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厚生労働科学研究補助金 (次世代育成基盤研究事業) 

(統括・分担) 研究年度終了報告書 

 

医療機関における外傷予防のための⼩児外傷例の情報収集 
 研究代表者 植松悟子 国立成育医療研究センター救急診療科 診療部長 

 

研究要旨 

子どもの健康被害が大きい小児外傷情報を収集し、本邦の小児外傷の現状に

沿った予防策や予防教育プログラム策定を目的とする多施設共同研究。18 歳

未満の医療機関を受診した外傷例を対象として、受傷機転を含む受傷の状

況、合併症、後遺症、医療内容の情報を質問票調査により収集する。本邦の

小児外傷の現況を反映したデータを取得して、本邦の小児外傷の現状に沿っ

た予防策、予防教育プログラム策定を行う。 

 

 

研究分担者  

富田慶一 国立成育医療研究センター 

救急診療科医員 

岸部 峻 都立小児総合医療センター 

救命救急科医員 

北村光司 産業技術総合研究所 

人工知能センター主任研究員 

大西志麻 国立成育医療研究センター 

救急診療科医員 

天笠俊介 国立成育医療研究センター 

救急診療科医員 

A. 研究目的 

多医療機関における小児外傷情報を収集し、

頻度の高い外傷、重症度の高い外傷などテ

ーマ別に解析が可能にすること。また、収

集した情報から発生状況を基に、本邦の小

児外傷の現状に沿った予防策・ガイドライ

ンや予防プログラムを作成すること。 

 

B. 研究方法 

多施設観察研究。調査方法は、保護者から

の情報 (資料 1-1a〜d. 保護者の入力項

目)及び、医療者からの情報 (資料 2-2 医

療者入力の入力項目)を電子調査票により

収集する。データ収集期間は、2022 年 3

月 31日まで。対象者は、1) 成育医療研究

センター・都立小児総合医療センターの救

急外来を受診した 18 歳以下の患者のう

ち、適格基準をすべて満たし、かつ除外基

準のいずれにも該当しないもの。2) 対象

医療機関（上記 2 施設を除く）の救急外来

を受診した 18 歳以下の患者のうち、適格

基準をすべて満たし、かつ除外基準のいず

れにも該当しない入院患者。 

適格基準は、対象となる外因系疾病の診断

のための診療であること。対象疾患：けが、

熱傷、異物（誤飲・誤嚥・挿入）、窒息、溺

水、電撃傷、中毒、電撃傷、咬創（虫・動物）

除外基準は、同一疾病の治療のための再受

診である場合、同意書が取得できない場合、

他院へ治療期間中に転院し、転帰が不明な

c 

c 
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場合。尚、転院しても最終転帰、医療費がわ

かる場合には除外しない。目標登録者数

7,000名。被験者数の設定 2018 年 1月 1日

から2019年1月 1日までの当センター救急

外来を受診した患者のうち、該当する患者

数は約 5,000 例であった。対象患者の 60%

の回収率を想定した。また、都立小児は当

院より多い症例を診療しており、同様に

3,000例とした。その他の施設症例を合わせ

て推測値とした。 

調査項目(詳細は、資料 1-1,1-2 を参照)

は、 

1)保護者からの情報 受診日時、患者の個

人属性に関する項目・性別・年齢・体重・

身長・子どもの発達状況・発達の遅れの指

摘の有無、内外因疾病、受傷の日時、外因

疾病受傷の場所、外因疾病受傷原因・受傷

時状況 

2)医療者からの情報 患者の外因疾病に関

する項目、外傷・外因疾病の部位、外傷・

外因疾病の種類、受傷機転、交通外傷、自

転車関連事故、スポーツ関連、暴力（他人

からの傷害）、虐待、当てはまるものがな

い（上記に該当しない場合）、検査・処

置、治療、転帰(合併症の有無を含む)、直

接医療費。 

データ計測方法は、診療 IDに紐付けした

研究管理 IDを作成して付与する。各施設

において管理対応表作成を行う。電子調査

票入力は、保護者用は、Web入力：医療機

関にて入力用端末機より、電子調査票へ保

護者に入力して貰い、当該医療機関で初診

終了時、または、退院までに担当医師が回

収する。入力のタイミングは、診察前、診

察中、処置中、診察後、入院中を問わな

い。調査票⽤紙に⼿書きでの記載は、以下

の通り web ⼊⼒ができない場合である。
Wi-Fi・インターネット環境の不具合、モ
バイル⼊⼒端末(ipad 等)の不具合、⼊⼒者
の都合により web ⼊⼒ができない場合。
記載および回収のタイミングは、web ⼊⼒
と同様とする。回収された⽤紙の内容は、
後に担当医師、または、定められた代⾏⼊
⼒者が Web ⼊⼒をする。医療者は、医療
機関にて⼊⼒⽤端末機より、電⼦調査票へ
医療者が直接⼊⼒する。⼊⼒のタイミング
は適宜、その疾病の診察が全て終了(終診
となった時)または、初診から３か⽉時
（合併症・後遺症、医療費）に全ての項⽬
を⼊⼒する。 
電⼦診療録より抽出後に⼊⼒各医療機関で
電⼦診療録内にテンプレート作成等を⾏
い、CSV で書き出して⼊⼒する。⼊⼒は
適宜カルテ記載を⾏い、初診から 3 か⽉以
降に必要事項を全て記⼊した後にカルテよ
り抽出して、サーバーへ送信する。 
データマネジメント責任者は保護者および
医療者が⼊⼒したサーバー内のデータを確
認し、記載不⾜・遅れや⼊⼒間違いなどが
あれば、医療機関の施設管理者へ連絡す
る。施設管理者は、担当医療者、または、
保護者に連絡し、追記記載を依頼する。デ
ータマネジメント責任者は、データセンタ
ーに保管されたデータ集計を⾏い、研究責
任者に渡す(資料 1-3:医療機関データフロ
ー図)。 
解析は、1)本研究で得られた外因疾病の種
類と部位より ICD10 分類へ変換する。2) 
多施設データの年齢別解析により、発⽣
頻度が⾼い外因疾病、⼊院、合併症、後
遺症、死亡の転帰となった外因疾病(重
症群)についてそれぞれ、性別、種類、
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部位、ICD10 分類、発⽣場所・受傷原
因・環境、治療期間(⼊院・通院)、転
帰、医療費を調査する。3) 診療報酬デ
ータへの本研究データ外挿による解析と
予防対策として、別研究で取得する診療
報酬データ 18 歳以下の外因疾病 ICD10
分類別の発⽣頻度多い上位 10 位までに
ついて、本研究で得た同じ ICD10 分類
の受傷原因・環境、転帰(死亡、合併
症、後遺症）を集計する。その受傷原因
において、製品改善、環境整備により発
⽣を減少できるものを列挙して、具体的
な対策を記述する。別研究で取得する診
療報酬データ 18 歳以下の外因疾病
ICD10 分類別で、死亡、⼊院治療、⼿術
治療が多い(重症度が⾼い群)上位 10 位
までについても同様の解析を実施する。 
上記で得た受傷原因に対する製品改善策、
環境整備改善策（安全基準、法令の改定提
案を含める）の提案、製品・環境改善に有
効性を⾒出せない受傷原因に対する、「保
護者を含めた⼩児の養育に関わる⼈」に対
する教育項⽬の提案、「⼩児の養育に関わ
る⼈」に対する教育プログラムの策定を⾏
う。 
倫理面への配慮 

本研究実施前及び研究実施期間中を通じて、
各研究機関にて開催される倫理審査委員会
において、本研究の実施，継続等について
倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点か
ら承認を得るものとする。研究責任者及び
各研究機関の研究責任者は、研究計画書、
資料など審査の対象となる⽂書を倫理審査
委員会に提出する。 
同意書の取得は、保護者の場合：診察の際
に、添付の説明書（資料 1-4）を⽤いて⼝

頭同意を取得し、取得について診療録に記
載する。同意取得後、所要時間 5-10 分程
度と考えられる外傷受傷発⽣に伴う情報を
問診の⼀環として Web ⼊⼒をお願いす
る。通常の問診の内容を超えるものではな
い。また、Web ⼊⼒作業が負担となる場
合には、医師や看護師が問診として聞き取
り、⼀緒に⼊⼒を⾏うことも可能とし、負
担を軽減する。Web ⼊⼒形式とすること
で、保護者の調査票（資料として電⼦版の
⼀部提⽰）への⼊⼒項⽬は最⼩限にするこ
とが可能であり、負担を少なくするように
している。保護者の調査票⼊⼒・記⼊にあ
たり、調査票の冒頭に、研究についての概
要と「本調査に同意いたします」のチェッ
クボックスを設け、チェックをしている場
合は同意いただいたものとみなす。 
同意にチェックした後に、研究参加への同
意を取り消したい場合には、保護者、本⼈
(中学⽣以上)から該当研究施設の責任者に
申し出ることができる。不利益を受けるこ
となくいつでも申し出が出来るよう対象者
および保護者の⼈権擁護に配慮する。 
医師の場合：説明書（資料 1-5）により、
研究への協⼒を依頼する。医師が資料 1-２
を⽤いて提供する診療情報については、施

設内の掲示板には別添のポスターを掲示

し、本研究を行っていることや本研究の趣

旨、意義を周知するよう努める。そして、

本研究への参加を希望しない場合には、研

究責任者にその旨を伝える様記載する。 
個⼈情報の管理 
研究で使⽤する調査票を取扱う際は，対応
表を⽤いて匿名化を⾏なった上で適切に管
理し、対象者の秘密保護に⼗分配慮する。
直接⼿⼊⼒記載された保護者の調査票、及
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び患者対応表は、各医療機関内責任者の部
署内で鍵のかかるキャビネットに厳重に保
管し、施設外には持ち出さない。本研究で

得られた情報等は，データセンター管理者

がデータサーバー上で管理する。Web ⼊⼒
情報は、個⼈情報を含まない。データサー
バーは、国内に設置された⼀定基準のセキ
ュリティ対策がなされたレンタルサーバー
を利⽤する。サーバーのセキュリティ管理

は、次項に注意して実施する。①ユーザー

のアカウントとパスワードによるアクセス

制限、②サーバー情報セキュリティの規格

JIS Q 27001相当を取得しているものを使

用、③https プロトコルを使用した SSL 暗

号化通信を利用、④ファイアウォールの設

置、⑤SQLインジェクション対策の実施。 
なお、本研究では国内のレンタルサーバー

を利用するため、サーバー契約は研究終了

までとなる。サーバーに保存されたデータ

は、研究終了時にパスワードを掛けたデー

タファイルとして、国立成育医療研究セン

ター救急診療科内に保存する。また、各参

加施設の登録症例の情報のみ、各施設へパ

スワードを掛けたデータファイルとして配

布し、規定に従い保存する。 

研究責任者および協力研究者は、情報など

の正確性、漏洩、混交、盗難、紛失などが

起こらない様に厳密な管理を行う。また、

データマネンジメント責任者よりデータセ

ンターに保管された集計結果は施設の研究

責任者が直接受け取り、インターネットに
接続していない国⽴成育医療研究センター
救急診療科内、または、都⽴⼩児総合医療
センター救急科内に設置されたパスワード

管理されたコンピューター内にパスワード

管理ファイルとして保管する。データ保存

期間は研究終了日より 5年間とする。 
研究の結果を公表する際は，対象者を特定

できる情報を含まないようにする。研究の

結果を公表する際は，対象者を特定できる

情報を含まないようにする．研究の目的以

外に，研究で得られた被験者の試料等を使

用しない． 

試料・情報の保管及び廃棄の⽅法：保管⽅
法 対応表を⽤いて匿名化を⾏なった上で
適切に管理し、対象者の秘密保護に⼗分配
慮する。直接⼿⼊⼒記載された保護者の調
査票、など研究に関連する⽂書及び患者対
応表は、国⽴成育医療研究センター救急診
療科内、および各参加施設の研究責任者が
所属する部⾨内の鍵のかかるキャビネット
に厳重に保管し、施設外には持ち出さな
い。 
データマネンジメント責任者から受け取っ
た電⼦データは、外部に繋がらない、パス
ワードで管理されたコンピューターにパス
ワードをかけたファイルで保管・管理する。
保管期間と破棄の⽅法：収集した情報は、
研究の中⽌または研究終了後 5 年が経過し
た⽇までの間、厳重に保存し、その後は個
⼈情報に⼗分注意して廃棄する。⽤紙類は
シュレッダーにより裁断してから破棄し、
電⼦データは、コンピューター内に残らな
いよう完全にデータを破棄、また、ディス
クなどに保存されたデータは、ディスクを
シュレッダーにかけて破棄する。 
情報の利⽤：本研究で取得された情報につ
いて、本研究内容以外に⽤いる場合には、
研究責任者と共同研究者の所属施設、およ
び、倫理審査委員会の審査を再度取得する。 
試料・情報の提供：本研究で取得された情
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報について、本研究内容以外に⽤いる場合
には、研究責任者と共同研究者の所属施設、
および、倫理審査委員会の審査を再度取得
する。 
研究対象者に⽣じる負担並びに予測される
リスク及び利益：本研究は、侵襲と介⼊を
伴わない観察研究であり、患者に適応され
る医療は研究参加の有無によらず同様であ
る。また、研究に関連して取得する情報は
通常の保険診療にともなって⾏われた診察
や治療で得られるものである。そのため、
患者が本研究に参加することで得られる直
接の利益および不利益はないが、研究成果
により将来の医療の進歩に貢献できる可能
性がある．負担：診察の際に、所要時間 5-
10 分程度と考えられる外傷受傷発⽣に伴
う情報を保護者に⼊⼒して頂く。しかし、
これは通常の問診の内容を超えるものでは
ない。また、Web ⼊⼒作業が負担となる
場合には、医師や看護師が問診として聞き
取り、⼀緒に⼊⼒を⾏うことも可能とし、
負担を軽減できる。調査表への記載項⽬は
最⼩限にし、Web ⼊⼒にすることで回答
内容に従い表⽰する質問内容を最⼩限とし
て負担を少なくするようにしている。ま
た、調査票の内容へ記載するにあたり、不
安になったり落ち込んだりするような場合
があるが、担当医療者より適切な⽀援を受
けられるように留意する。調査票の内容へ
記載するにあたり、保護者が不安になった
り落ち込んだりするような場合がある。無
理をせずに担当医療者へ話しをして、適切
な⽀援を受けられるように留意する。研究
参加に際して直接的な利益はない。 
研究に関する情報公開の⽅法：研究で収集
した情報は、研究報告書、⽇本⼩児科学会

