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A. 研究⽬的 
我が国では医療情報の標準化に向けた取

り組みが進められており、特定分野・疾患ご

とに必要な情報の整理・標準化が急務となっ

ている。その中で、災害時等に緊急性の高い

医療として透析がある。透析医療は繰り返し

を特徴とし、患者は合併症が多いため日常診

療において転院先施設への透析情報の提供

研究要旨 

我が国では、特定分野・疾患ごとに必要な情報の整理・標準化が急務となっている中で、

災害時等に緊急性の高い医療として透析がある。透析医療は繰り返しを特徴とし、患者は合

併症が多いため日常診療において転院先施設への透析情報の提供が求められるが、提供すべ

き透析情報の標準化はなされていない。そこで、災害等において医師等による透析情報の把

握と迅速な透析医療の提供を可能とするため、「透析情報標準規格(HL7 FHIR記述仕様)」を

策定することを目的とした。 

令和４年度は日本透析医学会、日本透析医会と連携し、透析装置、医療情報システムの各

工業会より協力を得て「透析情報標準データ項目案」を纏めた。また日本透析医学会、日本

透析医会の会員を対象にアンケート調査を行い、透析診療に係る情報システムの導入状況を

明らかにし、この結果を踏まえて「透析情報標準データ項目Ver0.9」、「HL7 FHIR記述仕様Ve

r0.9」を策定した。令和５年度は標準データ項目を精査し、「透析情報標準データ項目Ver1.0」

を確定するとともに、「HL7 FHIR記述仕様Ver1.0」を確定した。また、全国の透析診療施設か

ら、ただちにFHIRで出力することは困難と考えられることから施設内ではデータをCSV形式

で取得し、これをFHIR形式で出力する変換プログラムを策定した。研究分担者施設における

検証により実現可能性を確認した。本変換プログラムは、さらなる検証の後、希望に応じて無

償提供可能である。令和5(2023)年12月末には「透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様」をHELICS

指針として同協議会に申請した。全国の透析医療施設で「透析情報標準規格」が採用されるこ

とにより、平時から災害時まで、いつでもどこまでも医師等による透析情報の把握と迅速な

透析医療の提供が可能となること、患者さん自身が電子的に保有できるようになることが期

待される。 

研究分担者  
山川 智之 公益社団法人日本透析医会 

副会長 
菊地 勘  医療法人社団豊済会下落合

クリニック 理事長 
宮崎真理子 東北大学病院血液浄化療法

部 部長、同大学大学院 准
教授 

峰島三千男 順天堂大学医療科学部臨床

工学科 特任教授 
長沼 俊秀 大阪公立大学大学院医学研

究科泌尿器病態学 講師 
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が求められる。しかしながら、標準データ項

