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2026 年 6 ⽉ 1 ⽇ 
 

学会データベース登録事業：データを突合する⼆次利⽤研究の申請に関して 
 
1）登録事業の概要 
⽇本産科婦⼈科学会では、周産期、婦⼈科腫瘍および⽣殖補助医療（ART）に関する登録事業を実施
しています。 
 
⽇本産科婦⼈科学会 
・周産期委員会 周産期登録事業及び登録情報に基づく研究 
・婦⼈科腫瘍委員会 婦⼈科腫瘍登録事業及び登録情報に基づく研究 
・⽣殖・内分泌委員会 ART 登録事業⼩委員会 ⽣殖補助医療（ART）登録事業及び登録情報に基づく
研究 
 
各登録事業は、我が国における診療の実態および疫学的動向の把握、医療政策や診療体制の検討、な
らびに臨床研究の基盤として重要な役割を担っています。登録情報は各委員会により年報として公表さ
れるほか、倫理委員会の承認を得た場合には、本会会員による臨床研究（⼆次利⽤研究）にも活⽤さ
れています。 
 
■倫理審査 
本研究は、東北⼤学病院臨床研究倫理委員会の承認を得て実施されています。 
 
【研究計画書／オプトアウト／変更サマリー／倫理委員会承認通知書ダウンロード URL】 
https://www.jsog.or.jp/medical/634 
 
なお、本登録事業は、「⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年制定、令和
5 年⼀部改訂）」に基づき実施しています。 
※今回の研究計画書は、適⽤倫理指針を旧指針から新指針へ変更するとともに、当該指針に即して研
究実施計画書の記載内容を整理・整備しています。 
 
■研究実施体制 
本登録事業は、⽇本産科婦⼈科学会を研究実施機関とし、登録参加施設から既存の診療情報の提供を
受けて実施する臨床研究です。 
 
・研究実施機関：公益社団法⼈ ⽇本産科婦⼈科学会 
・登録参加施設：既存情報の提供のみを⾏う機関 

（共同研究機関および研究協⼒機関には該当しません） 
 
■研究期間および⼆次利⽤研究の対象となる集積データ期間 
・研究期間：2018 年 5 ⽉ 10 ⽇〜2035 年 12 ⽉ 31 ⽇ 
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・⼆次利⽤研究の対象となる集積データ期間： 
周産期登録：2001 年 1 ⽉ 1 ⽇〜2034 年 12 ⽉ 31 ⽇ 
婦⼈科腫瘍登録：2000 年 1 ⽉ 1 ⽇〜2034 年 12 ⽉ 31 ⽇ 
ART 登録：2007 年 1 ⽉ 1 ⽇〜2034 年 12 ⽉ 31 ⽇ 

 
※倫理指針に基づき、研究実施計画書の初回承認⽇を研究開始⽇として設定していますが、学術的妥
当性の観点から、旧指針施⾏以前に蓄積された既存情報も⼆次利⽤研究の対象としています。また、本
登録事業は診療実態の継続的把握を⽬的としていることから、研究期間終了後も、研究計画の更新お
よび倫理審査を⾏い、継続する予定です。 
 
■⽬標症例数 
本登録事業は継続的な全国集計を⽬的としており、年間の症例発⽣状況に応じて登録が⾏われるた
め、⽬標症例数は設定していません。 
 
2）今回の研究計画書変更内容の概要 
■変更の背景 
従来、本会登録事業の⼆次利⽤研究では、個⼈識別につながり得る情報の突合（連結）は⾏わない運
⽤としていました。 
しかし近年、 
・疾患経過や⻑期予後の解析の必要性 
・複数データベースの統合解析ニーズの増加 
を背景として、従来の運⽤では研究の発展に⼀定の制約があることが課題となっていました。 
そこで、今回の研究実施計画書の改定により、⼆次利⽤研究において以下を可能としました。本変更
は、研究の学術的有⽤性と個⼈情報保護の均衡を図りながら実施しています。 
 
■研究計画書の内容の変更 
・他データベースとの突合による新規データセットの作成 
・登録施設が保有する対応表を⽤いた⼀時的な個⼈照合 
ただし、以下を厳守します。 
 ・個⼈識別情報は、データの突合および精査が完了した後、遅滞なく削除し、匿名化を確実に⾏う

ものとする。 
・施設で保有する対応表は、各施設の管理規定に基づき、厳重に施設内での保管を徹底する。 
・個⼈特定を⽬的とした利⽤は禁⽌する 
・論⽂および学会発表時は、統計処理等により個⼈が特定されない形で公表する 

 
■⼆次利⽤研究実施に対する学会による倫理的配慮および管理体制 
・学会データ所管委員会および臨床研究審査委員会による事前審査 
（その後の施設倫理審査委員会の承認を必須とする） 
・研究代表者からデータ利⽤に関する誓約書の提出 
・個⼈情報管理は研究代表者が責任を持って⾏うこととし、情報漏洩が起こらないような処置を適 

切に講じる 
・適切な利⽤が確認できない場合には、検討委員会の判断により、⼀定期間のデータ提供停⽌を含 
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めた必要な措置を講じることがある。 
・情報の適切な管理責任は研究代表者が負うものとし、本会はガイドラインの提⽰や審査を通じて、

適正な運⽤が⾏われるよう⽀援する。 
 
3）登録参加施設へのお願い 
登録参加施設は、既存情報の提供のみを⾏う機関として、倫理指針に基づき以下のご対応をお願いい
たします。 
 
（1）患者さまへの通知・公開 
・オプトアウトの機会確保 
＊施設の⽅針により、⽂書または⼝頭による説明（IC 取得）を⾏うことを妨げるものではありませ
ん。 
 
（2）所属機関の⻑への⼿続き 
・各施設規程に基づく許可取得（機関の⻑への報告または許可） 
 
（3）情報提供の記録の作成 
・既存情報の提供に関する記録の作成 
・提供⽇から 3 年間の保管（本会では 5 年間保管） 
 
4）Q＆A 申請者向け 
Q1：申請⼿続きは従来と変わりますか 
A：基本的な⼿続きに変更はありません。臨床研究審査委員会の事前審査（許可）ならびに施設倫理審
査委員会の承認が必要となります。 
 
Q2：どのようなデータベースと突合できますか 
A：突合先データベースの利⽤条件および倫理的妥当性等について、研究計画ごとに審査されます。す
べてのデータベースと突合できるわけではありませんので、ご留意ください。 
 
Q3：データ突合に⽤いる識別情報は、どの範囲まで利⽤が認められますか。 
A：研究⽬的達成に真に必要である場合に限り認められます。突合の必要性・妥当性、利⽤項⽬、突合
⽅法、対応表の管理体制、突合後データの管理計画、識別情報削除の⼿順、研究責任体制等について
研究計画書に具体的に記載してください。なお、個⼈識別情報は突合後速やかに削除することが必要
です。 
 
Q4：学会が突合後データの内容確認や管理を⾏うことはありますか 
A：本会は既存情報の提供を⾏う⽴場であり、突合後のデータ管理は研究代表者の責任において実施さ
れます。個⼈同定の禁⽌、対応表の厳重な管理、データの適正な取り扱いなどについて、データ提供時
に研究代表者より誓約書の提出を求め、必要に応じて研究実施状況の報告を求めます。          

 
以上 