など関連する学会での発表、また、専⾨委
員会、国際会議での発表、および、関連学会
へ論⽂として研究成果を公表する予定。公
開する際は、個⼈を特定できない形にする
等個⼈情報の保護に⼗分注意を払い、研究
に参加した被検者や保護者・家族を特定で
きる情報は⼀切公表しない。研究責任者及
び研究分担者で委員会を設ける。本研究の
データを⽤いて学会発表や論⽂投稿をした
い場合は、その内容について具体的なプロ
ポーザルを作成し、委員会から許可を得て、
あらかじめ規定された期限までに解析・論
⽂化を⾏うこととする。原則としてプロポ
ーザルを提出した者が第⼀著者になる、も
しくは第⼀著者を指名できる。責任著者は
研究責任者もしくはプロポーザルを提出し
た者がなるものとする。共著者には、委員
会の全メンバーと、その学会発表や投稿論
⽂の作成に具体的な貢献をしたものとする。 
本研究は、特別な治療や検査を伴わない観
察研究であり、「⼈を対象とする医学系研究
に関する倫理指針」（⽂部科学省、厚⽣労働
省、2017年 2 ⽉ 28⽇⼀部改正）で推奨さ
れているモニタリング、および監査は実施
しない。 
 

C. 研究結果 

9 月 30日現在、電子調査票の開発、作

成、倫理審査が終了し、令和３年 7 月から

患者情報収集を実施しており、月 500 例程

度症例を蓄積している。データ収集から 3

か月後の転帰を入力した後にデータ解析が

可能となり、10月-12月分を解析中であ

る。 

D. 研究発表 該当なし 

E. 知的財産権の出願・登録 該当なし 



植松悟子
子ども達によく起こるけが等の状況・環境を把握して、危険な環境や製品について
改善策を立てる際の参考にさせて頂きます。
尚、本調査票の記入によって、個人や製品が特定される情報が公開されることはありません。

植松悟子
資料1-1a 子どもの外傷情報　保護者用 



植松悟子
資料1　子どもの外傷情報 保護者用 2
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長方形

植松悟子
資料1-1b 子どもの外傷情報　保護者用 3

植松悟子
発生場所：家庭

植松悟子
けがの種類：全て提









kkita_000
長方形

植松悟子
発生場所：学校

植松悟子
資料1-1C 子どもの外傷情報　保護者用



kkita_000
長方形

植松悟子
資料1-1d 子どもの外傷情報　保護者用

植松悟子
発生場所：公共施設



⼦どもの外傷情報 医療者⼊⼒テンプレート

傷害1の部位
頭部 □ 頭部

□ 顔⾯ □ 眼 □ ⽿ □ ⿐ □ 下顎部
□ ⼝腔・咽頭 □ ⼝唇 □ ⾆ □ ⻭
□ 頸部

体幹 □ 気道 □ ⾷道 □ 消化管(胃以遠） □ 胸部 □ 腹部
□ 背部 □ 腰部・臀部 □ ⿏径部 □ 会陰部

四肢 □ 鎖⾻ □ 肩関節 □ 上腕 □ 肘関節 □ 前腕
□ ⼿関節 □ ⼿背・⼿掌 □ ⼿指
□ 股関節 □ ⼤腿 □ 膝関節 □ 下腿
□ ⾜関節 □ ⾜背・⾜底 □ ⾜趾

その他 □ 全⾝ □ 傷害部位が不明

傷害1の種類
□ 打撲・擦過傷 □ 挫創・挫傷・裂創等□ 刺創 □ 切創 □ ⽖外傷
□ ⾻折 □ 脱⾅ □ 捻挫 □ 肘内障
□ 神経損傷 □ ⾎管損傷 □ 切断 □ 胸腹腔内損傷
□ 頭蓋内損傷 □ 脳しんとう □ 眼球損傷 □ ⻭⽛損傷
□ 誤飲 □ 誤嚥 □ 誤嚥
□ 熱傷 □ 電撃傷 □ 凍傷 □ 動物咬創 □ ⾍咬創
□ 窒息 □ 異物(喉頭・気道）□ 異物(消化管） □ 異物(⽿、⿐、⽬、直腸、尿道等）
□ 中毒 □ 溺⽔・浸⽔ □ その他

受傷機転 ○ 交通外傷 ○ ⾃転⾞関連 ○ スポーツ関連 ○ 暴⼒ ○ 虐待
○ 当てはまるものがない

交通事故の場合 状況を記⼊してください

⾃転⾞関連の場合 ○ スポーク外傷 ○ 乗⾞中の転倒 ○ 乗⾞中の転落 ○ 乗⾞していない時に倒れてきたなど接触
○ ⾞輪/チェーンなど触って受傷 ○ その他

スポーツ関連 スポーツ名を記⼊してください

暴⼒ 状況を記⼊してください

虐待 状況を記⼊してください

当てはまるものがない □ 転落・墜落 □ 転倒 □ 衝突 □ 被衝突
□ 挟まれた □ 踏まれた □ 切られた □ 引っ張られた
□ 踏まれた □ 切られた □ その他(当てはまるものがない）

処置
1週間以内に必要とした処置

□ 輸液 □ 薬剤投与 □ 鎮静・鎮痛 □ ⾎液検査 □ ⼼電図
□ X線検査 □ CT検査 □ 超⾳波検査 □ 内視鏡 □ 透視
□ 縫合・創傷処置 □ 熱傷処置 □ 異物除去 □ 胃洗浄 □ 整復・固定
□ 気管挿管

治療と転帰 ○ 帰宅 ○ ⼊院 ○ 転送・搬送 ○ 死亡(≦1⽇） ○ 死亡(2〜28⽇）
帰宅の場合 ○ 外来通院 ○ 外来通院なし ○ 他院紹介あり

⼊院の場合 ⼊院⽇数
⼊院⽇数のうちの集中治療管理⽇数

○ ⼊院中⼿術あり ○ ⼊院中⼿術なし

合併症・後遺症 ○ あり（3か⽉後の時点で医療的な介⼊あり）
○ 恒久的に後遺症が残る可能性あり
○ なし
○ 不明

合併症ありの場合 合併症・後遺症の具体的な内容

治療費（当院のみ，受傷後3か⽉まで）
治療経過・検査結果の要約 

植松悟子
資料1-2 子どもの外傷情報入力（医療者）



データ管理者

データサーバー (国内レンタルサーバー）

保護者
データ
A-1

医療者
データ
A-1

保護者
データ
B-1

医療者
データ
B-1

保護者
データ
C-1

医療者
データ
C-1

A 病院 B 病院 C 病院

Web入力

各病院モバイル端末

保護者
データ
A-1

保護者
データ
B-1

保護者
データ
C-1

【各医療機関で管理】

• 対応表

• 紙媒体

医療者
データ
A-1

医療者
データ
B-1

医療者
データ
C-1

・カルテテンプレート入力

・３か月後転帰入力終了
→CSV出力

・出力データサーバー送信
・施設・日時・年齢から
保護者データと自動連結

用紙（手書き）

→
各病院モバイル端末
へ代行Web入力

管理ID (自動付与)

保護者・医療者
データ連結

データ解析
予防策設置

・重症な転帰・死亡が
多い外傷・受傷原因

・頻度が高い外傷

研究責任者

植松悟子
資料1-3 NDB 詳細な公表形式



資料 1-4. 

 

 
医療機関における外傷予防のための 
⼩児外傷例の情報収集に関する調査 

 
 

 

 

１．お⼦さん⽅の怪我・事故の予防策のためにご協⼒いただければ幸いです。 

 

２．ご回答頂く項⽬は、通常の問診の内容を超えるものではありません。 

お⼦さんの年齢、体重、⾝⻑、怪我や事故が発⽣した⽇時、具体的な場所等について 

Web ⼊⼒をお願いします。また、Web ⼊⼒作業が負担となる場合には、医師や看護師が 

問診として聞き取り、⼀緒に⼊⼒を⾏うことも可能です。 

 

３．ご回答に 5-10 分程の時間を要します。 

「不明な点」あるいは「回答しにくい」項⽬はご相談ください。 

 

５．調査のための内容に個⼈情報は含まれませんが、個⼈が特定されないよう充分 

配慮いたします。 
 
 
以上をご理解いただいた上で、調査に参加していただける⽅は、web サイトの冒頭にある 
  
 

「□本調査に同意いたします」にチェックしてください。 
 
 
 
 

★チェックがある場合は同意いただいたものとさせていただきます。また、チェック
した後に、研究参加への同意を取り消したい場合には、不利益を受けることなくいつ
でも申し出ができるよう対象者および保護者の⼈権擁護に配慮いたします。 

 

 
 
 

                               国⽴成育医療研究センター 
救急診療科 
研究責任者：植松 悟⼦ 
℡：03-3416-0181（内 7352） 

 



資料 1-5. 

 

「医療機関における外傷予防のための小児外傷例の情報収集」 

に関するご協力のお願い              

（協力医療機関 医療者用） 

 

 

 

小児外傷の情報を収集し、受傷メカニズム、製品や環境との関連性の有無などを調

査して、我が国の現状に即した予防対策をご自宅、保育園、幼稚園、学校などで活

用できるように策定することです。 

 

 

 

国立成育医療研究センター、都立小児総合医療センター、あいち小児保健医療総合セ

ンター、兵庫県立こども病院、北九州八幡病院、九州大学医学部付属病院 

 

 

 

Web 入力を基本とした、外傷事例の患者属性、発症の状況を保護者より収集、外傷

の部位、種類、治療、初診から３か月時の合併症と後遺症、医療費について医療者の

方から情報を収集させていただきます。資料２（添付）を用いて収集された情報から、

本邦の現況に即した外傷予防策、養育に関わる者を対象とした予防の教育プログラム

策定を行います。 

 

 

 

Web 入力により情報を収集させていただき、データサーバーへ集約したデータは、

産業総合技術研究所（責任者：北村光司）で集計し、国立成育医療研究センター（責

任者：植松悟子）で解析されます。調査結果は集計処理をして公表されるため、施設

名、および回答した医師個人の情報が公開されることは一切ありません。 

各施設のデータは、解析後に、各施設の研究責任者が入手することは可能です。 

 

 

 

今後の子供の怪我・事故対策の在り方を考える上でご協力いただければ幸いです。 

 

 

 

対象となる施設 

調査の方法 

プライバシーの保護 

調査の目的 

調査へのご協力について 



資料 1-5. 

 

 

 

本調査にご協力いただいても直接的なメリットは御座いませんが、小児外傷データに

よる予防策、データ収集手法の確立などへの貢献いただけます。 

尚、Web 入力に約１5分程の時間を要します。 

 

本研究、Web 入力に関してご不明な点がありましたら、下記までお問い合わせくだ

さい。 

 

 

 

国立成育医療研究センター 救急診療科 植松悟子 

              住所：〒157-8535 東京都世田谷区大蔵2-10-1 

              電話：03-3416-0181 (内線 7352) 

 

 

調査へのご協力におけるメリット・デメリットついて 
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厚生労働科学研究補助金 (次世代育成基盤研究事業) 

(統括・分担) 研究年度終了報告書 

 

1.ナショナルデータベースを用いた子どもの外傷診療の現況把握に関する研究 

 

研究分担者 竹原健二 国立成育医療研究センター政策科学研究部政策開発研究室 室長 

 

研究要旨 

本研究では、レセプトデータを用いて、18 歳以下の傷害で医療機関を受診した

患者について、傷害に関する情報(傷害の種類、診療行為、入院の有無・期間、

転帰、点数等)を抽出して外傷・傷害事例の受療状況 を整理し、小児において

頻度の高い傷害とその重症度の分布を把握することを目的とする。発生頻度が

多い傷害を特定することにより、予防対策立案の優先リストを作成し、具体的

で有効な傷害予防策の策定が可能となる。 

 
A. 研究目的 

本研究では厚生労働省が保有するレセプト

データ（NDB：National Database）を用い

て、医療機関を受診した 18 歳以下の患者の

傷害事例に関する情報(傷害の種類、部位、

診療行為、入院の有無・入院期間、転帰、点

数)を抽出して外傷・傷害事例の受療状況を

整理し、小児において頻度の高い傷害とそ

の重症度の分布を調査することを目的とす

る。 

B. 研究方法 

研究デザイン：NDB レセプト情報の二次デ

ータ解析 

対象データ：2015 年 1 月～2019 年 12 月ま

での厚生労働省が保有するレセプト情報

（医科・DPC・歯科・ 

調剤） 

研究対象：対象期間内で以下に該当するも

のすべて 

・年齢：0-18 歳（男女） 

・傷害関連の傷病名コードが記載されたレ

セプト（ICD-10 の S・T コード） 

作成する資料： 

1. 各傷害の出現件数：診療年別・年

(月)齢別・性別 

2. 重症度別（処置・手術・入院（期間）・

死亡の有無）各傷害の出現件数：診

療年別・年(月)齢別・性別 

3. 各傷害の転帰「死亡」の件数：診療

年別・年(月)齢別・性別 

4. 各傷害の医療費：診療年別・年(月)