目や交換規格は存在せず、標準化は進んでい

ない。 

そこで、本研究では以下の目的のもと２年

計画で研究を行った。令和5年度は令和4年度

の研究成果に基づいて以下のとおり到達目

標を設定した。図1に研究計画の全体概要を

示す。 

【目的１】透析情報標準規格の策定 

令和4年度は日本透析医会、日本透析医学会

と連携して透析情報標準データ項目案、FHIR

記述仕様案を策定した。令和5年度は透析情

報標準データ項目、FHIR記述仕様を最終化し、

「透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様」のHE

LICS申請を目指す。 

【目的２】日常透析診療のための透析情報標

準化 

目的1と並行して、透析に特化した情報以外

に、薬剤禁忌、処方歴など転院時等に受け入

れ側施設で医師がただちに必要とする情報

について整理する。令和4年度は必要項目を

纏めた。令和5年度は、この目的のために必要

な標準化の具体策を提案する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

B．研究⽅法 
【目的１】透析情報標準規格の策定 

（１）令和4年度に策定した「透析情報標準デ

ータ項目案」について関係学会、工業会等の

意見を得て精査し、最終化をはかる。 

（２）令和4年度に策定したFHIR記述仕様を精

査し、「透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様」

の最終化をはかる。 

（３）研究分担者の医療施設にて実証的に標

準規格案を検証する。 

（４）医療情報標準化協議会（HELICS協議会）

に対し、「透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕

様」をHELICS指針として申請する。 

【目的２】日常透析診療のための透析情報標

準化 

（１）研究分担者の医療施設等で「透析情報標

準規格」で取得される情報との統合、情報提

供のフローを整理し検討する。 

（２）日常透析診療を支援する上で標準化が

求められる情報の範囲、情報の所在、抽出可

能性等を確認し、標準化の具体策を纏める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

図 1 研究計画全体の概要 
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（倫理面への配慮） 

本研究は規格策定を目的としており、診療情

報の分析等を行うものではなく倫理的問題

が生じることはないが、研究期間全体を通

じて、倫理面には常に留意する。 

 

C．研究結果 
災害時等における医師等による透析情報

の把握と迅速な透析医療の提供を可能とす

るため、目的１「透析に特化した標準項目」、

目的２「それ以外で医師が必要とする診療情

報」について研究を進めた。 

令和４年度は透析施設でのシステム導入

状況調査と、システム連携に係る調査を実施

し、実態を把握した。この結果に照らして、

令和5年度は「透析に特化した標準項目」に

「医師等が必要とする診療情報」を統合した、

「透析情報標準項目定義」と「HL7 FHIR記述

仕様」の最終化を図った。 

 

（１）透析情報標準データ項目定義及びHL7 

FHIR記述仕様 

「透析情報標準データ項目定義」を最終化

した(資料1)。本データ項目定義は次の4つの

セクションからなる： 

1 医療施設情報 

2 患者情報 

3 診療情報 

4 透析条件 

また本データ項目を記述する「透析情報標

準規格 HL7 FHIR 記述仕様」の最終化を図っ

た。FHIR 記述仕様は 75 ページに渡るため、

本報告書への添付は省くが、日本透析医学会

のホームページに標準データ項目定義、HL7 

FHIR 記述仕様ともに掲載されているので、

こちらを参照いただきたい。URL を以下に示

す。 

https://www.jsdt.or.jp/dialysis/2096.html 

 

（２）HL7 FHIR形式データ出力の実現可能性 

 令和4年度はHL7 FHIR記述仕様Ver0.9によ

るフィージビリスタディとして、プロトタイ

プシステムを構築し、模擬データで、サーバ

にデータ登録を行い、ウェブブラウザで確認

するテストを行った(図2 (a))。 

国内医療施設ではFHIRの導入は、まだ一部

の施設(電子カルテベンダー)に限られてい

ることから、令和5年度はFHIR変換プログラ

ムを開発した。医療施設では施設内システム

から標準項目データを抽出して、CSV形式で

格納し、これをFHIR変換プログラムに入力し

てFHIR形式で出力する、というフローである。

このフローにより、研究分担者の施設にて、

実データによる抽出、FHIR変換、データ確認

を行った。 

図2(b)は令和5年度のテスト環境を示す。

施設内の閉じた環境で実施し、外部接続、外

部へのデータ持ち出しは一切行わない。FHIR

変換プログラムが稼働することは模擬デー

タにより確認済みであり、本試行の目的は、

透析診療施設で透析標準データ項目抽出の

実際を確認することに主眼がある。本試行は

研究分担者3名の各診療施設(以下、施設1～

施設3と表す)にて行った。変換プログラムは

院内で利用可能なPCにインストールした。 

施設1では、透析業務に特化した機能を有

するシステムが導入されており、院内職員が

CSV形式でデータ抽出を行い、これをFHIR変

換プログラムに入力して、FHIR形式で出力で

きることが確認できた。本試行を通じてエラ

ーが生じ易い箇所が同定され、これを防ぐた

めの留意点を纏めることができた。施設2で

は、透析診療に汎用電子カルテシステムが用

いられている。データ抽出の試行を行ったと

ろ、電子カルテシステムのDWHより得られるデ

ータと透析診療で作成されているExcelのデ

ータで一部違いがみられた。今後の本運用に

向けて電子カルテベンダーとの協議を含め、

対応を検討することとした。 
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施設3では透析情報標準項目のデータ抽出は

