伴う届出書

福島県立医科大学学長様

(

〆

※受付番号 2卯3

1課題名
福島第一原子力発電所事故後の伊達市における個人線量測定に関する解析

2 届出の概要
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の改正に伴い、以下の事項を修正

し、届け出ます。

ノ
団試料・情報の取得が終了した日を追記

平成29年5月19日提出

<研究責任者>
所属放射線健康管理学講座
職・氏名教授大津留 日

日日

内線電話 5400

ロインフォームド・ニンセントの手続として、通知又は公開する内容を追記
(情報公開に関する文書を作成して添付)

口試料・情報の提供元の研究機関及ぴ研究責任者の名称を追記

口試料・情報、の提供に関する記録の作成方法、保管方法を追記

変更部分の新旧対照表又は研究計画書等の変更部分にアンダーラインを引い
たものなど変更箇所及び変更内容が分かる書類並びに変更後の研究計画書等
でtをRイ寸,一石)こと。

所属長
承認印

注意畢項

イ漁ソ

,悉・



別紙様式1(一般倫理申請用)

斤一^
福島第一原子力発電所事故後の伊達市における個人線量測定に関する解析

(

2 研究者

(1)研究責任者

研究計画

所属

放射線健康管理学講座

(2)主任研究者

所属

放射線健康管理学講座

(3)分担研究者

教授

職

(学外研究者)

研究機関名所属 1
東京大学大学院理学系研究科教授

氏

大津留

助手

職

名 学内講習会の受講

■

氏

宮崎

名 学内講習会の受講

氏名

早野龍五

役割・責任

データ分析

書

凹
日

真



3 研究の種類

学内研究

口多施設共同研究

4 データベースへの登録の必要1

口必要 登録するデータベース名

(1)他の研究機関の協力あり
ロ(2)他の研究機関の協力なし
ロ(3)本学が主管
ロ(4)本学以外が主管

口持ち回り審査

口上記「4」の「デー
タベースへの登録が必
要であるが、登録しな
し、」ことについて承認
を求める審査

園不要

口必要であるが、登録
しない

5 希望する審査方法

詔一般審査

登録しない理由

口迅速審査

^月斐^^

口他の研究機関と共同して研究を実施する場合における
一括審査

口既に本学倫理委員会の承認を得た研究計画書に関する
軽微な変更の審査

口他の研究機関と共同して実施される研究であって、既
に当該研究の全体にっいて共同研究機関において倫理委
員会の審査を受け、その実施にっいて適当である旨の意
見を得ている場合の審査一

口侵襲を伴わない研究であって介入を行わない研究に関
する審査

口軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに
関する審査



厄一語^

ロ(1)新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合
ア侵襲を伴う研究(A)
イ侵襲を伴わない研究
→口「イ」のうち、介入を行う研究[×1^
→口「イ」のうち、介入を行わない研究

→口人体から取得された試料を用いる研究[!亘Σ]
→口人体から取得された試料を用いない研究[ヌ亘Σ]

ロ(2)本学において保有している既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする場

ロア人体から取得された試料を用いる研究[X亘Σ1
ロイ人体から取得された試料を用いない研究[く亘刃

区亙}ロ(3)他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合

(4)他の研究機関から既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合
区回

7 研究の目的及び意義
東日本大震災とそれに伴う福島第一原子力発電所事故は、福島県全体に大きな影響を与
えナニ。空間放射線量の上昇で計画的避難区域や避難準備地域が設定され、依然として多く
の住民が仮設住宅などに避難しており、各自治体が個人被ぱく線量を把握する事業や健康
診断、放射線相談会などを行う必要性は依然として高い。
これまで、伊達市は、一般市民に向けてホールボディカウンターを用いた内音跳皮ぱく検

