
（事務局使用欄）

受付番号（課題番号）2012-0147-5

西暦 2021年03月09日

修 ー正 リサ マ

修正B

承認番号 20120147

課題名 腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究

◎本研究課題における変更（修正）を下記のように申請します。なお、この修正サマリーに記
載されていないことについては、研究内容に一切変更（修正）はありません。

研究責任者 所属 整形外科学 職名 准教授

氏名 渡邉 航太 個人番号 003668

一部修正の内容

【必須】利益相反状況開示書の記載内容

□ 変更あり（最新の「利益相反事項開示書」一式を提出すること）

■ 変更なし（「利益相反事項開示書」の１ページ目を記入し提出すること）

変更理由

全分担者(変更前)

氏名 所属 職名

全分担者(変更後)

氏名 所属 職名

共同研究機関の追加

代表者氏名 機関名 追加理由

藤田順之 藤田医科大学 異動の為

細金直文 杏林大学医学部付属病院 異動の為
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共同研究機関の修正

代表者氏名 機関名 変更理由

許斐恒彦 村山医療センター 異動の為

河野仁 慶友整形外科 異動の為

石井賢 国際医療福祉大学附属三田病院 異動の為

安田明正 防衛医科大学 異動の為

研究実施期間（研究終了日）の変更（倫理審査申請書　項目4.3 及び13.5.1に記載する期間）

変更前 2021年12月31日（西暦）

変更後 2025年12月31日（西暦）

変更理由 5年以下の延長

上記以外の修正事項

項目番号・項目名 変更前 変更後

プロトコール 患者アンケ―トについて記載
なし
20歳-80歳

患者アンケートの追加
40歳-75歳

変更理由：生活習慣含めて調査を行う為
患者取り込み基準の変更の為

項目番号・項目名 変更前 変更後

説明文書 20080129 20120147

患者アンケートの追加

変更理由：IDが間違っていたため

生活習慣含めて調査を行うため

項目番号・項目名 変更前 変更後

同意書 20080129 20120147

変更理由：IDが間違っていたため

項目番号・項目名 変更前 変更後

申請書：4.1.3 また、遺伝子情報とX線所見 また、遺伝子情報とX線所見や
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やその他の臨床情報との関連
についても解析をし、側弯の
発生、進行に関連する遺伝子
の意義について明らかにす
る。

その他の臨床情報、患者アン
ケートとの関連についても解析
をし、側弯の発生、進行に関連
する遺伝子の意義について明ら
かにする。

変更理由：新規に患者アンケートが追加されたため。

項目番号・項目名 変更前 変更後

申請書：4.2.2 なし 藤田医科大学　50件
杏林大学附属病院　50件

変更理由：施設が追加されたため。

項目番号・項目名 変更前 変更後

申請書：5.3 診療記録上の臨床データ、脊
椎全長X線の計測データの提
供、患者質問票への記入をし
ていただく。

診療記録上の臨床データ、脊椎
全長X線の計測データの提供、
患者質問票、アンケートへの記
入をしていただく。

変更理由：患者アンケートが追加になった為。

項目番号・項目名 変更前 変更後

申請書11.1 試料等の廃棄方
法、匿名化の方法

匿名化に際しては、協力者の
氏名、個人番号は消去され、
年齢、性別、計測データ、患
者アンケートのみ保存され
る。

匿名化に際しては、協力者の氏
名は消去され、年齢、性別、計
測データ、患者アンケートのみ
保存される。

変更理由：記載が誤っていたため。

項目番号・項目名 変更前 変更後

5.1 適格基準 立位脊椎X線正面像で15度以
上の側弯を有しDLSと診断さ
れた20歳以上-80歳未満の患
者で本研究への参加に同意し
たもの。

立位脊椎X線正面像で15度以上
の側弯を有しDLSと診断された
40歳以上-75歳未満の患者で本
研究への参加に同意したもの。

変更理由：DLS患者の採択基準を変更したため。（年齢の変更）

項目番号・項目名 変更前 変更後

2.2 人を対象とする医学系研
究計画の概要

なし 新たにサンプル・データを取得
する研究に該当。
侵襲　有　軽微
サンプル利用　有

変更理由：新規にサンプル収集を再開するため。
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(慶應義塾大学医学部倫理委員会申請システム ver.2020.07)

（事務局使用欄）

受付番号（課題番号）2012-0147-5

西暦 2021年03月09日

研 書究 込実 申施 可許

（慶應学内）

慶應義塾大学医学部長　殿

慶應義塾大学病院長　殿

承認番号：20120147

課題名

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究

上記の研究の実施（研究計画書を変更して実施する場合を含む）について、許可を申し込みます。

氏名 所属 職位 個人番号

統括管理者 松本 守雄 整形外科学 教授 096824

研究責任者 渡邉 航太 整形外科学 准教授 003668

実務責任者 渡邉 航太 整形外科学 准教授 003668

個人情報管理者 金治 有彦 整形外科学 専任講師 612384

□指名しない
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(慶應義塾大学医学部倫理委員会申請システム ver.2020.07)

