
第１号様式

倫理審査申請書
（西暦） 2022年 6月 18日 

大阪公立大学医学系研究等倫理審査委員会

委員長　殿
所属　 発達小児医学

研究責任者 補職名　 病院講師

氏名　 匹田 典克

受付番号：R040104

対象となる指針 ■ 人を対象とする生命科学・医学系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

□ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

□ 臨床研究法以外で上記の対象とはならないもの

課題名 慢性疾患患者におけるInBodyを用いた体組成測定による栄養状態の評価及び身体的特徴の解
明

研究の実施体制 □単機関研究

■多機関共同研究

研究代表者の情報 所属 大阪公立大学大学院医学研究科／発達小児医学

氏名 匹田　典克

所属 補職名 氏名 臨床研究セミ
ナー受講NO

eAPRIN

研究責任者 発達小児医学 病院講師 匹田 典克 00012 2019年05月10日

実施分担者 発達小児医学 教授 濱崎 考史 216003 2019年05月08日

ゲノム医療セン
ター（臨床遺伝

学）

病院教授 瀬戸 俊之 216060 2018年07月13日

発達小児医学 准教授 時政 定雄 221010 2019年11月15日

発達小児医学 講師 佐久間 悟 2120148 2020年07月12日

発達小児医学 講師 大西 聡 216012 2019年10月08日

発達小児医学 後期研究医 西川 直子 52 2020年06月04日

発達小児医学 大学院生 左 信哲 2110250 2018年05月17日

発達小児医学 後期研究医 柚山 賀彦 00004 2018年05月09日

栄養部 主査 藤本 浩毅 216007 2020年11月11日

発達小児医学 大学院生 山本 菜穂 00001 2019年04月12日

発達小児医学 大学院生 堀田 純子 2120266 2020年01月17日

発達小児医学 大学院生 矢﨑 耕太郎 00193 2020年04月09日

発達小児医学 大学院生 中道 龍哉 00420 2019年05月07日

発達小児医学 助教 田中 えみ 215075 2019年05月21日

小児科 病院講師 堀田 優子 2110298 2020年06月24日

発達小児医学 大学院生 曽我部 茉耶 2120229 2020年12月10日

実施場所 大阪公立大学大学院医学研究科発達小児医学
西宮すなご医療福祉センター
大阪発達総合療育センター

研究期間 研究機関の長の研究実施許可後より2027年03月31日まで

予定症例数 300

研究の概要 InBodyを用いて様々な慢性疾患患者における体組成、基礎代謝量を測定し、栄養摂取状況や
活動レベルを踏まえた栄養評価を行うとともに臨床症状との関連を明らかにする。InBody計
測によって得られる筋肉量などの結果から神経筋疾患における臨床的重症度との関連や様々



な先天異常症候群や先天性代謝異常症などにおける臨床症状との関連をを明らかにする。小
児期発症の疾患で、成人期に高血圧や糖尿病などの代謝異常症を呈するものを対象とし、発
症メカニズムに体組成変化が関連しているかどうかを明らかにする。

侵襲の有無 □なし　　■軽微な侵襲あり　　□（軽微でない）侵襲あり

介入の有無 ■なし　　□あり



第１号様式

研究許可申請書
（西暦） 2022年 6月 18日 

大阪公立大学大学院医学研究科長　殿

所属　 発達小児医学

研究責任者 補職名　 病院講師

氏名　 匹田 典克

受付番号：R040104

対象となる指針 ■ 人を対象とする生命科学・医学系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

□ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

□ 臨床研究法以外で上記の対象とはならないもの

課題名 慢性疾患患者におけるInBodyを用いた体組成測定による栄養状態の評価及び身体的特徴の解
明

研究の実施体制 □単機関研究

■多機関共同研究

研究代表者の情報 所属 大阪公立大学大学院医学研究科／発達小児医学

氏名 匹田　典克

所属 補職名 氏名 臨床研究セミ
ナー受講NO

eAPRIN

研究責任者 発達小児医学 病院講師 匹田 典克 00012 2019年05月10日

実施分担者 発達小児医学 教授 濱崎 考史 216003 2019年05月08日

ゲノム医療セン
ター（臨床遺伝

学）

病院教授 瀬戸 俊之 216060 2018年07月13日

発達小児医学 准教授 時政 定雄 221010 2019年11月15日

発達小児医学 講師 佐久間 悟 2120148 2020年07月12日

発達小児医学 講師 大西 聡 216012 2019年10月08日

発達小児医学 後期研究医 西川 直子 52 2020年06月04日

発達小児医学 大学院生 左 信哲 2110250 2018年05月17日

発達小児医学 後期研究医 柚山 賀彦 00004 2018年05月09日

栄養部 主査 藤本 浩毅 216007 2020年11月11日

発達小児医学 大学院生 山本 菜穂 00001 2019年04月12日

発達小児医学 大学院生 堀田 純子 2120266 2020年01月17日

発達小児医学 大学院生 矢﨑 耕太郎 00193 2020年04月09日

発達小児医学 大学院生 中道 龍哉 00420 2019年05月07日

発達小児医学 助教 田中 えみ 215075 2019年05月21日

小児科 病院講師 堀田 優子 2110298 2020年06月24日

発達小児医学 大学院生 曽我部 茉耶 2120229 2020年12月10日

実施場所 大阪公立大学大学院医学研究科発達小児医学
西宮すなご医療福祉センター
大阪発達総合療育センター

研究期間 研究機関の長の研究実施許可後より2027年03月31日まで

予定症例数 300

研究の概要 InBodyを用いて様々な慢性疾患患者における体組成、基礎代謝量を測定し、栄養摂取状況や
活動レベルを踏まえた栄養評価を行うとともに臨床症状との関連を明らかにする。InBody計
測によって得られる筋肉量などの結果から神経筋疾患における臨床的重症度との関連や様々



な先天異常症候群や先天性代謝異常症などにおける臨床症状との関連をを明らかにする。小
児期発症の疾患で、成人期に高血圧や糖尿病などの代謝異常症を呈するものを対象とし、発
症メカニズムに体組成変化が関連しているかどうかを明らかにする。

侵襲の有無 □なし　　■軽微な侵襲あり　　□（軽微でない）侵襲あり

介入の有無 ■なし　　□あり



分担機関一覧

大阪公大内/外 研究機関名 研究機関長名 研究責任者

外 西宮すなご医療福祉セン
ター

田中　勝治 小児科
医師
渡邉　早苗

外 大阪発達総合療育セン
ター

船戸　正久 小児科
副院長
竹本　潔



IC確認票2021年7月版ocu 

インフォームド・コンセント(IC)確認票 
 

以降(1)～(5)から該当する項目を選び、フローチャートに従って記載してください。 

 

    電磁的 IC の場合や、拒否の機会の保障が不可能な場合の理由は、計画書 7 に詳細を記載してください。 

    共同研究機関の一括審査申請を本学で行う場合は、共同研究機関の役割に応じたフローチャートの作成も必要です。

役割の同じ共同研究機関ごとに、まとめて(1)～(5)を作成してください。 
 フローチャート中の「事項・要件（♯1～♯2）、用語の定義【注1～9】」は、最後のページにまとめてい
ます。 
 

(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  
※ 新たな試料・情報とは、通常診療に加えて、「研究のために」 「上乗せして」 取得する試料・情報である。 

※ 試料とは、生体試料（血液、尿、便、組織、細胞など）、情報とは、データ（診療録データ、検査データ、画像データなど）

を指す。 

 

☐ 

☐ 

☐ 

☐ ⊠ No Yes 

No Yes 

No Yes 

Yes No 

☐ 文書IC 

☐ 電磁的IC 

☐ 文書IC（必須でない） 

☐ 電磁的IC（必須でない） 

☐ 口頭IC + 記録作成 

☐ No 

介入を伴う研究か？ 

人体から取得された試料を用いる研究ですか？ 

侵襲を伴う研究か？ 

人体から取得された試料を用いる研究か？ 

要配慮個人情報を取得して研究を実施するか？ 

「適切な同意【注1】」

を受けることが可能か？ 
☐ 適切な同意【注1】 

☐ 文書IC（必須でない） 

☐ 電磁的IC（必須でない） 

☐ 口頭IC + 記録作成（必須でない）
Yes ☐ ☐ No Yes 

共同研究機関への提供を行うか？ 

学術研究に用い

るか？ または、

特段の理由【注2】

があるか？ 

Yes 

学術研究に用い

るか？ または、

特段の理由【注 2】
があるか？ 

☐ ♯1の事項①～⑥を通知又は公開 
+ 拒否の機会を保障 
（オプトアウト【注 3】） 

☐ 
 

Yes 

☐ ♯1の事項①～⑥を通知又は公開  

+ 拒否の機会を保障（オプトアウト【注3】） 

☐ 適切な同意【注1】（必須でない） 

☐ 文書IC（必須でない） 

☐ 電磁的IC（必須でない） 

☐ 口頭IC + 記録作成（必須でない） 

☐ 

☐ 

Ver. ○○ 

☐ 

☐ 

⊠ 
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☐ 

☐ 

☐♯1の事項①～④を通知又は公開 

☐♯1の事項①～⑥を通知又は公開  

＋ 拒否の機会の保障（必須でない） 
☐ ☐ 

☐ ☐ 

☐ 

☐ 

☐ 文書IC  （必須でない） 

☐ 電磁的IC（必須でない） 

☐ 口頭IC + 記録作成 

☐ 

☐ ☐ 

原則としてICが必要であるが、ICは可能か？ 

☐ 

当該研究に用いられる情報が、学術研究の用に供

するとき、または、当該情報を用いて研究を実施

しようとすることに特段の理由【注2】がある。 
社会的に重要性の高い研究である。  

別の研究に対する同意のみがあり、 

その同意が当該研究の目的と相当の関連性がある。 

当該研究に用いられる情報が次に掲げるいずれか

に該当するか？ 

☐ 匿名化されている (特定の個人を識別する  

ことができないものに限る)。  【注4 】 

☐ 当該研究に用いる試料・情報を、当該研究

を実施する目的で匿名化する。 【注6】 

☐ 当該研究を開始する以前から既に匿名され

ている試料・情報を用いる。   【注7】 

☐ 匿名加工情報又は非識別加工情報である。 

当該既存試料・情報が次に掲げるいずれかに該当

するか？ 

☐ 匿名化されている (特定の個人を識別する 

ことができないものに限る)。   【注4】 

☐ 当該研究に用いる試料・情報を、当該研究

を実施する目的で匿名化する。【注6】 

☐ 当該研究を開始する以前から既に匿名され

ている試料・情報を用いる。  【注7】 

☐ 匿名加工情報又は非識別加工情報である。 
 

☐♯1の事項①～④を通知又は公開 

☐♯1の事項①～⑥を通知又は公開  

＋ 拒否の機会の保障（必須でない） 

人体から取得された試料を用いる研究か？ 

別の研究に対する同意のみがあり、 

その同意が当該研究の目的と相当の関連性がある。 

☐ ♯1の事項①～⑥を通知、又は公開 

＋ 拒否の機会の保障 

（拒否の機会の保障が可能な場合【注8】） 

☐ ♯1の事項①～④を通知、又は公開 

（拒否の機会の保障が不可能な場合【注8】：  

その理由は計画書7に記載） 

☐ 

ICを取得するか？ 
  

☐ 文書IC  （必須でない） 

☐ 電磁的IC（必須でない） 

☐ 口頭IC + 記録作成（必須でない） 

☐ 

☐ 

☐ 

 (2) 自らの研究機関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合 
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(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 

当該既存試料・情報の提供に関する記録を作成する。また、当該記録を、当該試料・情報の提供を

した日から3年間保管する。（下記のいずれに該当する場合も必要です） 

（※）ここにチェックが入る場合、倫理委員会への申請は必ずしも必要ありません。 

機関の長の把握のため、「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書（生命・医学系
指針ガイダンスP164参照）」を作成し、倫理審査事務局に以下の書類を添えて提出してください。 
・ 提供先の機関における研究計画書 
・ 提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