診、ガラスバッジを用いた外部被ぱく検査を自治体が主導し行ってきた。本研究課題の研
究責任者らは震災直後、本学にて緊急被ぱく医療を行った後、国の避難指示や避難勧奨地
点の指定を有する福島県内の市町村からの、放射線に関する一般的な相談のほか、健康診
断時の健康相談会や内部被ぱく健診に用いるホールボディカウンターの精度管理などの依
頼に応えてきたが、伊達市においては、主任研究者が2m3年11月から放射線健康管理委員
会の委員、2015年1月からは放射線に関する市政アドバイザーを委嘱され、現在も放射線
問題一般に関する市政の考え方について助言を行っている。
ガラスバッジやホールボディカウンターを用いる個人被ぱく線量の把握は自治体独自の

業務として行われているが、それに伴い、各自治体では把握したデータの状況をそれぞれ
の市町村ごとにデータベース化し、その解析についてもそれぞれに独自に行われ、一部の
研究機関が解析結果を学術的に報告している以外には、広報等で周知を行うのも自治体の
役割となっている。しかし、市町村独自の解析では、多くが結果の分布を周知するに止ま
つているのも現状である。
他方、これらの得られたデータを用いて、伊達市の住民の居住する場所の空間放射線量

率と内部、外部の両方を含めたこれまでの個人被ぱく線量の実測ならびに推定、さらに被

ロ
ロ

貪



ぱく線量と除染との関係や今後の生活における被ぱく線量の推定などを専門的に解析し、
学術的に公表することは東日本大震災とそれに伴う福島第一原子力発電所事故がどのネ・度
の被ぱく量を公衆に与えたのか、どういったことが被ぱく量を減らす有効ナ、司策にメ、るの
かを明確にし、今後の放射線事故における教訓とすることは、被災した住民の八衆e生上
の利益に資する可能性が高い。そのため研究者らは、伊達市より別紙のごとく(資料1)
依頼を受け、個人被ぱく線量把握事業のデータを元にした解析を実施することとナ、、た。

8 研究対象者の選定方針
本研究は、東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故に伴う、一舮住
民の追加被ぱく量に関して自治体が行ってきた把握事業の結果にっいての"析委託を工け
て行うものである。そのため、この研究を行うにあたって新たに研究対象者を募集するこ
とはない。

本研究に提供されるデータベースには、2011年8月から20巧年6月にかけての3年11月
間1こ伊達市が全市民を対象に行ったガラスバッジによる外立畔皮ぱく線旦調査、ホールボー
イカウンターによる内部被ぱく線量調査の結果が含まれており、閲覧解析の対象者はー・ー
タを本機関に提供する同意があったものに限られる(同意書を資料2、 31-=二する) 0

伊達市が行った調査への参加意向に沿い、本研究を含めた事業への参加は任意である。
、久 ^、 ゛ノ^ ^、^ノ^ 二、

、

ノ白戸こぜータイモ9し、て'、『一

^ 2018年11月(

放射線健康管理学講座

9

0

研究期間
15年12月20

ムヒ

0 研究場所
〒960-1295 福島県福島市光が丘1番地福島県立医科六学
〒113-0033 東京都文京区本郷7-3-1 東京大学

3年0月間)

゛



斤弓一^

(1)手順・相互関係図

毒

●個人烈
●ID付写署

'1●各個人へのID付与
、d"イ'_

ぐ線量把握事業の全結果と施行日をIDごとのデータとレて整理
居住埴を航空機による空間線量モニタリングの各メッシュと突合

データバヤス化}伊達市における作業

ID付与者世帯にお吋る除郷寺期の明示(A、Bエリプのみ)

