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日本糖尿病学会
ＣＯＩ開示

森野 勝太郎

担当セッションに関連し、開示すべきCOI関係にある企業などとして、

研究費： アステラス製薬、アストラゼネカ、小野薬品工業、三和化学
共同研究：サンスター、三基商事、シミックファーマ
アドバイザリー：京セラ
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参加者の３割がメディカルスタッフなのに発表者は２割

糖尿病医療者・研究者のダイバーシティをpromoteする委員会資料



アンケート結果

メディカルスタッフの現状と課題：糖尿病チーム医療，資格取得，学会発表，臨床研究，論文投稿，ジェンダー
佐藤麻子et al. 糖尿病66（1）：118～128，2023

2021年3月
17802名の日本糖尿病学会会員(医師 15861、医師以外1941）を対象としたWebアンケート
2284名の回答（医師 2007、医師以外 277） 医師以外の回答率14.3％

• 学会発表を行っている 76.6％（１８０名/235名）
行っていない理由：

・ 時間が取れない
・ 苦手である、
 ・ 考えていない

       ・ 倫理申請が分からない
       ・ やり方が分からない

• 臨床研究行っている 57.0％(134名/235名）
行っていない理由：

・ 時間が取れない
・ 指導者がいない

       ・ やり方が分からない
       ・ 苦手である
       ・ 倫理申請が分からない

倫理審査に関する企画



臨床研究する上で必要なこと

•被検者の権利を保護

•研究実施の科学的妥当性

•バイアスの最小化

倫理審査

プロトコル

COI



臨床研究の大まかな流れ

プロトコル

臨床的
疑問

研究計画
立案

倫理審査
施設長の
許可

研究実施
データ

発表

業務上
情報収集

データ
臨床的
疑問

倫理審査
施設長の
許可

発表

審査委員会

第三者による確認
• 被検者の権利を保護
• 研究実施の科学的妥当性
• バイアスの最小化

講習



世間の常識は時代とともに変化する

逸脱遵守

https://mattari55.com/ana3234-b735flight-narita/

https://detail.chiebukuro.yahoo.co.jp/qa/question_detail/q13185743098

新幹線の灰皿 飛行機の灰皿

https://mattari55.com/ana3234-b735flight-narita/
https://detail.chiebukuro.yahoo.co.jp/qa/question_detail/q13185743098