齢別・性別 

データ公表形式：資料 1 参照 

外部委託先（予定）の名称：有限会社 電脳

研究所 

委託する業務内容：解析用データセットお

よび集計表の作成 

個人情報の保護： 

NDB より提供されるレセプト情報等に

は、氏名等の個人を特定しうる情報は含ま

れていない。提供されるレセプト情報につ

いては、「レセプト情報・特定健診等情報の

c 
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提供に関するガイドライン」に記載されて

いるセキュリティ要件（※）を満たしたう

えで、利用する。研究結果の公表にあたっ

ては、最小集計単位の原則など、個人の特

定可能性を低める配慮を行う。 

※レセプト情報等を複写した情報システム

を利用、管理及び保管する場所は、あらか

じめ申し出られた施錠可能な物理的なスペ

ースに限定されており、原則として持ち出

されないこと。・レセプト情報等を複写した

情報システムは、インターネット等の外部

ネットワークに接続しないこと。・提供され

たレセプト情報等は、あらかじめ申し出ら

れた利用者のみが利用することとし、その

ほかの者へ譲渡、貸与又は他の情報との交

換等を行わないこと。など 

結果の公表方法：研究結果は厚労科研の報

告書や学術論文等として公表する予定であ

る。 

研究終了後の資料・試料の取扱い：厚労省

から提供を受けたレセプト情報等について

は、利用期間終了時に、「レセプト情報・特

定健診等情報の提供に関するガイドライン」

に従い、返却あるいは破棄を行う。 

倫理的配慮： 

・人を対象とする医学系研究に関する倫理

指針(H29.2.28) 

・独立 行 政 法人等個人情 報 保護法

(H29.5.30)、 

・その他の指針等（名称：レセプト情報・特

定健診等情報の提供に関するガイドライン） 

C. 研究結果 

2021 年 9月 30 日現在、当初の予定通りに

厚生労働省にレセプト情報利用申請を行っ

て、データ受取待ちである。データ取得後

は、外部委託によるデータ解析を行い、本

邦の小児外傷現況を明らかにする予定。 

D. 研究発表 該当なし 

E. 知的財産権の出願・登録 該当なし 

   



公表形式（予定） 
 
n 公表される内容：⼩児傷害事例に関する集計 
1) 各傷害の出現件数（≒発⽣率）：診療年別、⽉別、年齢・⽉齢別、性別、都道府県

別、医療機関分類別 
(ア) ICD10 ⼩分類別件数  
(イ) 各傷害の部位別件数 
(ウ) 各傷害の重症度別件数  
※重症度の特定：⼊院の有無・⼊院期間・診療⾏為（A・J・K コード） 

2) 各傷害の転帰「死亡」の件数（≒致死率）：診療年別、⽉別、年齢・⽉齢別、性別、
都道府県別、医療機関分類別 

3) 各傷害の医療費：診療年別、⽉別、年齢・⽉齢別、性別、都道府県別、医療機関分類
別 

 
n 集計表： 
1)  各傷害の件数（≒発⽣率）：診療年別、⽉別、年齢・⽉齢別、性別、都道府県別、医療

機関分類別 
※初診関連コードあり（該当病名の診察開始⽇と同⽇）を対象に集計、もしくは患者 ID
単位（年間）で集計を検討。 
※主傷病決定フラグが「1」の傷病名による集計と、主傷病決定フラグに関わらず全傷
病名による集計の両⽅を⾏う。 
※疑いフラグ「1」は除く。（要検討） 
※年齢は対象年内の疾病毎の初出年齢とする。 
 

（ア）傷害のカテゴリ別件数（※傷害カテゴリは⽂末に記載） 
2015-2019 年別 レセプト種別（医科/DPC/⻭科）      （単位：件数／⼈数(%)） 

 年齢 0 歳（⽉齢） 1 歳 ・・・ 18 歳 
 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 

⽉別／
都道府
県別／
医療機
関別 

傷害カ
テゴリ
別（例：
頭部外
傷） 

⽪ 膚 軟 部
損傷 

      
 

頭 蓋 ⾻ ⾻
折 

      
 

頭 蓋 内 損
傷 

      
 

・・・     
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植松悟子
資料3-6 データ収集

植松悟子
資料3-6 データ収集

植松悟子
資料2-1 NDB 詳細な公表形式

植松悟子



（イ）各傷害の部位別件数 
2015-2019 年別 （医科/DPC/⻭科）               （単位：件数／⼈数(%)） 

 年齢 0 歳（⽉齢） 1 歳 ・・・ 18 歳 
 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 

⽉別／
都道府
県別／
医療機
関別 

傷害 A
（例：
⾻折） 

頭部        
        
        
・・・     

傷害 B 頭部        
        
        
・・・     

 
（ウ）各傷害の重症度別件数 
※⼊院の有無・⼊院期間・特定の診療⾏為から各傷害の重症度を定義し、その重症度別の件
数を算出する。 

例：救急医療管理加算、超重症児⼊院診療加算・準重症児⼊院診療加算特定⼊院料、救命
救急⼊院料、特定集中治療室管理料、ハイケアユニット⼊院医療管理料、⼩児特定集中治
療室管理料 

2015-2019 年別  （医科/DPC/⻭科）            （単位：件数／⼈数(%)） 
 年齢 0 歳（⽉齢） 1 歳 ・・・ 18 歳 

 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 
⽉別／
都道府
県別／
医療機
関別 

傷病名
コード
別／傷
害カテ
ゴリ別 

⼊院あり        
処置あり        
⼿術あり        

・・・     

 



 
※頻度の⾼い傷害のカテゴリに関して、重症度別に図を作成 
 
2)  各傷害の転帰「死亡」の件数（≒致死率）：診療年別、⽉別、年齢・⽉齢別、性別、都

道府県別、医療機関分類別 
※医科レセプト SY、DPC レセプト SB、⻭科レセプト HS の主傷病決定フラグが「1」
の傷病名による集計を⾏う。 
※死亡フラグは SY／HS の転帰区分、BU の DPC 転帰区分から作成する。 
 

2015-2019 年別 レセプト種別（医科/DPC/⻭科）      （単位：件数／⼈数(%)） 
 年齢 0 歳（⽉齢） 1 歳 ・・・ 18 歳 

 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 
⽉別／
都道府
県別／
医療機
関別 

傷病名
コード
別／傷
害カテ
ゴリ別 

傷害名 A        
傷害名 B        
傷害名 C        

・・・     

 
3)  各傷害の医療費：診療年別、年齢・⽉齢別、⽉別、性別、都道府県別、医療機関分類別 

※医科レセプト SY、DPC レセプト SB、⻭科レセプト HS の主傷病決定フラグが「1」
の傷病名による集計を⾏う。 
※調剤レセプトは医科の外来レセプト（レセプト種別で判別）、⻭科レセプトに都道府
県コード、点数表、医療機関コード（匿名化後）、診療年⽉をキーとして連結する。 
 

2015-2019 年別 （医科/DPC/⻭科）                  （単位：点数） 
 年齢 0 歳（⽉齢） 1 歳 ・・・ 18 歳 



 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 総・男・⼥ 
⽉別／
都道府
県別／
医療機
関別 

傷病名
コード
別／傷
害カテ
ゴリ別 

傷害名 A        
傷害名 B        
傷害名 C        

・・・     

 
 
参考：傷害のカテゴリ 

部位 カテゴリ 1 2 3 4 5 6 7 
頭部 ⽪膚軟部損傷 頭蓋⾻⾻折 頭蓋内損傷 脳震盪 その他   
顔⾯ ⽪膚軟部損傷 ⾻折 眼球損傷 その他    
頸部 ⽪膚軟部損傷 ⾻折 神経損傷 ⾎管損傷 その他   
体幹部 ⽪膚軟部損傷 ⾻折 神経損傷 ⾎管損傷 臓器損傷 その他  
上肢 ⽪膚軟部損傷 ⾻折 神経損傷 ⾎管損傷 その他   
下肢 ⽪膚軟部損傷 ⾻折 神経損傷 ⾎管損傷 その他   
多部位 ⽪膚軟部損傷 ⾻折 神経損傷 ⾎管損傷 その他   
異物 気道異物 消化管異物 その他     
熱傷 頭部 顔⾯ 頸部 体幹部 上肢 下肢 その他 
腐⾷または凍
傷 

頭部 顔⾯ 頸部 体幹部 上肢 下肢 その他 

中毒 薬物中毒 薬物以外の毒
作⽤ 

⾷中毒 有毒動物 その他   

その他 熱中症 低体温 窒息 虐待 溺⽔ その他  
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厚生労働科学研究補助金 (次世代育成基盤研究事業) 

(統括・分担) 研究年度終了報告書 

 

2. 小児の傷害疾病に関わる費用について保護者対象の質問票調査 

 
研究分担者 岸部峻 都立小児総合医療センター 救命救急科 医員 

 

研究概要 

小児の傷害疾病にかかる直接費用・間接費用を算定することを目的とする、質

問票調査型の多施設観察研究。16 歳未満の小児、かつ、溺水、窒息、頭蓋内

出血、自転車スポーク外傷、電池誤飲、歯ブラシ外傷、熱傷、中毒により救急

外来を受診した入院患者を対象に、直接費用(医療費)、非医療費（通院費、介

護・看護費）、間接医療費(家族の労働時間損失、患者の後遺症に伴う生産性損

失)を主要評価項目とする。 

 

 
A. 研究目的 

特徴的な受傷機転もしくは傷害予防策が検

討されている、小児の傷害疾病にかかる直

接費用・間接費用を算定し記述すること。 

B. 研究方法 

デザイン：多施設観察研究 

主要評価項目：1)直接費用；医療費（入院

費、薬剤費、検査費、手術費など）、非医

療費（通院費、介護・看護費など） 

2) 間接費用; 労働損失（家族の労働時間

の損失、患者の死亡や後遺症に伴う生産性

損失など） 

期間：データ収集期間 2021 年 5 月〜2022

年 3月 31日迄 

対象：対象医療機関の救急外来を受診した

者のうち、適格基準をすべて満たし、かつ

除外基準のいずれにも該当しないもの。 

適格基準：16歳未満、かつ、下記の傷害

疾病治療のため研究期間内に入院加療を要

した者 

1)溺水、窒息、墜落・転落による頭蓋内出

血（重症度が高い） 

2)スポーク外傷、リチウム電池誤飲、歯ブ

ラシ外傷（特徴的な受傷機転） 

3)熱傷面積 10%以上の熱傷、誤飲による中

毒（その他） 

4)研究説明に同意して同意書を取得できる

場合 

除外基準： 

1)傷害疾病発生時に、運動面や精神面で年

齢相当の発達段階でないと担当医師が判断

した場合 

2)同一疾病の治療のために、初診日より 6

か月後時点までに他医療機関の受診を要し

経過をフォローすることができなかった場

合（経過がフォローできれば除外しない） 

3)同意書が取得できない場合 

4)調査票記載依頼後、9 か月以内に回答が

なかった場合 

c 
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5)担当医師が対象として不適当と判断した

場合 

6)易骨折性・易出血性などの基礎疾患を有

する、虐待を疑う等 

目標登録者数：50名（被験者数の設定

2018 年 4月 1日から 2019年 3月 31日ま

で東京都立小児総合医療センター救急外来

を受診した患者のうち、4.3.1.2に該当す

る PICU入室患者は 52例であった。同等２

医療機関における対象患者の 100例程度よ

り 50%の回収率を想定した。 

対象者のリクルート方法 研究期間内に研

究機関の救急外来受診患者から募集する 

調査方法： 

保護者への調査項目(調査票は、資料 3-

1,3-2)は以下の通り。 

患者の個人属性に関する項目：性別、年

齢。 

直接費用に関する項目：差額ベッド代、医

用材料費、通院交通費、付添人費用、紙お

むつ・パジャマなどの購入費、兄弟姉妹な

ど他の子どもの保育費、親戚などの交通・

滞在費、親戚・友人などへの謝礼、家族の

外食費、その他。回答は、1,000円刻みと

する。 

間接費用に関する項目：お見舞いもしくは

付き添いのため通院した者の家族構成（複 

数回答可）、母親・父親、通院した日数、

欠勤した日数、遅刻・早退の時間数、普段

家事をしている時間の中で看病に費やした

およその時間と項目、普段自由に使える時

間の中で看病に費やしたおよその時間。同

居家族：患児の看病や通院のために、遅

刻・早退した時間、仕事以外の時間で使っ

た時間。非同居家族：患児の看病や通院の

ために、手伝った時間。 

研究機関の医師への調査項目(調査票は、

資料 3-1,3-2)は、以下の通り。 

患者の個人属性に関する項目：主病名、研

究対象の選択基準、受傷日もしくは入院

日、入院期間、退院日、外来通院日数、6

か月時点での後遺症・医療的介入の有無、

Pediatric Cerebral Performance 

Category（PCPC）: 入院時、退院時、６か

月時。生年月日、身長、体重、居住地域。

直接費用に関する項目：初診日から 6か月

時点までにかかった医療費（入院費、薬剤

費、検査費、手術費など診療報酬点数）。 

データ計測方法としては、管理対応表作

成：担当医療者は、診療 ID・研究管理 ID

の対応表を作成する。調査票の配布；同意

書取得時に保護者により選択された調査票

の回答方法 a), b)いずれかにより調査票

を配布する。 

a) Web入力：担当医療者より保護者メール

アドレスに入力フォーム URL を送信して、

URLからアクセスして回答する。b) 調査票

用紙に手書き入力:医療機関ごとに研究管

理 IDが付与された調査票「子どもの傷害疾

病に関わる直接・間接費用に関する調査」

（資料 3-1,3-2）の URL を同意書に記載さ

れた Email アドレスに送信、もしくは用紙

で直接配布をする。 

保護者による調査票入力：保護者は、初診

日から「治療終了」または、初診日から６

か月間まで、入院中は 1か月毎に調査票

（資料 3-1）、外来通院中は、治療終了と

なる最終の１か月間、または、初診日から

から 6か月目の１か月間(１か月分)につい

て調査票（資料 3-2）を入力する。Web入

力の場合には、入力後に「送信」ボタンを

押して終了し、手書き入力の調査票用紙の
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場合には、郵送または、直接担当医へ提出

