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疫 学 研 究 許 可 申 請 書 

 

申請日：２０１１年７月１３日 

改訂日：２０１１年８月 ２日 

 

 

受付番号： 疫１１－１８     

自治医科大学学長 殿 

 

下記のとおり申請致します。 

研究責任者：所属 地域医療学センター公衆衛生学部門 

職名          教授  

氏名          中村好一 印 

所属長：職名          教授      

氏名          中村好一 印  

 

 

（枠にこだわらずに，分量自由で記載すること） 

 

１．研究課題名 

     栃木県小山市における「こんにちは赤ちゃん事業」の評価                                     

■自治医科大学単独での研究 

自治医科大学を主管校とする多施設共同研究（全施設名を列挙またはリストを添付） 

他施設を主管校とする多施設共同研究（全施設名を列挙またはリストを添付） 

 

 

２．研究分担者 

所属：            

   職名：          氏名：                         

所属：            

職名：          氏名：                         

所属：            

職名：          氏名：                         
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３．添付書類 

 被験者への説明文書   同意書（様式） 

多施設共同研究の場合： 

全国等共通プロトコール  主管校（本学以外）の倫理委員会承認通知書（写） 

■調査票（名称： こんにちは赤ちゃん訪問および乳児健康診査記録表(様式) ） 

その他（名称：                         ） 

 

 

４．研究実施計画 

 (1)研究の背景 

 栃木県小山市では２００８年度より、生後４か月までの乳児がいる家庭を訪問し、さまざまな不安や

悩みを聞き、子育て支援に関する情報提供を行い、親子の心身の状況や養育環境等の把握・助言を行い、

支援が必要な家庭に対して適切なサービス提供に結びつけることを目的とした「こんにちは赤ちゃん事

業」を実施している。具体的には、生後４か月までの乳児がいる家庭（年間約１５００世帯）を母子保

健訪問指導員（助産師または看護師）または市役所の保健師が訪問している。昨年度まで３年間実施し

たが、事業に対する評価が行われていないのが現状である。 

 

 (2)研究の目的 

 小山市で実施している「こんにちは赤ちゃん事業」の評価を、乳児健康診査の結果と照らし合わせる

ことで行う。 

 

 (3)研究の内容，方法 

  1)研究のデザイン 

 既に小山市で２０１０年度の事業結果および乳児健康診査の結果（小票、項目は添付の調査票の通り）

1376人分が電子化されており、これを解析する．小山市から電子化情報（ただし、氏名、住所などの個

人情報を削除したもの）の提供を受けて実施する。 

 

  2)研究のアウトライン 

 こんにちは赤ちゃん訪問の結果、判定別（「助言指導」か「経過観察」）に乳児健康診査の結果を探索

的に集計し、事業の評価を行う。 

 

3)治療に関する規定 

 特に治療は関係ない． 

 

 

 (4)評価項目 

  1)主要評価項目 

 乳児健康診査結果 
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  2)副次的評価項目 

 なし 

 

(5)予想される医学上の貢献 

 小山市で実施されている事業の評価を行うことにより、乳児の訪問指導の有効性に関する一定の

知見を得ることができる。 

 

(6)研究の対象者（被験者） 

  1)対象者種別および人数 

   ■健常者（ １３７６ 人[そのうち本学の対象健常者 約 ０ 人]） 

    具体的に対象とする者：                     

 

患 者（約     人[そのうち本学の対象患者  約    人]） 

 具体的疾患名：                         

自治医科大学附属病院を受診する外来患者 

自治医科大学附属病院の入院患者 

上記以外の施設（施設名：              ）を受診する外来患者 

上記以外の施設（施設名：              ）の入院患者 

 

   その他（約     人[そのうち本学の対象者   約    人]） 

具体的に対象とする者：                      

 2)対象者年齢 

   限定なし   ■限定あり（ ０ 月 ～ ５ 月） 

  3)性別 

   男   女   ■両者 

  4)対象者の募集方法 

   対象候補となる者に直接依頼 

インターネットへの情報公開またはポスター掲示による募集 

  （ポスター掲示場所：                ） 

■その他（ 小山市において既に電子化された小票を使用 ） 

 

 (7)研究実施場所 

 地域医療学センター公衆衛生学部門 

 

 (8)研究実施期間 

      承認されてから２０１３年３月末日 まで 

 