 

☐ ☐ 

☐ ☐ 

☐ ☐ 

(ウ)の場合は、♯1の事項①～④を通知、又は公開する。 

適切な措置を講じる。（以下から選択） 
☐ 研究対象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)について広報する。 

☐ 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明(集団に対するものを含む)を行う 
☐ 長期間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、   
広報し、社会に周知されるよう努める。 

☐ 文書IC  （必須でない） 
☐  電磁的IC（必須でない） 
☐ 口頭IC  + 記録作成 

☐ 

原則としてICが必要であるが、ICが可能か？ 
 

当該既存試料・情報の提供について、既存試料・情報の提供を行う機関の長が把握する。 
＋ 下記のいずれかに該当する。 
☐ （ア）匿名化されているもの(特定の個人を識別することができないものに限る)である。【注4】 

☐ 当該研究に用いる試料・情報を、当該研究を実施する目的で匿名化する。【注6】 
☐ 当該研究を開始する以前から既に匿名されている試料・情報を用いる。【注7】 

☐ （イ）匿名加工情報又は非識別加工情報である。 
☐ （ウ）以下のすべてを満たす。 

① 学術研究の用に供するとき、または、当該既存試料・情報を提供することに 
特段の理由【注2】がある。 

② 匿名化されているもの(どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、 
加工又は管理されたものに限る)である。【注5】 

下記をすべて満たしているか？ 
☐ 倫理審査委員会の意見を聴いた上で、既存試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得る。 
☐ 学術研究の用に供するとき、または、当該既存試料・情報を提供することに特段の理由【注2】がある。

下記をすべて満たしているか？ 
☐ 社会的に重要性の高い研究に用いられる。 
☐ ♯2の要件①～③すべてに該当している。 

☐ ♯1の事項①～⑥を通知、又は公開 ＋ 拒否の機会の保障 
（拒否の機会の保障が可能な場合【注8】） 

☐ ♯1の事項①～④を通知、又は公開 
（拒否の機会の保障が不可能な場合 【注8】： 
その理由は計画書7に記載） 

（※） 



 IC確認票2021年7月版ocu 
 (4) 海外にある者に対し、研究に用いられる試料・情報を提供する場合 
（当該試料・情報の取扱いの全部又は一部を海外にある者に委託する場合を含む） 
※委託以外で海外にある者に提供する場合は、併せて IC確認票（1）や（3）も遵守すること。 

 
当該試料・情報の提供に関する記録を作成する。また、当該記録を、当該試料・情報の提供をした日から 3年
間保管する。（法令の規定により試料・情報を提供する場合を除き、下記のいずれに該当する場合も必要です） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

（※） 

（※）ここにチェックが入る場合、倫理委員会への申請は必ずしも必要ありません。IC確認票（3）（※）参照 

☐ 

☐ ☐ 

☐ ☐ 

☐ ☐ 

 (ウ)の場合は、♯1の事項①～④を通知、又は公開する。 

適切な措置を講じる。（以下から選択） 

☐ 研究対象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)について広報する。 

☐ 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明(集団に対するものを含む)を行う。 

☐ 長期間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、  

広報し、社会に周知されるよう努める。 

IC、ならびに、適切な同意【注 1】は不要 

☐ 

海外の提供先が下記のいずれかに合致するか。 

☐ 当該者が個人情報の保護に関する法律施行規則（平成28 年個人情報保護委員会規則第３号。 

以下「個人情報保護法施行規則」という。）に定められた国にある場合。【注 9 】 

☐ 当該者が個人情報保護法施行規則に定める基準に適合する体制を整備している場合。 

☐ 法令の規定により試料・情報を提供する場合。 

当該試料・情報の提供について、試料・情報の提供を行う機関の長が把握する。 

＋ 下記のいずれかに該当する。 

☐ （ア）匿名化されているもの (特定の個人を識別することができないものに限る) である【注4】。 

☐ 当該研究に用いる試料・情報を、当該研究を実施する目的で匿名化する【注6】。 

☐ 当該研究を開始する以前から既に匿名されている試料・情報を用いる【注7】。 

☐ （イ）匿名加工情報又は非識別加工情報である。 

☐ （ウ）以下のすべてを満たす。 

① 学術研究の用に供するとき、または、当該試料・情報を提供することに 

特段の理由【注2】がある。 

② 匿名化されているもの(どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに 

判別できないよう、加工又は管理されたものに限る)である【注5】。 

下記をすべて満たしているか？ 

☐ 倫理審査委員会の意見を聴いた上で、試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得る。 

☐ 学術研究に用いるとき又は、当該試料・情報を提供することに特段の理由【注2】がある。 

下記をすべて満たしているか？ 

☐ 倫理委員会の意見を聴いた上で、試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得る。 

☐ 社会的に重要性の高い研究に用いられる。 

☐ ♯1の事項①～⑥を通知、又は公開 ＋ 拒否の機会の保障 

（拒否の機会の保障が可能な場合【注8】） 

☐ ♯1の事項①～④を通知、又は公開 

（拒否の機会の保障が不可能な場合 【注8】： 

その理由は計画書7に記載） 

☐                          適切な同意を受ける【注 1】 

研究に用いられる試料・情報を提供することについて、適切な同意【注 1】を受けることが可能か？ 
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 (5) ⑶の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合 

当該既存試料・情報の提供に関する記録を作成する。また、当該記録を、当該研究の終了について報告 
された日から 5年間保管する。（下記のいずれに該当する場合も必要です） 

 
以下の①～③の提供元の手続を確認する。（下記のいずれに該当する場合も必要です） 

① 当該試料・情報に関するインフォームド・コンセントの内容、 
又は、生命・医学系指針第８の1(3)の規定による当該試料・情報の提供に当たって講じた措置の内容 

② 当該既存試料・情報の提供を行った他の機関の名称、住所及びその長の氏名 
③ 当該既存試料・情報の提供を行った他の機関による当該試料・情報の取得の経緯 

 
さらに、以下の表の適切な項目にチェックを入れてください。 

既存試料・情報を提供する機関における手続 既存試料・情報を受ける機関における手続 

1) ICを受ける場合 
⊠ 提供元の手続を確認 

＋ 提供に関する記録の作成 2) 匿名化（特定の個人を識別できない） 
の場合【注4】 

3) 匿名加工情報又は非識別加工情報の場合 ⊠ 提供元の手続を確認 
＋ 提供に関する記録の作成（*） 

4) 匿名化（どの研究対象者の試料・情報で 
あるかが直ちに判別できないよう、 

加工又は管理されたもの）の場合【注5】 

＋ 通知又は公開 

＋ 拒否の機会の保障（必須でない） 

※対応表の提供をしない場合 

⊠ 提供元の手続を確認 
＋ 提供に関する記録の作成 

＋ 通知又は公開 (♯1の事項①～④) 

 

 

※対応表の提供を受けない場合 

上記1)-4)に該当しない場合であって 

オプトアウトの場合【注3】 

(拒否の機会の保障が可能な場合) 

※匿名化しない場合 

⊠ 提供元の手続を確認 
＋ 提供に関する記録の作成 

＋ 通知又は公開 (♯1の事項①～⑥) 

＋ 拒否機会の保障（原則として） 

上記1)-4)に該当しない場合であって 

通知又は公開の場合【注3】 

(原則として拒否の機会を保障すべき 

 ところ、拒否の機会の保障が不可能な場合) 

☐ 提供元の手続を確認 
＋ 提供に関する記録の作成 

＋ 通知又は公開 (♯1の事項①～④) 

社会的重要性がある場合 

⊠ 提供元の手続を確認 
＋ 提供に関する記録の作成 

＋ 適切な措置（以下から選択）  

⊠ 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。）

について広報する。 

⊠ 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明 
（集団に対するものを含む。）を行う。 

⊠ 長期間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。 

 (*)匿名加工情報又は非識別加工情報の取扱いに関する法令上の義務をあわせて遵守 
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 フローチャート中の「事項・要件（♯1～♯2）」は、下記を参照してください。 
 

♯1 の事項 

  生命・医学系指針第８-６研究対象者等に通知し、又は公開すべき事項  

① 試料・情報の利用目的及び利用方法(他の機関へ提供される場合はその方法を含む) 
② 利用し、または提供する試料・情報の項目 
③ 利用する者の範囲 
④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 
⑤ 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究
機関への提供を停止すること 

⑥ ⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法 
 

♯2 の要件 

  生命・医学系指針第８-９ インフォームド・コンセントの手続等の簡略化  

① 研究の実施に侵襲(軽微な侵襲を除く)を伴わないこと 
② IC及び計画変更の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 
③ IC及び計画変更の手続を簡略化しなければ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 

 

用語の定義 

【注 1】 適切な同意 

研究対象者が同意に係る判断を行うために必要と考えられる研究に関する利用目的を必要な範囲で、合理的な方

法によって明示した上で、必要な範囲の同意を受けること。「適切な同意」を受けた場合には同意の内容に関する

記録を作成することは一義的には求められていない。「適切な同意」を受けている事例としては、口頭による意思

表示、書面の受領（電磁的記録を含む）、メールの受信、確認欄へのチェック、ホームページ上のボタンのクリッ

ク等が挙げられる。なお、研究の概要のみを通知し、同意を受けるべき事項についての確認欄が設けられていない

アンケート用紙によって研究する場合、当該アンケート用紙を回収した事実のみをもって適切な同意を受けている

とはみなされない。（参考：「インフォームド・コンセント」とは、生命・医学系指針第８の５の規定による説明

事項に基づき、十分な説明を行った上で研究の実施又は継続されることに関する同意を受けること。） 

【注 2】特段の理由 

特段の理由とは、情報を取得、あるいは用いて研究を実施しようとする場合や情報を提供する場合に、「学術研

究の用に供する場合」以外で、「法律・条例等に具体的な根拠がある場合」を指している。例えば、個人情報保護

法で定められる「公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であると

き」などが該当する。個人情報の保護に関して適用を受ける法令に従って、一義的には研究責任者が判断し、その

理由を示して倫理審査委員会で審査の上、機関の長の許可を得る必要がある。 

【注 3】 オプトアウト 

生命・医学系指針第８の６に掲げる情報（♯1の事項①～⑥）を研究対象者等に通知又は公開し、研究が実施又は

継続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方法。 

この場合は、少なくとも第８12 の６に掲げる情報を、研究対象者等への文書の送付、パンフレットの配布、ホーム

ページへの掲載、研究対象者等が確認できる場所への書面の掲示・備付け等により、研究対象者等が容易に知り得

る状態に置く必要がある。当該内容に変更がある場合は、変更内容を研究対象者等が容易に知り得る状態に置く必

要がある。 

【注4】 匿名化されているもの (特定の個人を識別することができないものに限る) 
「個人情報」の定義中、次の a～cのいずれも含まないもの。 

a) 情報単体で特定の個人を識別することができるもの（例：氏名、顔画像） 
b) 他の情報と照合することによって特定の個人を識別することができるもの 
（例：「対応表」によって特定の個人を識別することができる他の情報と照合できるもの） 

c) 個人識別符号が含まれるもの（例：ゲノムデータ） 
【注5】匿名化されているもの (どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、加工又は管理さ
れたものに限る) 
匿名化されているもののうち、その記述単体で特定の研究対象者を直ちに判別できる記述等を全部取り除くよう

な加工がなされているもの（対応表を保有する場合は対応表の適切な管理がなされている場合に限る）（注：特定の

個人を識別することができるものとできないものの両者が含まれる） 
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【注6】当該研究に用いる試料・情報を、当該研究を実施する目的で匿名化する場合 