データベース解析と報告:福島県立医科大学への依頼
放射線健康管理学講座が伊達市から受託

(健康管理委員委託アドバイザー委託業務からの延長として)
伊達市への解析報告妻行うこと

学術n勺オよ査読論文として広く周知を行うこと

2)研究方法の説明
1)伊達市が震災後に継続して行っている事業について
東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故に伴う放射線量の上昇
に対して、伊達市は除染による放射性物質の除去と、個人が受ける被ぱく線量の把握
のためのガラスバッジによる外部被ぱく線量の測定、ホールボディカウンターによる
内部被ぱく線量の測定をいち早く事業化し、都度住民向けに個人の結杲の報告と、広
穀による独自解析の結果の公表と周知を行ってきた。以下、事業ごとの具体的な内容
について述べる。
伊達市は南部に飯舘村との境界を有し、5つの行政区のうち南部の霊山と月舘では

線量が比較的高く、特に小国地区の一部は一時、避難勧奨地点の指定を受ける状況だ
つた。その他の地域は線量が低いため公的な避難指示はなかったが、市としては一部
に線量が高い状況があることを見過ごせず、国が除染の指針を呈示するより以前に独
自の除染計画を立て、早期の取り組みが始まった。伊達市は、一斉放射線量測定の結
果をもとに市内をA、B、Cの3つのエリアに分け、放射線量が比較的高いAエリアから



優先的に全戸面的除染を始め(BエリアはAエリアに続けて同様に除染)、Cエリアは
空間線量の実測に基づき自宅周辺のスポット除染を行う、という計画を゛て、現孑・ま
でにほぽすべての宅地除染を終えている。
ガラスバツジによる個人の外部被ぱく線量把握事業は、2011年8月に妊炉および小
'中学生を対象に1ケ月問の測定を行ったことに始まり、以降 3ケ月ごとにガースバ
ツジを回収交換するサイクルで現在も継続して測定が行われている(2012年3月のみ
欠損)0 2011年9月~2012年2且および2012年4月~6月の9ケ月間にっいては、妊炉
小'中学生に加えてAエリアすべての住民を対象とし(各回8000~9000人)、 2012年7
月~2013年6月の1年間は対象者を全市民に拡げ、約59000人の去加者全員が1年にわた
る個人外部被ぱく線量の実測結果を得ることになった。以降、2013年7月~2014年6月
には妊婦、小'中学生、 A'Bエリア全住民とCエリアから抽出された方、 2014年7月~
2015年6月には妊婦、小・中学生、 Aエリア全住民とB ,Cエリアから抽出された方を対
象に測定を継続している(2015年7月以降は、前クールと同様の対象者向けに測定を
実施中) 0

ホールボディカウンターによる個人の内部被ぱく線量把握事業は、2011年10月より
南相馬市立総合病院、ひらた中央病院、福島県労働保健センターにおける検大委託か
ら始まり、小児およびAエリア住民から優先して測定力せ厶められた。 2012年度か、は
、伊達市が導入したホールボディカウンターによる自主検査が門々ムされ、全市民向け
に検査対象を拡大し、2013年度末までに一巡終了した(2011年度対象者にっいては二
巡目まで終了)。2014年度からは、小・中学生全員と16才以上全市民の希朗者向けに
対象を変更し、年度ごとに集計をまとめる形で継続して検査が行われている。

3)事業全体の結果解析にっいて
データベース化が為された事業全体の結果は、'伊達市独自の解析によって、筒宜住

民に向けて報告され、全体としての傾向は既知ではあるが、個人の糸士果と居住する戸
境の放射線量との関係にっいてはこれまで解析が行われてこなかった。本研売では、
既存のデータベースから個人を特定する情報を除去したものの提供を禹けーれまで
得られた結果から、空間線量と個人外部被ぱく線量の間にどのような関係があるのか
、除染が個人線量の改善にどの程度寄与したか、内部被ぱく量と外部被ぱく旦に相関
があるかどぅか、ーさらに今後予測される個人線量の推移にっいての解析を依頼されて
いる0 解析の過程では、2011年以降福島県の住民における放射線状況を多くの実測デ
ータを読み解析を加え論文化してきた分担研究者に、随時主任研売者が解析した紺果
にっいてレピユーしていただき、統計や計算処理の不備や問題点の指摘とその解決法
などにっいて助言をいただく予定である。
伊達市からは解析結果は伊達市に報告するほか査読付き論文として発信し、伊竺