4 
※□をチェック，または■にすること。 

 (9)研究資金 

   ■講座研究費 

委託研究費 

科学研究費補助金：（種目：                         ） 

   その他（               ） 

５．インフォームド・コンセント 

(1)説明 

   説明文書を用いて口頭で説明する。 

   口頭のみで説明する。 

   口頭で説明はせず，説明文書のみを渡す。 

   ■口頭で説明はせず，説明文書も渡さない。 

     その理由と対応策： 本研究は既存資料のみを用いる観察研究なので、国の「疫学研究に関

する倫理指針」に照らし合わせ、対象者のインフォームド・コンセントを必要としないため。なお、本

研究が承認された場合には本申請書と承認書を公衆衛生学部門のサイトで公開する。                   

 

(2)同意 

   文書による同意を得る。 

   口頭の同意を得る。 

調査票などの提出をもって同意とみなす。 

■文書による同意も，口頭の同意も得ない。 

     その理由と対応策： 本研究は既存資料のみを用いる観察研究なので、国の「疫学研究に関

する倫理指針」に照らし合わせ、対象者のインフォームド・コンセントを必要としないため。なお、本

研究が承認された場合には本申請書と承認書を公衆衛生学部門のサイトで公開する。                      

 

 (3)代諾者の選定 

代諾者をおく。 

    代諾者をおく理由：                            

被代諾者の種類 

    未成年（ 16歳未満  16歳以上 20歳未満） 

     未成年であっても 16歳以上の場合は代諾者とともに本人の承諾も得る。 

    認知症等で本人の意思が確認できない成人 

    死者 

    その他（                ） 

   代諾者の種類 

    親権者  配偶者  成人の子  成人の兄弟姉妹または孫 父母 

    祖父母  同居の親族またはそれらの近親者に準ずると考えられる者 

後見人  保佐人  その他（                ） 

   ■代諾者をおかない。 
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６．研究に使用する資料・試料 

 (1)資料の収集 

  1)診療情報等 

   ■既存の診療情報等を使用する。 

病歴書： 医師用  看護師用  その他（                  ） 

血液検査： 末梢血  生化学  その他（                  ） 

画像診断： X線  CT  MRI  その他（                ） 

生理学検査： 心電図  脳波  肺機能  その他（            ） 

手術の記録： 術者用  麻酔医用  看護師用  その他（         ） 

病理学検査： 細胞  組織  その他（                ） 

感染症検査： 細菌  ウイルス（HBS抗原／HBE抗原，HCV抗体） 

質問紙調査：測定尺度名（                             ） 

染色体検査： 生殖細胞  腫瘍細胞  その他（                ） 

■その他（ 「こんにちは赤ちゃん訪問」および「乳児健康診査」結果（電子情報） 項目は

添付資料参照  データ使用に関しては小山市の了解を既に得ている） 

 

（具体的に内容を記載する） 

 

 

既存の診療情報等は使用しない。 

 

新たな診療情報を取得する。 

病歴書： 医師用  看護師用  その他（                  ） 

血液検査： 末梢血  生化学  その他（                  ） 

画像診断： X線  CT  MRI  その他（                ） 

生理学検査： 心電図  脳波  肺機能  その他（            ） 

手術の記録： 術者用  麻酔医用  看護師用  その他（         ） 

病理学検査： 細胞  組織  その他（                ） 

感染症検査： 細菌  ウイルス 

質問紙調査：測定尺度名（                             ） 

染色体検査： 生殖細胞  腫瘍細胞  その他（                ） 

その他（                    ） 

 

（具体的に内容を記載する） 
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■新たな診療情報は取得しない。 

 

 

  2)試料（ヒト組織等） 

既存の試料を使用する。 

  使用する試料の種類：                     

     被験者の同意の有無 

同意あり（同意を得た時の説明書等を添付） 

同意なし（ 研究承認後新たに同意を得る  新たに同意を得る予定はない） 

  新たに同意を得ない理由：                        

■既存の試料は使用しない。 

   新たに試料を採取する。   健常者   患者 

    血液  採取回数：期間中   回  1回当りの量：   ml 

骨髄  採取回数：期間中   回  1回当りの量：   ml 

その他（          ） 採取回数：期間中    回  1回当りの量：   ml 

試料の採取は，被験者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に，付随的に行う

のではなく，本研究を実施するためだけに行う。 

試料の採取は，被験者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に，研究に使用す

る量を増量して行う。 

 