する。いずれの回答も、初診日から９か月

までに回答する(資料 3-4：データ計測フ

ロー図１)。 

調査票回収：手書き入力の調査票用紙（資

料 3-1,3-2）は、回収後に、担当医療者が

Web入力する。Web入力調査票は、直接、

研究用のデータサーバーに保管される。担

当医療者は、医療者用の調査票（資料 3-

3）を Web上で入力する。 

データの確認と管理データマネジメント責

任者は保護者および医療者が入力したデー

タを確認し、記載不足・遅れや入力間違い

などがあれば、医療機関の施設管理者へ連

絡する。施設管理者は、担当医療者、また

は、保護者に連絡し、追記記載を依頼す

る。 

データマネジメント責任者は、データセン

ターに保管されたデータ集計を行い、研究

責任者および共同研究者に渡す。 

(資料 3-5:データ収集のフロー図) 

調査票回収：手書き入力の調査票用紙は、

回収後に、担当医療者が Web入力する。Web

入力調査票は、直接、研究用のデータサー

バーに保管される。担当医療者は、医療者

用の調査票を Web上で入力する。 

倫理的事項： 

本研究実施前及び研究実施期間中を通じて、

各研究機関（国立成育医療研究センター・

都立小児総合医療センター）にて開催され

る倫理審査委員会において、本研究の実施，

継続等について倫理的、科学的及び医学的

妥当性の観点から承認を行うものとする。

研究責任者及び各研究機関の研究責任者は、

研究計画書、説明文書・同意書、資料など審

査の対象となる文書を倫理審査委員会に提

出する。 

同意取得： 

本研究は、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」（2017年2月28日一部改正）

より，本研究が侵襲を伴わず、介入を行わ

ない研究であり、人体から取得された試料

を用いない研究のため、インフォームド・

コンセントを必ずしも必要としない。ただ

し、本研究では、医療費や対象小児だけで

はなく、家族や親戚などの生活、職務、金銭

に及ぶ内容の調査を実施するため、当該研

究の目的を含む研究の実施について、担当

者より、研究対象者の代諾者（親権者・未成

年後見人）に研究説明書を用いて本研究の

内容の説明を行い、研究への参加の拒否の

機会を与えた上で、インフォームドコンセ

ントを行い同意書を取得する。同意撤回を

希望される場合は、同意撤回書を使用し、

不利益を受けることなくいつでも撤回でき

るよう対象者および代諾者の人権擁護に配

慮する。研究の調査項目が金銭に関する項

目がほとんどであることから、小児を対象

としたインフォームドアセントの取得は行

わない。 

研究の目的を含む研究の実施についての情

報を研究責任者の所属する国立成育医療研

究センターのホームページに掲載する。 

情報の管理：個人情報の管理研究実施で使

用する調査票を取扱う際は，対応表を用い

て匿名化を行なった上で適切に管理し、対

象者の秘密保護に十分配慮する。直接手入

力記載された保護者の調査票、同意書、及

び患者対応表は、各医療機関内責任者の部

署内で鍵のかかるキャビネットに厳重に保

管し、施設外には持ち出さない。 
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本研究で得られた情報等は，データセンタ

ー管理者がデータサーバー上で管理する。

Web入力を行うサーバーは、一般的なセキ

ュリティ対策を行うものとし、入力情報は

個人情報を含まない。サーバーのセキュリ

ティ管理は、次項に注意して実施する。①

ユーザーのアカウントとパスワードによる

アクセス制限、②サーバー情報セキュリテ

ィの規格 JIS Q 27001相当を取得している

ものを使用、③httpsプロトコルを使用し

た SSL 暗号化通信を利用、④ファイアウォ

ールの設置、⑤SQLインジェクション対策

の実施。 

なお、本研究では国内のレンタルサーバー

を利用する予定であるため、サーバー契約

は研究終了までとなる。サーバーに保存さ

れたデータは、研究終了時にパスワードを

掛けたデータファイルとして、国立成育医

療研究センター救急診療科内および都立小

児総合医療研究センター救急科内で 8.3 に

従い保存する。 

研究責任者および協力研究者は、情報など

の正確性、漏洩、混交、盗難、紛失などが

起こらない様に厳密な管理を行う。また、

データマネンジメント責任者よりデータセ

ンターに保管された集計・解析結果は施設

の研究責任者が直接受け取り、インターネ

ットに接続していない国立成育医療研究セ

ンター救急診療科内、または、都立小児総

合医療センター救急科内に設置されたパス

ワード管理されたコンピューター内にパス

ワード管理ファイルとして保管する。デー

タ保存期間は研究終了日より 5年間とす

る。 

研究の結果を公表する際は，対象者を特定

できる情報を含まないようにする。研究の

結果を公表する際は，対象者を特定できる

情報を含まないようにする．研究の目的以

外に，研究で得られた被験者の試料等を使

用しない．  

試料・情報の保管及び廃棄の方法 

保管方法：対応表を用いて匿名化を行なっ

た上で適切に管理し、対象者の秘密保護に

十分配慮する。直接手入力記載された保護

者の調査票、同意書、など研究に関連する

文書及び患者対応表は、国立成育医療研究

センター救急診療科内、および都立小児総

合医療センター救急科内の鍵のかかるキャ

ビネットに厳重に保管し、施設外には持ち

出さない。 

データマネンジメント責任者から受け取っ

た電子データは、外部に繋がらない、パス

ワードで管理されたコンピューターにパス

ワードをかけたファイルで保管・管理する。 

保管期間と破棄の方法： 

収集した情報は、研究の中止または研究終

了後 5 年が経過した日までの間、厳重に保

存し、その後は個人情報に十分注意して廃

棄する。用紙類はシュレッダーにより裁断

してから破棄し、電子データは、コンピュ

ーター内に残らないよう完全にデータを破

棄、また、ディスクなどに保存されたデー

タは、ディスクをシュレッダーにかけて破

棄する。 

情報の利用： 

本研究で取得された情報について、本研究

内容以外に用いる場合には、研究責任者と

共同研究者の所属施設、および、倫理審査

委員会の審査を再度取得する。 

試料・情報の提供：本研究で取得された情

報について、本研究内容以外に用いる場合

には、研究責任者と共同研究者の所属施
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設、および、倫理審査委員会の審査を再度

取得する。 

研究対象者に生じる負担並びに予測される

リスク及び利益： 

本研究は、侵襲と介入を伴わない観察研究

であり、患者に適応される医療は研究参加

の有無によらず同様である。また、研究に

関連して取得する情報は通常の保険診療に

ともなって行われた診察や治療で得られる

ものである。そのため、患者が本研究に参

加することで得られる直接の利益および不

利益はないが、研究成果により将来の医療

の進歩に貢献できる可能性がある． 

負担：研究対象者の保護者は、調査票に入

力記載する対象期間が最大 6 か月間、入力

1回あたり 10分程度が 3-4 回程度生じる

と予測される。調査表への記載項目は最小

限にし、Web入力で負担を少なくしてい

る。また、調査票の内容へ記載するにあた

り、不安になったり落ち込んだりするよう

な場合があるが、担当医療者より適切な支

援を受けられるように留意する。 

リスク：調査票の内容へ記載するにあた

り、保護者が不安になったり落ち込んだり

するような場合があるが、その場合には、

無理をせずに担当医療者へ話しをして、適

切な支援を受けられるように留意する。 

利益：研究参加に際して直接的な利益はな

い。 

本研究に伴う侵襲(警備な侵襲を除く)の有

無について：本研究は、侵襲と介入を伴わ

ない観察研究であり、患者に適応される医

療は研究参加の有無によらず同様である。 

研究対象者等に経済的負担又は謝礼： 

観察研究であり、研究に参加することによ

る被検者に特別な治療や検査、費用負担は

発生しない。入院、外来の両方の調査票記

載のご提出確認ができた場合には、謝礼と

して QUOカード（1000円分）を直接もしく

は郵送で保護者に渡す。 

研究に関する情報公開の方法： 

研究で収集した情報は、研究報告書、日本

小児科学会など関連する学会での発表、ま

た、専門委員会、国際会議での発表、およ

び、関連学会へ論文として研究成果を公表

する予定。公開する際は、個人を特定でき

ない形にする等個人情報の保護に十分注意

を払い、研究に参加した被検者や保護者・

家族を特定できる情報は一切公表しない。 

収集されたデータと成果の帰属： 

研究責任者及び研究分担者で委員会を設け

る。本研究のデータを用いて学会発表や論

文投稿をしたい場合は、その内容について

具体的なプロポーザルを作成し、委員会か

ら許可を得て、あらかじめ規定された期限

までに解析・論文化を行うこととする。原

則としてプロポーザルを提出した者が第一

著者になる、もしくは第一著者を指名でき

る。責任著者は研究責任者もしくはプロポ

ーザルを提出した者がなるものとする。共

著者には、委員会の全メンバーと、その学

会発表や投稿論文の作成に具体的な貢献を

したものとする 

将来の研究のために用いられる試料・情報

について：本研究で取得された情報につい

て、本研究内容以外に用いる場合には、研

究責任者と共同研究者の所属施設、およ

び、倫理審査委員会の審査を再度取得す

る。 

承認等を受けていない医薬品又は医療機器

の使用等：承認等を受けていない医薬品又

は医療機器の使用はない。 
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遺伝的特徴等に関する取り扱い：本研究で

は遺伝的特徴に関する情報は取り扱わな

い。 

モニタリング及び監査について： 

本研究は、特別な治療や検査を伴わない観

察研究であり、「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」（文部科学省、厚生

労働省、2017年 2月 28日一部改正）で推

奨されているモニタリング、および監査は

実施しない。 

 

 

C. 研究結果 

2021 年 9月 30 日現在、電子調査票の開

発、作成、倫理審査が終了し、令和３年 7

月から患者情報収集を実施している。現在

約 10例程度データ蓄積された。データ入

力は開始から 6か月後に終了するため、現

在解析を行なったデータはない。 

D. 研究発表 該当なし 

E. 知的財産権の出願・登録 該当なし 

 

  



資料１ 

子どもの傷害疾病に関わる直接・間接費用に関する調査 

（入院期間分） 
お子さんの性別 男  ・ 女 お子さんの年齢   歳  ヶ月 
入院期間  年   月   日 ～    年     月    日 

 
１）入院期間中（1 か月以上の場合は、1 か月毎）に付き添いのため来院された方
を教えてください。（複数回答可・同行の方も含む） 
  父親・母親・祖父・祖母・兄弟姉妹・その他（           ） 
 
２）入院期間中（1 か月以上の場合は、1 か月毎）、お子さんの看病・介護・付き添
いにかかった時間を教えてください。 
母親 
 お仕事の時間 
仕事を欠勤された日数 日 
仕事を遅刻・早退された時間 時間 
仕事以外の時間でお子さんのために使った時間 
（お子さんのための買い物、入院生活のための準備など） 時間 

  
父親 
 お仕事の時間 
仕事を欠勤された日数 日 
仕事を遅刻・早退された時間 時間 
仕事以外の時間でお子さんのために使った時間 
（お子さんのための買い物、入院生活のための準備など） 時間 

 
同居されている両親以外の家族の方（全員分を合計してください） 
仕事を欠勤された日数 日 
仕事を遅刻・早退された時間 時間 
仕事以外の時間でお子さんのために使った時間 
（お子さんのための買い物、入院生活のための準備など） 時間 
 
同居されていないご家族の方（全員分を合計してください） 
仕事を欠勤された日数 日 
仕事を遅刻・早退された時間 時間 

植松悟子

植松悟子
資料3-1



資料１ 
仕事以外の時間でお子さんのために使った時間 
（お子さんのための買い物、入院生活のための準備など） 時間 

 
３）入院期間中（1 ヶ月以上の場合は、1 ヶ月おき）にかかった費用を教えてくだ
さい。 
 （おおよそ 1000 円単位ほどで結構です） 
通院交通費（付き添いの方） 円 
お子さんにかかった差額ベッド代・医用材料費（消毒
綿、包帯、ガーゼ、チューブ、傷害の治療に必要な医
薬品、器械など健康保険の支払いに含まれないもの）
など 円 
お子さんのための紙おむつ・パジャマなどの購入費 円 
他の兄弟姉妹の保育にかかった費用 円 
付き添いにかかった費用（食費など） 円 
同居されていないご家族がお手伝いに来られる際の
交通・滞在費 円 
職業付添人の費用 円 
友人などへの謝礼 円 
その他（                 ） 円 
その他（                 ） 円 
その他（                 ） 円 

 
４）その他 
治療費用以外で、お子さんの治療期間中にかかったご負担があればご自由に記載いただければと
思います。（可能であれば、時間や費用を具体的に記載ください） 
 
 
 

 
ご協力ありがとうございました。外来治療期間中の調査用紙の記載もお願いいたし
ます。確認できましたら、お礼にQUOカードを送付させていただきます。 
 

管理 ID: 