対応表を作成して匿名化する場合、また、ゲノム解析を行い個人識別符号に該当するゲノムデータを取得するこ

とを予定している場合は、「匿名化されているもの（特定の個人を識別することができないものに限る。）」には含ま

れない。 
【注7】当該研究を開始する以前から既に匿名化されている試料・情報を用いる場合 

当該研究を開始する以前から既に対応表が作成されない形で匿名化されている場合。当該研究以外の研究で用い

るために他の機関で試料・情報が匿名化された際に対応表が作成され、その匿名化された試料・情報を他の機関か

ら提供を受けて保有しているが、その対応表の提供を受けていない場合は、「匿名化されているもの（特定の個人を

識別することができないものに限る。）」に含まれる。ただし、対応表を保有している部署と研究を実施する部署が

同一法人内にある場合は、当該法人として対応表を保有しており対応表を用いて元の情報と照合が可能な状態であ

ることから、ここには該当しない。また、対応表の所在する場所が同一法人内ではない場合であっても、実質的に

研究機関の研究者等にとって対応表を用いて元の情報と照合することができる場合は、ここには該当しない。 
【注8】拒否の機会の保障が不可能な場合 

研究に用いる試料・情報について、個人識別符号が含まれる等により個人情報として取り扱う必要があるが、本

人の連絡先を保有していない等により研究対象者が拒否できる機会を保障することが困難な場合を想定している。 
【注 9】平成28 年個人情報保護法施行規則（平成31年個人情報保護委員会告示第１号）に定められた国 

アイスランド、アイルランド、イタリア、英国、エストニア、オーストリア、オランダ、キプロス、ギリシャ、

クロアチア、スウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、チェコ、デンマーク、ドイツ、ノルウェー、ハ

ンガリー、フィンランド、フランス、ブルガリア、ベルギー、ポーランド、ポルトガル、マルタ、ラトビア、リト

アニア、リヒテンシュタイン、ルーマニア及びルクセンブルク 
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0．研究のアウトライン 

研究の概要 慢性疾患患者は疾患自体や長期間の治療の影響を受け、成長や発育にも影響を及
ぼしていることがある。慢性疾患患者において体組成を測定し、栄養状態を評価する
とともに、様々な疾患に特異的な特徴を明らかにし、病態との関連を明らかにする。 

ヒトゲノム及び

遺伝子研究へ

の該当性 

☐ 該当する 
    ↓ 
   単一性遺伝子疾患等（関連遺伝子が明確な多因子疾患を含む。）を含む
か？ 
   ☐ はい 

☐ いいえ 
☐ 現時点では不明である 

⊠ 該当しない 

研究の対象者 ⊠ 患者   （疾患名等：神経筋疾患、体重増加不良症例、肥満症、染色体異常症、先
天性代謝異常症、早産児、低出生体重児など） 
☐ 健康人 （募集対象： 計画書6. 参照 ）  
☐ 死者 

群の構成 ☐ 群の概念なし 
☐ 単群 
⊠ 2群以上（詳細：神経筋疾患、体重増加不良症例、肥満症、染色体異常症、先
天性代謝異常症、早産児、低出生体重児） 

研究デザイン 介入：⊠ 無  ☐ 有（詳細：              ） 
      ↓ 
     観察研究：⊠ 横断研究  ☐ 症例・対照研究 ☐ コホート研究 

☐ その他 （具体的に：                  ） 
侵襲：☐ 無 ⊠ 軽微な侵襲あり ☐ (軽微でない)侵襲あり 

医薬品・医療機器等の有効性・安全性を評価する研究 
⊠ 該当しない 
☐ 該当する  
    ↓ 
臨床研究法下の研究に該当しない理由 
☐ 臨床研究法の適用除外にあたる観察研究*に該当するため 

*臨床研究法の適用除外にあたる観察研究とは、「研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のた

めの医療行為の有無及び程度を制御することなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての

診療情報又は試料の収集により得られた情報を利用する研究」である。 
（詳細：                                  ） 

☐ 体外診断用医薬品の有効性・安全性を評価する研究であるため 
（詳細：                                  ） 

☐ その他（具体的に：                            ） 

研究対象としての医薬品・医療機器等の使用 
☐ 使用しない 
⊠ 使用する （医薬品・医療機器等の名称：InBody S10） 
    ↓ 
⊠ 薬事承認済み 
☐ 未承認 
☐ 適応外使用 
その他、特記事項 
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＜シェーマ＞  
図) 慢性疾患の診療を行なっている医療機関で当研究への参加の意思を表明した医療機関に研究

を依頼する。医療機関は同意の取得、情報の提供、InBody を有する施設（共同研究機関; 西宮すな

ご医療福祉センター、大阪発達総合療育センター）では検査の実施を行い、結果を提供する。 
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1．適用指針等 

本研究は、「ヘルシンキ宣言」及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

（以下、生命・医学系研究指針）」、「診療情報の提供等に関する指針」等を遵守して実施す

る。 

また、研究の実施体制に記載された者は、所属する機関における指針・規程等に準拠して実施す

る。 

 

なお、大阪公立大学における指針・規程等は以下のとおりである。 

 「公立大学法人大阪における個人情報の取扱及び管理に関する規程」 
 「公立大学法人大阪情報セキュリティの基本方針」 
 「患者等の個人情報保護に関する院内指針」 
 「大阪公立大学研究データ等の保存に関する規程」 
 

 

2．研究の実施体制 

多機関共同研究 本研究は以下の体制で実施する。 

 

【研究代表者】  

 機関名：大阪公立大学  

所属：大学院医学研究科発達小児医学 役職：病院講師 氏名：匹田 典克 

 

【研究事務局】 

大阪公立大学大学院医学研究科発達小児医学  氏名：濱崎 考史 

 

【匿名化についての責任者（対応表の管理者）】 

⊠匿名化についての責任者は匿名化を行う機関の研究責任者とする。 

☐その他（            ） 

 

 

●研究機関 

大阪公立大学 本研究における役割： 情報の取得、収集、解析 

【研究責任者】 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 匹田 典克 

【研究分担者】 

  大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 濱崎 考史 

大阪公立大学大学院医学研究科 遺伝診療科 瀬戸 俊之 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 時政 定雄 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 佐久間 悟 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 大西 聡 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 匹田 典克 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 西川 直子 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 左 信哲 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 柚山 賀彦 

大阪公立大学大学医学部附属病院 管理栄養士 藤本 浩毅 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 山本 菜穂 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 安藤 さくら 
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大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 堀田 純子 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 矢﨑 耕太郎 

    大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 中道 龍哉 

   大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 田中 えみ 

  大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 堀田 優子  

    大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 曽我部 茉耶 

   

   

 

〈大阪公立大学で一括審査を申請する共同研究機関〉 

 

西宮すなご医療福祉センター 研究での役割：情報の取得・提供 

【研究責任者】所属：小児科  氏名：渡邉 早苗 

【研究分担者】研究者等リストに記載 

【匿名化についての責任者（対応表の管理者）】 

⊠匿名化についての責任者は匿名化を行う機関の研究責任者とする。 

☐その他（            ） 

 

大阪発達総合療育センター 研究での役割：情報の取得・提供 

【研究責任者】所属：小児科  氏名：竹本 潔 

【研究分担者】研究者等リストに記載 

【匿名化についての責任者（対応表の管理者）】 

⊠匿名化についての責任者は匿名化を行う機関の研究責任者とする。 

☐その他（            ） 

 

 

 

3．研究の科学的合理性の根拠 

本研究を行うに際し、下記のような情報をもとに、科学的合理性の根拠とする。 

1. 栄養評価の必要性 
臨床現場で一般成人に対して栄養管理が行われるのは肥満や糖尿病などの成人病を対象と

し、心筋梗塞や脳血管障害などの合併症の予防の基準として使用される。この場合に評価さ

れるのは身長、体重のみから計算されるBMI値や腹囲径などが基準となり、摂取カロリーを是

正するように生活指導が行われる場面が多い。一般には成人ではBMI、小児科では厚生労働省

や文部科学省から提供されている成長曲線を基準として評価される。 

2. 栄養評価に使用される指標について 
体脂肪率は比較的肥満の指標としてよく使用されるが、実際の臨床現場では、BMIほどに使用

されることはなく、体脂肪率まで検討を行っている研究は多くはない。BMIと体脂肪率につい

て10代から20代の健康例と肥満例を対象とした検討がある。1)-7)しかし、これらは肥満以外の

基礎疾患のない例を対象としたものである。 

その他の手法として、皮下脂肪厚 8)、DXA(Dual energy X-ray absorptiometry)法9)、

BIA(Bioelectrical Impedance analysis)法10)がある。皮下脂肪厚は上腕筋、腹部や大腿部

の皮下脂肪の厚みを特殊な測定器、超音波やMRIなどの画像装置を使用し、評価するもので

ある。DXA法は、生体に2つのエネルギーのX線を照射し、X線の減衰率を利用して軟部組織

における脂肪量と除脂肪量の割合を両組織の質量減衰係数の比(R value)から求め、骨塩、脂

肪、除脂肪、体脂肪率が計算される。そのために少量であるが被爆を伴う。一方でBIA法
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は、微弱な電流を体内に流して電圧をかけその際に発生する抵抗値(Impedance)を基に水分量

や筋肉量を求めることができ、非侵襲的、簡便かつ迅速な方法である。解析の結果、体の部

分ごとの水分量や筋肉量のみならず、基礎代謝量、Phase angle(位相角)、ECW/TBW(細胞外液

量/体水分量)などの値も測定され、これらは細胞の栄養状態・老化現象を表す指標となる。 

3. 現在主として使用されている手法の問題点 
現在は BMI を主として評価されるが、これは健常者の体格の測定値にのみ基づくものであり、

基礎疾患を有する場合には当てはならないことも想定される。心不全や神経筋疾患などの基

礎疾患があった場合には、BMI が栄養に指標とならず、疾患独自の特徴や患者の重症度など

を念頭に入れる必要がある。 

4. BIA法の臨床応用の状況 
例えばミオパチー患者では、病状の進行とともに脂肪量が増加する 11)ことが報告され、心不

全患者や癌患者においては浮腫や悪液質の影響を受けることが想定され、BMI を用いた栄養

評価は適さないことが想定される。このような場合に BIA 法を用いた評価が行われている。

心不全患者においては、浮腫があり、BNP と BIA 法は心血管疾患12)や低リスクの心臓外科手

術の合併症の予後の指標となる 13)。また、集中治療を行った重症患者において、BIA 評価の

結果と人工呼吸管理期間と ICU 滞在期間14)や予後 15)が関連し、様々な癌患者において、BIA

法を用いた解析により、体組成の多様性は性別、病気のタイプ、重症度と関連した 16)と報告

され、Charcot-Marie-Tooth 病において、体組成と障害の程度の関連についての報告17)があ

る。慢性腎不全患者において、BIA 法が栄養状態や筋肉量の指標となる18)。Duchenne 型筋ジ

ストロフィーではBIA法は栄養状態や、治療有効性の指標となる19)、20)と報告されている。最

近のCovid-19入院例を対象とした研究では、入院時の低栄養状態が人工呼吸管理の実施や入

院期間の延長、合併症、死亡と関連した 21)、22)との報告があり、BIA評価が受傷患者の予後の

指標となることを示している。これらの報告は成人のみならず、小児例についても発症前の

栄養状態をあらかじめ評価し、治療的介入を行なっていく必要性を示すものでもある。 

 

5. 本研究の対象 
 対象は病院へ定期的に通院をし、1。特定の診断を受けている、２。診断疾患のために継続

した治療を行なっている例、３。診断疾患のために継続して治療や健康管理を受けている例

が対象である。 

特定の診断とは、神経筋疾患、先天性代謝異常症、低出生体重児、ホルモン分泌異常症、炎

症性腸疾患、アレルギー疾患、染色体異常症、先天異常症候群、悪性腫瘍患者、集中治療を

要する重症患者である。これらの患者ですでに小児科での診療を終え、成人科でフォローさ

れている例も含む。 

 