申込概要（必要事項を記載または□にチェックする）

審査依頼

□ 新規申請 

□ 初回提出 □ ２回目以降（再審査）

□ 修正申請Ａ　【承認済み・実施中の課題】

（研究者、研究機関、研究期間の修正のみの場合）

■ 修正申請Ｂ　【承認済み・実施中の課題】

（修正Ａ以外の修正項目を１つでも含む場合）

承認番号 20120147

研究の種類

■ 人を対象とする医学系研究計画

■ ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画

■ 「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」遵守が必須の研究

□ ゲノム指針遵守は必須でないが、参照して行う研究

□ その他の計画（）

研究予定期間 研究実施許可日　～　（西暦）2025年12月31日

新規申請の
添付書類

□ プロトコール　※　（侵襲および介入のない観察研究は任意）

□ 説明文書

□ 掲示文書

□ 同意書

□ 利益相反事項開示書　※必須（提出、添付不可、別紙がある場合は別紙を含む）

□ その他の添付資料（アンケート調査票・参考文献・その他（））

修正Ａ，修正Ｂ
の添付書類

■ プロトコール　※必須（侵襲および介入のない観察研究は任意）

■ 説明文書

□ 掲示文書

■ 同意書

□ 利益相反事項開示書　※必須（提出、添付不可、別紙がある場合は別紙を含む）

■ その他の添付資料（アンケート調査票・参考文献・その他（実施する患者アンケート

の追加））

本研究の倫理審査
に関する照会先

□ 研究責任者

■ 実務責任者（研究事務局）

□ その他()

氏名：渡邉 航太

連絡先：渡辺航太　　院内携帯：070-6587-9149

E-mail：kw197251@keio.jp(「keio.jp」「keio.ac.jp」で終わるものが望ましい)

備考
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(慶應義塾大学医学部倫理委員会申請システム ver.2020.07)

○ 研究組織（学校法人慶應義塾内）

研究機関名（複数可）

■ 慶應義塾大学病院 ■ 慶應義塾大学医学部

実施体制

【注意】学校法人慶應義塾内の共同研究者のみ記載すること。統括管理者が共同研究者の場合は分担者に記載すること。各
地区での管理責任者を申請書の1.1へ記載すること。

氏名 所属 職名 個人番号
人医学系研究に
関する教育受講歴

研究責任者 渡邉 航太 整形外科学 准教授 003668 ■有・□無

実務責任者 渡邉 航太 整形外科学 准教授 003668 ■有・□無

個人情報管理者 金治 有彦 整形外科学 専任講師 612384 ■有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

分担者 □有・□無

★「人を対象とする医学系研究計画」の場合、研究責任者・実務責任者、個人情報管理者、分担者全員が当
該研究に関する講習を受けていない場合、申請を認めない。

備考

以上
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(慶應義塾大学医学部倫理委員会申請システム ver.2020.07)

研 書究 画計

（西暦）2021年03月09日

□ 新規　　■ 修正

承認番号：20120147

＊受付番号（課題番号）：　2012-0147-5　号

課題名

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究

1 実施体制

1.1 実施機関および研究責任者
（慶應義塾の研究組織おいて信濃町地区以外の分担者等を含む場合は必ず各地区の管
理責任者を明記すること）

機関名（役割） 研究責任者（職位）

慶應義塾大学　整形外科 松本守雄

理化学研究所・ゲノム医科学研究センター 池川志郎

浜松医科大学附属病院 大和雄

東京都済生会中央病院 手塚正樹

国立病院機構村山医療センター 許斐恒彦

慶友整形外科 河野仁

国際医療福祉大学附属三田病院 石井賢

北里研究所病院 日方智宏

福生病院 吉田英彰

荻窪病院 河野亨

練馬総合病院 塩野雄太

川崎市立川崎病院 小柳貴裕

けいゆう病院 鎌田修博

済生会横浜市東部病院 福田健太郎

神奈川県厚生連伊勢原協同病院 高畑武司

埼玉メディカルセンター 堀内陽介

済生会宇都宮病院 加藤匡裕

静岡赤十字病院 小川潤

静岡市立清水病院 奥山邦昌
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東京医科歯科大学市川総合病院 白石建