管理 ID: 

植松悟子



資料 3-２ 

 

子どもの傷害疾病に関わる直接・間接費用に関する調査 

（外来通院期間中の 1 か月間） 
お子さんの性別 男  ・ 女 お子さんの年齢   歳  ヶ月 

  ※1 ヶ月間については研究担当者よりある程度指定してご案内させていただきます。 
                年   月   日 ～    年     月    日 
 
１）治療期間中（主に最近１か月間）に付き添いで通院された方を教えてください。
（複数回答可） 
  父親・母親・祖父・祖母・兄弟姉妹・その他（           ） 
 
２）治療期間中（主に最近１か月間）、お子さんの看病・介護・付き添いにかかっ
た時間を教えてください。 
母親 
 お仕事の時間 
仕事を欠勤された日数 日 
仕事を遅刻・早退された時間 時間 

  
 上記の定められた勤務時間以外に費やした時間 
（お子さんの傷害のために通常の子育てに加えて余計にかかった時間を合計してください） 
生活のケア 
 

食事介助、入浴、歯磨き・爪切りなどの衛生
行為、排泄（トイレ補助・おむつ交換な
ど）、着替え・身支度、移動（家の中）など 時間 

医療的ケア 投薬（内服・吸入・自己注射など）、経腸栄
養、吸引、導尿・ストマ、ドレッシング交
換、呼吸補助具交換、医療器具交換など 時間 

家事 買い物、掃除など 時間 
病院 付き添いしたもの 時間 
教育、介護やトレーニ
ングなどのサービス 
（学校・リハビリ・デイ
サービス・レスパイト・
その他） 

在宅・通いにかかわらず、付き添いしたもの 

時間 
病院・上記サービスの 付き添いの有無にかかわらず 時間 
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予約などの手続き、送
迎 

 
父親 
 お仕事の時間 
仕事を欠勤された日数 日 
仕事を遅刻・早退された時間 時間 

  
 上記の定められた勤務時間以外に費やした時間 
（お子さんの傷害のために通常の子育てに加えて余計にかかった時間を合計してください） 
生活のケア 
 

食事介助、入浴、歯磨き・爪切りなどの衛生
行為、排泄（トイレ補助・おむつ交換など）、
着替え・身支度、移動（家の中）など 時間 

医療的ケア 投薬（内服・吸入・自己注射など）、経腸栄
養、吸引、導尿・ストマ、ドレッシング交
換、呼吸補助具交換、医療器具交換など 時間 

家事 買い物、掃除など 時間 
病院 付き添いしたもの 時間 
教育、介護やトレーニ
ングなどのサービス 
（学校・リハビリ・デ
イサービス・レスパイ
ト・その他） 

在宅・通いにかかわらず、付き添いしたもの 

時間 
病院・上記サービスの
予約などの手続き、送
迎 

付き添いの有無にかかわらず 

時間 
 
同居されている両親以外の家族の方（全員分を合計してください） 
仕事を欠勤された日数 日 
看病や通院のために仕事を遅刻・早退された時間 時間 
仕事以外の時間でお子さんのために使った時間 時間 
 
同居されていない家族の方（全員分を合計してください）  
仕事を欠勤された日数 日 
看病や通院のために仕事を遅刻・早退された時間 時間 
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仕事以外の時間でお子さんのために使った時間 時間 
 
 
 
 
 
３）治療期間中（最近１か月）にかかった費用を教えてください。 
 （おおよそ 1000 円単位ほどで結構です） 
通院交通費（付き添いの方） 円 
お子さんにかかった医用材料費（消毒綿、包帯、ガー
ゼ、チューブ、傷害の治療に必要な医薬品、器械など
健康保険の支払いに含まれないもの） 円 
お子さんのための紙おむつ・パジャマなどの看病に必
要な身の回り品の購入費 円 
他の兄弟姉妹の保育にかかった費用 円 
付き添いにかかった費用（食費など） 円 
同居されていないご家族がお手伝いに来られる際の
交通・滞在費 円 
職業付添人の費用 円 
友人などへの謝礼 円 
その他（                 ） 円 
その他（                 ） 円 
その他（                 ） 円 

 
４）その他 
治療費用以外で、お子さんの治療期間中にかかったご負担があればご自由に記載いただければと
思います。（可能であれば、時間や費用を具体的に記載ください） 
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ご協力ありがとうございました。お礼にQUOカードを送付させていただきます。 

管理 ID: 



資料 3-３ 

 

子どもの傷害疾病に関わる直接・間接費用に関する調査 

(医療者記載分) 
・性別 
・年齢 
・身長、体重（初診時） 
・居住地域 (市区町村までもしくは最寄駅) 
・受傷日もしくは入院日、退院日、入院期間、外来通院期間 
・研究対象の選択基準 
  ①溺水、窒息、墜落・転落による頭蓋内出血（重症度が高い） 
  ②スポーク外傷、リチウム電池誤飲、歯ブラシ外傷（特徴的な受傷機転） 
  ③熱傷面積 10%以上の熱傷、誤飲による中毒（その他） 
 ・主病名 
・基礎疾患の有無 
・初診日から 6か月時点までにかかった医療費（入院費、薬剤費、検査費、手術費など） 
  入院中 
  外来通院中 
  詳細自由記載 
・治療内容（自由記載） 
・6か月時点での転帰 
治癒 
外来通院中  
後遺症・医療的介入の有無（具体的に程度や予後・治癒見込みなど含めて記載） 

・入院時のPCPC, 退院時の PCPC, 6 か月時点のPCPC 
 

 
 

管理 ID: 



初診時 治療開始後6ヶ⽉時

別紙②-1対象 別紙③対象

⼊院全期間 外来通院1ヶ⽉期間

別紙②-1対象 別紙③対象

外来通院1ヶ⽉期間⼊院全期間

別紙③対象

外来通院1ヶ⽉期間

別紙②-1対象

⼊院全期間

別紙④対象

（症例1)

（症例2)

（症例3)

（医療者) ⼊院および外来通院期間全て

（同意取得は、治療期間中であればいつでも可）

⼊院

⼊院

⼊院

退院

退院

退院

別紙②-2対象 別紙②-3対象

“治療終了時”



保護者
⼿書き

Web⼊⼒

担当医療者

医療者
データ

保護者
データ2

保護者
データ1

Web⼊⼒
フォームURL
管理ID付与

データサーバー

保護者
データ1

医療者
データ

保護者
データ2

Web⼊⼒

Web⼊⼒
↑

⼿書き

成育医療研究センター

⽤紙配布
管理ID付与

管理ID付与
対応表
紙媒体

保護者
データ1

保護者
データ2

医療機関
患者

【各医療機関で管理】

注 保護者データ1（⼊院分間接医療費）
保護者データ2（外来分間接医療費）
医療者データ （直接医療費）

b) Web⼊⼒
a) ⼿書き⼊⼒医療者に

提出

管理者

施設責任者

植松悟子

植松悟子
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（説明書） 

子どもの怪我・事故に関わる費用に関するアンケート調査 ご協力のお願い 

 

当該研究は国立成育医療研究センターの倫理審査委員会の承認を得て、理事長の許可を得て行われます。 

 

１. 研究の名称 

小児の傷害疾病に関わる費用について保護者対象の質問票調査 

 

２. 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

研究責任者 植松悟子 国立成育医療研究センター 救急診療科 

共同研究者 岸部 峻 東京都立小児総合医療センター 救命救急科 

 

３. 研究の目的及び意義 

私たちは、病院に受診するお子様の怪我や事故の詳細を調査し記録することで、子どもたちの

事故予防につなげることができると考えております。事故予防策がどの程度有効かどうかを分

析していくために、直接の治療費だけでなく、お子さんの怪我の治療にかかる、あらゆる費用

を対象に調査いたします。本調査は、東京都立小児総合医療センターと協力して実施しており

ます。 

 

４. 研究の方法及び期間 

研究方法：観察研究 

研究期間：倫理審査委員会承認後から 2022 年 12 月 31 日迄 

 

研究の流れ： 

 

入院期間とは、けがなどの治療のために入院した治療期間です。 

外来期間とは、入院をしたのと同じけがなどの治療のために外来通院をした期間です。 

外来期間のご回答は、治療終了からさかのぼった１か月分です。 

＊外来通院が１か月未満の場合には、全ての外来期間を対象として下さい。 

担当医からの
説明書による
研究説明

メールを受信後に
届いたURLへアクセス同意

同意書に署名
1)⼊院期間分
調査票への回答

送信

2)外来期間分*
調査票への回答

送信

医療情報と合わせて
集計・解析

研究成果の公開
学会、論⽂、研究報告書

*外来期間分とは、
外来治療開始から治療終了時までの間、または、
外来治療開始から6か⽉時点までの間で、治療終了前1か⽉間分

または
調査票（⽤紙）に

直接記⼊・提出(郵送も可）

植松悟子

植松悟子
資料3-5



＊外来通院が 6か月以上の場合には、6か月目の１か月間分を対象としてください。 

1）同意書への記載後から回答まで 

①同意書にメールアドレスを記載される方 

・記載いただいたアドレス宛にメールが配信されます 

・メールに、回答用のアクセス先が記載されています(URL) 

・アクセスをして「入院期間分」ご回答・送信してください 

・外来治療終了、または、６か月が経過しましたら「外来期間分」をご回答・送信ください 

 

②同意書にメールアドレスを記載されない方 

・担当医より調査票（用紙）が渡されます 

・調査票へのご回答をお願い致します 

・「入院期間分」は、外来通院時に担当医にお渡しいただくか、返信用封筒で担当医へご郵送

ください。(調査票と一緒に返信用封筒をお渡しします) 

・「外来期間分」も、治療終了後、または、6 か月経過後に外来通院時に担当医にお渡しいた

だくか、返信用封筒で担当医へご郵送ください。(調査票と一緒に返信用封筒をお渡ししま

す)  

 

2）アンケート調査提出の後 

ご提出いただきました調査票は匿名化（誰の情報か直ちに判別できない）し、データセンター

（責任者：北村光司）へ、パスワードをかけて提供します。データセンターでは、研究を実施

している医療機関（当センター・東京都立小児総合医療センター）の医療費と合わせて、集計

を致します。当センター・東京都立小児総合医療センターでは、データセンターより集計結果

を受け取り、研究の目的に沿って、現在実施されている予防策の有効性、今後実施するべき予

防策の計画、などに活用致します。尚、研究の成果は、学会、論文、および、研究報告書とし

て公表されます。お子さま、ご家族など個人が特定される様な情報の公開はありません。 

 

５. 研究対象者として選定された理由 

対象者：研究実施している医療機関の救急外来を受診したお子さまのうち、以下の選択 

基準をすべて満たし、かつ除外基準のいずれにも該当しない場合に研究の対象者となります。 

 

適応基準： 

1) 年齢 16歳未満 

2) 下記に記載された傷害疾病の治療のため、入院された場合  

・溺れた(溺水)、窒息 

・墜落・転落による頭蓋内のけが(頭蓋内の出血など) 



・広い範囲のやけど 

・自転車の車輪に足が挟まれたけが (スポーク外傷) 

・ボタン電池を誤って飲んだ場合(誤飲) 

・喉に物が刺さったけが (咽頭刺創） 

・お薬などを誤って飲んだ場合(中毒) 

 

除外基準： 

1) 治療中のご病気などがある等により、担当医師が判断した場合 

2) 同一のけが等の治療のために、初診日より 6 か月後時点までに他の医療機関の受診を要し

て、病状の経過を把握することができなかった場合 

3) 研究の同意が得られない場合 

4) 調査票記載依頼後から 9か月以内にご回答いただけない場合 

 

６. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

メリット ：直接的なメリットはございませんが、小児のけがなど外傷における有効な事故予

防における有用な資料となる可能性があります。 

デメリット：調査への参加によるご負担は、各調査票をご記入頂くにあたり、１調査票およそ

15-20 分程度のお時間を要する可能性があります。リスクは御座いません。 

 

７. 同意の撤回権 

調査にご協力いただける同意をされた後でも、研究期間終了までは、いつでも参加同意の中止

(撤回)をすることができます。その申し出がありました際には、データは破棄致します。デー

タ解析終了後の場合には、撤回が不可能となることがございますので、ご不明な点は担当者に

お尋ねください。 

 

８. 不同意又は同意撤回の取扱い 

本調査への同意をされない場合には、担当医に直接お伝えください。 

同意の撤回は、研究期間終了までは、いつでも撤回できますので、同意撤回書をご提出くださ

い。また、調査にご参加されない場合でもご負担や、お子さまの治療に不利益になることはあ

りません。 

 

９. 研究に関する情報公開の方法 

本調査の結果は、学会発表、論文、厚生労働科学研究費報告書として公表致します。その際に

は、個人情報に十分配慮し、個人が特定される内容が含まれることはございません。 

 



１０. 研究計画書等の入手又は閲覧の方法 

個人情報等の保護などを含め、調査に支障がない範囲で研究計画書及び研究の方法に関する資

料を閲覧することが出来ますので、担当医にお伝えください。 

 

１１. 個人情報等の取扱い 

本調査で扱う個人情報においては、各医療施設で対応表を作成するため、調査の解析、発表な

どの公表においては匿名化された情報だけが扱われます。各施設における個人情報を含む資料

は厳重に保管され、各医療施設外に持ち出されることはありません。 

当センターの個人情報分担管理者：救急診療科診療部長 植松悟子 

 

