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QQ Quantity and Quality method

WPAI-GH

NRS Numerical Rating Scale [NRS]

1 5  QoL

EuroQoL 5 Dimensions 5 Level [EQ-5D-5L] 

Tampa Scale for Kinesiophobia [TSK-11]

Kessler Screening Scale for Psychological 

Distress [K-6]  

2

×

2

Fisher exact test

SAS 9.4; 

SAS Institute Inc  

12  3.2 vs 
3.8; difference between groups 0.5, 95% CI 

1.1 to 0.0; p=.04
2.3 vs 0.5; difference between 

groups 2.8, 95% CI 5.5 to 0.1; p=.04
 QOL EuroQoL 5 Dimensions 5 

Level: 0.068 vs 0.006; difference between 
groups 0.061, 95% CI 0.008 to 0.114; p=.03
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様式第２号

回 答 書

R4 年 ４月 ２５日

東京大学大学院医学系研究科・医学部

倫理委員会委員長 殿

申申請者(研究責任者) 氏名 岡敬之 

 所属・職名 
運動器疼痛メディカルリサーチ＆マネジメント講座（

付講座）・特任准教授 

電話 34414 E-mail Okah-tky@umin.ac.jp 

審査番号：2022014NI

研究課題：生活習慣病予防等健康づくりの推進のための栄養・運動・休養複合型プログラムの開発に向

けた基盤研究

 倫理審査に関する指摘事項等の訂正等を、下記のとおり行いました。

記 

① ６．２．匿名化等
（１）匿名化等の区分

対応表のある場所と 5）対応表 「茂原市役所健康管理課内の鵜澤専用のロッカー」

を「茂原市役所健康管理課内の鍵のかかる鵜澤専用のロッカー」に修正した

② 3）匿名化前の情報
〔保管の方法 匿名化前のアンケートデータはパスワードをかけてメモリスティックに保存する。〕

に関しては「アンケートデータは匿名化されて入力されることとなり、匿名化前のアンケートデータは
存在しない」に変更した。
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研究対象者の皆様 

研究課題「生活習慣病予防等健康づくりの推進のための栄養・運動・

休養複合型プログラムの開発に向けた基盤研究」 

へのご参加のお願い 

 

１． この研究の概要 

 

【研究課題】 

生活習慣病予防等健康づくりの推進のための栄養・運動・休養複合型プログラムの開発に向けた

基盤研究（審査番号*****） 

 

【研究機関名及び研究責任者氏名】 

この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。 

主任研究機関 東京大学大学院医学系研究科・運動器疼痛メディカルリサーチ＆マネジメント

講座 

研究責任者  岡 敬之 運動器疼痛メディカルリサーチ＆マネジメント講座 特任准教授 

担当業務   データ収集・匿名化・データ解析 

 

研究機関   茂原市役所 健康管理課 

研究責任者  鵜澤 史樹  

担当業務   リクルート、同意取得、データ収集、研究説明 

 

 

【研究期間】 

  承認日 ～ 2024 年 3 月 31 日 

 

【研究目的・意義】 

 元気に長生きするためには健康な状態を保つことが重要です。健康な状態を保つためには、適切

な「休養」・「栄養」・「運動」が重要と考えられています。 

 しかし、このような「休養」・「栄養」・「運動」の全てに目を向けた、良質な健康増進プログラム

は開発されていません。その理由の一つとして、性別や年代、普段から体を動かす量によってプロ

グラムが異なるからであると考えています。 

 そこで、本研究チームでは、過去の科学的な研究を基に、「男女別」「年齢別（20 歳代、30 歳代、

40 歳代、50 歳代、60 歳以上）」「普段体を動かす量」で区別した、健康増進プログラムを開発しま

した。本研究では、このプログラムの有効性を検証することを目的としています。 

 

【研究方法】 

 茂原市の広報誌に研究参加募集を掲示します。募集に対して参加を希望された方を対象とした研

究です。参加を希望された方には、健康増進に向けたセミナーを聴講して頂き、その後に研究参加

について判断をして頂きます。 

 セミナーは、「栄養：適切な量と質の食事」「運動：日常における歩数の増加と運動習慣の獲得」

「休養：適切な睡眠と労働時間」に関したもので、年齢・性別に対応したプログラムに関する資料

もお渡しします。 

 本研究では、アンケートに回答をして頂きます。アンケートの内容は、年齢・性別・身長・体重・

生活の満足度・普段体を動かす頻度・食の多様性」です。日常生活において，セミナーの内容や配

資料 1 
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布資料をご自分なりに活用していただき，セミナーから 3か月後に、プログラムに関する意見交換