日野市立病院 依光悦朗

公務員共済組合立川病院 小粥博樹

済生会横浜市南部病院 上田誠司

 国際親善病院 山下裕

さいたま市立病院 金子康仁

佐野厚生総合病院 清水健太郎

杏林大学医学部付属病院 細金直文

防衛医科大学 安田明正

藤田医科大学病院 藤田順之

慶應義塾の実施体制において信濃町地区以外の慶應教職員を

□ 含む　　■ 含まない

信濃町地区以外の慶應教職員の分担者を含む場合は分担者欄にも入力してください。

1.2 多施設共同研究の実施体制  □ 該当しない（単施設研究）

・共同研究グループ名 （特に名称なしの場合はその旨を記載）：

名称なし

・共同研究代表者 （氏名、所属機関名、所属部署・職位、連絡先情報[住所、電話番号・FAX番号など]）：

松本守雄

・共同研究事務局 （氏名または名称、所属・設置機関名、部署[または企業・団体名]、連絡先、webサイトURL等）：

慶應義塾大学　整形外科

2 計画の種類

■ 人を対象とする医学系研究計画

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」遵守で行っているもの
■ ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画
■ 「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」遵守が必須の研究
生殖細胞系列変異又は多型（germline mutation or polymorphism）を解析する研究

□ ゲノム指針遵守は必須でないが、参照して行う研究
体細胞変異（somatic mutation）を解析する研究（変異の確認のために正常組織を解析す
る場合を含む。）、遺伝子発現に関する研究、たんぱく質の構造又は機能に関する研究な
ど

□ その他の計画
概要：

同意書の取得 □ 無　　■ 有（自機関病院の患者さんから取得する同意書あり）

先進医療の承認・申請 □ 該当しない
（「該当しない」は、研究内容として「先進医療」の実施に関わる事項を一切含まな
い計画の場合に選択可能。「先進医療制度」の詳細については、厚生労働省等が公開
している情報を確認すること。）

（人を対象とする医学系研究計画） ■ 無　　□ 有（下を記載）
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□ 先進A □ 先進B

□ 今後新規申請予定 □ 厚労省承認済 告示番号：

患者申出療養の承認・申請 ■ 該当しない
（「該当しない」は、研究内容として「患者申出療養」の実施に関わる事項を一切含
まない計画の場合に選択可能。「患者申出療養制度」の詳細については、厚生労働省
等が公開している情報を確認すること。）

□ 無　　□ 有（下を記載）

□ 今後新規申請予定

□ 厚労省承認済

告示番号：

高難度新規医療技術等導入 ■ 該当しない
（「該当しない」は、研究内容として「高難度新規医療技術」の実施に関わる事項を一切含まない計
画の場合に選択可能。「高難度新規医療技術」とは、医療法施行規則第9条の23第1項第7号ロに基づい
て厚生労働大臣が基準を定めるものをいう。詳細は厚生労働省による関連通知等を確認すること。）

検討委員会の承認・申請 □ 無　　□ 有

□ 今後新規申請予定

□ 高難度新規医療技術等導入検討委員会承認済

承認番号：

主たる評価項目ではないが ■ 無　　□ 有

がん化学療法レジメンに関

係がある
注）主たる評価項目ではないが、がん化学療法レジメンに関係があるとは、下記2.1.　評価する医薬品・医療機器等　■無の場合でがん化学
療法レジメンに関係がある。
がん化学療法レジメンとは、がん治療において、投与する薬剤の種類や量・期間・手順などを時系列で示した治療計画の総称である。

2.1 評価する医薬品・医療機器等 （人を対象とする医学系研究計画で安全性や有効性を評価するもの） □ 該当しない

（「該当しない」は人医学系研究計画（臨床研究計画、疫学研究計画）ではない計画の場合に選択）　

■ 無　　　　□ 有（下表に記入） （注）医薬品・医療機器等 の最新の添付書類を申請の都度提出すること

区分
(注1)

医薬品・医
療機器等 一

般名

市販名® 製造販売元 薬機承認
区分
(注2)

抗がん剤
区分
(注3)

医療機器
の、新た
な設置に
ついて
(注4)

設置予定場
所

（注1）区分：医薬品、医療機器、その他、いずれかを記入。

その他には「再生医療等製品や、薬機法規制対象外の食品、サプリメント、健康器具、ソ
フトウェア等を含む」。

（注2）薬機承認区分：下記いずれか該当するものを記入

1: 国内承認あり（適応内）

2: 国内承認あり（適応外使用）、海外では適応内

3: 国内承認あり（適応外使用）、海外でも適応外使用または未承認

4: 国内未承認、海外承認あり（適応内）

5: 国内未承認、海外承認あり（適応外使用）

6: 国内・海外とも未承認
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（注3）・抗がん剤区分：評価する医薬品が抗がん剤である場合にはチェック