可能であることが迅速に確認でき、試行的に

電子カルテ端末に出力して電子カルテの画

面上で、医師が確認することができた。FHIR

変換については実運用に向けて、院内プロセ

スを検討する。 

 

（３）HELICS申請 

日本透析医学会より令和5(2023)年12月27

日、「透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様」

を医療情報標準化推進協議会(HELICS協議

会)のHELICS指針採用を目指し、申請を行っ

た。令和6(2024)年3月末現在、HELICS協議会

にて審議中である。今後、HELICSの審議にお

いて関係団体へのパブリックコメントが実

施されることが想定される。なお、HELICSに

は、「透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様」

を標準として申請するもので、「透析情報標

準データ項目定義」は、その補助資料と位置

づけられる。なお、FHIR実装ガイド (FHIR I

G)はHELICS指針の対象ではないが、今後の実

際の活用においては、FHIR IGが必要となる

ため、参考までFHIR IG(ウェブ版)も参照で

きるようにしている。 

 

（４）アウトリーチ活動 

令和5年度は、日本透析医学会でのワークシ

ョップ、日本医療情報学会でのシンポジウム 

図 2 (a) 令和 4 年度テスト環境   (b) 令和 5 年度テスト環境 

(a) 

(b) 
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の開催、学会発表(研究論文[1]、[2]、口頭発

表[1]、[2])、関係工業会への協力要請・報告

等により透析情報標準規格開発について、ア

ウトリーチ活動に努めた。 

図3に研究成果の概要を示す。 

 

D．考察 
（１）透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様開

発 

透析診療、透析装置、電子カルテシステム、

部門システム、標準化団体のHL7 FHIRエキス

パートが一同に介して研究開発、記述仕様策

定を行うことで、効率的に各ステークホルダ

ーの専門性・観点を踏まえた規格を開発する

ことができた。FHIR記述仕様の最終化にあた

っては、FHIR実装経験を有するエキスパート

の方々による精緻なレビューを経ている。透

析情報標準規格における「透析条件」につい

ては、国内でこれまでFHIRで記述された例が

なく、また海外でもFHIR実装ガイド(FHIR I

G)を調査した範囲では見当たらず、透析診療、

透析情報、FHIR FHIRの専門知識・知見・意見

を集約することで最終化に至ることができ、

本研究の目的を達成することができた。 

 

（２）透析診療施設における情報システムと

の関係 

透析診療施設を対象に実施した調査で

は、導入しているシステム製品についても 

 

 

 

 

 

 

 

質問し、回答を集約している。透析診療に

おける情報システムの形態は多様であり、

またシステムベンダーも多岐に渡ってい

る。透析情報標準規格の実運用においては

個々の施設におけるデータ抽出方法につ

いて、システムベンダーへの協力要請と、

施設に対する丁寧な説明が必要と考えら

れる。また透析診療に係る情報システムが

導入されていない施設対しては支援の方

法を検討する必要がある。 

 

（３）FHIRによる出力 

我が国では、医療施設へのFHIR導入は始ま

ったばかりであり、透析情報には既存の国内

HL7 FHIR記述仕様にはない情報も含まれ、国

内の全施設でFHIR出力を行うことは困難と

考えられる。本研究では、FHIRに対応してい

ない場合でも院内でデータを集約し(今回は

CSV形式とした)、FHIRに変換するツールを開

発した。本ツールは無償提供可能であり、透

析情報標準規格FHIR記述仕様に準じたデー

タ出力が可能になると考える。 

また、FHIR変換プログラムを通すことで、

一定のバリデーションが可能となるが、国内

における本運用に向けて、バリデーションの

範囲や変換システムの機能について、さらな

る検討が必要である。 

 