2)データベース化につぃて
伊達市はこれまで行ってきた事業全体の結果をひとっの個人IDにまとめ、経時的ナ、

検査結果や除染情報を含むデータベースとして閲覧可能な状熊にまで確立している。
データベース内には、前記の個人外音僻皮ぱくおよび内部被ぱく線旦検大のホ士果に加・
て内部被ぱく線量検査時の問診結果、A、Bエリアの各戸面的除挑の時期、複数のゆが
同一世帯であることの情報、さらに国が行っている航空機により売間線量モニタリ、
グのメッシュ (一辺約30om)と住所情報との突合処理後情報が含まれている。



市のこれまでの活動を紹介するほか、今後同様の事故が起こった際に行政がどのよう
な対応をすれぱいいかを世界に共有していくことも求められている。以上、本依束貢を
単なる解析報告に終わらせず、学術的な研究成果として発信する目的を達成するため
、今回倫理申請を行うものである。なお、今後も伊達市のデータベースには情報が蓄
積されており、必要に応じて追加解析を行う可能性があるため、研究期間を2015年12

^^ ゛月からの3年間と、売,り力
J- する。゛

なお、伊達市が所有する既存試料・情報の取得は2015年12月1日に終了している。

12 予測される研究結果及び学術上の貢献
本研究により、伊達市から提供されたデータベースの情報から、
1)航空機による空間線量モニタリング結果と個人外部被ぱく線量に正の相関がある
2)個人の外部被ぱく線量と内部被ぱく線量との間には相関がない
3)除染によって個人の外部被ぱく線量に低減がみられる(ただしAエリアに限定)
4)今後伊達市に居住することでどの程度の生涯線量になるかの予測ができる

などの成果が得られると想定している。これらはこれまで得られたデータから学術論文と
して発信する予定である。また、今後こういった相関や予測についての精度を高めるため
に、今後継続して新たにデータベースに加えられる実濁絲吉果についても、随時評価してい

学術的には、伊達市が行ってきた事業内容の詳細が世界的に知らしめられるほか、特に
放射線防護における今後の勧告や住民対策への対策についてのアップデートの議論の核に
なると考える。また、政策的にも、今後いずこかで大規模な放射線事故が起こった場合に
、居住を続ける住民の個人被ぱく線量をいち早く予測することや、実測に頼らず必要な対
策を講じることが可能になると考えられる。これまでに経験のない状況に対する取り組み
から得られた貴重な成果を、学術的に発信することでの未来への貢献度は計り知れない、
と考えている。

13 研究の科学的合理性の根'
本研究は、東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故により線量が上

昇した環境に住む、という状況が生じた伊達市が、住民の不安に応えると同時に、被ばく
線量低減事業を行うにあたって行政が住民全体の被ぱく線量を把握するために行われてき
たもので血る。放射線防護における個人被ぱく線量の把握は手法としても理論としても古
くから確立されており新規性は乏しいが、大規模な放射線事故後の住民の個人被ぱく線量
の把握については、国際放射線防護委員会による勧告は存在するものの、実際に勧告に基
づいて運用する経験は世界的に見ても乏しい。今後の放射線防護において、大規模な放射
線事故における住民向けの対策についての勧告をアップデートするにあたり、事業結果を
科学的に解析し広く発信することは大きく未来に貢献することを意味し、本研究を行う合
理性にもつながると考える。
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なし