（注4）医療機器を、新たに慶應義塾大学病院内に設置する場合にはチェック

2.2 人を対象とする医学系研究計画の概要□ 該当しない

■ 1. 新たにサンプル・データを取得する研究

1) 侵襲　　　　　□ 無　■ 有【IC必須（文書説明・文書同意に限る）】

■ A. 軽微

□ B. 軽微でない・通常診療を超える医療行為なし

□ C. 軽微でない・通常診療を超える医療行為あり

2) 介入　　　　　■ 無　□ 有【IC必須（文書、または口頭＋記録作成）】

3) サンプル利用　□ 無　■ 有【IC必須（文書、または口頭＋記録作成）】

■ 2. 既存のサンプル・データを利用する研究

□ 1) 自機関の既存サンプル・データを自機関で利用

□ A. データのみ 【オプトアウト可】

□ B. サンプルも利用 【原則IC必要（例外規定あり）】

□ 2) 自機関の既存サンプル・データを他機関へ提供 【原則IC・例外規定あり】

■ 3) 他機関の既存サンプル・データを自機関へ受領 【他機関でのICを要確認】
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4 計画の概要 

4.1. 目的と方法 （非専門家向けに平易かつ簡潔に記載すること。詳細は13.1に記載）

4.1.1 背景および本研究の科学的合理性の根拠：

腰椎変性側弯症(degenerative lumbar scoliosis: DLS)は変形性変化を基盤に高齢者に発症す

る疾患であるがその原因はいまだ不明である。一方、思春期に多発する特発性側弯症に関して

は従来、遺伝の関与の可能性が指摘されており、理化学研究所　ゲノム医科学研究センター骨

関節疾患研究チーム（池川志郎チームリーダー）と慶應大学等の共同研究により一塩基多型 

(single nucleotide polymorphism: SNP)の解析からLBX1遺伝子が関連していることを昨年報告

している（Nat Genet. 2011 Oct 23;43(12):1237-40.）。また、米国ではOgilvieらのグループ

がゲノムワイドな解析で特発性側弯の進行に関与する遺伝子を複数同定しており、Axial 

Biotech社（http://www.axialbiotech.com/　）　から側弯症の遺伝子診断キットがすでに販売

されている。一方で、これまでにDLSの原因遺伝子の研究、特にゲノムワイドな網羅的研究は行

われていないのが現状である。DLSは変形の進行により腰痛や体幹バランス異常による歩行障害

や立位保持困難、下肢痛や下肢しびれなどの神経障害に加え最近では胃食道逆流症などの臓器

障害等、様々な障害を来すことが知られている。上記症状によるADL障害が保存療法で改善しな

い場合には手術的な治療を検討するが、時として広範囲な矯正固定術が必要となり既存疾患を

多数有する高齢者にはしばしば侵襲が非常に大きな手術とならざるを得ない。術式も各種存在

しコンセンサスは得られておらず、どの程度の固定範囲でどのような術式が妥当であるかの予

測は困難である。そこでDLSの進行をある程度予測するは術式選択や固定範囲の決定に多大なメ

リットがある。

4.1.2 目的・意義：

本研究の目的は、日本人におけるDLSの発生および進行に関与する疾患感受性遺伝子を明らかに

することである。将来的には、遺伝子診断により進行性の側弯症をrule outして早期治療や新

たな治療法の開発などに役立てることである。

4.1.3 方法：

十分なインフォームドコンセントを得たうえで同意者より約7 mlの血液を採取し、血液中の白

血球よりDNAを抽出する。もしくは同意者より約2mlの唾液を採取し、DNAを抽出する。これらの

DNA情報を用いて、集団を対象とし、非DLS例をコントロールとするゲノムワイド相関解析を行

う。更に、相関解析の結果から選出された遺伝子多型の中で機能的に有用な情報が得られると

考えられる遺伝子多型についてその生物学的な意義を解析する。

また、遺伝子情報とX線所見やその他の臨床情報、患者アンケートとの関連についても解析を

し、側弯の発生、進行に関連する遺伝子の意義について明らかにする。

4.2 研究対象者の人数 （登録を計画する被験者数）

4.2.1 研究全体の登録予定数

DLS患者2000名を目標とする。

4.2.2 各研究機関の登録予定数　　　　　　□ 施設ごとの設定なし

機関名（略称可） 登録予定数（最大）
慶應義塾大学　整形外科 700 例
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東京都済生会中央病院 50 例