我々は本研究において以下の点についての研究を想定している。 

① 神経筋疾患や重症心身障害患者における体組成変化と疾患重症度との関連。InBodyを用い

た筋肉量、体脂肪率、PA, ECW/TBWなどを検討する。 

② 特殊な治療、栄養管理を受けている慢性疾患患者の体組成評価に基づく栄養状態の確認と

疾患ごとの特徴を解明する。 

③ DoHad 仮説が発症するメカニズムについて、筋肉量の減少、死亡率の増加が関連している

との仮説を立てそれを小児期の患者に対して評価する。 

④ 特殊栄養治療を受けている慢性疾患患者：先天性代謝異常症、内分泌異常症、炎症性腸疾

患、食物アレルギーなどの特殊栄養による体組成への影響と BIA 測定値と疾患重症度との

関連を明らかにする。 

⑤ 筋力低下、筋緊張低下などの症状を呈する先天異常症候群について BIA 法を用いた体組成

評価を行い、病態を明らかにする。 

⑥ 集中治療を要する重症例、悪性腫瘍患者の治療開始時、開始後の経過に応じて評価を行い、

予後との関連を明らかにする。 
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4．研究の目的及び意義 

4-1 研究の目的 

InBodyを用いて様々な慢性疾患患者における体組成、基礎代謝量を測定し、栄養摂取状

況や活動レベルを踏まえた栄養評価を行うとともに臨床症状との関連を明らかにする。

InBody計測によって得られる筋肉量などの結果から神経筋疾患における臨床的重症度と

の関連や様々な先天異常症候群や先天性代謝異常症などにおける臨床症状との関連を明ら

かにする。小児期発症の疾患で、成人期に高血圧や糖尿病などの代謝異常症を呈するもの

を対象とし、発症メカニズムに体組成変化が関連しているかどうかを明らかにする。 

 

4-2 予想される医学上の貢献及び意義 

※ ①適切な栄養評価の実施、栄養介入：従来の栄養指導内容の情報に、InBodyを用いて体組

成、筋肉量に基づく基礎代謝量の結果を追加し、適切な栄養管理量を推定し栄養指導を行

う。情報の蓄積によって慢性疾患の疾患ごとの病態や特徴に基づく栄養管理が可能となる。

また栄養状態の改善は患者予後の改善にも寄与しうるものである。 

※ ②慢性疾患の病態の解明：これまで解明されていない様々な問題点について体組成という

新たな着眼点に基づく検討を行う。21トリソミーなどの染色体異常症で筋力や筋緊張の

低下する症状の病態や、超低出生体重児で、出生後強化栄養療法が実施され、多くの症例

がキャッチアップを達成する一方で、成人期に肥満、高脂血症、高血圧などを合併するこ

と(DoHad仮説)など、原因が解明されていない現象についても病態の解明に有用な可能性

がある。これらの情報は適切なリハビリテーションの実施や、新生児期の栄養に関して提

言を投げかける結果となる。 

※ ③神経筋疾患における重症度との関連、未診断例の発見：InBodyを行うことで、全身の筋

肉量についてのデータを得ることが可能となる。神経筋疾患では筋萎縮、脂肪化を認める

ことが少なくなく、これらのデータは重症度と関連する可能性がある。重症度が判明する

ことで、重症度に応じて治療や適切なリハビリテーションを行う指標となる可能性がある。

また神経筋疾患ごとの特徴も明らかとなる可能性がある。さらに、未診断の神経筋疾患患
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者の早期発見に寄与する可能性がある。 

 

5．研究の方法及び期間 

5-1 研究の方法 

 当院もしくは研究協力機関で通院もしくは入院加療中の慢性疾患症例を対象とし、診療目的
で受診した時や入院加療中の病棟において、当研究について協力することに同意された医師

により患者にインフォームド コンセントを行い、同意が得られた患者を対象に被験者のリク

ルート、症例登録を行う。InBody測定は両手の母指と第3指と両足首に患者様の状態に応じて

機器もしくは電極を装着し行う。座位でも臥位でも実施可能であり、検査時間は数分と短い

ため、身体に負担となることは少ないが、負担となる場合には検査を中止する。InBodyは身

長110cm以下の人の測定はできないため、身長110cm以下の場合にはDXAなど他の測定方法を使

用して評価を行う。通常診療でDXAを行なっている研究機関の場合のみ既存資料として取得す

る。 

 検査手技がバイアスの原因となる可能性があり、検査に習熟した者に実施を依頼する。 
 得られた結果は研究代表機関に収集されるが、大阪公立大学小児科学教室内で個人情報に配
慮した環境で登録、解析、保存を行う。 

 

5-2 観察項目および検査項目 

以下の①～③の項目は、既存の情報（日常診療の一環として取得される診療情報）である。 

 

① 患者基本情報：年齢、性別、診断名、身長、体重、栄養摂取状況。 
② 血液検査結果：一般血液検査結果(赤血球数、白血球数、AST 、ALT 、血清クレアチニン、総
蛋白、アルブミン、プレアルブミン、レチノール結合タンパク、トランスフェリンなどのう

ちで測定されているもの) 

③ 画像検査結果：実施されたレントゲン、CT、 MRI検査結果。 

④ InBodyの結果として、体成分分析、筋肉・脂肪、肥満指標、部位別筋肉量、部位別水分量、
栄養の指標となるPhA, ECW/TBWを測定する。原則としてInBody測定は一回とするが、長期間

の通院される例で、NSTやリハビリテーションなどの介入を行った例では複数回実施し、検討

を繰り返す。 

⑤ DXA測定結果（身長110cm以下の人に日常診療で測定している施設のみ取得） 
 

 

①、②、③は全ての患者において既存資料として収集する。④、⑤に関しては、神経筋疾

患症状のある患者に使用する場合には身体的特徴について評価するために測定された既存

資料である。一方で、神経筋疾患症状を認めない患者に使用する場合には新たに取得する

情報となる。これらの測定は、定期的な受診の時間内もしくは入院の期間内に測定を行

う。 

 

 

 

5-3 評価項目（アウトカム） 

主要評価項目：栄養状態の評価として部位別筋肉量、体脂肪率、基礎代謝量を測定し、比較

検討する。 

【主要評価項目の設定根拠】慢性疾患患者において全身の状態を反映する指標となる。 
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副次評価項目：PhA, ECW/TBW 

 

5-4 統計解析方法 

Mann-Whitney U検定あるいはWelchのt検定を用いる。解析は統計解析ソフト（JMP; SAS  

Institute Inc.）を用いて行う。 

 

 

5-5 予定研究対象者数及びその設定根拠（統計学的な根拠によらずに研究対象者数を設定する

場合を含む） 

300例  

    

設定根拠：研究期間内の当院における症例の数（年間の約６０例）から目標症例数を決

定した。 

         

 

5-6 研究予定期間 

研究期間：研究機関の長の研究実施許可日～2027年3月 

 

 

 

6．研究対象者の選定方針 

適格基準 

検査の内容について理解され同意が得られた方。 

 

選択基準  

研究機関の長の実施許可～2027年3月の間に下記に記す特定の診断を受け、当院もしくは共同

研究機関へ通院もしくは入院され、慢性疾患に該当する患者。これらの患者ですでに小児科

での診療を終え、成人科でフォローされている例も含む。 

1. 神経筋疾患 

2. 先天性代謝異常症 

3. 低出生体重児 

4. ホルモン分泌異常症 

5. 炎症性腸疾患 

6. アレルギー疾患 

7. 染色体異常症 

8. 先天異常症候群 

9. 悪性腫瘍患者 

10. 集中治療を要する重症患者 

 

除外基準  

1. 心臓ペースメーカーのような埋め込み型医療機器や生体内に生体情報モニターのよう
な生命維持に必要な医療機器を装着している方 

2. 本研究に同意が得られない方 
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対照群 

過去に報告されている基礎疾患のない例を対象とした論文内容、インボディジャパン社が

公開している年齢ごとの基準データ。また、治療や定期的な通院を要しない方で過去に検

査を実施した方。 

 

 

7．インフォームド・コンセントを受ける手続等（インフォームド・コンセントを受け
る場合には、指針 第 8 の規定による説明同意に関する事項を含む） 

IC確認票のフローチャートで示したとおり、以下により行う。 

・文書にて説明し文書にて同意を得る。 
・ 本研究に関する情報を研究対象者又はその代理人に通知又は公開する。 
 

 

8．個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報又は非識別加工
情報を作成する場合にはその旨を含む。個人情報等の安全管理に関する内容を含

む） 

8-1 当該研究で取り扱う個人情報 

当該研究で用いる個人情報は以下のとおりである。  

 

 ☐ A：個人情報：情報単体で特定の個人を識別することができるもの 

（具体的に：） 

          

 

 ☐ B：個人情報：個人識別符号が含まれるもの 

（具体的に：                       ） 

 

 ⊠ C：個人情報：他の情報（対応表等）と照合すると特定の個人を識別することができるもの 

（具体的に：年齢、性別） 
 

 ⊠ D：要配慮個人情報：個人情報のうち、不当な差別等の不利益が生じないよう、その取扱

いに特に配慮を要する記述が含まれるもの 

（具体的に：診療録（病名、臨床症状、検査結果）、治療内容、傷病の家族歴(続柄等を含

むことで特定の個人を識別可能)、検診の結果、栄養接種状況等 ） 

 

 ☐ E：個人情報なし 

（具体的に：） 

 

8-2 匿名化の実施の有無 → 上記8-1でE以外を選択した場合、以下を記載  

 

☐ 匿名化しない 

（理由：) 
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当該研究において取扱う個人情報の匿名化については下表のとおりとする。 

 

試料・情報の取得・提供・収集 
を行う機関 

匿名化 対応表 

自機関の試料・情報を用いて 
研究する機関 

■これから匿名化（本研究で） 
☐すでに匿名化（本研究以外で） 
  
  

■有 
□無 

試料・情報の提供を受ける機関  
  
  

■有 
→■提供を受けない 
  □提供を受ける 
□無 

共同研究機関であり 

既存試料・情報を提供する機関 
■これから匿名化（本研究で） 
☐すでに匿名化（本研究以外で） 
  
  

■有 
→■提供しない 
  □提供する 
□無 

研究協力機関 ☐これから匿名化（本研究で） 
  
  

☐有 
→☐提供しない 

  □提供する 
□無 

その他（匿名加工情報と非識別加工情報を用いる場合などは具体的に）： 

 

 

8-3 安全管理措置：保有する個人情報等の安全管理のため、必要かつ適切な措置 

8-3-1 個人情報等を取り扱う区域の管理の実施について 

個人情報等を扱う場所のセキュリティ対策： 下記の安全管理措置を実施する。 

  

8-3-2 機器及び電子媒体等の盗難等の防止策 

⊠ 施錠可能な場所で使用している 

⊠ 盗難防止(セキュリティ)ワイヤーで固定している 

⊠ 暗号化電子媒体(ハードディスク、USB等)を使用している 

☐ その他（具体的に：             ） 

 

8-3-3 当該個人情報等へのアクセスの制御について 

⊠ 適切なアクセス制御を行うことにより、アクセス可能な者を限定する 

☐ 実施しない（理由：                          ） 

 

8-3-4 外部からの不正アクセス等の防止策 

⊠ 当該個人情報等は、外部環境から物理的にアクセスできない研究室内の環境に置く 

☐ その他（具体的に：               ） 

 

8-3-5 個人データの削除及び機器、電子媒体等の廃棄について 

 ⊠ 情報機器又は記憶媒体を廃棄する場合は、データ完全消去ソフト又は、物理的破壊に

より、情報が外部に流出しないように対処する 

⊠ 紙媒体を廃棄する場合は、シュレッダーで裁断してから廃棄する 

☐ その他（具体的に：            ） 

 

8-3-6 対応表について  

  ☐ 対応表なし 

  ⊠ 対応表あり 
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対応表の管理者は本研究の実施体制を参照のこと。 

作成する対応表は、ネットワークから切り離されたコンピューターを使用して記録

された外部記憶媒体、あるいは筆記等による紙媒体を、鍵をかけ厳重に保管する。 

 

8-4 苦情処理その他の必要な措置： 

苦情については、計画書15項に記載の相談窓口が対応する。 

 