（４）HELICS協議会での審議 

令和6(2024)年3月末現在、「透析情報標準

図 3  研究成果の概要 
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規格HL7 FHIR記述仕様」はHELICS協議会にて

審議中である。審議過程でパブリックコメン

トが実施されることが想定される。なおHELI

CS協議会におけるパブリックコメントの依

頼先は、HELICS協議会会員12団体、その他関

係団体となっている。パブリックコメントの

結果によっては、策定したデータ項目、FHIR

記述仕様について一部、変更・改訂が生じる

可能性もあるが、広く普及させていく上で、

重要なプロセスであると考える。 
 

Ｅ．結論 
透析情報標準規格HL7 FHIR記述仕様を策

定した。本規格が透析診療施設に採用される

ことで災害時でも平時でも、いつでも診療機

関で確認でき、患者さんが透析を受けること

が可能となる。このような環境が一刻も早く

我が国に構築されるよう、透析情報標準規格

の実装・普及に努めていく。 
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向けて 

3) 宮崎 真理子. 透析医療情報管理技術

の進歩への期待 

[2] 宮崎 真理子.HL7・FHIRによる透析情報

の標準化へのプロセス－厚生労働科学研

究班の活動－, 第43回医療情報学連合大

会. 2023年11月. 神戸. 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 
 1. 特許取得 
 特に無し 
 
 2. 実用新案登録 
  特に無し 
 
3. その他 
  特に無し 
 
 
 



9 
 

(資料1) 
透析情報標準規格 HL7 FHIR 記述仕様 

補足資料 透析情報標準データ項目 Ver1.00 
2023.12.4 

**JP Core に準拠 

*リリース後に JP Core に準拠して改訂 

 

1 医療施設情報 

1.1 **医療施設識別子 

1.1.1 **医療施設番号：レセプトの保険機関コード(10 桁：都道府県 2 桁＋点数区分１

桁＋医療機関等７桁コード)  

1.2 **医療施設名 

1.2.1 **医療施設名：正式名称 

1.3 **医療施設住所 

1.3.1 **郵便番号 

1.3.2 **市町村名 

1.3.3 **市町村名以降 

1.4 **医療施設連絡先 

1.4.1 **電話番号 

1.4.2 **FAX 番号 

1.5 **担当医 

1.5.1 **担当医名 

1.6 **担当者連絡先 

1.6.1 **担当者名 

1.6.2 **医療施設連絡先メールアドレス 

1.6.3 **発信責任者名 

 

2 患者情報 

2.1 **患者識別子 

2.1.1 **施設患者 ID：施設の患者番号(電子カルテ番号) 

2.1.2 **保険者番号 

2.1.3 **被保険者番号 

2.2 **患者氏名 

2.2.1 **姓(よみ)：カタカナ 

2.2.2 **名(よみ)：カタカナ 

2.2.3 **姓：漢字 (名前にアルファベットがある場合はローマ字) 

2.2.4 **名：漢字 (名前にアルファベットがある場合はローマ字) 

2.3 **患者生年月日  

2.3.1 **生年月日 

2.3.2 年齢 
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2.4 **患者性別：男性・女性・その他・不明 

2.5 **患者住所 

2.5.1 **都道府県コード 

2.5.2 **市町村名 

2.5.3 **市町村名以降 

2.6 **患者電話番号 

2.6.1 **自宅電話番号 

2.6.2 **携帯電話番号 

2.7 **緊急連絡先 

2.7.1 **氏名 

2.7.2 **患者との間柄 

2.7.3 **電話番号 

2.8 **血液型 

2.8.1 **血液型 ABO 

2.8.2 **血液型 Rh 

 