 (2)資料・試料の匿名化 

  ■資料・試料を匿名化する。 

   ■連結不可能匿名化   資料・試料の種類： 「こんにちは赤ちゃん訪問」および「乳児健康

診査」結果  

    匿名化の時期： ■研究開始時  研究期間中の一定の時期  研究終了時 

    匿名化の方法： 小山市で氏名、住所などの個人情報を削除した小票の提供を受ける                    

   連結可能匿名化   資料・試料の種類：                  

    匿名化の時期： 研究開始時  研究期間中の一定の時期  研究終了時 

    匿名化の方法：                              

 

 連結不可能にしない理由： 解析結果を提供者に通知する  提供後の臨床データが必要 

              その他（                    ） 

 

資料・試料を匿名化しない。   資料・試料の種類：             

 匿名化しない理由：                            

 

 (3)資料・試料の保存と破棄・廃棄 

  研究終了後，別の目的に使用することを想定して資料・試料を保存する。 
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   資料・試料の種類：                             

 

   保存が必要な理由：                             

 

保存した資料・試料を別の目的に使用する際は，本学倫理委員会に改めて申請し承認を得る。 

保存した資料・試料を別の目的に使用する際に，改めて被験者の同意を得る。 

保存した資料・試料を別の目的に使用する際に，改めて被験者の同意を得ない。 

  改めて同意を得ない理由：                        

 

   保存場所：                                  

    自治医科大学（具体的な場所：            施錠可能 施錠不可能） 

    共同研究施設（具体的な保存場所：            施錠可能 施錠不可能） 

■研究終了後，資料・試料を破棄・廃棄する。 

（■論文発表後，一定期間（  １２ か月）保存するが，他の目的では使用しない。） 

 資料・試料の種類： 小山市から提供を受けた小票（電子情報）                       

 資料・試料の破棄・廃棄方法： 

 オートクレーブ滅菌後焼却   ■シュレッダーにて裁断 

 その他（                              ） 

 被験者が研究参加の意思表示を撤回した場合は，資料・試料を破棄・廃棄する。 

  ■被験者が研究参加の意思表示を撤回した場合は，資料・試料を破棄・廃棄しない。 

    理由：■連結不可能匿名化されている。 

       破棄・廃棄しなくても個人情報が明らかになる恐れが極めて小さい。 

       その他（                             ） 

 

 (4)資料・試料解析の委託 

  外部検査機関等へ資料・試料の解析を委託する。（複数ある場合は各々わかるように記載） 

   解析を委託する資料・試料の種類：                      

   外部委託機関名および所在地：                        

   その際の匿名化の方法： 連結可能匿名化  連結不可能匿名化 

               匿名化しない（被験者の同意が得られている。） 

  ■外部検査機関等へ資料・試料の解析を委託しない。 

 

 (5)試料の登録 

  試料を組織・細胞・遺伝子バンク等へ登録する。 

   登録する試料の種類：                            

   登録施設名および所在地：                          

   その際の匿名化の方法： 連結可能匿名化  連結不可能匿名化 

               匿名化しない（被験者の同意が得られている。） 
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  ■試料を組織・細胞・遺伝子バンク等へ登録しない。 

 

 

７．被験者の保護等 

 (1)被験者の自由な選択の保証 

  何ら不利益を受けることなく自由意思で，研究への参加・不参加を選択できること，また，その

研究参加の意思表示を撤回できることを保証する。 

（その方法を具体的に記載する。） 

 

 

 

 

 (2)被験者のプライバシーおよび個人情報の保護 

■被験者のプライバシーおよび個人情報の保護に努める。 

（その方法を具体的に記載する。連結対応表，同意書等の個人情報の含まれた書類，研究資料・試料の

保管方法と廃棄・破棄方法については詳細に記載する。） 

 

 小山市からは個人情報を削除した連結不可能匿名化されたデータしか提供は受けない。 

 

 (3)被験者の費用負担 

  研究に参加した場合，被験者の費用負担がある。 

   保険診療の範囲内  全額自己負担（負担額：            円） 

   一部自己負担（負担額：        円）  その他（        ） 

  ■研究に参加した場合，被験者の費用負担はない。 

 