8-5 共同研究等で情報・試料を授受する際の安全管理対策について 

☐ 授受しない 

⊠ 対策を行う（具体的に：追跡可能な方法で輸送、パスワードを設定した電磁媒体でE-

Mailで送付 ） 

 

8-6 保有する個人情報の開示等 

個人情報の開示等を求められた機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人

を識別することができるものについて、その利用目的の通知を求められた場合には、請求者

に対し、遅滞なく、通知する（または通知しない）旨を通知する。また、通知しない場合

は、その理由を説明し、理解を得るよう努める。研究期間中ならびに研究終了後における研

究対象者等からの保有する個人情報の開示等については、生命・医学系研究指針および機関

の定める規程に準じて対応する。 

 

 

9．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、これらの総合的評価並
びに当該負担及びリスクを最小化する対策 

9-1 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク 

 

本研究は診療上で得られた情報を使用するため、個人情報漏洩のリスクがある。 

また、電流を体内に流して電圧をかけた際に発生する抵抗値Impedanceを元に水分量や筋

肉量を求めるが、電流は微弱であるため、本研究に参加することによる身体的な負担やリ

スクは生じない。しかし、本研究は、Inbodyを実施するため診療時間が通常の診療より

10分程度延長する。 

 

 

9-2 研究対象者に予測される利益 

 

本研究は、日常診療の一環として取得される診療録の情報と研究目的に新たに取得した情

報を用いた観察研究である。そのため、研究対象者が本研究に参加することで得られる特

別な診療上、経済上の利益はない。しかし、本研究結果そのものは研究対象者の直接の利

益にはつながらないが、今後の医療の発展に寄与する可能性がある。 

 

9-3 総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策 

研究で得られた個人情報については、研究機関内で計画書8-3の安全管理措置に従って厳

重に管理する。本研究は、日常診療による観察研究であるが、InBody測定を実施するため

診療時間が通常の診療より10分程度延長する。その際には、研究対象者の体調をよく確認

し、不調であればInBody測定を中止する。 

 

10. 試料・情報の保管及び廃棄の方法 
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10-1 研究に用いる試料の種類 

⊠ ない 

☐ ある 試料の種類:   

 

10-1-1 試料の保管について 

研究成果として発表する論文等に用いられる試料は、可能な限り長期間保管されるよう努め

なければならず、少なくとも最終の論文等の発表から各研究機関が定める規程で定められた

期間、施錠可能な場所で保管する。 

＊大阪公立大学の場合は最終の論文等の発表から5年保管である。 

 

① 保管期間中の試料の保管について 

   ☐ 試料を取得した機関で保管する 

   ☐ 提供先の機関で保管する 

   ☐ その他（                    ） 

 

10-1-2 試料の破棄について 

☐ 匿名のまま密封容器で破棄 

☐ 匿名のまま焼却処分 

☐ その他（                        ） 

 

10-2 研究に用いる情報 

☐ ない 

⊠ ある 

 

10-2-1 情報の保管について 

研究成果として発表する論文等に用いられる情報は、可能な限り長期間保管されるよう努め

なければならず、少なくとも最終の論文等の発表から各研究機関が定める規定で定められた

期間、施錠可能な場所で保管する。 

＊大阪公立大学の場合は最終の論文等の発表から10年保管である。 

 

10-2-2 情報の破棄について 

8-3-5 に記載 

 

10-3 試料・情報の授受について  

☐ 研究機関の間で授受なし   

⊠ 研究機関の間で授受あり   

 

研究機関の間で試料・情報の授受については下表のとおりである。 

 
提供元 

*計画書 2 参照 

提供先 

（機関名） 

授受を行う 

試料・情報の項

目 

提供元の機関における試料・情報の取得の経緯 

１．共同研究機関

として試料・情報

の提供を行う機関  

大阪公立大学 検査データ、診

療情報 

⊠提供元の機関の診療過程で取得 

⊠提供元の機関で本研究のために新たに取得 

☐提供元の機関が実施する（した）他研究で取得 

☐提供元の機関以外から取得：第三者提供（※1） 
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２．共同研究機関

以外で既存試料・

情報の提供のみ

を行う機関 

    ☐提供元の機関の診療過程で取得 

☐提供元の機関が実施する（した）他研究で取得 

☐提供元の機関以外から取得：第三者提供（※1） 

 

☐機関の長の把握（匿名化して提供する場合）（※2） 

☐倫理審査委員会へ付議（匿名化せずに提供する 

場合）（※3） 

３．研究協力機関     ☐提供元の機関で本研究目的に取得 

 

 

試料・情報の提供を行う場合の記録方法は下表のとおりとする。 
＊提供の後3年間保管する（指針第8の3（1）参照） 

記録媒体への記録事項 保管する 

記録媒体（いずれか） 

記録媒体の

保管機関 

記録媒体の 

作成時期 

記

録

事

項

A 
 

必

須 

・提供先の研究機関名 

・提供元の研究責任者の氏名 

 

＊インターネット等で公開する場合は

その旨 

・ 他の研究機関への既存

試料・情報の提供に関す

る届出書 

・ 研究計画書(本書) 

・ 提供に関する契約書

（MTA、DTA 等） 

提供元 

又は 

提供先 

又は 

両方 

・ 提供を実施するた

びに作成 

又は 

・ 定期報告又は研究

終了後の報告を行

う際に一括して記

録を作成 

・提供する試料・情報の項目   

記

録

事

項

B 
 

同

意

受

け

る

場

合 

・研究対象者の氏名等 

（例：氏名・ID） 
・ （文書 IC の場合） 

同意文書 

 

・ （口頭 IC の場合）診療記

録 

提供元 

 

・研究対象者等の同意を受けている旨 

・ （適切な同意） 

研究対象者毎の 同

意の内容に関する記

録 

提供元 

又は 

提供先 

 

*MTA：material transfer agreement、DTA：data transfer agreement 

 

試料・情報の提供を受ける場合の記録方法は下表のとおりとする。 
＊当該研究の終了について報告された日から5年間保管する（指針第8の3（2）参照） 

記録媒体への記録事項 保管する 

記録媒体（いずれか） 

保管機関 

記

録

事

項

A 
 

必

須 

・提供元の研究機関名 

・提供元の研究責任者名 

 又は 

提供のみを行う者の氏名 

・ 研究計画書(本書) 

 

・ 提供に関する契約書（MTA、DTA 等） 

提供元 

又は 

提供先 

・提供元における取得の経緯  

・提供を受ける試料・情報の項目  

記

録

事

項

B 
 

同

意

受

け

る

・研究対象者の氏名等 

（例：氏名・ID） 
・ 提供を受けた試料・情報そのもの 

 

・ 同意文書 

提供元 

又は 

提供先 ・研究対象者等の同意を受けている旨 
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場

合 

* IC 又は同意を得て提供を受ける場合であっても、提供を受ける当該試料・情報が匿名化されており提供を受けた機関に

おいて特定の個人を識別することができない場合には記録不要 

 

 

11. 研究機関の長への報告内容及び方法 

11-1 研究の進捗状況 

研究責任者は、年に1回、研究の進捗状況を研究機関の長に文書で報告する 

 

11-2 研究の倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう事実等の情報を得た場合 

研究責任者は、研究の倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損

なうおそれのある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合は、

遅滞なく研究機関の長に報告する 

     

11-3 研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実等を得た場合 

研究責任者は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実等若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合は、速やかに研究機関の長に報告する 

 

11-4 研究に関連する情報の漏えい等重大な懸念が生じた場合 

研究責任者は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研

究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合は、速やかに研究機関の長に報告する 

 

11-5 研究終了又は中止の報告 

研究責任者は、研究を終了又は中止したときは、遅滞なく文書により研究機関の長に報告す

る 

 

 

12. 研究の資金源等その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研
究者等の研究に係る利益相反に関する状況 

利益相反については、各研究機関で定められた利益相反マネジメントの手順に従い、必要に

応じて各研究機関の利益相反マネジメント委員会へ報告した上で、適切に公表して研究を実

施する。 

 

12-1 本研究の資金源等（予定を含む全研究期間） 

⊠ 教室研究費・公的機関からの資金（科研費等）  

☐ 奨励寄附金 

寄附金寄付者：  

☐ 共同研究・受託研究費 

研究費提供者：  
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⊠ 資材（医薬品、機器類（アプリ、ソフトウェア等も含む）、器材類、その他消耗品類な

ど） 

（提供者： 大阪公立大学医学部附属病院栄養部 ／内容：InBody S10） 

☐ 労務（資料作成、統計解析、CRCなど） 

（提供者：       ／内容：    ） 

☐ その他（具体的に：            ） 

 

12-2 研究者等の研究に係る利益相反に関する状況（直近1年間） 

 

研究責任者及び実施分担者の利益相反については、利益相反自己申告書（またはそれに代わ

る文書）に記載する。 

 

 

13. 研究に関する情報公開の方法 

13-1 研究結果の公表 

⊠ 研究成果は研究対象者を特定できないようにした上で学会や学術雑誌等で公表する 

☐ 公表しない 

（理由：                  ） 

☐ その他 

（具体的に：                ） 

 

13-2 公開データベースへの登録（介入研究は登録必須・介入研究以外も登録に努める・複数

選択可） 

☐ 本研究を始める前に下記の公開データベースへ登録を行う。 

また、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて適宜更新し、研究終了時には、同公開デ

ータベースに研究結果の登録を行う。 

 

☐ 厚生労働省が整備するデータベース（Japan Registry of Clinical Trials:jRCT） 

☐ 大学病院医療情報ネットワーク研究センター 臨床試験登録システム(UMIN) 

☐ その他の公開データベース 

（名称：                       ） 

⊠ 登録しない 

☐ 研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護の

ため非公開とする→ 倫理委員会の意見を聞いて研究機関の長が判断する。 

⊠ その他（詳細：介入研究ではないため  ） 

   

 

14. 研究により得られた結果等の取扱い 

 

研究対象者等への説明方針は以下のとおりであり、研究参加の同意取得の際に、その方針につ

いて説明し、同意を得ておく。 

事前に定めた説明方針から外れる場合は、倫理委員会に意見を求めた上で対応を決める。 

 

☐ 対象者等へ原則として説明しない 

  [説明しない理由]： 
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この研究で行う○○の検査や解析は、研究目的に施行するものであり、対象者の診断を

目的とするものではないため、現時点での検査結果は説明しない。 

 

⊠ 対象者等へ原則として説明する 

 

＜説明方法＞ 

研究参加の同意取得時に結果等の説明を「希望するかどうか」について確認しておく。 

 

[説明を希望する場合] 

研究責任者・実施分担者によって結果等の説明を行う。 

同意を代諾者から得た場合、代諾者へ説明することができるが、16歳以上の未成年の場

合は研究対象者の意向を確認し、これを尊重しなければならない。 

説明を実施する際には、研究対象者の健康状態等の評価に確実に利用できる部分に限定

する。 

 

 

 

[説明を希望しない場合] 

説明を希望しない場合には、その意思を尊重する。 

研究対象者等が説明を希望していない場合であっても、その結果等が研究対象者、研究

対象者の血縁者等の生命に重大な影響を与えることが判明し、かつ、有効な対処方法が

あるときは、研究責任者に報告する。 

研究責任者は、研究対象者等への説明の可否、 方法及び内容について次の観点を含め

て考慮し、 倫理審査委員会の意見を求める。 

① 研究対象者及び研究対象者の血縁者等の生命に及ぼす影響 

② 有効な治療法の有無と研究対象者の健康状態 

③ 研究対象者の血縁者等が同一の疾患等に罹患している可能性 

④ インフォームド・コンセントに際しての研究結果等の説明に関する内容 

 

倫理審査委員会の意見を踏まえ、 研究対象者等へ説明を行う方針の場合には、 研究対

象者等へ十分な説明を行い、 説明を受けるかどうかの意向を確認する。説明を希望し

ない場合には、説明を行わない。 

 