慶友整形外科 50 例

国際医療福祉大学三田病院 50 例

北里研究所病院 50 例

福生病院 50 例

荻窪病院 50 例

練馬総合病院 50 例

川崎市立川崎病院 50 例

けいゆう病院 50 例

済生会横浜市東部病院 50 例

神奈川県厚生連伊勢原協同病院 50 例

埼玉メディカルセンター 50 例

済生会宇都宮病院 50 例

静岡赤十字病院 50 例

静岡市立清水病院 50 例

東京医科歯科大学市川総合病院 50 例

日野市立病院 50 例

公務員共済組合立川病院 50 例

済生会横浜市南部病院 50 例

国際親善病院 50 例

さいたま私立病院 50 例

佐野厚生総合病院 50 例

防衛医科大学病院 50 例

浜松医科大学病院 50 例

藤田医科大学 50 例

杏林大学附属病院 50 例

4.3 実施期間

研究実施許可日（通知書発行日）より西暦2025年12月31日まで

4.4 実施場所

DNAサンプルの採取は慶應義塾大学整形外科ならびに共同研究機関整形外科、遺伝子タイピング

は理化学研究所　ゲノム医科学研究センターにて行われる。

4.5 研究機関の長への進捗状況および有害事象発生状況に関する報告 （重篤有害事象の個別報告を除く）

■ 研究実施許可日より１年（12ヶ月）ごとに所定書式により報告 （標準）

□ その他の頻度・方法で報告 （具体的に報告の頻度・時期や方法を記載すること）

4.6 研究に関する情報公開（オプトアウト含む）の方法（複数可）

□ 臨床試験登録 （介入を行う研究は必須、その他は任意）

□ UMIN臨床試験登録（UMIN-CTR）

□ その他の国内データベース（名称：）

□ オプトアウトのための研究実施情報の通知・公開
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□ 研究対象者本人に通知（文書を手渡す、郵送するなど）
通知方法：

□ Webサイトに掲示（診療科・部門サイトに掲載するなど）
掲示予定サイトURL：

□ その他の情報公開を実施 （下に具体的に記載）

4.7 モニタリングおよび監査

4.7.1 モニタリング （旧指針課題は任意）

□ 実施する （軽微でない侵襲を伴う介入研究は必須）

■ 実施しない （観察研究、侵襲を伴わない介入研究、または軽微な侵襲のみ伴う介入研究の場合に選択可）

【モニタリング実施計画の概要】 □ 詳細は添付資料（モニタリング手順書等）で規定

（1）実施時期（複数選択可）

□ 開始直後（開始後  例、 各研究者の登録第1例、 その他）

（具体的に：）

□ 開始後、終了まで定期的に実施

□ 6ヶ月毎（年2回）□ 12ヶ月毎(年1回)□ その他

（具体的に：）

（2）実施担当者（複数選択可）

□ 研究グループが自ら実施 （研究責任者、実務責任者、分担者）

□ 研究グループ外の自機関関係者に依頼 （自部門・他部門所属者、自機関モニタリング担当者など）

□ 機関外の担当者に依頼 （機関外の共同研究者、共同研究事務局関係者、研究業務委託先（CRO）職員など）

（3）実施内容　【注：*印は特に優先して確認すべき事項を示す】

A）研究の進捗状況

□ ＊同意取得者数、被験者数（症例登録数）、中止・脱落研究協力者数およびその理由の確認

B）被験者保護

□ インフォームド・コンセント（IC）

□ ＊同意取得者・被験者の一覧表（連結表）の確認（更新状況、同意書との整合など）

□ ＊同意書の取得状況、保管状況、記載内容の確認

□ 安全性情報

□ ＊有害事象（AE）、重篤有害事象（SAE）の発生状況の確認

□ ＊SAE発生時の事後対応の確認 （機関の長への報告、当局報告、研究中断・中止基準への抵触など）

□ 研究情報の確認 （研究の安全性確保に関連する論文や学会発表などの有無、内容）

□ 措置情報の確認 （試験薬の添付文書改訂、当局からの注意喚起文書などの有無、内容）

□ その他（具体的に：）

C）研究データの信頼性
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□ ＊被験者の適格性（選択基準・除外基準）、および症例登録・割付手順の的確性の確認

□ ＊研究データの原資料確認 （研究データが診療録など原資料のデータと一致することの確認）

□ ＊主要評価項目　　□ 副次的・探索的評価項目　　□ 安全性評価項目(AE/SAE)

□ その他（具体的に：）

D）諸規則等および研究計画の遵守

□ ＊倫理審査承認に関する確認 （許可通知書の保管、研究実施期間、修正申請の有無・要否、年次報告完了など）

□ ＊臨床試験登録に関する確認 （UMIN臨床試験登録など：完了状況、内容更新の有無・要否など）

□ 諸規則等の全般的遵守状況 （倫理指針、先進医療通知、ICH-GCP、本学各種手順書など）

□ 研究計画書の全般的遵守状況 （倫理審査申請書やプロトコールからの逸脱など）

□ その他（具体的に：）

4.7.2 監査 （旧指針課題は任意）

□ 実施する （軽微でない侵襲を伴う介入研究の場合、必要に応じて実施）

■ 実施しない

【監査実施計画の概要】 □ 詳細は添付資料（監査手順書等）で規定

（A）実施時期

（B）実施担当者

（C）実施内容

・実施する場合、その実施体制および実施手順 （添付資料にて提出可）：

4.8 研究に関する業務委託（旧指針課題は任意）□ 有　　■ 無

「有」の場合、委託先、委託する業務の内容、および委託先の監督方法：

5 研究対象者の選定・依頼と協力の詳細

5.1 適格基準 （13.4に詳述する場合は、主な基準を記載）

選択基準：

立位脊椎X線正面像で15度以上の側弯を有しDLSと診断された40歳以上-75歳未満の患者で本研究

への参加に同意したもの。

除外基準：

別疾患によって発症した側弯症

5.2 依頼方法 （研究対象者をリクルートする方法）※ICの取得方法は9.1に記載すること
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倫理指針に則り、患者に説明同意文書を用いてインフォームド・コンセントを取得する。