１２. 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

調査に関する情報の保管は、各医療施設で鍵のかかるキャビネットに保管致します。データセ

ンターでは、匿名化された情報のみを受け取り、セキュリティーシステムで保護され、パスワ

ード管理されたコンピューター内に保管致します。情報は、本調査のみに使用し、厳重に保管

し、施設外には持ち出さず、個人情報保護に十分配慮致します。収集した情報は、研究の中止

または研究終了後 5年が経過した日までの間、厳重に保存し、その後は個人情報に十分注意し

て廃棄致します。 

 

１３. 研究の資金源等、利益相反等に関する状況 

本調査の資金は、以下の研究費補助金により実施されています。厚生労働科学研究費補助金「子

どもの傷害情報の解析に基づいた外傷と傷害予防のための研究 (研究課題番号：20DA1003)」

研究代表者名 植松悟子。 

尚、研究代表者、共同研究者に利益相反はありません。 

 

１４. 研究対象者等からの相談への対応 

研究に関しましてご質問、ご相談がある場合には、下記にご連絡ください。 

国立成育医療研究センター 救急診療科 植松 悟子 

電話：03-5494-7120 (内線 7995） 

 

東京都立小児総合医療センター 救命救急科 岸部 峻 

電話：042-300-5111 （内線 5051） 

 

１５. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

観察研究と言われる調査ですので、研究に参加することによるお子さまへの特別な治療や検査、

費用負担は発生しません。入院、外来の両方の調査票記載のご提出確認ができた場合には、謝



礼として QUO カード（1000円分）を直接もしくは郵送で保護者の方にお渡しいたします。 

 

１６. 未承認（医薬・機器）の研究の場合に関する事項 

該当はありません。 

 

１７. 未承認（医薬・機器）の研究実施後における医療の提供について 

該当はありません。 

 

１８. 遺伝的特徴等に関する取り扱い 

該当はありません。 

 

１９. 健康被害に対する補償の有無等 

本調査によるお子さまへの特別な治療や検査、費用負担は発生しませんので、該当はありませ

ん。 

 

２０. 将来研究に用いられる試料・情報について 

本調査で取得された情報について、本研究内容以外に用いる又は他の研究機関に提供する場合

には、研究責任者と共同研究者の所属施設、および、倫理審査委員会の審査を再度得てから行

います。 

 

２１. モニタリング及び監査 

本調査は、特別な治療や検査を伴わない観察研究ですので、「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」（文部科学省、厚生労働省、2017年 2月 28日一部改正）で推奨されているモニタ

リング、および監査は実施いたしません。 

 

  



同意の確認書 

 

国立成育医療研究センター理事長 殿 

 

私は「小児の傷害疾病に関わる費用について保護者対象の質問紙調査」について、以下の項目につ

いて十分説明を受けました。 

 

 

□ 研究の名称 

□ 研究責任者 

□ 研究の目的及び意義 

□ 研究の方法 

□ 研究対象者として選定された理由 

□ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

□ 同意の撤回権 

□ 不同意又は同意撤回の取扱い 

□ 研究に関する情報の方法 

□ 研究計画書等の入手・閲覧の方法 

□ 個人情報の取扱い 

□ 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

□ 研究資金源、利益相反に関する状況 

□ 研究対象者等からの相談への対応 

□ 研究対象者への経済的負担または謝礼について 

□ 未承認(医薬・機器)の研究の場合に関する事項 

□ 未承認(医薬・機器)の研究実施後における医療の提供について 

□ 遺伝的特徴等に関する取扱い 

□ 健康被害に対する補償の有無等 

□ 将来研究に用いられる試料・情報について 

□ モニタリング及び監査 

 
   ＊上記の項目の中で理解できたものに☑チェックして下さい。 
 

上記のすべての説明事項について理解した上で、自らの自由意思により本研究への協力（参

加）について、 （ 同意します  同意しません ）。 

  年  月  日 

 
患者さんのお名前               

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

代諾者のメールアドレス：                          

 

＊医師記入欄 

説明医師               

 



同意撤回書 
 

 

 

 

国立成育医療研究センター理事長 殿 

 

 

 

私は「小児の傷害疾病に関わる費用について保護者対象の質問紙調査」に関して、その同意を撤回

します。 

 

 

 

 

同意撤回日：     年  月  日 

 

 

患者さんのお名前               

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

 

 

 

 

 

 

確認医師 確認日：     年  月  日 

 

確認者：                

 

 

 

 



（説明書） 

 

「乳幼児と消費者製品のインタラクションの研究へのご協力（ご参加）について」 

 

当該研究は国立成育医療研究センターの倫理審査委員会の承認を得て、理事長の許可を得て行われます。 
 

１. 研究の名称 

乳幼児の発達による製品とのインタラクション変化の解明に関する研究 

 

２. 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

研究機関名称 国立成育医療研究センター 

国立大学法人東京工業大学工学院機械系 

 

研究責任者 国立成育医療研究センター 救急診療科 植松悟子 

共同研究者 国立大学法人東京工業大学工学院機械系 西田佳史 

データーマネンジメント責任者：国立大学法人 東京工業大学 工学院機械系 西田佳史 

〒152-8552 東京都目黒区大岡山 2-12-1 石川台 3号館 413 号室 

電話 03-5734-3704、E-mail nishida.y.af@m.titech.ac.jp 

研究協力者 国立大学法人東京工業大学工学院機械系 

  内山瑛美子、田島怜奈、小森健人、稲村圭吾、TS SHREESH BABU, 尾崎正明 

研究事務局 国立大学法人東京工業大学 工学院機械系 西田佳史 

〒152-8552 

東京都目黒区大岡山 2-12-1 石川台 3号館 413 号室 

電話 03-5734-3704 

E-mail nishida.y.af@m.titech.ac.jp 

 

３. 研究の目的及び意義 

19 歳以下の子どもの死亡原因の第 2位は不慮の事故であり、科学的な根拠に基づく予防法開発

が求められています。今までの事故情報は、状況を記述した文書が多く、事故が生じる家庭環境

での製品に対する「実際の子どもの行動（インタラクション）の情報」が不足していました。こ

れが、有効な予防法開発を阻害する要因の１つです。そこで、本研究では、最近、利用可能にな

った行動認識技術を用いて、子どもにおける事故の発生が多い椅子（ハイチェア、ソファ）、テ

レビ、およびテレビ台などの製品に関わる子どもの行動のデータを収集した情報(データベース

を作成)を基に解析を行い、製品改善や、生活における危険な状況改善の啓発など具体的な予防

策を開発することを目的とします。 

 

４. 研究の方法及び期間 

【研究期間】倫理審査委員会承認後から 2022年 12月 31日迄 

【方法】一般の住宅内において普段生活している時のお子さんの行動や動作を記録します。特

にカメラを気にして生活せず、自然観察のデータを取得します。行動の記録には、３脚とカメラ

からなるポータルブルな記録装置を作成して、これを貸し出して行います。この記録装置のう

ち Microsoft社の Kinect と呼ばれるカメラで、距離画像、姿勢データ、カラー画像を取得しま

す。これを分析することで、事故が多発している製品が一般の住居内でどのように使用されて



いるのかの調査を行い、「子ども(乳幼児)と製品インタラクション」のデータ基盤を作成します。 

機器の設置や交換などの作業立ち合いのための手順をご記載ください。 

 

1)対象となる製品：子ども用ハイチェア、椅子、ソファー、机、テーブル、テレビ・テレビ台周

辺、玩具、その他日常生活で乳幼児が関わる製品 

2)撮影の場所：設置の際に住宅内の家具の配置や生活パターンを考慮して相談により決定いた

します。 

3)撮影の時間・期間：1日 2時間程度、期間は１か月のうち、１週間程度です。発達の経過を見

させて頂くため、数か月から最長 1年まで継続する予定です。 

4)撮影の方法：撮影装置はノート型パーソナルコンピューター(PC)に接続された状態で設置さ

れますので、PCで開始操作をして頂きます。あらかじめ設定してある時間の撮影が記録され

ますと終了します。 

5)機器の設置や交換方法 あらかじめ頂きました電話、電子メール等により設置・交換日時を調

整させて頂き、研究協力者がご自宅に訪問して設置・交換を致します。 

6)撮影の内容 お子さんの全身、および、ご自宅内の撮影許可を頂いた範囲が映像として記録さ

れます。情報と映像は、東工大学工学院機械系教室内の鍵のかかるキャビネット内、または、

パスワードで管理されたコンピューターにパスワードをかけたファイルで保管され、個人情

報が漏洩しない様に厳重に管理致します。個人が特定されない加工をした後に、国立成育医

療研究センターにおいて、情報・映像について検討することがあります。 

 

 

 

Microsoft社 Kinect  取得される画像（例） 

図：キネクトと人工知能技術による姿勢認識の例 

 

５. 研究対象者として選定された理由 

家庭内での事故による外傷の発生が多い年齢層のため以下に対象を示します。 

対象者：0歳〜6歳 

選択基準：対象年齢に該当し、かつ、研究説明により同意書をいただける場合 

除外基準： 1)運動・発達に影響を及ぼす状態である場合 (ご病気、けがなど) 

2)研究にご同意いただけない場合 

 

６. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

利益 ：研究参加に際して直接的な利益はありません。 

リスク：お子さんの日常的な行動の観察研究であり、意図的に危険な行動を取らせたり、状況を

作って頂くことはございませんので、普段の生活よりもリスクが上がることはありませ

ん。保護者の方がお子さんを十分に見守れる状況で研究にご協力ください。 

負担：時間的な拘束はありませんが、機器の設置や交換などの作業立ち合いの手間などご協力



頂きます。 

 

７. 同意の撤回権 

この研究にご協力いただくか、協力されないかは自由です。同意しても、その後に協力したく

なくなった場合には、その旨申し出て頂ければ測定は中止し、データは破棄いたします。データ

解析終了後、公開後の場合には、撤回が不可能となることが御座いますので、ご不明な点は担当

者にお尋ねください。 

 

８. 不同意又は同意撤回の取扱い 

本研究にご協力しなくても、また、同意した後に参加を取り下げる撤回をされても、お子さん

や保護者の方に一切不利益はありません。 

 

９. 研究に関する情報公開の方法 

研究で収集した情報は、研究報告書、人工知能学会、日本人間工学会、日本小児科学会など関

連する学会での発表、また、専門委員会、国際会議並びに、医学・工学・デザイン専門誌に論文

として研究成果を公表する予定です。公開する際は、個人を特定できない形にする等個人情報

の保護に十分注意を払います。ご協力頂きましたお子さんや保護者の方を特定できる情報は一

切公表致しません。 

なお、映像記録中に事件や事故が発生し、警察等から捜査のための正式な要求があった場合は、

映像データを提供する可能性があります。 

 

１０. 研究計画書等の入手又は閲覧の方法 

研究に同意する際、同意された際いずれも、ご希望される場合には研究計画書を閲覧すること

が可能です。担当者に御申し出下さい。 

 

１１. 個人情報等の取扱い 

設置のための情報、記録された映像および、付随して記録されるお子さんの顔などの個人情報

データは、解析のために匿名化せずに共同研究機関である東京工業大学工学院機械系教室内の

鍵のかかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピューターにパスワードをか

けたファイルで保管・管理致します。当センターと東京工業大学で研究解析結果を検討する際

や成果を公表する際には個人が特定される顔などの映像にはモザイクを掛け、個人情報は匿名

化されます。 

個人情報分担管理者：国立大学法人東京工業大学 機械系教授 西田佳史 

 

１２. 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

本研究で取得された情報、映像は、解析のため個人情報が匿名化されない状態で東京工業大学

工学院機械系教室内の鍵のかかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピュータ

ーにパスワードをかけたファイルで保管・管理致します。解析結果を研究のために当センターと

東京工業大学で検討する必要がある場合には、個人情報に対しては対応表を作成して研究 IDを

発行して匿名化したデータ、また、映像に関しては、顔など個人が特定される部分にモザイクを

掛けて個人の特定ができない状態にします。国立成育医療研究センター救急診療科でデータを

保管する際にも、鍵のかかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピューターに



パスワードをかけたファイルで保管・管理致します。 

保管期間は研究終了後 5年間保存されます。研究終了後の保管場所は、東京工業大学工学院機

械系教室、および、国立成育医療研究センター救急診療科です。保管の方法は、上記同様、鍵の

かかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピューターにパスワードをかけたフ

ァイルで保管します。 

本研究で取得した情報と映像は、研究終了から 5年を経過した日を過ぎましたら、個人情報の

流出に十分配慮して廃棄致します。  

 

１３. 研究の資金源等、利益相反等に関する状況 

本調査の資金は、以下の研究費補助金により実施されています。 

厚生労働科学研究費補助金「子どもの傷害情報の解析に基づいた外傷と傷害予防のための研究 

(研究課題番号：20DA1003)」研究代表者名 植松悟子。 

尚、研究代表者、共同研究者に利益相反はありません。 

 

１４. 研究対象者等からの相談への対応 

研究に関しましてご質問、ご相談がある場合には、下記にご連絡ください。 

 

国立成育医療研究センター 救急診療科 植松 悟子 

電話：03-5494-7120 (内線 7995） 

 

東京工業大学工学院機械系 西田佳史 

電話：03-5734-3704 (平日 10:00～17:00) 

 

１５. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

観察研究と言われる調査ですので、研究に参加することによるお子さんへの特別な治療や検査、

費用負担は発生しません。謝礼として QUOカード（調査期間およそ４か月で 1000円分）を直接

もしくは郵送で保護者の方にお渡しいたします。 

 

１６. 未承認（医薬・機器）の研究の場合に関する事項 

該当はありません。 

 

１７. 未承認（医薬・機器）の研究実施後における医療の提供について 

該当はありません。 

 

１８. 遺伝的特徴等に関する取り扱い 

該当はありません。 

 