また、研究対象者等の同意がない場合には、研究対象者等以外の人へ結果等の説明を行

わない。ただし、研究対象者の血縁者等が結果等の説明を希望する場合、研究責任者

が、その説明を求める理由と必要性を踏まえ説明することの可否について倫理審査委員

会の意見を聴いた上で判断する。 

なお、研究対象者が16歳以上の未成年者であり代諾者へ説明する際は、研究対象者の意

向を確認し尊重する。 

 

 

15. 研究対象者等及びその関係者が研究に係る相談を行うことができる体制及び相談窓
口（遺伝カウンセリングを含む。） 

15-1 相談を行うことができる体制及び相談窓口について （複数選択可） 

 相談を行うことができる体制及び相談窓口についての記載は以下のとおりである。 

⊠ 文書によるインフォームド・コンセントの際に記載 

☐ 電磁的方法によるインフォームド・コンセントの際に記載 
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☐ 口頭によるインフォームド・コンセントの際に文書等で知らせる 

☐ 適切な同意を取得するための説明の際に文書等で知らせる 

⊠ 当該研究実施について、研究対象者等に通知し又は公開すべき事項を通知又は公開する際

に知らせる 

☐ 病棟や外来など研究対象者が目にするところに掲示する 

☐ 説明文の配布 

☐ 研究対象者等への文書の送付 

⊠ 教室のホームページに掲載する 

☐ 当該研究の専用ホームページを設置する 

URL： 

☐ その他（              ） 

 

 

 

16. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合には、指針第 9 の規定によ
る手続（第 8 及び第 9 の規定による代諾者等の選定方針並びに説明及び同意に関す
る事項を含む） 

☐ 該当しない 

⊠ 該当する  

⊠ 16歳以上の未成年者 [代諾者とあわせて本人からもインフォームド・コンセントが必要] 

⊠ 侵襲がなく、かつ、代諾者からのインフォームド・コンセントの取得が難しい。 

（代諾者から取得できない理由：                 ） 

従って、本人からのインフォームド・コンセントに加えて代諾者に対してオプト

アウトを実施する。 

⊠ 16歳未満の未成年者 [対象者の年齢に合わせてインフォームド・アセントが必要] 

⊠ 認知症や精神障害、知的障害等を伴う疾患を有する等により、有効なインフォームド・

コンセントを与えられない者 

☐ 死者（生前における明示的な意思に反していない場合に限る。） 

 

16-1 代諾者等の選定方針（代諾者等は成人に限る） 

⊠ 研究対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に

順ずると考えられる者 

⊠ 研究対象者が未成年者である場合、親権者又は未成年後見人 

⊠ 研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む） 

      

16-2 代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載 

慢性疾患の患者を対象とし、体組成の評価を行うことを目的とした研究であり、解析結

果は重症度の評価や様々な疾患の新たな側面を明らかにする可能性があり、必要であ

る。InBodyを行うことで生じる影響については、身体的な影響はないものと考えられる

が、患者の不安や不快感などの精神的な影響については配慮し、患者に負担となる場合

には中止する。 

 

16-3 代諾者への説明事項 

あなたのご家族は当院へ継続して治療を受けています。今我々は通院されている患者様

を対象にInBodyという体組成計を用いて測定を行なっております。体内の栄養の状況や

筋肉の状況がわかります。微量の電気を流しますが、痛みが生じることはありません。

もし検査をされなくても不利なことが生じることはありません。 
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＜ICおよび結果等の説明の対象者＞  

研究対象者 IC 結果等の説明 

成人 下記以外 本人 本人 

※本人以外へ説明不可の場合で、血縁

者から結果等の説明を求められた場

合、倫理委員会に諮問し決定する。 

有効なインフォームド・

コンセントを与えられな

い者（認知症や精神障

害、知的障害等を伴う疾

患を有する等） 

代諾者 

（＋可能な限り本人）

 

代諾者へ説明可能 

未成年

者 

16歳以上 

 

代諾者 

＋本人 

※ただし、侵襲の

ない研究で、指針

第 9の 1(1)イ(ｱ)に

該当する場合、本

人のみでも OK＋親

権者等にはオプト

アウト要設定 

本人の意向を尊重 

 

代諾者へ説明可能 

 

遺伝子情報の説明

により自傷や差

別、養育拒否、治

療への悪影響が心

配される場合、説

明前に倫理委員会

の意見や本人と代

諾者との話合いを

求め、説明の可否

等を決定する。 16歳未満 代諾者 

＋本人 

代諾者へ説明可能 

死者 － 代諾者 代諾者 

※未成年者の定義は民法に準じる（ガイダンス第 9 の 1(1) 8 ）。 

現在、未成年でも結婚している場合は成人扱いになる。 

2022/4/1 からは民法改正で 18 歳以上が成人。結婚は 18 歳以上であれば親の同意なしで OK。 

 

 

17. インフォームド・アセントを得る場合には、指針第 9 の規定による手続（説明に関
する事項を含む） 

☐ 該当しない 

⊠ 該当する 

☐ 文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す 

→ 年齢等に応じたアセント文書を別紙として添付 

⊠ 口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す 

☐ その他 具体的に：  

 

 

18. 研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究 

⊠ 該当しない 

☐ 該当する 

 

 

19. 研究対象者等の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 
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⊠ 該当しない 

☐ 該当する 

具体的に： 

 

20. 侵襲を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応 

☐ 侵襲なし 

⊠ 侵襲あり（軽微を含む） 

 

1. 研究者等は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象が発生を知った場合は、医療機
関の長が定めた重篤な有害事象の取り扱いに関する手順書および下記の記載に従って、研究

対象者等への説明等、必要な措置を講じるとともに、速やかに研究責任者に報告する。 

試料・情報の取得を行う研究協力機関の研究協力者は、研究対象者に重篤な有害事象が発生

した場合、速やかに研究責任者に報告する。 

2. 研究代表者は、重篤な有害事象の発生を知った場合には、速やかに当該研究を実施する共同
研究機関の研究責任者に対して、当該有害事象の発生に係る情報を共有しなければならな

い。 

 

 

 

21. 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無
及びその内容 

☐ 該当しない 

⊠ 該当する（軽微な侵襲ありの場合も含む） 

具体的に：InBody測定の際に微弱な電流を体内に流すが、人体に対する安全性が証

明されている(https://www.inbody.co.jp/notes-of-measurement/)。DXA法に関して

は、低い線量の放射線を照射するがDXA法での被曝量は無視できる量であり繰り返し

施行可能な検査である(柳町幸, 中山弘文, 山一真彦, 藤田朋之, 大門眞.Dual 

energy X-ray absorptiometry (DXA) の原理と体組成評価。外科と代謝・栄養. 

2019;53(4):p119-122.)と記載されており、身体への影響は軽微と考えられる。 

本研究は観察研究であるが，新たな試料の採取に侵襲性を有するため，研究対象者に

健康被害が発生する可能性がある。その際は，研究責任者は誠意を持って対処し，適

切な医療を提供する。本研究による特別の補償は行わない。以上の点をあらかじめ研

究対象者に説明し，同意を得ることとする。 

 

 

 

22. 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後に
おける医療の提供に関する対応 

⊠ 該当しない 

☐ 該当する 
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研究対象者への研究実施後においては、研究対象者が研究の結果より得られた利用可能な最

善の医療（予防、診断及び治療）を受けることができるように努める。 

具体的に記載：  

 

 

23. 研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法  

⊠ 該当しない 

☐ 該当する 

☐ 契約予定  ☐ 契約済み 

   

23-1 業務委託先および業務内容：  

 

23-2 委託先の個人情報等の安全管理措置について 

 

 

24. 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時
点では特定されない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合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容  

⊠ 該当しない：2次利用する計画は今のところない 

☐ 該当する 

 

24-1 将来用いられる可能性のある研究の目的及び内容 

 

24-2 他の研究機関への提供の目的及び提供する可能性がある研究機関の名称 

 

 

25. モニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及び実施手順   

 

25-1 モニタリングについて (侵襲<軽微な侵襲を除く>がある介入を行う研究は必須) 

⊠ 実施しない 

☐ 実施する 

☐ モニタリングに関する手順書参照  

☐ 具体的に：  

 従事者の所属・氏名： 
 当該研究機関との関係： 
 結果の報告方法 

                        

25-2 監査について 

⊠ 実施しない。 

☐ 実施する 

☐ 監査に関する手順書参照  

☐ 具体的に：                         

 従事者の所属・氏名： 
 当該研究機関との関係： 
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 結果の報告方法 



  2021年 7月版 ocu 

参加者の方への説明文書    

Ver.○○   
 

研究の名称「慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評

価及び身体的特徴の解明」  

 
研究への参加について 

 私たち医学研究者は、病気が発現するメカニズムの解明や、通常一般的に行なわれ

ている治療の効果の検証、あるいは健康食品などの摂取が健康にどのような作用を及

ぼすのかなど様々な研究に取り組んでいます。 

今回計画しました研究は大阪公立大学医学系研究等倫理審査委員会で審査を受け、

倫理的に問題がないと認められ、承認を受けております。また、本研究の実施の許可

を本機関の長からも受けております。 

 あなたは、これからご説明いたします研究への参加基準に合っているため、この研

究にご参加いただけるかどうかをお伺いいたします。 

 研究の内容をよく理解していただいた上で、参加されるかどうかをあなたの自由意

思で決定して下さい。あなたが参加されないと決定されましても何ら不利益はありま

せん。また、参加すると決定されましても、いつでも自由に取りやめることができま

す。なお、途中でやめられる場合は、それまでに頂きました診療記録などの情報や採

取した血液などの試料を本研究のために使っても良いというご同意がなければ、廃棄

させていただきます。診療記録などもそれ以降は研究目的に用いることはありません。

（匿名化されている場合は廃棄されないこともあります。）ただし、同意を取り消さ

れたとき、すでに研究結果が論文などにより公表されていた場合には、研究結果を破

棄することはできません。 

この研究に参加してもよいと判断されましたら、「同意書」に署名をお願いいたし

ます。 

 

１．参加者として選ばれた理由 
この研究では、以下の基準を満たす方を対象としています。（※選択基準） 

研究機関の長の実施許可～2027年3月の間に下記に記す特定の診断を受け、当院

もしくは共同研究機関へ通院もしくは入院され、慢性疾患に該当する患者。これら

の患者ですでに小児科での診療を終え、成人科でフォローされている例も含みます。 

1. 神経筋疾患 

2. 先天性代謝異常症 

3. 低出生体重児 

4. ホルモン分泌異常症 

5. 炎症性腸疾患 

6. アレルギー疾患 

7. 染色体異常症 

8. 先天異常症候群 

9. 悪性腫瘍患者 

10. 集中治療を要する重症患者 
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以下の項目に当てはまる方は、この研究に参加していただけません。（※除外基準） 

11. 心臓ペースメーカーのような埋め込み型医療機器や生体内に生体情報モ

ニターのような生命維持に必要な医療機器を装着している方 

12. 本研究に同意が得られない方 

 

２. この研究の目的、意義 
 人の体内には筋肉、脂肪、骨、血液など様々なものから構成されています。年齢に

応じて体の構成組成は変化し、一般には肥満例では脂肪が多く、糖尿病や高血圧など

の疾患と関連することが報告されています。様々な報告から体組成が栄養状態の指標

となること、特定の疾患や状況において重症度や予後とも関連する指標となることも

わかってきております。 

今回私達はこれら情報をもとに、小児科で通院中もしくは診療を受けていた方々を

対象としてInBodyという体組成計を用いて体組成を測定し、栄養状態の評価を行う

のみならず、これまで病態のわかっていない様々な疾患の特徴に関連する病態を明ら

かにし、積極的な治療を可能とすることを目的とします。 

 

３. 方法、期間 

当院もしくは本研究の実施に同意された病院や施設などの研究機関に受診される、

もしくは入院された際に本研究について説明させていただき、研究へのご参加に

ついて同意されました場合に実施させていただきます。 

【研究期間および参加していただく期間】 

この研究は「機関の長の実施の許可日」から西暦２０２7 年３月にかけて行いますが、

あなたに研究に参加していただく期間は１日間です。 

 