倫理審査申請書 研究計画書 同意説明書
オプトアウト資料

https://jsn.or.jp/member/registry/ethics/

記載事項 チェック 記載場所

1研究の名称

2研究の実施体制（研究機関の名称・研究者の氏名）

3研究の目的・意義

4研究の方法・期間

5研究対象者の選定方針

6研究の科学的合理性の根拠

7インフォームド・コンセントを受ける手続等

8個人情報等の取扱い

9研究対象者の負担・リスク及び利益

10試料・情報の保管・廃棄

11研究機関の長ならびに倫理委員会への報告

12資金源・利益相反

13情報公開の方法

14研究により得られた結果等の研究対象者への説明方針

15研究対象者からの相談対応

以下は該当する場合のみ記載

16代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き

17インフォームド・アセントを得る場合の手続き

18
研究対象者に生命の危機が生じている場合に同意を受けずに研究を
実施する手続き

19経済的負担・謝礼

20侵襲を伴う研究 重篤な有害事象が発生した際の対応

21侵襲を伴う研究 健康被害の補償の有無及び内容

22
通常の診療を超える医療行為を伴う研究
研究対象者への研究実施後の医療提供

23研究に関する業務委託の監督方法

24試料・情報の不特定の将来の研究利用

25介入かつ侵襲を伴う研究 モニタリング・監査

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」 ガイドライン P58

第7 研究計画書の記載事項 ＜参照＞ （様式2-1）

同意説明文書チェックシート 記載があれば○
該当しない場合
は- （記載ページ・行）

記載事項 チェック 記載場所

1研究の名称（研究機関の長の許可を受けていること）

2研究機関の名称・研究責任者の氏名

3研究の目的・意義

4研究の方法・期間

5研究対象者として選定された理由

6研究対象者の負担・リスク及び利益

7同意が撤回できること

8同意せずとも不利益がないこと

9研究に関する情報公開の方法

1

0
研究計画書の閲覧が可能なこと

1

1
個人情報等の取扱い

1

2
試料・情報の保管及び廃棄の方法

1

3
資金源・利益相反

1

4
研究により得られた結果等の研究対象者への説明方針

1

5
研究対象者からの相談対応

以下は該当する場合のみ記載

1

6
経済的負担・謝礼

1

7

通常の診療を超える医療行為を伴う研究
他の治療方法等

1

8

通常の診療を超える医療行為を伴う研究
研究対象者への研究実施後の医療提供

1

9
侵襲を伴う研究 健康被害の補償の有無及び内容

2

0
試料・情報の不特定の将来の研究利用

2

1
介入かつ侵襲を伴う研究 モニタリング・監査

＜参照＞

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」 ガイドライン P97

第8 インフォームドコンセントを受ける手続き等 5 説明事項 （様式2-2）



倫理審査申請書



研究計画書

https://jsn.or.jp/member/registry/ethics/

記載事項

1研究の名称

2研究の実施体制（研究機関の名称・研究者の氏名）

3研究の目的・意義

4研究の方法・期間

5研究対象者の選定方針

6研究の科学的合理性の根拠

7インフォームド・コンセントを受ける手続等

8個人情報等の取扱い

9研究対象者の負担・リスク及び利益

10試料・情報の保管・廃棄

11研究機関の長ならびに倫理委員会への報告

12資金源・利益相反

13情報公開の方法

14
研究により得られた結果等の研究対象者への説明
方針

15研究対象者からの相談対応

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」 ガイドライン P58

第7 研究計画書の記載事項 ＜参照＞

以下は該当する場合のみ記載

16
代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合の
手続き

17インフォームド・アセントを得る場合の手続き

18
研究対象者に生命の危機が生じている場合に同意を受
けずに研究を実施する手続き

19経済的負担・謝礼

20侵襲を伴う研究 重篤な有害事象が発生した際の対応

21侵襲を伴う研究 健康被害の補償の有無及び内容

22
通常の診療を超える医療行為を伴う研究
研究対象者への研究実施後の医療提供

23研究に関する業務委託の監督方法

24試料・情報の不特定の将来の研究利用

25介入かつ侵襲を伴う研究 モニタリング・監査



研究計画書（プロトコル）は

事前に、過不足なく

25項目について記載する



臨床研究 倫理審査申請準備検索サイト

ICR臨床研究入門



日本薬剤師会 研究倫理審査申請準備ガイドより



日本薬剤師会 研究倫理審査申請準備ガイドより



日本薬剤師会 研究倫理審査申請準備ガイドより



日本薬剤師会 研究倫理審査申請準備ガイドより



倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

審査員として感じる
よく指摘される事案と対策



1．研究課題名

例： 喫煙と慢性腎臓病の関係

改善例： 2型糖尿病を合併する慢性腎臓病患者における喫煙率の断面調査

改善例： 2型糖尿病患者を対象とした禁煙介入の腎機能低下抑制効果の検討

研究内容が具体的に分かる課題名へ

倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

目的
方法

対象者

対象者 方法

目的



1．研究課題名

例： 外来糖尿病患者の亜鉛摂取

改善例： 外来糖尿病患者における亜鉛摂取量と血中亜鉛濃度の関係

改善例： 糖尿病患者におけるセルフケア向上につなげる支援に向けた後方視的検討

研究内容が具体的に分かる課題名へ

倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

目的対象者

対象者
方法目的

例： セルフケア向上につなげる支援のあり方



２．研究対象者を明確に

どういう人たちを対象としているのか？
比較する相手は？

倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

研究対象者の選定方針
• ２０歳以上
• 外来通院中の糖尿病患者
• 降圧薬内服中

除外基準
• 透析患者
• 妊娠中の患者
• 認知症患者

• ２０歳以上
• 外来通院中降圧薬内服中
• 糖尿病ではない患者

• ２０１3年に通院中
• 選定・除外基準は同じ

 （historical control)