口あり⇔「あり」の場合、下記にっいて記載してください。
(1)委託する業務内容
(2)委託を受けた者が遵守すべき事項
(3)委託先の監督方法

研究の一部委三

15 試料等の保存、利用等にっいて

(1)試料等の保管及び廃棄の方法等にっいて
本研究のために使用するデータは、伊達市が線量把握事業ごとに、他の平常業務と

重ならないように新たに個人ゆを付番している。個人ごとに受けたそれぞれの検大ホ士
果と、 GIS (Geographic lnformation system)変換後の住所地番および航売機モニタ
リングのメツシユごとの突合は伊達市によりデータベース化が施されており、研売者
には個人特定が可能な情報は市により除去され提供されない。
データベースは解析時に研究者が保管し閲覧活用するが念のため解析の間保仙す
るコンピユーターは、他のコンピューターから切り離されたものを使用し、データに
も暗号化を施す。さらに解析後、研究者はデータベースを保管せず破棄する。

( 2 ) 人体から取得された試料等の利用にっいて

口 ア人体から取得された試料等を利用する。
→口(ア)試料等の利用に関する研究対象者等からの同意があり、当該同

意に関する記録を作成している。

ロ(イ)研究開始時までに、試料等の利用に関する研究対象者等からの同
意を受け、記録を作成することができる。

(ウ)研究開始時までに、試料等の利用に関する研究対象者等からの同→口

意を受けることはできないが、次の a~C のいずれかに該当する。
→口 a 当該試料等が匿名化(連結不可能匿名化又は連結可能匿名

化であって当該研究機関が対応表を保有しない場合に限
る。)されている。

口 b 上記「a」に該当しないが、人体から取得された試料の取
得時に当該研究における利用が明示されてぃない別の研究に
ついての同意のみが与えられているときに、次に掲げる要件
を満たしている。
(a)当該研究の実施にっいて人体から取得された試料の利用
目的を含む情報を研究対象者等に通知し、又は公開して
いること。



⑤その同意が当該研究の目的と相当の関連性があると合理
的に認められること。

→口 C 上記「a」及び「b」に該当しないが、次の(a)~(C)の要
件を全て満たしている。
(a)当該研究の実施について人体から取得された試料の利
用目的を含む情報を研究対象者等に通知し、又は公開し
ていること。

(b)当該研究が実施されることについて、研究対象者等が拒
否できる機会を保障すること。

(C)公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、
研究対象者等の同意を得ることが困難であること。

人体から取得された試料等は利用しない。

(

橿

(3)人体から取得された試料等について、研究対象者等の同意取得時に特定されない

イ

将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場

(4)他の機関等から試料等の提供を受ける場合

該当なし

本研究では他機関からの資料の提供を受けない。

(5)他の機関等へ既存試料・情報(この項において限死存試料等」という。)を提供
する場合

口 ア既存試料等の提供及び当該研究における利用に係る研究対象者等からの同意
がある。
イ既存試料等提供時までに、既存試料等の提供及ぴ当該研究における利用に係
る研究対象者等からの同意を受けることができる。
ウ既存試料等提供時までに、既存試料等の提供及び当該研究における利用に係
る研究対象者等からの同意を受けることができない。
→口(ア)当該既存試料が匿名化(連結不可能匿名化又は逵結司能匿名化であっ

て対応表を提供しない場合に限る。)されている。
→口(イ)当該既存試料等が上記「(ア)」に該当しない場合であって、次の

「a」及ぴ「b」の要件を満たしている。
a 当該研究の実施及び既存試料等の提供について、以下の情級をあ
らかじめ研究対象者等に通知し、又は公開している。
・E死存試料等の提供を行う機関外の者への提供を利用目的とするこ
と
・既存試料等の提供を行う機関外の者に提供される個人情報の項目
・a死存試料等の提供を行う機関外の者への提供の手段又は方法
・る升究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別される個人情
報について、既存試料等を行う機関外への者への提供を停止する
こと

口

口

金



b 研究が実施されることにっいて研究対象者等が拒否できる機厶を保
障している。

→口(ウ) 社会的に重要度の高い研究に用いられる情報が提供される場△であり、
当該研究の方法及び内容、当該情報の内容その他の理由により
「(ア)」及び「(イ)」によることができない場合であづて、次の
「a」から「d」までの要件を満たしている。
a 研究の実施に侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴わないこと。
b インフォームド・コンセントを受ける手続を簡略化することが、