 (4)研究に参加した場合に被験者が受ける利益・不利益，危険性 

  利益   あり  内容：                      

       ■なし 

  不利益  あり  内容：                      

       ■なし 

  危険性  あり  内容：                      

       ■なし 

 

(5)対象者への謝礼 

 あり（具体的に：                ） 

 ■なし 

 

(6)損失補償 



9 
※□をチェック，または■にすること。 

  本研究の実施によって発生する損失に対する補償がある。 

   補償の内容：                             

  ■本研究の実施によって発生する損失に対する補償はない。 

 

 

８．研究結果 

 (1)研究結果の開示 

  研究結果を本人に開示する。 

   原則として開示  希望者に開示 

  ■研究結果を本人に開示しない。 

   理由： 連結不可能匿名化されたデータしか利用しないため                         

  研究結果を代諾者に開示する。 

   原則として開示  本人の同意を条件として開示  希望者に開示 

  ■研究結果を代諾者に開示しない。 

   理由： 本研究では代諾者は存在しない                               

  

 研究結果を家族等（遺族を含む）に開示する。 

   原則として開示  本人の同意を条件として開示 

   希望者に開示 

  ■研究結果を家族等（遺族を含む）に開示しない。 

   理由：  連結不可能匿名化されたデータしか利用しないため                               

 

 (2)研究結果の公開 

  ■研究結果を公開する。 

   公開の方法：■論文発表  ■学会発表  インターネット掲載 

         その他（                    ） 

  研究結果は公開しない。 

   理由：                                 

 

 (3)特許権等 

  特許権等が発生する可能性がある。 

   その特許権等の帰属先： 

   自治医科大学  研究者個人  その他（             ） 

  ■特許権等が発生する可能性はない。 

 

 (4)研究によって得られる利益 

  研究の完成によって得られる企業からの寄付金等の経済的利益（特許によるものを除く）の有無 

  あり その経済的利益の拠出期間（企業名等）：                
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       その経済的利益の帰属先： 

        研究者個人 （     分野＜科，部等＞）  その他（          ） 

  ■なし 

 

 

９．共同研究機関 

 ■共同研究機関がある。■国内の機関  外国の機関 

  共同研究機関の名称（多数の場合は別紙に記載し，添付）：小山市、栃木県県南健康福祉センター 

  共同研究者 所属・職名・氏名（多数の場合は別紙に記載し，添付）：             

 

   小山市健康増進課      主任（保健師） 櫻井和代 

       同         保健師     早川真由美 

       同          同      三重堀亜矢 

   小山市子育て支援課     主任（保健師） 小林典子 

   栃木県県南健康福祉センター 主査（保健師） 荒井久仁子 

       同         主任（保健師） 塚越梢 

 

  主管となる機関の名称： 自治医科大学                          

   本研究における自治医科大学の役割（該当する項目はすべて記入） 

    ■研究の総括  検査  試料の採取 

    その他：具体的に記入（                             ） 

 

   本研究における共同研究機関の役割（該当する項目はすべて記入） 

    研究の総括  検査  試料の採取 

    ■その他：具体的に記入（  主たるデータ解析                ） 

   他機関が主管となる場合の当該機関における倫理審査委員会の承認 

    あり（承認通知書のコピーを添付） 

    なし 

 

   外国の機関と共同研究を行う場合に適用する倫理指針の種類 

    日本の倫理指針 

    相手国の倫理指針（国名：              相手国の指針を添付（訳文添付）） 

     相手国の倫理指針を適用する理由：                       

    以下のすべての条件（a~d）を満たす。 

a. 相手国において日本の指針の適用が困難である。 

b. インフォームド・コンセントが得られている。 

c. 個人情報が保護されている。 

d. 相手国において科学的・倫理的妥当性について承認されている。 
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    相手国の基準が日本の指針よりも厳格である。 

  共同研究機関はない。 

 

 ただし、小山市および栃木県県南健康福祉センターの協力を得て、実施する。 

 

１０．本研究の問い合わせ先 

 研究実施担当者 

  所属： 地域医療学センター公衆衛生学部門                      

  職名：  教授     氏名：  中村好一           

  電話番号：  ０２８５－５８－７３３８                   

  学内内線番号：  ３１０４    PHS（所有している場合）：   ７０１４    

  e-mail： nakamuyk ＠ jichi.ac.jp      

 

 【2010.07.05】 

【2010.10.07改訂】 

【2010.11.30改訂】 
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