5.3 協力の詳細 （研究対象者に求める協力の具体的内容）

診療記録上の臨床データ、脊椎全長X線の計測データの提供、患者質問票、アンケートへの記入

をしていただく。また採血により約7mlの血液を提供していただく。もしくは唾液を約2ml提供

していただく。非手術例では1年に2回程度、最低3年間受診していただきX線検査を受けていた

だき、進行の有無をfollow-upする。

5.4 研究終了後の医療の提供に関する対応 （通常診療を超える医療行為を伴う研究の場合）（旧指針課題は任意）

研究結果が明らかになった段階で協力者の希望に応じて小児科遺伝子外来（小崎健次郎准教

授）に遺伝子カウンセリングを依頼する。

7 負担およびリスクと利益

7.1 研究対象者の負担（経済的負担を含む）と予測されるリスク、それらを最小化する対策

研究協力者への危険性としては末梢神経の損傷や血腫など採血に伴う合併症であるが、これは

極めて稀と考えられる。X線検査には放射線被曝を伴うが、本検査は側弯の診断と経過観察に必

要不可欠であり、通常の診療の一環として行われる。X線検査は通常診療と同頻度の6か月に1回

程度の頻度で行う。万が一、採血等で生じた障害に対しては通常の保険診療内で投薬治療や創

処置など適切な医療手当を行う。また研究協力者への研究協力費などの支給はない。

7.1.1 重篤有害事象が発生した際の対応

（「軽微でない侵襲を伴う研究」は記載必須、複数記載可）

■ 準拠する倫理ガイドラインおよび本学の標準業務手順書（注１）に従い対応する

（注1）「人を対象とする医学系研究における安全性情報の取り扱いに関する標準業務手順書」を指す。

□ 先進医療に関する厚生労働省通知（注２）に従い対応する （先進医療A・Bとして行う場合は必須）

（注1）「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱
いについて」を指す

□ その他の手順に従い対応する （下に具体的に記載）：

7.1.2 健康被害が発生した場合の補償の有無 （「侵襲を伴う研究」は記載必須）　 □ 該当しない（侵襲なし）

■ 無 （注：「侵襲が軽微」、または「通常診療を超える医療行為なし」の場合のみ選択可）

□ 有 （「軽微でない侵襲を伴い、かつ通常の診療を超える医療行為を伴う研究」は必須）

「有」の場合、その内容：

□ 臨床研究保険（補償責任保険付き）

□ その他（保険以外の健康被害補償措置を下に記載）
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7.2 研究対象者に予測される利益