【研究方法】 

研究への参加に同意いただいた場合には、研究を始めるまでの病歴やその時の治療の

状況をあなたの基本情報として登録します。また、InBody と同様の検査で Dual 

energy X-ray absorptiometry (DXA 法)を実施することがあります。 

InBody、DXA 法測定は原則１回ですが、必要に応じて複数回の継続検査を行うこと

もあります。 

○ InBody 測定：手足に４箇所の装置を装着し、数分間で検査は終了します。 

○ DXA 法：全身に低い線量の放射線を照射し、数分間で検査は終了します。被曝

量は胸部 X 線検査や CT 検査よりも被曝量は少ないです。 

 

両検査とも研究目的で行う医療行為であります。 

 

４．参加者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 
検査には数分間の安静を要します。InBody 測定の際には体内に微弱な電流を流し、

DXA 法では、低い線量の放射線を照射します。いずれの検査とも低侵襲であること

が報告されていますが、不安に感じられる方もおられるため、その場合には説明させ

ていただきます。生体内の筋肉量や脂肪量、水分量やその分布などの情報が得られま

す。この研究によって、あなたに何らかの利益が生じることはありませんが、研究結

果によっては今後の小児慢性疾患の病態について情報が得られ、診断、治療法の開発
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に寄与することが期待されます。 

 

５．研究に関する情報公開の方法 
研究成果は、医学雑誌や学会で発表します。どの場合でも、あなたの個人情報が公開

されることはありません。 

 

６．代諾者から同意を受ける場合、研究の重要性、必要不可欠性 
ご本人は小児慢性疾患に罹っておられる/未成年のため、ご自身で意思表示される

こと/研究協力することについての判断が困難と考えられます。しかし、この病気は

患者さんの数が極めて少ないにもかかわらず、非常に重症な病気であるため、InBody

解析をもとにした研究による診断や治療の開発が不可欠です。 

そのため少しでも多くの方からの協力が必要です。したがって、あなたを代諾者とし

て、ご本人からの試料等の提供についてご判断頂きたいと考えています。 

 

７．求めに応じて研究計画書及び研究の方法に関する 資料を入手又は

閲覧できること 
あなたからの求めに応じて、この研究の計画書や研究の方法に関する資料を入手又

は閲覧していただくことができます。なお、計画書や資料を入手又は閲覧いただく場

合は、この研究に参加する他の方の個人情報等の保護やこの研究の独創性の確保につ

いて、支障がない範囲内となることをご了承ください。 

 

８．個人情報等の取扱い 
この研究にご参加いただいた場合、あなたから提供された診療情報などのこの研究

に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理されますの

で、あなたの個人情報が外部に漏れることはありません。 

また、この研究が正しく行われているかどうかを確認するために、倫理委員会（※

モニタリングや監査を行う場合はその従事者も追記してください）が、あなたのカル

テや研究の記録などを見ることがあります。このような場合でも、これらの関係者に

は、記録内容を外部に漏らさないことが法律などで義務付けられているため、あなた

の個人情報は守られます。 

この研究から得られた結果が、学会や医学雑誌などで公表されることはあります。

このような場合にも、あなたのお名前など個人情報に関することが外部に漏れること

はありません。 

あなたから個人情報の利用目的等の通知、開示、訂正、利用停止の申し出があった

場合には、申し出の内容に応じ対処させていただきます。 

 

９．試料・情報の保管及び廃棄の方法 
あなたの情報（診療情報：年齢、性別、病名、臨床症状、検査結果、治療内容、栄

養接種状況など）は、本研究のために用いさせていただき、研究終了後、少なくとも

情報は10年、試料は5年保存させていただきます。その後、誰のものかわからない

ようにして廃棄されます。 

なお、新たな目的に情報・試料を用いる場合は、改めてその研究計画を倫理委員会に

諮り承認を得たうえで利用いたします。 
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１０．研究の資金源等と利益相反について 
今回の研究は、大阪公立大学医学科発達小児医学教室の研究費を使用して実施され

ます。本研究の利害関係については、各研究機関で定められた利益相反マネジメント

の手順に従って管理を行い、必要に応じて各研究機関の利益相反マネジメント委員会

へ報告等を行うことにより、本研究の利害関係についての公正性を保ちます。 

 

１１．研究から生じる知的財産権とその帰属先について 

この研究の結果として特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は研究遂行

者に属し、あなたには属しません。また、その特許権などをもととして経済的利益が

生じる可能性がありますが、あなたはこれについて権利がありません。 

 

１２．経済的負担又は謝礼 
今回の研究で使用する InBody、DXA 法は厚生労働省で承認され、市販されているも

のです。筋力低下などの神経筋疾患症状がある方では通常の診療で検査を実施いたし

ます。それ以外の方で新たに研究として InBody 測定、DXA 法を行う場合には研究

費で賄われますので、あなたが研究に参加されたことによる特別な費用の負担はあり

ません。 

 

１３．通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方

法等に関する事項 

該当しません。 

 

１４．通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究実施後

における医療の提供に関する対応 
該当しません。 

 

１５．研究により得られた結果等の取扱い 
この研究で調べた結果をあなたにお伝えすることができます。ただし、あなたが知

りたくない場合は、結果をお知らせしません。同意書の結果の説明に関するチェック

欄に、説明のご希望を明示し、問い合わせ窓口または担当の医師に依頼してください。

説明を希望しない場合、結果はこの研究目的のみに使用します。説明のご希望につい

て、研究の途中で意思が変わった場合は、変更することもできます。 

 
あなたが16歳以上の未成年者である場合には、結果の説明についてはあなたの意向

を尊重します。あなたに同意をいただければ、代諾者へ結果をお伝えすることができ

ます。 

あなたが16歳未満である場合には、保護者の方のご希望を聞きながら結果をお知ら

せします。また、あなたが結果を知りたいときは、教えてください。まずは、保護者

の方と相談してから、お話します。 

 

１６．侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に
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対する補償の有無及びその内容 

本研究で実施する InBody 測定の際には体内に微弱な電流を流し、DXA 法では、

低い線量の放射線を照射します。しかし、いずれも低侵襲であることが報告され

ています。(https://www.inbody.co.jp/notes-of-measurement/, 柳町幸, 中

山弘文, 山一真彦, 藤田朋之, 大門眞.Dual energy X-ray absorptiometry 

(DXA) の原理と体組成評価。外科と代謝・栄養. 2019;53(4):p119-122.)  

上述の通り、検査は軽微な侵襲性を有するため，研究対象者に健康被害が発生

する可能性があり、その際は，研究責任者は誠意を持って対処し，適切な医療を

提供いたします。本研究による特別の補償は行いません。 

 

１７．研究機関の名称及び研究責任者の氏名 
大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 匹田 典克 

共同研究機関以外で、既存試料・情報の提供を行う機関、共同研究機関（新た

に試料・ 情報を取得・提供する機関） 

   大阪発達総合療育センター      小児科 竹本 潔 

   西宮すなご医療福祉センター     小児科 渡邊 早苗 

慢性疾患の診療を行なっている医療機関で、本研究への参加の意思を表明した

機関 

 

１８．参加者等及びその関係者からの相談等への対応 
本研究に関し、研究の方法に関する資料の閲覧、疑問、苦情などある際には、下記

までご連絡ください。各医療機関に応じて変更してください。 

 

（医学および医療に関する問い合わせ） 

担当者：濱崎 考史 

所属：大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 

住所：大阪市阿倍野区旭町 1-4-3 

電話番号：06-6645-3816 

 

担当者：渡邊 早苗 

所属：西宮すなご医療福祉センター 小児科 

住所：西宮市武庫川町 2－９ 

電話番号：0978-47-4303 

 

担当者：竹本 潔 

所属：大阪発達総合療育センター 小児科 

住所：大阪市東住吉区山坂 5 丁目 11 番 21 号 

電話番号：06-6649-8731 

 

（その他、苦情等の窓口） 

大阪公立大学医学部・附属病院事務局 研究推進課 

電話番号：06-6645-3457 
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同意書 
 
私は、「慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評価及
び身体的特徴の解明」について説明を受けました。 
 
１．参加者として選ばれた理由 
２．この研究の目的、意義 
３．方法、期間 
４．参加者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

５．研究に関する情報公開の方法 

６．代諾者から同意を受ける場合、研究の重要性、必要不可欠性 
７．求めに応じて研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できること 

８．個人情報等の取扱い 

９．試料・情報の保管及び廃棄の方法 

10. 研究の資金源等と利益相反について 

11. 研究から生じる知的財産権とその帰属先 

12. 経済的負担又は謝礼 

13. 他の治療方法等に関する事項 

14. 研究実施後における医療の提供に関する対応 

15. 研究により得られた結果の取り扱い 

16. 研究期間中に健康被害が生じた場合 

17. 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

18. 参加者等及びその関係者からの相談等への対応 
 
上記の内容を承知した上で本研究に参加することに同意します。 
 
結果等の説明を □希望します  □希望しません  

 
本研究の試料は、 

□本研究以外に使用しない   
□今後の研究のために保管し、倫理審査委員会で承認された研究であれば 
使用してもよい 

 
（西暦）     年   月   日 
 
    本 人 署 名：                     
 
    代 諾 者 署 名：          本 人 と の 関 係（   ） 
 
上記の方に対する研究内容については、私が説明し、同意されたことを確認致しました。 
 
（西暦）     年   月   日 

説 明 者 署 名：                     
 

【被験者 ID：                 】 
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<参加者用> 

同意書 
 
私は、「慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評価及
び身体的特徴の解明」について説明を受けました。 
 
１．参加者として選ばれた理由 
２．この研究の目的、意義 
３．方法、期間 
４．参加者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

５．研究に関する情報公開の方法 

６．代諾者から同意を受ける場合、研究の重要性、必要不可欠性 
７．求めに応じて研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できること 

８．個人情報等の取扱い 

９．試料・情報の保管及び廃棄の方法 

10. 研究の資金源等と利益相反について 

11. 研究から生じる知的財産権とその帰属先 

12. 経済的負担又は謝礼 

13. 他の治療方法等に関する事項 

14. 研究実施後における医療の提供に関する対応 

15. 研究により得られた結果の取り扱い 

16. 研究期間中に健康被害が生じた場合 

17. 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

18. 参加者等及びその関係者からの相談等への対応 
 
上記の内容を承知した上で本研究に参加することに同意します。 
 
結果等の説明を □希望します  □希望しません  

 
本研究の試料は、  

□本研究以外に使用しない   
□今後の研究のために保管し、倫理審査委員会で承認された研究であれば 
使用してもよい 

 
（西暦）     年   月   日 
 
    本 人 署 名：                     
 
    代 諾 者 署 名：          本 人 と の 関 係（   ） 
 
 
上記の方に対する研究内容については、私が説明し、同意されたことを確認致しました。 
 
（西暦）     年   月   日 

説 明 者 署 名：                     
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同意撤回書 
 

私は、「慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評価及
び身体的特徴の解明」への参加に同意し同意書に署名しましたが，その同意を撤回い
たします。 

 
 なお、これまでに研究に提供した試料や情報の利用については、以下のとおり取り扱

ってください。  

 

（それぞれについて、あなたの意向に〇をしてください）  

 

【 試料(InBody結果)について 】                       

（１：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません ２：破棄してください）  

                                         

【 情報（データ）について 】                           

（１：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません ２：破棄してください）  

 

 

 

 

（西暦）     年   月   日 

 

本 人 署 名：                      
 
代 諾 者 署 名：          本 人 と の 関 係（   ） 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【被験者 ID：                 】 
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＜参加者用＞ 

                     

同意撤回書 
 

私は、「慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評価及
び身体的特徴の解明」への参加に同意し同意書に署名しましたが，その同意を撤回い
たします。 