１９. 健康被害に対する補償の有無等 

本研究によるお子さんへの特別な治療や検査、費用負担は発生しませんので、該当はありませ

ん。 

 

２０. 将来研究に用いられる試料・情報について 



本研究で取得された情報について、本研究内容以外に用いる場合には、研究責任者と共同研究

者の所属施設、および、倫理審査委員会の審査を再度得てから行います。 

 

２１. モニタリング及び監査 

本研究は、特別な治療や検査を伴わない観察研究ですので、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」（文部科学省、厚生労働省、2017年 2月 28日一部改正）で推奨されているモニ

タリング、および監査は実施いたしません。 

 

  



同意の確認書 

 

 

国立成育医療研究センター理事長 殿 

 

 

私は「幼児と消費者製品のインタラクションの研究へのご協力（ご参加）」について、以下の項目につ

いて十分説明を受けました。 

 

□ 研究の名称 

□ 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

□ 研究の目的及び意義 

□ 研究の方法 

□ 研究対象者として選定された理由 

□ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

□ 同意の撤回権 

□ 不同意又は同意撤回の取扱い 

□ 研究に関する情報の方法 

□ 研究計画書等の入手・閲覧の方法 

□ 個人情報の取扱い 

□ 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

□ 研究資金源、利益相反に関する状況 

□ 研究対象者等からの相談への対応 

□ 研究対象者への経済的負担または謝礼について 

□ 未承認(医薬・機器)の研究の場合に関する事項 

□ 未承認(医薬・機器)の研究実施後における医療の提供について 

□ 遺伝的特徴等に関する取扱い 

□ 健康被害に対する補償の有無等 

□ 将来研究に用いられる試料・情報について 

□ モニタリング及び監査 

 

   ＊上記の項目の中で理解できたものに☑チェックして下さい。 

 

 上記のすべての説明事項について理解した上で、本研究に協力（参加）することについて、  

（ 同意します  同意しません ）。 

 

  年  月  日 

 

お子さんのお名前               

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

連絡先 お電話番号                       

 E-mailアドレス                     

 

＊医師記入欄 

説明医師               

 

  



同意撤回書 

 

 

 

 

国立成育医療研究センター理事長 殿 

 

 

 

私は「幼児と消費者製品のインタラクションの研究へのご協力（ご参加）」に関して、その同意を撤

回します。 

 

 

 

 

同意撤回日：     年  月  日 

 

 

 

お子さんのお名前               

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

 

 

 

 

 

確認医師 確認日：    年  月  日 

 

確認者：                

 



在宅乳幼児行動データの計測および製品使用時の
典型的行動理解手法の開発（東京工業大学）

• RGBDカメラ(Kinect)を⽤いた
⾏動記録ソフトウェアを開発し、
6か⽉, 12か⽉, 24か⽉の乳幼児
の在宅⾏動データを取得。
• いす、机などの事故が多い製品

に対して乳幼児がとる典型的な
⾏動（姿勢）を⾃動抽出する⼿
法を開発した。

RGBDカメラ

位置・姿勢データにクラスタリ
ング⼿法を適⽤することで、
「どの場所で（どの製品に対し
て）」「どのような姿勢」の⾏
動が発⽣するかを⾃動抽出

姿勢認識

在宅データの取得

抽出された典型的姿勢の例

資料4-2
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厚生労働科学研究補助金 (次世代育成基盤研究事業) 

(統括・分担) 研究年度終了報告書 

 

3. 乳幼児と消費者製品のインタラクションに関する行動データベース作成 

 
研究分担者 西田佳史 国立大学法人 東京工業大学工学院機械系 教授 

 

 

研究概要 

住居内で多く発生している乳幼児と製品に関係する事故は、環境改善、法

律・基準改善により変えることができる。本研究は、製品改善などの事故防

止策を目的として、今まで不足していた、事故が生じる家庭環境での製品に

対する「実際の乳幼児の行動（インタラクション）の情報」を、行動認識技

術を用いて収集し、乳幼児の行動データベースを作成する。 

 

 

A. 研究目的 

本研究では、最近、利用可能になった行動

認識技術を用いて、子どもにおける事故の

発生が多い椅子（ハイチェア、ソファ）、テ

レビ、およびテレビ台などの製品に関わる

子どもの行動のデータを収集した情報(デ

ータベースを作成)を基に解析を行い、製品

改善や、生活における危険な状況改善の啓

発など具体的な予防策を開発することを目

的とする。具体的に、どのような行動をと

り得るか（例：ハイチェアによじ登る、抜け

出る、立つ）などの行動のバリエーション

を調査し、発生する行動の頻度や確率など

の統計値の導出を目的とするのではなく、

予防策の検討につながる行動のバリエーシ

ョンを明らかにすること、および、工学的

な予防策を策定することを目的とする。 

B．研究方法 

デザイン：介入を伴わない観察研究 

期間：倫理審査委員会承認後から 2022年

12 月 31 日迄 

データ収集期間：2022年 3月 31 日迄 

対象者：0-6 歳の乳幼児 10 名、保育園・

研究機関内でリクルート 

適格基準：対象年齢に該当し、かつ、研究

説明に同意して同意書をいただける場合 

除外基準： 

1)運動・発達に影響を及ぼす状態がある 

(基礎疾患、けが等ある場合) 

2)研究にご同意いただけない場合 

目標登録者数：10 名 

対象者のリクルート方法：これまでに連携

実績のある保育園（江東区オリーブ保育園

や横浜市緑園なえば保育園）等からの紹

介、または、近隣の保育園・研究機関内保

育園から紹介をいただく。 

調査方法：1) 調査項目 被検者の基礎情

報（年齢、性別、身長、体重、家族構

成）、自宅内の間取り・家具配置(子ども用

c 
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ハイチェア、椅子、ソファー、机、テーブ

ル、テレビ・テレビ台周辺、玩具、その他

日常生活で乳幼児が関わる製品)、撮影画

像(距離画像、姿勢データ、カラー画像). 

2)データ計測方法 Microsoft 社 Kinect 装

置を 3脚で固定し設置して、距離画像、姿

勢データ、カラー画像を取得する。１日 2

時間程度、１か月に 7 日間、１か月毎に撮

影を継続して最長 1年間情報収集する。3)

データ収集方法：一般の住宅内において普

段生活している時の乳幼児の行動や動作を

記録するために、撮影装置にはパーソナル

コンピューターを接続して、開始ボタンを

押すと、2 時間程度撮影をして終了する設

定となっている。定期的に被検者自宅に訪

問して、東工大学工学院機械系の研究協力

者がデータを回収する。 

分析：事故が多発している製品が一般の住

居内でどのように使用されているか、乳幼

児がどのような行動をしているか、調査を

行い、乳幼児と製品インタラクションのデ

ータ基盤を作成する。作成した乳幼児と製

品インタラクションのデータ基盤をもと

に、工学的な検討より製品改善、環境改善

により防止できうる予防策を検討する。上

記の結果に、実際の傷害の事例より、医学

的な観点より発生頻度、重症度についても

検討し、有効性の高い予防策を提案する。 

機器の設置や交換：同意書に記載された電

話、電子メール等により設置・交換日時を

調整して、研究協力者が対象者の自宅に訪

問して設置・交換を行う。 

撮影の内容：子どもの全身、および、自宅

内で撮影許可を頂いた範囲が映像として記

録される。映像は、東工大学工学院機械系

内では匿名化されない情報と映像で解析を

行う。国立成育医療研究センターにて本研

究の映像の検討をする際には、対応表を作

成して匿名化された情報、個人が特定され

ない加工がされた映像として持ち出され

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Microsoft 社 Kinect(上)と取得される姿勢

認識データ画像の例 

倫理的事項：本研究実施前及び研究実施期

間中を通じて、各研究機関にて開催される

倫理審査委員会において、本研究の実施，

継続等について倫理的、科学的及び医学的

妥当性の観点から承認を行うものとする。

研究責任者及び各研究機関の研究責任者

は、研究計画書、説明文書・同意書、資料

など審査の対象となる文書を倫理審査委員

会に提出する。 

同意取得：本研究は、「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針」（2017年 2 月

28 日一部改正）より，本研究が侵襲を伴

わず、介入を行わない研究であり、人体か

ら取得された試料を用いない研究のため、

インフォームド・コンセントを必ずしも必

要としない。ただし、本研究では、被検者

の自宅にカメラを設置して生活の一部で撮

影を実施する、被検者の顔などが入った撮

影を含むことを踏まえて、当該研究の目的

を含む研究の実施について、担当者より、
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研究対象者の代諾者（親権者・未成年後見

人）に研究説明書・同意書(資料 4-1)を用

いて本研究の内容の説明を行い、研究への

参加の拒否の機会を与えた上で、インフォ

ームドコンセントを行い同意書を取得す

る。同意撤回を希望される場合は、同意撤

回書(資料 4-1)を使用し、不利益を受ける

ことなくいつでも撤回できるよう対象者お

よび代諾者の人権擁護に配慮する。対象年

齢が 7 歳未満であることより、インフォー

ムドアセントの取得は行わない。研究の目

的を含む研究の実施についての情報を研究

責任者の所属する国立成育医療研究センタ

ーのホームページに掲載する。 

情報の管理： 

個人情報の管理： 

研究に関する情報、記録された映像および、

付随して記録される被検者の顔などの個人

情報が含まれるデータは、解析のために匿

名化せずに外部から分離されたパスワード

で管理され、外部から分離されたハードデ

ィスク内に保存し、共同研究機関である東

京工業大学工学院機械系教室内の施錠可能

なキャビネット内に保管する。共同研究機

関内で研究解析結果を検討する際や成果を

公表する際には個人が特定される顔などの

映像にはモザイクを掛け、個人情報は匿名

化する。個人情報分担管理者：東京工業大

学工学院機械系 西田佳史 

試料・情報の保管及び廃棄の方法： 

保管方法 本研究で取得された情報、映像

は、解析のため個人情報が匿名化されない

状態でパスワード管理されたハードディス

クに保管し、東京工業大学工学院機械系教

室内の施錠可能なキャビネットで保管す

る。または、外部に繋がらない、パスワー

ドで管理されたコンピューターにパスワー

ドをかけたファイルで保管・管理する。解

析結果を研究のために国立成育医療研究セ

ンターと検討する必要がある場合には、個

人情報に対して対応表を作成して研究 ID

を発行して匿名化する。また、映像に関し

ては、顔など個人が特定される部分にモザ

イクを掛けた状態にした後に、国立成育医

療研究センターに持ち出す。国立成育医療

研究センター救急診療科でデータを保管す

る際にも、鍵のかかるキャビネット、また

は、パスワードで管理された外部に繋がら

ないコンピューターにパスワードをかけた

ファイルで保管・管理する。 

保管期間と廃棄方法 保管期間は研究終了

後 10年間保存されます。保管場所は、東

京工業大学工学院機械系教室内、保管の方

法は、施錠可能なキャビネット、または、

外部に繋がらないパスワードで管理された

コンピューターにパスワードをかけたファ

イルで保管する。本研究で取得した情報と

映像は、研究終了から 10年を経過した日

を過ぎた場合、個人情報に十分配慮して廃

棄する。国立成育医療研究センターでの保

管・廃棄は国立成育医療研究センター救急

診療科内で同様に行う。 

情報の利用：本研究で取得された情報につ

いて、本研究内容以外に用いる場合には、

研究責任者と共同研究者の所属施設、およ

び、倫理審査委員会の審査を再度取得す

る。 

試料・情報の提供：本研究で取得された情

報について、本研究内容以外に用いる場合

には、研究責任者と共同研究者の所属施

設、および、倫理審査委員会の審査を再度

取得する。 
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研究対象者に生じる負担並びに予測される

リスク及び利益 

負担：機器の設置や交換などの作業立ち合

いの手間など。また、撮影機器を設置した

中で生活すること。 

リスク：乳幼児の日常的な行動の観察研究

であり、意図的に危険な行動を取らせたり、

状況を作ることはないため、普段の生活よ

りもリスクが上がることはない。保護者が

対象者である。乳幼児を十分に見守れる状

況で研究に協力してもらう。 

利益：研究参加に際して直接的な利益は特

にない。 

本研究に伴う侵襲(警備な侵襲を除く)の有

無について：本研究は自宅内で特殊なカメ

ラを用いて撮影する研究であり、本研究に

伴う侵襲はない。 

研究対象者等に経済的負担又は謝礼：観察

研究であり、研究に参加することによる被

検者に特別な治療や検査、費用負担は発生

しない。謝礼として QUOカード（調査期間

約 4か月間を１回として 1000円分）を直

接もしくは郵送で保護者に渡す。 

研究に関する情報公開の方法：研究で収集

した情報は、研究報告書、人工知能学会、

日本人間工学会、日本小児科学会など関連

する学会での発表、また、専門委員会、国

際会議並びに、医学・工学・デザイン専門

誌に論文として研究成果を公表する予定。

公開する際は、個人を特定できない形にす

る等個人情報の保護に十分注意を払う。研

究参加した被検者や保護者・家族を特定で

きる情報は一切公表しない。なお、映像記

録中に事件や事故が発生し、警察等から捜

査のための正式な要求があった場合は、映

像データを提供する可能性がある。 

収集されたデータと成果の帰属：研究責任

者及び研究分担者で委員会を設ける。本研

究のデータを用いて学会発表や論文投稿を

したい場合は、その内容について具体的な

プロポーザルを作成し、委員会から許可を

得て、あらかじめ規定された期限までに解

析・論文化を行うこととする。原則として

プロポーザルを提出した者が第一著者にな

る、もしくは第一著者を指名できる。責任

著者は研究責任者もしくはプロポーザルを

提出した者がなるものとする。共著者に

は、委員会の全メンバーと、その学会発表

や投稿論文の作成に具体的な貢献をしたも

のとする。 

将来の研究のために用いられる試料・情報

について：本研究で取得された情報につい

て、本研究内容以外に用いる場合には、研

究責任者と共同研究者の所属施設、およ

び、倫理審査委員会の審査を再度取得す

る。 

モニタリング及び監査について：本研究

は、特別な治療や検査を伴わない観察研究

であり、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」（文部科学省、厚生労働

省、2017年 2 月 28 日一部改正）で推奨さ

れているモニタリング、および監査は実施

しない。 

C.研究結果 

2020年 9月 30 日現在、研究準備が終了し

て、3例の対象者リクルートにより、デー

タ記録を開始した(資料 

D. 研究発表 該当なし 

E. 知的財産権の出願・登録 該当なし 

 