3 診療情報 

3.1 透析導入日 

3.1.1 透析導入日：腹膜透析を経た、移植を経た、等の様々なケースがあるため透析導

入日とする日付の説明を 3.1.2 に記載 

3.1.2 コメント: 透析導入日を説明するコメント 

3.2 *禁忌薬：テキストで記入。標準表記の確定後は標準に準拠 

3.3 *アレルギー・不適応反応 

3.3.1 アレルギー・不適応反応の有無： あり・なし・不明 

3.3.2 アレルギー・不適応反応ありの内容：テキストで記入。標準表記の確定後は標準

に準拠 

3.4 ADL 

3.4.1 移動方法：ベッド・ストレッチャー・車椅子・独歩・(記録上)不明 

※東京都災害時透析医療マニュアルの救護区分 

3.4.2 その他：情報システムから取得できる ADL の情報 

※東京都災害時透析医療マニュアル患者個人票「ADL について」では移動、食事、排

泄、入浴 

※ FHIR の ADL/IADL(手段的日常生活動作)では電話、買い物、食事、家事、洗濯、交通手段、

服薬管理、金銭管理能力 

3.5 *感染症：標準確定後は JPCore に準拠 

3.5.1 感染症(HBs 抗原：HBsAg)  

3.5.1.1 結果 

3.5.1.2 年月日 

3.5.2 感染症(HBs 抗体：HBsAb) 

3.5.2.1 結果 
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3.5.2.2 年月日 

3.5.3 感染症(HBc 抗体：HBcAb) 

3.5.3.1 結果 

3.5.3.2 年月日 

3.5.4 感染症(HBV DNA)  

3.5.4.1 結果 

3.5.4.2 年月日 

3.5.5 感染症(HCV Ab)  

3.5.5.1 結果 

3.5.5.2 年月日 

3.5.6 感染症(HCV RNA)  

3.5.6.1 結果 

3.5.6.2 年月日 

3.5.7 感染症(HIV Ab) 

3.5.7.1 結果  

3.5.7.2 年月日 

3.6 糖尿病：有・無 

3.7 原疾患：テキスト 

3.8 CTR(心胸比)：過去最大 5 回の値を記載 

3.8.1 値 (小数一桁、99.9) 

3.8.2 検査年月日 

 

4 透析条件 

4.1 発信施設における透析開始日: 日付/時刻型 

4.2 発信施設における最終透析日: 日付/時刻型 

4.3 透析曜日: テキスト 

4.4 透析時間: 単位 min 

4.5 透析形式: 0：HD，1：ECUM，2：HDF，3：HF，4：OHDF(オンライン HDF)，5：I‒  

HDF，6：O/I‒HDF(オンライン I‒HDF)，7：予備(未使用) 

※共通プロトコル 3-1.治療条件 「3 治療モード」準拠 

4.6 透析液流量: 単位 mL/min 

4.7 血流量: 単位 mL/min 

4.8 補液モード： 0: 前補液、1: 後補液 

※共通プロトコル 3-1.治療条件 「補液選択」準拠 

4.9 目標補液量: 単位 L 

4.10 補液速度: 単位 L/hr、mL/min (透析装置に依存) 

4.11 ダイアライザ(ヘモダイアフィルタ): テキスト 

4.12 DW(ドライウェイト): 単位 kg, 整数、最新の DW 

4.13 前回終了時体重: 単位 kg, 小数一桁 

4.14 透析液: テキスト 
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4.15 抗凝固剤 

4.15.1 抗凝固剤: テキスト 

4.15.2 初回量: 単位 mg, 整数 

4.15.3 持続量: 単位 mg/h 

4.15.4 総量: 単位 mg 

4.15.5 事前停止: 単位 min (分前), 整数 

4.16 除水 

4.16.1 除水速度上限 ml/時: 単位 ml/h, 9.99 

4.16.2 除水パターン 

4.16.3 除水時間: 整数 

4.16.4 除水量上限: 単位 L、整数 (標除水量) 