本研究により側弯症関連遺伝子が同定されれば、進行性側弯の早期診断が可能となり、非進行

性に対する不必要な治療の中止や側弯が高度となる前の早期手術など、本症に対する効率的治

療の確立につながる。

7.3 社会的に予測される危険性と利益

上記理由により医療費の削減という形で社会にも多大な恩恵がある。

7.4 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応方法（旧指針課題も記載が望ましい）

研究結果が明らかになった段階で協力者の希望に応じて小児科遺伝子外来（小崎健次郎准教

授）に遺伝子カウンセリングを依頼する。

8 個人情報を保護する方法 （匿名化の方法、発表の際の配慮等、とくに検体等を学外に移動する場合の配慮）

8.1 自機関のサンプル・データ 　　□ 該当しない（利用なし）

匿名化： ■ 有 □ 無

（匿名化有りの場合） 匿名化の実施： ■ 自機関で実施（原則）□ その他（下に具体的に記載）

匿名化の手法：■ 連結可能匿名化 □ 連結不可能匿名化

対応表の管理：■ 自機関で管理（原則）□ その他（下に具体的に記載）

匿名化および対応表管理の具体的方法  (匿名化を行わない場合は、その理由)：

本研究発表の際は、個人名の公表は行わない。先ず、慶應義塾大学病院においてサンプルの採

取と臨床データの収集等が行われる。次いで個人情報と臨床データを切り離すためにサンプル

に特定のID番号を付けて匿名化したうえで、臨床データの解析を行う。個人情報と臨床データ

を結びつけるID番号は本研究とは無関係の整形外科医師（個人情報管理者）に厳重に管理させ

る。理化学研究所　ゲノム医科学研究センターにおいては匿名化されたサンプルについて遺伝

子情報の解析を行う。臨床データと遺伝子情報の関連についての解析は慶應義塾大学整形外科

で行う。

8.2 他機関のサンプル・データ（他機関から受領する場合のみ記載）□ 該当しない（利用なし）

匿名化： ■ 有 □ 無

（匿名化有りの場合） 匿名化の実施： ■ 他機関で実施（原則）□ その他（下に具体的に記載）

匿名化の手法：■ 連結可能匿名化 □ 連結不可能匿名化

対応表の管理：■ 他機関で管理（原則）□ その他（下に具体的に記載）

匿名化および対応表管理の具体的方法  (匿名化を行わない場合は、その理由)：

共同研究施設においてサンプルの採取と臨床データの収集等が行われる。次いで個人情報と臨

床データを切り離すためにサンプルに特定のID番号を付けて匿名化したうえで、臨床データの

解析を行う。個人情報と臨床データを結びつけるID番号は本研究とは無関係の整形外科医師

（個人情報管理者）に厳重に管理させる。

9 インフォームド・コンセント（IC）
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9.1 研究対象者本人からのIC取得（慶應の患者さんから同意書を取得する場合のみ記載）□ 該
当しない（本人から取得しない計画）

■ 取得する：文書説明・文書同意 （説明文書および同意書を添付資料として提出すること）

□ 取得する：口頭説明・口頭同意および記録作成 （上記が必須の研究を除く。具体的方法を下に記載）

□ 原則として取得するが、困難な場合は代諾によりICを取得 （9.2を記載のこと）

9.2 代諾者からのIC取得　　■ 該当しない（代諾者から取得しない計画）

□ 取得する：文書説明・文書同意 （具体的方法を下に記載すること。説明文書および同意書を添付資料として提出すること）

□ 取得する：口頭説明・口頭同意および記録作成 （上記が必須の研究を除く。具体的方法を下に記載）

□ 原則として取得するが、困難な場合はICを取得せずに実施 （9.3を記載のこと）

(1) 代諾による研究協力が必要な理由 （未成年者、同意能力を欠く成人など）：

(2) 代諾者等の選定方針：

(3) 代諾者等への説明事項：

(4) インフォームド・アセントの取得（旧指針課題は任意）：□ 有□ 無

「有」の場合、説明する事項および説明方法（添付資料で提出可）：

9.3 ICを取得せずに研究を行う場合　　□ 該当しない（本人または代諾者からICを取得）

1. 新たに試料・情報を取得する研究

□ 侵襲・介入・サンプル利用なし、要配慮個人情報を利用する

□ 侵襲・介入・サンプル利用なし、かつ要配慮個人情報を利用しない

□ その他（「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」第12-5の規定による研究）

【同規定の適用要件①〜④を全て満たしていることについて判断する方法を、下に具体的に記載】

2. 既存の試料・情報を利用する研究

□ 1-A) 自機関の既存データを、自機関で利用

□ 1-B) 自機関の既存サンプルを、自機関で利用

【IC取得が困難で、指針第12-1(2)ア-(ア)(イ)(ウ)のいずれかに該当する場合に限る（原則としてIC取得が必要）】

□ 2) 自機関の既存サンプル・データを、他機関へ提供

【IC取得が困難で、指針第12-1(3)ア・イ・ウのいずれかに該当する場合に限る（原則としてIC取得が必要）】

■ 3) 他機関の既存サンプル・データを、自機関へ受領 【提供元でのIC取得確認】

9.4 「適切な同意」の取得■ 該当しない
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要配慮個人情報の研究利用に関する「適切な同意」

□ 取得する
【下に適切な同意を受ける手段を具体的に記載。（口頭による意思表示を受けた記録、書面の受領、メールの受信、確認欄へのチェッ
ク、webページ上の確認ボタンのクリック等）】

□ 取得しない 【取得が困難なため、オプトアウト実施】

10 研究資金の調達方法 （資金提供元となる企業が特定できる場合は企業名を必ず記載すること）

本研究におけるデータ解析、消耗品などに要する資金は慶應義塾大学医学部整形外科および理

化学研究所より支出される。この研究に参加する協力者は通常の診察費用以外に特別な費用を

負担することはない。

10.1 研究機関および研究者等の本研究に係る利益相反についての特記事項

■ 無（「利益相反状況開示書」に記載の通り）

□ 有（下に詳記）

10.2 保険外併用療養費の給付見込み：　□ 有　・　■ 無

「有り」の場合、その概要：

11 研究終了後の試料・情報の扱い

11.1 試料・情報の廃棄方法、匿名化の方法

・廃棄対象となるデータ・サンプル：

データ収集後、臨床データは速やかに匿名化される。

・廃棄する際の方法（匿名化徹底の方法など）：

匿名化に際しては、協力者の氏名は消去され、年齢、性別、計測データ、患者アンケートのみ

保存される。

11.2 試料・情報（連結表を含む）の終了後の保管（必要性、方法、廃棄時の匿名化）

□ 該当しない

■ 少なくとも研究終了報告日から５年または最終の研究結果報告日から３年の、いずれか遅い
方まで保管。

□ 上記以外の方針により保管

・データの保管方法：

□ 該当しない

□ UMIN症例データレポジトリ(UMIN-ICDR)で保管

□ 研究責任者、または研究責任者が指名する者が保管（保管者を具体的に記載）
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■ その他の方法により保管（下に具体的に記載）