 
 なお、これまでに研究に提供した試料や情報の利用については、以下のとおり取り扱

ってください。  

（それぞれについて、あなたの意向に〇をしてください）  

 

 

【 試料(InBody結果)について 】                       

（１：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません ２：破棄してください）  

                                         

【 情報（データ）について 】                           

（１：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません ２：破棄してください）  

 

 

 

 

（西暦）     年   月   日 

 

本 人 署 名：                     
 
代 諾 者 署 名：          本 人 と の 関 係（   ） 
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20○○年〇月 ver.〇 
研究課題名 慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評価及び身体的特徴の

解明 

研究の意義・

目的 

人の体は筋肉、脂肪、骨、血液など様々なものから構成されています。年齢に応じて体の構

成組成は変化し、一般には肥満例では脂肪が多く、糖尿病や高血圧などの疾患と関連するこ

とが報告されています。様々な報告から体組成が栄養状態の指標となること、特定の疾患や

状況において重症度や予後とも関連する指標となることもわかってきております。 

今回私達はこれら情報をもとに、小児科で通院中もしくは診療を受けていた方々を対象とし

てInBodyという体組成計を用いて体組成を測定し、栄養状態の評価を行うのみならず、これ

まで病態のわかっていない様々な疾患の特徴に関連する病態を明らかにし、積極的な治療を

可能とすることを目的とします。 

本研究は大阪公立大学が中心となって行う研究です。 

研究を行う 

期間 

機関の長の実施の許可日～ 2027 年 3 月      

研究協力をお

願いしたい方

(対象者) 

機関の長の実施の許可日～2027年3月の間に下記に記す特定の診断を受け、当院もしくは

研究協力機関へ通院もしくは入院され、慢性疾患に該当する患者。これらの患者ですでに小

児科での診療を終え、成人科でフォローされている例も含みます。 

（特定の診断とは、神経筋疾患、先天性代謝異常症、低出生体重児、ホルモン分泌異常症、

炎症性腸疾患、アレルギー疾患、染色体異常症、先天異常症候群、悪性腫瘍患者、集中治療

を要する重症患者を示します。） 

協力をお願い

したい内容と

研究に使わせ

ていただく試

料・情報等の

項目 

診療の過程で得られた下記項目を本研究に使用させてください。 

 

① 患者基本情報：年齢、性別、診断名、身長、体重、栄養摂取状況。 

② 血液検査結果：一般血液検査結果(赤血球数、白血球数、AST 、ALT 、血清クレアチ

ニン、総蛋白、アルブミン、プレアルブミン、レチノール結合タンパク、トランスフェ

リンなどのうちで測定されているもの) 

③ 画像検査結果：実施されたレントゲン、CT、 MRI 検査結果。 

④ InBodyの結果として、体成分分析、筋肉・脂肪、肥満指標、部位別筋肉量、部位別水分

量、栄養の指標となるPhA, ECW/TBWを測定する。原則としてInBody測定は一回とす

るが、長期間の通院される例で、NSTやリハビリテーションなどの介入を行った例では

複数回実施し、検討を繰り返す。 

⑤ DXA測定結果（身長110cm以下の人に日常診療で測定している施設のみ取得） 

 

①、②、③は全ての患者において既存資料として収集します。④、⑤に関しては、神経筋疾

患症状のある患者に使用する場合には身体的特徴について評価するために測定された既存

資料です。一方で、神経筋疾患症状を認めない患者に使用する場合には新たに取得する情報

となります。測定は、定期的な受診の時間内もしくは入院の期間内に測定を行います。 

 

試料・情報の

他機関への 

提供 

この研究は大阪公立大学医学部附属病院小児科のみで行い、他の機関に試料・情報は提供いた

しません。 
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この研究を行

っている共同

研究機関 

共同研究機関以外で、既存試料・情報の提供を行う機関、研究協力機関（新たに試料・情報を

取得・提供する機関） 

所属：西宮すなご医療福祉センター 小児科 氏名：渡邉 早苗 

所属：大阪発達総合療育センター  小児科 氏名：竹本 潔 

慢性疾患の診療を行なっている医療機関で、本研究への参加の意思を表明した機関 

試料・情報を

管理する責任

者 

大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学 研究責任者 匹田 典克 

本研究の 

利益相反 

利益相反の状況については研究者等が利益相反マネジメント委員会に報告し、その指示を受け

て適切に管理します。本研究に関連し開示すべき利益相反関係にある企業等はありません。 

研究に協力を

したくない 

場合 

下記に連絡することでいつでも本研究への協力を拒否することができます。また、研究への協

力を断っても、診療に関する不利益等を受けることはありません。 

連絡先 大阪公立大学大学院医学研究科 発達小児医学  

（担当者氏名）濱崎 考史 

電話番号：（06）6645-3816 

メールアドレス：hammer＠med.osaka-cu.ac.jp 



 
記載日：2022/2/22 記載者：_匹田 典克____ 

課題名：  慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評
価及び身体的特徴の解明    
●本研究の利益相反について 
１． 本研究課題と関わりのある企業 
【質問】本研究は、 医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いますか？ 
【回答】 ■はい □いいえ 
      ↓ 

企業名 本研究で使用する医薬品等の名称 
株式会社インボディ・ジャパン InBody S10 
  
  

 
２． 本研究の資金源に関して 
【質問】研究費について ( 予定も含め本研究についてすべて ) ： 
1.で回答した企業等より、提供を受けた又は、提供を受ける研究費の金額とその使途について教えてください。 

【回答】なし 
 
 
 

３． 当該研究に係る資金以外の提供に関して 
 【質問】資材について ( 予定も含め本研究についてすべて ) ： 

資材の提供はありますか？ ある場合は「提供内容」を記載し、「金額区分」も回答してください。 
また、実際に販売した場合等の概算で構いませんので、金額についても記載してください。 
※金額区分(① 1 円以上,② 10 万円以上,③ 50 万円以上) 

 【回答】なし 
 
 

【質問】労務について ( 予定も含む本研究についてすべて ) ： 
労務の提供はありますか？ ある場合は「提供内容」を記載し、「金額区分」も回答してください。 
また、実際に販売した場合等の概算で構いませんので、金額についても記載してください。 
※金額区分(① 1 円以上,② 10 万円以上,③ 50 万円以上) 

 【回答】なし 
 
 

【質問】企業等在籍者の研究への参加について ( 予定も含む本研究についてすべて ) ： 
上記の労務提供に記載した内容以外で、企業等在籍者の研究への参加はありますか？ 
ある場合は「具体的な内容」と「その管理（例：モニタリング・監査等）」について記載してください。 

 【回答】なし 
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記入日 西暦 2022年 4月 1日 

研究者等リスト（⊠新規、☐変更） 
 
 
 
研究責任者 渡邊 早苗 

（所属機関名）西宮すなご医療福祉センター 
（氏名）服部 妙香 

 

研究課題名 
慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評

価及び身体的特徴の解明 

 
研究責任者の所属機関の体制等 
☐研究機関として生命・医学系指針を遵守して研究を実施できる体制・規程がある*1 

⊠研究機関の長が実施許可の手続きを行うことが可能である*2 
⊠機関外の倫理審査委員会での審査が可能である 
☐利益相反委員会が設置されている 
☐利益相反委員会が設置されていない 

           ↓ 
⊠研究機関の長または実施医療機関の管理者に利益相反状況を申告した上で、 

当該者が事実確認を行う。 
*1 「生命・医学系指針を遵守して研究を実施できる体制・規程」とは、適正に研究を行うために必要な組織・人

員等の体制及び各種研究に係る規程・手順書（研究実施許可手続き、利益相反管理、重篤な有害事象に対する
対応、個人情報管理、試料・情報の管理及び提供、相談窓口の設置等）である（生命・医学系指針第5の2）。 

*2 本研究を許可した後、研究機関の長は、適正に実施されるよう必要な監督を行うとともに、最終的な責任を負う。 
 
上記課題の研究において、研究者等の氏名、及び、利益相反に関する確認状況、 

教育・研修受講状況は以下の通りである。 

役割 氏 名 所属部署 利益相反状況*3 
教育・研修 
受講状況*4 

研究責任者 渡邊 早苗 小児科 ⊠確認済 ⊠受講済 

研究分担者 田中 勝治 小児科 ⊠確認済 ⊠受講済 

研究分担者 服部 妙香 小児科 ⊠確認済 ⊠受講済 

その他、研究者等 
（具体的な役割を記載） 

  ☐確認済 ☐受講済 



 

その他、研究者等 
（具体的な役割を記載）   ☐確認済 ☐受講済 

*3 利益相反状況の確認は、所属機関の利益相反管理の方針に従うこと。 
※利益相反に関する書類は研究代表者がとりまとめて、計画書等に記載し、委員会へ報告する。 

とりまとめた書類は研究代表者が保管し、委員会が必要とした場合は提出する。 
*4 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会や、他の機関（学会等を含む。）で開催さ

れる研修会の受講、e-learningなどが考えられる。（「生命科学・医学系指針 第４の2の規定」のガイダンス参
照） 
少なくとも年に１回程度は教育・研修を受けることが望ましい。（「生命科学・医学系指針 第４の2の規定」の
ガイダンス参照） 
※教育記録は所属機関にて保管し、委員会が必要とした場合は提出する。 
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記入日 西暦 2022年 4月 1日 

研究者等リスト（⊠新規、☐変更） 
 
 
 
研究責任者 竹本 潔 

（所属機関名）大阪発達総合療育センター 
（氏名）竹本 潔 

 

研究課題名 
慢性疾患患者における InBody を用いた体組成測定による栄養状態の評

価及び身体的特徴の解明 

 
研究責任者の所属機関の体制等 
☐研究機関として生命・医学系指針を遵守して研究を実施できる体制・規程がある*1 

⊠研究機関の長が実施許可の手続きを行うことが可能である*2 
⊠機関外の倫理審査委員会での審査が可能である 
☐利益相反委員会が設置されている 
☐利益相反委員会が設置されていない 

           ↓ 
⊠研究機関の長または実施医療機関の管理者に利益相反状況を申告した上で、 

当該者が事実確認を行う。 
*1 「生命・医学系指針を遵守して研究を実施できる体制・規程」とは、適正に研究を行うために必要な組織・人

員等の体制及び各種研究に係る規程・手順書（研究実施許可手続き、利益相反管理、重篤な有害事象に対する
対応、個人情報管理、試料・情報の管理及び提供、相談窓口の設置等）である（生命・医学系指針第5の2）。 

*2 本研究を許可した後、研究機関の長は、適正に実施されるよう必要な監督を行うとともに、最終的な責任を負う。 
 
上記課題の研究において、研究者等の氏名、及び、利益相反に関する確認状況、 

教育・研修受講状況は以下の通りである。 

役割 氏 名 所属部署 利益相反状況*3 
教育・研修 
受講状況*4 

研究責任者 竹本 潔 小児科 ⊠確認済 ⊠受講済 

研究分担者 冬木 真規子 小児科 ⊠確認済 ⊠受講済 

研究分担者   ☐確認済 ☐受講済 

その他、研究者等 
（具体的な役割を記載） 

  ☐確認済 ☐受講済 



 

その他、研究者等 
（具体的な役割を記載）   ☐確認済 ☐受講済 

*3 利益相反状況の確認は、所属機関の利益相反管理の方針に従うこと。 
※利益相反に関する書類は研究代表者がとりまとめて、計画書等に記載し、委員会へ報告する。 

とりまとめた書類は研究代表者が保管し、委員会が必要とした場合は提出する。 
*4 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会や、他の機関（学会等を含む。）で開催さ

れる研修会の受講、e-learningなどが考えられる。（「生命科学・医学系指針 第４の2の規定」のガイダンス参
照） 
少なくとも年に１回程度は教育・研修を受けることが望ましい。（「生命科学・医学系指針 第４の2の規定」の
ガイダンス参照） 
※教育記録は所属機関にて保管し、委員会が必要とした場合は提出する。 
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