（説明書） 

 

「乳幼児と消費者製品のインタラクションの研究へのご協力（ご参加）について」 

 

当該研究は国立成育医療研究センターの倫理審査委員会の承認を得て、理事長の許可を得て行われます。 
 

１. 研究の名称 

乳幼児の発達による製品とのインタラクション変化の解明に関する研究 

 

２. 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

研究機関名称 国立成育医療研究センター 

国立大学法人東京工業大学工学院機械系 

 

研究責任者 国立成育医療研究センター 救急診療科 植松悟子 

共同研究者 国立大学法人東京工業大学工学院機械系 西田佳史 

データーマネンジメント責任者：国立大学法人 東京工業大学 工学院機械系 西田佳史 

〒152-8552 東京都目黒区大岡山 2-12-1 石川台 3号館 413 号室 

電話 03-5734-3704、E-mail nishida.y.af@m.titech.ac.jp 

研究協力者 国立大学法人東京工業大学工学院機械系 

  内山瑛美子、田島怜奈、小森健人、稲村圭吾、TS SHREESH BABU, 尾崎正明 

研究事務局 国立大学法人東京工業大学 工学院機械系 西田佳史 

〒152-8552 

東京都目黒区大岡山 2-12-1 石川台 3号館 413 号室 

電話 03-5734-3704 

E-mail nishida.y.af@m.titech.ac.jp 

 

３. 研究の目的及び意義 

19 歳以下の子どもの死亡原因の第 2位は不慮の事故であり、科学的な根拠に基づく予防法開発

が求められています。今までの事故情報は、状況を記述した文書が多く、事故が生じる家庭環境

での製品に対する「実際の子どもの行動（インタラクション）の情報」が不足していました。こ

れが、有効な予防法開発を阻害する要因の１つです。そこで、本研究では、最近、利用可能にな

った行動認識技術を用いて、子どもにおける事故の発生が多い椅子（ハイチェア、ソファ）、テ

レビ、およびテレビ台などの製品に関わる子どもの行動のデータを収集した情報(データベース

を作成)を基に解析を行い、製品改善や、生活における危険な状況改善の啓発など具体的な予防

策を開発することを目的とします。 

 

４. 研究の方法及び期間 

【研究期間】倫理審査委員会承認後から 2022年 12月 31日迄 

【方法】一般の住宅内において普段生活している時のお子さんの行動や動作を記録します。特

にカメラを気にして生活せず、自然観察のデータを取得します。行動の記録には、３脚とカメラ

からなるポータルブルな記録装置を作成して、これを貸し出して行います。この記録装置のう

ち Microsoft社の Kinect と呼ばれるカメラで、距離画像、姿勢データ、カラー画像を取得しま

す。これを分析することで、事故が多発している製品が一般の住居内でどのように使用されて



いるのかの調査を行い、「子ども(乳幼児)と製品インタラクション」のデータ基盤を作成します。 

機器の設置や交換などの作業立ち合いのための手順をご記載ください。 

 

1)対象となる製品：子ども用ハイチェア、椅子、ソファー、机、テーブル、テレビ・テレビ台周

辺、玩具、その他日常生活で乳幼児が関わる製品 

2)撮影の場所：設置の際に住宅内の家具の配置や生活パターンを考慮して相談により決定いた

します。 

3)撮影の時間・期間：1日 2時間程度、期間は１か月のうち、１週間程度です。発達の経過を見

させて頂くため、数か月から最長 1年まで継続する予定です。 

4)撮影の方法：撮影装置はノート型パーソナルコンピューター(PC)に接続された状態で設置さ

れますので、PCで開始操作をして頂きます。あらかじめ設定してある時間の撮影が記録され

ますと終了します。 

5)機器の設置や交換方法 あらかじめ頂きました電話、電子メール等により設置・交換日時を調

整させて頂き、研究協力者がご自宅に訪問して設置・交換を致します。 

6)撮影の内容 お子さんの全身、および、ご自宅内の撮影許可を頂いた範囲が映像として記録さ

れます。情報と映像は、東工大学工学院機械系教室内の鍵のかかるキャビネット内、または、

パスワードで管理されたコンピューターにパスワードをかけたファイルで保管され、個人情

報が漏洩しない様に厳重に管理致します。個人が特定されない加工をした後に、国立成育医

療研究センターにおいて、情報・映像について検討することがあります。 

 

 

 

Microsoft社 Kinect  取得される画像（例） 

図：キネクトと人工知能技術による姿勢認識の例 

 

５. 研究対象者として選定された理由 

家庭内での事故による外傷の発生が多い年齢層のため以下に対象を示します。 

対象者：0歳〜6歳 

選択基準：対象年齢に該当し、かつ、研究説明により同意書をいただける場合 

除外基準： 1)運動・発達に影響を及ぼす状態である場合 (ご病気、けがなど) 

2)研究にご同意いただけない場合 

 

６. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

利益 ：研究参加に際して直接的な利益はありません。 

リスク：お子さんの日常的な行動の観察研究であり、意図的に危険な行動を取らせたり、状況を

作って頂くことはございませんので、普段の生活よりもリスクが上がることはありませ

ん。保護者の方がお子さんを十分に見守れる状況で研究にご協力ください。 

負担：時間的な拘束はありませんが、機器の設置や交換などの作業立ち合いの手間などご協力



頂きます。 

 

７. 同意の撤回権 

この研究にご協力いただくか、協力されないかは自由です。同意しても、その後に協力したく

なくなった場合には、その旨申し出て頂ければ測定は中止し、データは破棄いたします。データ

解析終了後、公開後の場合には、撤回が不可能となることが御座いますので、ご不明な点は担当

者にお尋ねください。 

 

８. 不同意又は同意撤回の取扱い 

本研究にご協力しなくても、また、同意した後に参加を取り下げる撤回をされても、お子さん

や保護者の方に一切不利益はありません。 

 

９. 研究に関する情報公開の方法 

研究で収集した情報は、研究報告書、人工知能学会、日本人間工学会、日本小児科学会など関

連する学会での発表、また、専門委員会、国際会議並びに、医学・工学・デザイン専門誌に論文

として研究成果を公表する予定です。公開する際は、個人を特定できない形にする等個人情報

の保護に十分注意を払います。ご協力頂きましたお子さんや保護者の方を特定できる情報は一

切公表致しません。 

なお、映像記録中に事件や事故が発生し、警察等から捜査のための正式な要求があった場合は、

映像データを提供する可能性があります。 

 

１０. 研究計画書等の入手又は閲覧の方法 

研究に同意する際、同意された際いずれも、ご希望される場合には研究計画書を閲覧すること

が可能です。担当者に御申し出下さい。 

 

１１. 個人情報等の取扱い 

設置のための情報、記録された映像および、付随して記録されるお子さんの顔などの個人情報

データは、解析のために匿名化せずに共同研究機関である東京工業大学工学院機械系教室内の

鍵のかかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピューターにパスワードをか

けたファイルで保管・管理致します。当センターと東京工業大学で研究解析結果を検討する際

や成果を公表する際には個人が特定される顔などの映像にはモザイクを掛け、個人情報は匿名

化されます。 

個人情報分担管理者：国立大学法人東京工業大学 機械系教授 西田佳史 

 

１２. 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

本研究で取得された情報、映像は、解析のため個人情報が匿名化されない状態で東京工業大学

工学院機械系教室内の鍵のかかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピュータ

ーにパスワードをかけたファイルで保管・管理致します。解析結果を研究のために当センターと

東京工業大学で検討する必要がある場合には、個人情報に対しては対応表を作成して研究 IDを

発行して匿名化したデータ、また、映像に関しては、顔など個人が特定される部分にモザイクを

掛けて個人の特定ができない状態にします。国立成育医療研究センター救急診療科でデータを

保管する際にも、鍵のかかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピューターに



パスワードをかけたファイルで保管・管理致します。 

保管期間は研究終了後 5年間保存されます。研究終了後の保管場所は、東京工業大学工学院機

械系教室、および、国立成育医療研究センター救急診療科です。保管の方法は、上記同様、鍵の

かかるキャビネット、または、パスワードで管理されたコンピューターにパスワードをかけたフ

ァイルで保管します。 

本研究で取得した情報と映像は、研究終了から 5年を経過した日を過ぎましたら、個人情報の

流出に十分配慮して廃棄致します。  

 

１３. 研究の資金源等、利益相反等に関する状況 

本調査の資金は、以下の研究費補助金により実施されています。 

厚生労働科学研究費補助金「子どもの傷害情報の解析に基づいた外傷と傷害予防のための研究 

(研究課題番号：20DA1003)」研究代表者名 植松悟子。 

尚、研究代表者、共同研究者に利益相反はありません。 

 

１４. 研究対象者等からの相談への対応 

研究に関しましてご質問、ご相談がある場合には、下記にご連絡ください。 

 

国立成育医療研究センター 救急診療科 植松 悟子 

電話：03-5494-7120 (内線 7995） 

 

東京工業大学工学院機械系 西田佳史 

電話：03-5734-3704 (平日 10:00～17:00) 

 

１５. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

観察研究と言われる調査ですので、研究に参加することによるお子さんへの特別な治療や検査、

費用負担は発生しません。謝礼として QUOカード（調査期間およそ４か月で 1000円分）を直接

もしくは郵送で保護者の方にお渡しいたします。 

 

１６. 未承認（医薬・機器）の研究の場合に関する事項 

該当はありません。 

 

１７. 未承認（医薬・機器）の研究実施後における医療の提供について 

該当はありません。 

 

１８. 遺伝的特徴等に関する取り扱い 

該当はありません。 

 

１９. 健康被害に対する補償の有無等 

本研究によるお子さんへの特別な治療や検査、費用負担は発生しませんので、該当はありませ

ん。 

 

２０. 将来研究に用いられる試料・情報について 



在宅乳幼児行動データの計測および製品使用時の
典型的行動理解手法の開発（東京工業大学）

• RGBDカメラ(Kinect)を⽤いた
⾏動記録ソフトウェアを開発し、
6か⽉, 12か⽉, 24か⽉の乳幼児
の在宅⾏動データを取得。
• いす、机などの事故が多い製品

に対して乳幼児がとる典型的な
⾏動（姿勢）を⾃動抽出する⼿
法を開発した。

RGBDカメラ

位置・姿勢データにクラスタリ
ング⼿法を適⽤することで、
「どの場所で（どの製品に対し
て）」「どのような姿勢」の⾏
動が発⽣するかを⾃動抽出

姿勢認識

在宅データの取得

抽出された典型的姿勢の例

資料4-2



本研究で取得された情報について、本研究内容以外に用いる場合には、研究責任者と共同研究

者の所属施設、および、倫理審査委員会の審査を再度得てから行います。 

 

２１. モニタリング及び監査 

本研究は、特別な治療や検査を伴わない観察研究ですので、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」（文部科学省、厚生労働省、2017年 2月 28日一部改正）で推奨されているモニ

タリング、および監査は実施いたしません。 

 

  



同意の確認書 

 

 

国立成育医療研究センター理事長 殿 

 

 

私は「幼児と消費者製品のインタラクションの研究へのご協力（ご参加）」について、以下の項目につ

いて十分説明を受けました。 

 

□ 研究の名称 

□ 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

□ 研究の目的及び意義 

□ 研究の方法 

□ 研究対象者として選定された理由 

□ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

□ 同意の撤回権 

□ 不同意又は同意撤回の取扱い 

□ 研究に関する情報の方法 

□ 研究計画書等の入手・閲覧の方法 

□ 個人情報の取扱い 

□ 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

□ 研究資金源、利益相反に関する状況 

□ 研究対象者等からの相談への対応 

□ 研究対象者への経済的負担または謝礼について 

□ 未承認(医薬・機器)の研究の場合に関する事項 

□ 未承認(医薬・機器)の研究実施後における医療の提供について 

□ 遺伝的特徴等に関する取扱い 

□ 健康被害に対する補償の有無等 

□ 将来研究に用いられる試料・情報について 

□ モニタリング及び監査 

 

   ＊上記の項目の中で理解できたものに☑チェックして下さい。 

 

 上記のすべての説明事項について理解した上で、本研究に協力（参加）することについて、  

（ 同意します  同意しません ）。 

 

  年  月  日 

 

お子さんのお名前               

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

連絡先 お電話番号                       

 E-mailアドレス                     

 

＊医師記入欄 

説明医師               

 

  



同意撤回書 

 

 

 

 

国立成育医療研究センター理事長 殿 

 

 

 

私は「幼児と消費者製品のインタラクションの研究へのご協力（ご参加）」に関して、その同意を撤

回します。 

 

 

 

 

同意撤回日：     年  月  日 

 

 

 

お子さんのお名前               

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

代諾者のご署名               （続柄：     ） 

 

 

 

 

 

 

確認医師 確認日：    年  月  日 

 

確認者：                

 



別紙４                                                                           
研究成果の刊行に関する一覧表 
 
本年度該当なし 


