例１

例2
VS



3．研究の方法及び期間

例： 肝機能、腎機能を評価する

改善例： 主要評価項目は血清GPT、副次評価項目としてGOT,γGTPを評価

改善例： 食事調査による亜鉛摂取量の糖尿病・非糖尿病患者の群間差

研究方法を具体的に記載、特に測定指標

倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

副次評価項目主要評価項目

対象者方法

目的

例： 糖尿病患者と非糖尿病患者の亜鉛摂取量の差

主要評価項目は１つのみ、具体的に

方法



どの様な変数を比較するのか？

連続変数の群間差
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事前に決定しておくべき比較方法
倫理審査・研究プロトコル・統計解析計画書

連続変数の変化量(差）
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連続変数の経時変化
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事前に決定しておくべき比較方法
倫理審査・研究プロトコル・統計解析計画書

連続変数

連
続
変
数

連続変数の変化量

連
続
変
数
の
変
化
量

どの変数を、どの指標で、どういう手法で比較するかを記載



4．個人情報の管理

誰が、何を、どこで、どのように保管し管理するかを記載

倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

対応表を作成するかどうか、作成せずに匿名化するのかどうか

★無記名のアンケート調査である場合、個人情報を含まない。



研究用ID 患者ID 氏名
D01 21345 △△△
D02 06234 □□□
D03 22520 〇〇〇
D04 22155 ☆☆☆
D05 09322 ▽▽▽
・
・
・

対応表 データファイル

計画書内に記載した収集するデータ

研究用IDで
匿名化して
誕生日や名前
は入れない

• 個人を特定できる情報は最小限に
• データ収集は倫理審査後に開始
• パスワードをかける
• インターネットの接続を切ってPCを使用
• USBにはPCからPCに移動する時のみ使用する。
• USB内のデータは移動したらすぐ消す
• 保管場所は施錠されたキャビネットなどの中に

• データファイルとは別の施錠可能な場所に保管
• 案外、紙の方が安全（少なければ）
• カルテに戻らないのであれば対応表を作らずに
匿名化

別々に保管



4．個人情報の管理

誰が、何を、どこで、どのように保管し管理するかを記載

倫理審査・研究プロトコルの作成ポイント

対応表を作成するかどうか、作成せずに匿名化するのかどうか

PCで作成した対応表はネットワークから切り離された、外付け
HDDに保管し、施錠できるキャビネット等で保管する

データシートは個人を特定できる情報を含まず、研究用IDを用
いて管理する

★無記名のアンケート調査である場合、個人情報を含まない。
アンケート回答への強要や質問内容が侵襲的でなければ、回答がある時点で調査に同意したとみなされる。
アンケート結果の分析のみであれば原則倫理審査不要。



文書によるインフォームドコンセント or オプトアウト

• オプトアウト：
opt (選ぶ、決定する）+ out (出る）
対象者に拒否する機会を与える

• 文書によるインフォームドコンセントIC：
ヒト倫理指針では、21項目の説明を要件

目的
不利益
個人情報
同意撤回



倫理審査申告が不要な研究カテゴリー
倫理審査必要

倫理審査必要

Ｃ. 患者を対象としない医療スタッフを対象とした調査など

× 外来フットケア実施状況を患者を対象に調査 → Ｆ倫理審査必要

〇 地域住民を対象とした糖尿病予防啓発活動の報告
→ 無記名で感想など調査しても研究目的でなければ原則倫理審査不要

  ただし侵襲が加わるような事例では審査必要な例あり

〇 外来フットケア実施状況を看護師対象に調査 → 不要



倫理審査申告が不要な研究カテゴリー
倫理審査必要

倫理審査必要

Ｅ. データベース研究・メタ解析

〇 DPCデータベースを用いた低血糖入院 → 不要

〇 DPP4阻害薬の副作用に関するメタ解析 → 不要

× 県医師会のデータベースを用いた糖尿病腎症推移 → Ｆ倫理審査必要

既に学術的な価値が定まり、研究用として
広く利用され、かつ一般に入手可能
匿名化されており対応表が存在しないもの



まとめ

• 研究課題名は内容を具体的に表す表現で

• 研究対象者を明確化して比較する相手も決める

• 評価項目を何にするのかを具体的に書きましょう

• 個人情報の取り扱い、ICの必要の有無などに配慮

学会が情報収集のみならず、積極的に意見交換ができる

場になることを切に願っています

• 被検者の権利を保護

• 研究実施の科学的妥当性

• バイアスの最小化

倫理審査

プロトコル

COI
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