
別添 4 オプトアウトで研究対象者等に通知、公開すべき事項と記載例 

① 研究課題名: 輸血医療におけるトレーサビリティ確保に関する研究 

②研究の目的：血液製剤の輸血によって生じるアレルギー反応や発熱などの副

作用は、その実態や原因の多くがわかっていません。本研究では、日本における

血液製剤の使用の実態や、輸血による副作用の実態を調査・解析することで、輸

血の安全性・安全供給の向上を目指します。 

 

③研究対象期間と研究対象者：(令和 4 年度のスタディの場合)令和 3 年 1 月 1

日～12月31日に当院を受診し、血液製剤の輸血を受けた方 

 

④研究の方法（使用する情報）：血液製剤を製造している日本赤十字社の持つ血

液製剤とその献血をされた方のデータと、輸血を実施した医療機関の持つ血液

製剤とその輸血を受けた方のデータを、個人情報を除いた形で抽出し、血液製剤

の製剤番号で連結して解析することで、輸血の実態を調査します。 

 当院が提供する情報は、血液製剤のデータ（製造番号、種類、当院に納品され

た日、使用または廃棄日）と、その輸血を受けた方のデータ（血液型、性別、年

齢、輸血による副作用の有無と副作用の種類）です。新たに加わる身体的および

経済的、医療的負担はありません。 

 

⑤ 情報の他機関への提供：本研究は、国立感染症研究所が主導する多施設共同

研究で、国立感染症研究所倫理委員会および大阪医科薬科大学 研究倫理委員会

より承認を得ております。当院が提供したデータは、国立感染症研究所に送られ、

多施設からのデータが集められてデータベースを形成します。国立感染症研究

所で、そのデータベースをもとに解析を実施します。 

 

⑥個人情報の取扱い：個人を特定する情報については、匿名化して解析に使用す

るため、個人を同定することは極めて困難です。 

 

⑦本研究の資金源（利益相反）：この研究は、厚生労働省の事業として採択され

ており、この事業経費を用いて 研究が行われます。研究結果の判断に利害が発

生し、結果の判断にひずみが起こりかねない状態を利益相反状態といいますが、

この研究ではこの研究費のみを使用するため、このような利益相反の状態には

なりません。また、本研究に関わる研究者は、所属機関の利益相反委員会にこの
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内容を申告し、適正に管理されています。 

  

⑧連絡先等：この研究について疑問のある方やデータの使用を希望されない方

は、下記の問い合わせ先にご相談下さい。 研究参加を拒否されても不利益等は

発生いたしません。18 歳以上 20 歳未満の未成年の患者さんについては、 そ

の保護者の方が研究参加を拒否することができます。研究参加にあたっての謝

金はございません。  

研究責任者名：大阪医科薬科大学病院 輸血室 鴨川 康代 

問い合わせ先： 072-683-1221（代） 内線2272 

国立感染症研究所研究責任者: 血液・安全性研究部 松岡佐保子 

 