会（茂原市役所会議室で実施）に参加いただき（60 分）、プログラム実施の頻度、満足度などに関

するアンケートに回答をして頂きます。このデータは東京大学に送られて保管、解析されます。 

 

 

○研究の中止基準  

アンケートへの回答によって、研究対象者が疼痛や苦痛を感じ、中止を申し出た時 

 

 

なお、研究計画書や研究の方法に関する資料を入手・閲覧して、研究内容を詳しくお知りになり 

たい場合は、末尾の連絡先にお問い合わせください。他の研究対象者の個人情報等の保護や研究 

の独創性確保に支障がない範囲でご提供させていただきます。 

 

  

 

２．研究参加の任意性 

 この研究にご参加いただくかどうかは、研究対象者の自由意思に委ねられています。 

参加される場合は同意書に署名してください。 

ご本人の申し出があれば、可能な限り採取した情報・データ等及び調べた結果を廃棄します。 

ただし、同意を撤回されたとき、すでに研究結果が論文等に公表されていた場合等は、廃棄する

ことができませんのでご了承ください。 

 

 

３．個人情報の保護 

 この研究に関わって収集される情報・データ等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取

り扱う必要があります。 

 取得した資料・情報等は、データを入力する前に氏名・電話番号・メールアドレス・住所の個人

情報を削り、代わりに新しく研究用の符号をつけ、どなたのものか分からないようにします。 

また、取得された資料・情報等も、個人に結びつく情報は容易には分からない状態に加工され主任

機関である東京大学に送られます。どなたのものか分からないように加工した上で、鍵のかかるロ

ッカーで厳重に保管します。 

 

４．研究により得られた結果等の取扱い 

 研究の成果は、あなたの氏名等の個人情報が明らかにならないようにした上で、厚生労働科学研

究費補助金報告書、茂原市広報紙面、学術雑誌、等で公表します。 

 

個人的なお問い合わせをいただいた場合でも、個現時点ではその意義や精度が保証されているも

のではないため、個別の研究結果についてはお伝えすることができません。下記のお問い合わせ先

に連絡いただければ、全体の研究結果についてはお伝えいたします。 

 

 

５．研究実施に伴う研究の対象でない重要な知見が得られる場合に関する取扱い 

 

検査・解析結果に関して 

  本研究で行った検査・解析の結果は、現時点ではその意義や精度が保証されているものではな

いため、開示を行えませんのでご了承ください。 

 

 

６．研究対象者にもたらされる利益及び不利益 

 この研究が、あなたに直ちに有益な情報をもたらす可能性は高いとはいえません。しかし、この研
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究の成果は、今後の健康増進プログラム研究の発展に寄与することが期待されます。したがって、将

来、あなたの健康増進の面で利益をもたらす可能性があると考えられます。 

 

 

７．研究終了後の資料・情報等の取扱い 

 

 収集した資料・情報等は、原則としてこの研究のためにのみ使用します。 

研究期間終了５年後、収集した資料・情報等は、電子データで保存されている場合はデータの削

除等することで廃棄します。 

 

この研究において得られた資料・情報等は匿名化して保管します。これらの資料・情報等は廃棄

期限までの間に、この研究以外の研究に使用される可能性もあります。その場合には改めて東京大

学医学部倫理委員会の承認を受け、あなたの同意を得るか、または情報公開により研究対象者とな

ることを拒否する機会を設けます。 

 

しかし、もしあなたが同意してくだされば、将来の研究のための貴重な資源として、保管期間終

了後も引き続き保管します。符号により誰の情報・データ等かが分からないようにした上で、パス

ワードロックをかけたパソコン・タブレット等で厳重に保管します。 

なお将来、当該情報・データ等を新たな研究に用いる場合や他の研究機関に提供する場合には改

めて東京大学医学部倫理委員会の承認を受けた上で行います。 

 

 

８．あなたの費用負担 

 今回の研究に必要な費用について、あなたに負担を求めることはありません。 

なお、あなたへの謝金はございません。 

 

 

９．研究から生じる知的財産権の帰属 

 本研究の結果として知的財産権等が生じる可能性がありますが、その権利は国、研究機関、民間

企業を含む共同研究機関及び研究従事者等に属し、研究対象者はこの知的財産権等を持ちません。

また、その知的財産権等に基づき経済的利益が生じる可能性がありますが、これについての権利も

持ちません。 

 