4.17 投与薬剤: フリーテキスト 

4.17.1 ESA 

4.17.2 ビタミン D 製剤 

4.17.3 カルシミメティクス 

4.17.4 鉄製剤 

4.17.5 カルニチン製剤 

4.17.6 その他 

4.18 バスキュラーアクセス 

4.18.1 形式: テキスト 

4.18.2 場所 1: テキスト 

4.18.3 場所 2: テキスト 

4.19 バスキュラーアクセス手術日: 日付/時刻型 

4.20 最終 PTA 

4.21 穿刺 

4.21.1 穿刺針 A 側: テキスト 

4.21.2 穿刺針 V 側: テキスト 

4.21.3 穿刺に関する申し送り事項: テキスト 

4.22 静脈圧: テキスト (範囲で可) 

4.23 透析液圧: テキスト (範囲で可) 

4.24 透析温度: 単位℃, 99.9 

4.25 補足事項: テキスト 

4.26 実績除水量: 単位 L、テキスト 

4.27 実績補液量: 単位 L、テキスト 

4.28 透析最終実施日: 日付型 
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2024年  3月   7日 

厚生労働大臣                                         
  （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      
                                           
                               機関名  一般社団法人 

医療データ活用基盤整備機構 
 
                      所属研究機関長 職 名  代表理事 
                                                                                      
                              氏 名 岡田 美保子        
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                                         

２．研究課題名  透析情報の標準規格開発並びに透析診療施設間の連携を支援する標準化に関する研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名）   代表理事                               

    （氏名・フリガナ）   岡田 美保子（オカダ ミホコ）              

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ
ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                  

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



 
2024年 3月  8日 

厚生労働大臣                                         
  （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      
                                           
                              機関名  公益社団法人日本透析医会 

 
                      所属研究機関長 職 名 副会長 
                         
                              氏 名   山川 智之    
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                                         

２．研究課題名  透析情報の標準規格開発並びに透析診療施設間の連携を支援する標準化に関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）  公益社団法人日本透析医会                                

    （氏名・フリガナ）    山川 智之・ヤマカワ トモユキ                              

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                                         

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                                       

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                                         

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                                       

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



 
2024年 3月  8日 

厚生労働大臣                                         
  （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      
                                           
                              機関名  医療法人社団豊済会 

下落合クリニック 
 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                         
                              氏 名        菊地 勘    
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                                         

２．研究課題名  透析情報の標準規格開発並びに透析診療施設間の連携を支援する標準化に関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）  医療法人社団豊済会下落合クリニック・理事長                                

    （氏名・フリガナ）    菊地 勘・キクチ カン                              

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ
ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 有 □ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 有 □ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 有 □ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 有 □ 無 □（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
 



 
令和５年 ５月 ３１日 

厚生労働大臣  殿                                     
     
                                                                                             
                    
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  冨永 悌二        
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                               

２．研究課題名  透析情報の標準規格開発並びに透析診療施設間の連携を支援する標準化に関する研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名） 東北大学大学院 医学系研究科 准教授                                 

    （氏名・フリガナ） 宮崎 真理子 （ミヤザキ マリコ）                    

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                  

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■(有の場合はその内容：                  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



 
2024年 3月  8日 

厚生労働大臣                                         
  （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      
                                           
                              機関名 順天堂大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 新井 一        
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                                         

２．研究課題名  透析情報の標準規格開発並びに透析診療施設間の連携を支援する標準化に関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）  順天堂大学  特任教授                       

    （氏名・フリガナ）  峰島 三千男  （ミネシマ ミチオ）                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
 □   ｘ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ｘ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ｘ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ｘ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ｘ   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ｘ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ｘ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ｘ（無の場合はその理由：有識者として委員会に参加して意見を 

述べるだけのため COI についての報告・審査は不要と考えた） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ｘ（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
 



 
2024年 3月  8日 

厚生労働大臣                                         
  （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      
                                           
                              機関名 公立大学法人大阪 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 福島 伸一 
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  地域医療基盤開発推進研究事業                                         

２．研究課題名  透析情報の標準規格開発並びに透析診療施設間の連携を支援する標準化に関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名） 大阪公立大学大学院 医学研究科 泌尿器病態学・講師                                 

    （氏名・フリガナ）    長沼 俊秀・ナガヌマ トシヒデ                              

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
 


