
研究コーディネート事業
留萌でヒトに関わる研究を実施するための体制づくりをしています。

倫理委員会

研究者

研究実施協力機関

研究参加者研究コーディネート事業

研究実施のステップ 研究コーディネート事業

1. 研究計画の倫理審査 倫理委員会の設置および運営

2. 研究実施体制の構築 実施場所、実施スタッフの確保
実施スタッフへの説明指導
参加者の募集

3. 調査の実施 参加者説明会の開催および参加同意の取得
調査の実施
データの集計および匿名化

4. 参加者特典の送付
余剰試料の保管

参加者特典の送付
余剰試料（血液等）とアンケートの保管



承認

研究コーディネート事業：倫理委員会の設置および運営
ヒトを対象とする研究は開始前に研究機関の長の許可を受けなければなりま
せん。倫理委員会は、研究機関の長に対して研究開始許可について助言をす
る機関として設置されています。当法人では昨年5月に倫理委員会を設置しま

した。委員は医学の専門家、法律家、有識者、宗教家、一般市民代表、女性
代表など様々な立場を持つ留萌市民１７名で構成されています。倫理委員会
では研究計画が倫理的、科学的に適切であるか、留萌において実施する研究
として適切であるか、法令に反しないか等を審議します。

研究コーディネート事業では、倫理委員会の運営事務局を担い、研究者から
の研究倫理審査申請の受付、委員会の開催準備、研究申請者への倫理審査
結果の通知を行なっています。

NPO法人るもいコホートピア
倫理委員構成メンバー

T氏 医学の専門家 NPO社員 委員長
S氏 医学の専門家 NPO社員
M氏 医学の専門家 NPO社員
S氏 市民代表 NPO社員
M氏 市民代表 NPO社員
T氏 市民代表 NPO社員
I氏 女性委員 NPO社員
S氏 女性委員 NPO社員
S氏 有識者 NPO社員
O氏 有識者 NPO社員
I氏 医学の専門家 外部委員

N氏
医学の専門家
女性委員

外部委員

N氏 医学の専門家 外部委員
I氏 医学の専門家 外部委員 副委員長
Y氏 法律の専門家 外部委員

K氏
市民代表
女性委員

外部委員

K氏 宗教家 外部委員

第１回倫理委員会の議事要旨
日時：平成23年6月18日（土）
出席委員：8名
課題：天塩地区健康調査研究事業『初乳摂取による健康に関する研究』
判定：承認する。
勧告：付帯意見として
『この研究計画が初乳摂取を奨励するものではない。』
上記文言を研究計画もしくは同意書に付記する事。
その根拠は、省令では初乳の販売が禁じられている。

ヒトを対象とする研究実施ステップ① 倫理委員会による審査

研究者による
研究計画策定

倫理委員会における審査 研究機関長による開始許可



研究コーディネート事業：協力依頼および実施スタッフへの説明

研究を実施するには、説明会や
調査を行なう場所が必要です。
また、調査にあたる人材が必要
になります。研究コーディネート
事業では実施に適した機関に
協力を依頼しています。昨年度
実施したゲノムコホート研究の
パイロットスタディでは、留萌市
立病院に協力を依頼しました。

留萌市立病院では、当法人が
発行した採血カードを持参した
研究参加者の血液採取、血液
生化学検査、血液処理および一
時保管を行なっていただきまし
た。研究参加者の採血受付や
血液保存処理をしてくださる病
院の方々に対して資料を用いて
説明を行ないました。

ヒトを対象とする研究実施ステップ② 実施体制の構築
実施協力依頼 参加者募集実施スタッフへの

協力事項の説明



研究コーディネート事業：研究参加者の募集

昨年度実施したゲノムコホート研究のパイロットスタディでは、留萌市民の参加を募るため、新聞広告掲載
や留萌市広報誌への記事掲載、チラシ配布等による周知活動を実施しました。

配布チラシ

健康の駅便り

新聞広告



研究コーディネート事業：参加者説明会および同意の取得

『ヒトゲノム・遺伝子解析研究に
関する倫理指針』等の指針にも
とづき、研究参加を希望する人
に対し、文書を用いた説明およ
び文書による同意取得を行なっ
ています。

参加者説明会では研究の目的
や調査方法、個人情報の保護、
予測される結果や不利益、協力
の任意性や撤回の自由等につ
いて説明しています。研究に参
加される方は、全員に調査実施
前に同意書を提出していただい
ています。

ヒトを対象とする研究実施ステップ③ 調査実施
説明会・同意取得 データ集計・匿名化調査

説明会

説明文書（一部） 同意書

ゲノムコホート研究の
パイロットスタディ参加者数

説明会出席者 43名
同意書提出者 42名



研究コーディネート事業：調査の実施およびデータ集計、匿名化

昨年度実施したゲノムコ
ホート研究のパイロットスタ
ディでは、参加同意書を説
明会出席者に配布し、任意
で提出していただきました。

同意書を提出した参加者に
対して、るもい健康の駅に
おいて身体計測、唾液採取、
アンケート調査を実施しまし
た。また、採血は留萌市立
病院にて実施していただき
ました。

調査によって得られたデー
タおよび試料には参加者の
氏名の代わりに番号を割り
当て、匿名化した後に解析
機関へ送りました。

調査・採血 データ集計・匿名化 解析機関へ
データ・試料発送

ゲノムコホート研究の
パイロットスタディ参加者数
(同意書提出者 42名)

身体計測 41名
唾液採取 41名
アンケート 39名
血液採取 32名

パイロットスタディで使用したアンケート用紙（一部）



研究コーディネート事業：参加者特典の送付および試料の保管
研究に参加してくださった方に対して特典として、個人結果を返却しています。ゲノムコホート研究のパイロットスタディでは、
調査結果の一部を返却し、希望者には健康相談（面接）も実施しました。

ヒトを対象とする研究実施ステップ④ 特典送付と試料保管
特典送付 試料保管

余剰検体は、将来、他の病気との関連を調べたり、医学の進歩により新たに必要になった
他の研究のために使用できるよう保存しています。ゲノムコホート研究のパイロットスタディ
では、４万本の血液検体を保存できる設備を整えました。

http://sozaidas.com/sozai/010302denki/010302denki059-trans.png


研究に対する市民の理解と協力を推進するための活動

留萌の特産品に含まれる有効成分の紹介

昨年の健康の駅1周年記念イベントではカボチャやタコなど留萌の特産品に

含まれているからだに有効な成分について、ポスターを用いてエビデンス（科
学的根拠）を解説しました。

この活動は研究に対する理解を促進する目的と、エビデンスによって地域の
特産品の販売促進を支援する目的があります。