 

１０．その他 

 この研究は、東京大学医学部倫理委員会の承認を受け、茂原市長の許可を受けて実施するもので

す。 

なお、この研究に関する費用は、厚生労働科学研究費 生活習慣病・難治性疾患等総合研究事業

（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業）課題名「地域住民を対象とした生活習慣病

予防等健康づくりの推進のための栄養・運動・休養複合型プログラム（対面・オンラインハイブリ

ット型）の開発に向けた基盤研究 （21FA1006）」から支出されています。 

 

研究を実施する東京大学大学院医学系研究科 運動器疼痛メディカルリサーチ＆マネジメント講

は、日本臓器製薬株式会社、あゆみ製薬株式会社、小野薬品工業株式会社、中外製薬株式会社、SOMPO 

ホールディングス株式会社、ニューベイシブジャパン株式会社、一般社団法人医療データサイエン

ティスト医療 AI 機器開発機構、MS&AD インターリスク総研株式会社、株式会社イノテック、一般

財団法人日本予防医学協会、株式会社ディー・エヌ・エー、合同会社イブキを寄付者とする寄附講

座です。本研究における寄附講座の寄付者との利益相反はございません。 

 

この研究について、わからないことや聞きたいこと、何か心配なことがありましたら、お気軽に
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下記の連絡先までお問い合わせください。 

 

 

【連絡先】 

研究責任者：鵜澤史樹  

〒297-8511 千葉県茂原市道表 1番地 

茂原市役所 健康管理課 

Tel: 0475-20-1574 

 

 



  ver 2020229

同 意 書 
茂原市役所・市長 殿 

 

  

研究課題「生活習慣病予防等健康づくりの推進のための栄養・運動・休養複合型プログラムの開発

に向けた基盤研究」（審査番号＊＊＊＊） 

 

私は、上記研究への参加にあたり、下記の説明文書の記載事項について説明を受け、これを十分

理解しましたので本研究の研究対象者となることに同意いたします。 

□ １. この研究の概要 

□ ２. 研究参加の任意性と撤回の自由 

□ ３. 個人情報の保護 

□ ４. 研究により得られた結果等の取扱い 

□ ５. 研究実施に伴う研究の対象でない重要な知見が得られる場合に関する取扱い 

□ ６. 研究対象者にもたらされる利益及び不利益 

□ ７. 研究終了後の資料・情報等の取扱方針 

□ ８. あなたの費用負担 

□ ９. 研究から生じる知的財産権の帰属 

□ １０.その他 
 

また、私に関わる資料・情報等は、将来、新たに計画・実施される研究のために、長期間の保存

と研究への使用に同意いたします。

□はい   □いいえ

西暦    年  月  日

氏名（研究対象者本人）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

 

説明者署名欄 

私は、この研究についての説明文書を使用して十分な説明を行いました。 

説明日：西暦    年  月  日   署 名：                    

資料２



                                         ver20200219 

同 意 撤 回 書 
 

茂原市役所・市長 殿 

 

  

研究課題「生活習慣病予防等健康づくりの推進のための栄養・運動・休養複合型プログラ

ムの開発に向けた基盤研究」（審査番号＊＊＊＊） 

 

私は、上記研究への参加にあたり、説明文書の記載事項について説明を受け同意しまし

たが、再度検討した結果、同意を撤回いたします。 

 

 研究の参加についての同意を撤回します 

（※「はい」または「いいえ」にご自身で○を付けてください） 

はい 

（同意を撤回します） 

いいえ 

（研究参加については撤回しません） 

 

▶ 同意撤回後の情報等の取り扱いについて（※いずれかに を付けてください） 

同意撤回までに提供した情報等は 

 研究利用は可としますが、保管期間終了時に破棄してください 

 直ちにすべて破棄してください 

 

 

 提供した情報等が、長期間保存され、将来、新たに計画・実施される研
究に使用されることへの同意を撤回します（いずれかに をつけてください） 

         長期保存について同意を撤回します (保管期間終了後、速やかに破棄する） 

     長期保存について同意は撤回しません 

（研究への参加の同意のみを撤回し、これまでに提供した

情報等の長期保存については撤回しない） 

西暦  年  月  日

氏名（研究参加者本人）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
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