研究対象者の不利益とならないこと。
C インフォームド・コンセントを受ける手続を簡略化しなけれぱ、
研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねること。

d 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること 0

e 次の(a)~(C)にっいて適切な措置を講じていること。
(a)研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利
用の目的及ぴ内容(方法を含む。)にっいて広報すること。

(b)研究対象者に対し、できるだけ早い時期に、事後的説明(集団
に対するものを含む。)を行うこと。

(C)長期にわたって継続的に試料・情級が収集され、又は利用され
る場合には、社会に対し、その実情を当該試料・・情報の収集又
は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう
努めること。

16 研究における倫理的配慮にっいて

(わインフォームド・コンセント等を受ける手続きにっいて

ロア文書により説明し、文書によりインフォームド.コンセントを熹ける。
ロイ文書による説明及び文書による同意に代えて、説明方法及び内容並びに研

究対象者等から受けた同意に関する記録を作成する。
→口「イ」のうち、指針では上記「ア」によることとされているが、当討

方法によらざるを得ない場合
(その理由)

鹿ウィンフォームド'コンセント等を必ずしも要しない研究に該当するため、研
究の実施にっいて情報を研究対象者等に通知又は公開する。

→口「ウ」のうち、指針では上記「ア」又は「イ」によることとされて
いるが、当該方法によらざるを得ない場合
(その理由)

ロエ代諾者等からインフォームド・コンセントを風ける。
(ア)代諾者等の選定方針
(イ)代諾者等への説明事項

、10、



(ウ)

口 a 未成年者であること。ただし、研究対象者が中学校等の課程
を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究
を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断され
る場合であって、次に掲げる事項が研究計画書に記載され、当
該研究の実施について倫理委員会の意見を聴いた上で学長力靖午
可したときは、代諾者ではなく当該研究対象者からインフォー
ムド・コンセントを受けるものとする。
①研究の実施に侵襲を伴わない旨
②研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む研究の実施につ
いての情報を公開し、当該研究が実施又は継続されること
について、研究対象者の親権者又は未成年後見人が拒否で
きる機会を保障する旨

口わ成年であってインフ才ームド・コンセントを与える能力を欠
くと客観的に判断される者であること。

(その理由)
上記「エ」に加えてインフォームド・アセントを得る。
'研究対象者への説明事項及び説明方法

下記「a」又は「b」を研究対象者とする場合、当該者を研究対象者と
することが必要な理由

ロオ

口 力次に掲げる要件の全てに該当するため、研究対象者等の同意を受けずに研究
を実施し、速やかに事後的に、研究対象者等へ文書によるインフォームド・コ
ンセントの手続を行う。
・研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じていること。
・介入を伴う研究の場合には、通常の診療では十分な効果が期待できず、研
究の実施により研究対象者の生命の危機が回避できる可能性が十分にある
と認められること。
・研究の実施に伴って研究対象者に生じる負担及びりスクが必要最小限のも
のであること。
・代諾者又は代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。
(上記要件全てに該当すると判断する方法)

(2)研究対象者の人権の擁護
本研究は、伊達市における線量把握事業で得られたデータについて解析を行い、伊
達市にその結果を報告すると共に学術的な成果として広く発信する、という依頼(資
料わに基づいて行われる。そのため、研究者自身が研究対象者を募集したり直按参
加を依頼したりすることはない。それでも研究者は人権擁護のために以下を記す。
まず、研究対象者については、伊達市からこの研究のもととなるデータを取得する

事業についての説明を受け、事業に参加しデータ提供を行うことに同意した者のみを
対象とする。また、同意を得た研究対象者又は代諾者が、本研究の開始後にデータ提
供への同意を中止する旨の希望を申し出た場合、その意思を尊重する。なお、データ
提供の同意・不同意は、研究対象者の自由意思によるものであり、データ提供に同意
しない場合又はデータ提供を中止した場合でも不利益は受けない



3)研究対象者に理解を求め、承諾を得る方法
本研究は、伊達市から線量把握事業のデータをご提供いただき、そのデータをも
とに解析を行うため、本研究に関する説明・同意取得を研究者自身が直接住民に対
しては行っていない。外部被ぱく線量把握事業にっいては、ガラスバッジの送付時
に本機関へのデータ提供と活用に関する同意書への記入が行われている(資料2)
0 また内部被ぱく線量把握事業においても、解析に関する同意書が氾入されている
(資料3) 0

なお、本研究は、文部科学省・厚生労働省「疫学研究に関する倫理指針」が定め
る「人体から採取された試料を用いない場合」に該当するため、研究対象者からイ
ンフォームド'コンセントを受けることを必ずしも要しないと判断される(第3.1.(
2))0 ただし、「この場合において、研究者等は、当該研究の目的を含む研究の実
施にっいての情報を公開しなけれぱならない」と定められているため、本研究の実
施にっいて周知するため、HP や伊達市広報誌などに資料4の公開文を掲載していた
だく予定である。

・ 12 、

4)個人情報の取扱い
本研究のために使用するデータは、伊達市力泳泉量把握事業ごとに、他の平常窒〒女と
重ならないように新たに個人ゆを付番している。個人が受けた検査と、GISホ換後の
住所地番および航空機モニタリングのメッシュごとの突合は次段落のルーレに基づき
伊達市においてデータベース化を為しており、研究者はそのデータべ{スを参照する
。そのため研究者に個人特定可能な情報は提供されない。
GIS変換後のデータの取扱いにっいて、資料5のごとく南相馬市立病院の倫理天員
会にGISデータの取扱いにっいての指針が提出され、検討ののち承認されてぃる。ま
ず佐久病院におけるArcGIS情報の活用法が呈示された G烝付資料1)上で、その経験
をもとに、地図上に可視化する際におけるルールとして、①地域ごとの分類をする場
合は字名までの細分化を基本とし(添付資料2-1、 2)、それ以上の細分化や年齢
などを含めた属性情報を加える場合は個人特定がなされないよう個別審議とする、②
個人ごとのプロツトを行う場合は)国勢調査における50omメッシュごとの人口におい
て、5名以下となってしまうような地点でのプロットにおいてはそのプロットを排除
し、それ以上の情報を表示する場合は、個人特定がなされないよう個別審議をする(
添付資料3-1~5)、としている。
上記データベースは解析時に研究者が一時的に保管し閲覧活用するが念のため解
析の間保管するコンピューターは、他のコンピューターから切り離されたものを使用
する。なお第三者からの閲覧を防ぐためデータベース全体はパスワード管理がされて
いる。さらに解析後、研究者はデータを保管せず破棄する。

5)この研究によって生じる可能性のある、対象者にとっての危険性又は不利益事項
本研究は既存の線量把握事業のデータベースをもとに解析するもののため、事"に
よる直接の検査方法を含め、研究対象者に身体的な危険や不快は生じない。なお、個
人情報の漏洩による危険性に関しても、閲覧するデータベースには個人を特定する戸
穀が省かれているため、新たに生じるとは考えにくぃが、 16-(4)のごとく厳重
な取扱いをもって対処する。



6)上記(5)に記載した事項が実際に生じた場合又は生じると予知し得た場合の対応
本研究により研究対象者が被る危険や不利益は生じないと考えるが、委託元である

伊達市と十分に協議し、社会的な反響を常に留意して対応する。

フ)研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
本研究により研究対象者が改めて被る危険や不利益は生じないと考える。委託元で
ある伊達市では、線量把握隼業を行う中で個別の相談窓口が既に整備されており、研
究対象者及びその関係者から相談があった際には、その窓口から研究者に連絡が取ら
れるよう、十分に協議し配慮して対応する。

(8)医療の提供に関する対応
本研究により研究対象者に健康上の問題は生じないため、医療提供の必要はない。

7 学長への報告内容及び方法
本研究は、東日本大震災に続発した東京電力福島第一原子力発電所事故から理不尽
な被ぱく量増加を被った市町村のひとつである伊達市から、震災後5年弱にわたり継
続して行ってきた住民向けの被ぱく線量把握事業を総括し、研究対象者たる住民への
報告と学術的成果としての論文の公表を依頼された。主任研究者は、震災後早期から
伊達市の放射線被ぱく対策事業について相談を受ける立場として、その委託を受ける
こととなった。本研究成果は、これまでの伊達市の事業から得られた知見を世界に向
けて広く周知するだけでなく、今後の放射線災害、原子力災害においての初期~慢性
期対応の体系を大きく変革させる可能性がある。この点につき、特に依頼元である伊
達市とその住民の感情に配慮しつつ慎重に解析を行い、公表する内容についても逐次
情報を交換していく。

18 研究内容の公開に関する対応

(1)「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」により、倫理委員会が公表すべき

《公表すべき事項》
・研究課題名
・研究者氏名伍升究責任者及び委員会当日の説明者)
,当該研究に係る本学倫理委員会の会議の概要
・!書賓1糸吉男ミ

霪ア上記の全項目について公表可。
ロイ「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」第10の2 (3)のただ

し書きに該当するため、一部非公表とする必要がある。
(非公表とする事項)
(理由)

事



■ 上記「イ」に該当しないが、非公表又は一部非公表とする必要がある。
→口全て非公表とする。

(理由)
→口一部非公表とする。

(非公表とする事項)
(理由)

(2)報道機関等に対する公開
ロア全面的に公開して良い。
ロイ部分的に公開して良い。

口課題名
口研究者氏名
口当該研究に係る本学倫理委員会の会議の概要
口審査結果
口その他(内容

(理由)
磨ウー切公開しない。

(理由)本研究は伊達市からの委託依頼を受けたもののため、報道機関への
公開に関しては当該自治体の判断に一切を委ねる。

3)対象者に関する情報開示(対象者
本研究の基盤となるデータベース1

の情報開示の対象にはあたらない。

(4)研究結果公表の方法
本研究の成果は、委託元である伊達市より、伊達市および研究対象者であるその市

民に向けて適切な報告を行うこと及び広く学術成果として査読付き論文の形で公表す
ることを依頼されている。伊達市においては、報告をもとに広報誌等で住民への周知
をかける予定としている。また、学術発表にっいては論文のほか、伊達市ともや挫を
行った上で、必要に応じ該当する学会での口演やポスタ「発表を行う。

'本人から情報開示の請求があった場合の対応)
ついては、個人情報が除去されているため個別

19 研究資金の調達方法

(1)研究資金について

本研究は、伊達市が住民向けに行っている個人線量把握事業の結果に対する解析を
おこなうもののため、本機関では新たな研究資金を要しない。

(2)利益相反に関する特記事項
本研究における利益相反はない。



20 モニタリング及び監査の実施の有無について

(1)モニタリングの実施の有無

なし
口あり⇔「あり」の場合、下記について記載してください。
ア実施体制

(2)監査の実施の有無

イ実施手順

腰なし才「なし」の場合、下記に理由を記載してください。
(実施が不必要な理由)本研究は伊達市が住民向けに行っている線量把握事業の対
象者から同意を受け、各調査の結果を突合し屋名化されたデータの提供を受けて解
析委託を受けるものである。データに関しては伊達市力誹寺つデータベース上のもの
となんら変わりなく、解枡の結果にっいて伊達市が追試を行うことが可能である。
その点で、監査の必要はないと考える。

口あり⇔「あり」の場合、下記の「ア」~「ウ」について記載してください。
ア実施が必要な理由
イ実施体制
ウ実施手順

21 その他本研究に関する特記事項
特にない。