臨床データは慶應義塾大学医学部整形外科内の鍵付き金庫内に保管される。データ解析の終

了後、匿名化に際しては、協力者の氏名、個人番号は消去され、年齢、性別、計測データの

み保存される。

・サンプルの保管方法：

□ 該当しない

□ 研究責任者が自ら保管

■ 研究責任者が指名する者が保管

・保管者（氏名・所属等）：理化学研究所・統合生命医科学研究センター：池川志郎

□ その他の方法により保管

・具体的に記載：

11.3 将来の別研究への利用または他機関への提供の可能性

・IC取得時点では特定されない、将来の別研究に用いられる可能性□ 有　・　■ 無

・IC取得時点では特定されない、他の研究機関に提供する可能性　□ 有　・　■ 無

IC取得時点で想定される内容 （上記いずれかが「有」の場合、具体的に記載）：

11.4 ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合のバンク名，匿名化の方法

該当せず

11.5 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要
な知見が得られる可能性

□ 有　・　■ 無

・「有」の場合、研究対象者に関する研究結果（偶発的所見を含む）の取り扱い：

―――――　「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」は以下を記入　――――――

12 遺伝子解析研究における配慮

12.1 遺伝情報の開示に関する考え方

本研究では遺伝情報の開示は行わない。

12.2 遺伝カウンセリングの体制

研究結果が明らかになった段階で協力者の希望に応じて小児科遺伝子外来（小崎健次郎准教

授）に遺伝子カウンセリングを依頼する。
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―――――　「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」記入部分終わり――――――

13 研究計画の詳細

■ 添付資料としてプロトコールを提出し、以下は記載しない。

□ 添付資料としてプロトコールを提出し、以下も記載する。

□ 以下に記載する（侵襲および介入なしの場合のみ）。

13.1 研究の背景・目的・方法 　（専門家向けに詳記）

13.1.1 背景および本研究の科学的合理性の根拠

13.1.2 目的

13.1.3 方法

13.2 研究デザイン

□ 観察研究 （以下を記載）

□ 横断研究

□ 縦断研究　　□ 前向き　　□ 後向き

具体的デザイン（）

□ その他 （以下に記載）

13.3 結果（アウトカム）と原因（曝露）に関する指標

13.3.1 結果（アウトカム）およびその指標 

・評価するアウトカム：

・その指標：

1)　主要評価項目

2)　副次的評価項目

3)　探索的評価項目
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13.3.2 原因（曝露）およびその指標

・評価する曝露：

・その指標：

13.3.3 結果に影響する可能性のある因子(交絡要因)に対する配慮

（交絡要因情報の種類・収集法、予測される交絡要因の調整法、等）

13.4 研究対象者

13.4.1 研究対象者となる可能性のある集団の全体

13.4.2 選択（取込、採用）基準  （比較群についても記載）

13.4.3 除外基準  （比較群についても記載）

13.4.4 予定する研究協力者数およびその算出根拠

13.5 追跡・打ち切り

13.5.1 研究期間

13.6 研究の中止

13.6.1 研究を中止する場合の基準

13.6.2 研究中止を決定する方法
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倫理審査申請に関する利益相反事項開示書

慶應義塾大学医学部長　殿

慶應義塾大学病院長　殿

以下の通り開示します。

2021年02月02日

研究責任者：　渡邉 航太

所属(職名)：　整形外科学（准教授）

受付番号：2012-0147-5

（該当するものに■）

申請課題名
腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究

(1) 申請課題について

　実施グループまたは本学は、構想段階から成果公表までのいずれか
の時点で、外部から本課題の実施に対して何らかの金銭的支援または
非金銭的支援を受けており（または今後受ける予定があり）、かつそ
の中で本課題における利益相反事項（COI）として開示するものはあり
ますか？
【金額や内容を問いません】

□はい

(別紙に詳記)

■いいえ

(2) 申請課題に関わる、その他の関係について

　実施グループと外部の間の、過去３年度以内の本課題に直接関係し
ない金銭的関係または非金銭的関係のうち、本課題における利益相反
事項（COI）として開示するものはありますか？

□はい

(別紙に詳記)

■いいえ

(3) 知的財産権（特許権）について

　実施グループの中で、広義において本課題に関係する特許権を保有
している方はいますか？

□はい

(別紙に詳記)

■いいえ

(4) 【臨床研究の場合】
インフォームドコンセント（IC）の説明文書等への記載について

　説明文書等内に利益相反事項の記載はありますか？

　【説明文書等にはWebや掲示によるオプトアウト説明も含みます】

□有 ■無

1. 上記項目に１つでも「はい」がある場合は倫理審査申請に関する利益相反事項開示書（別紙）
を事務局宛てにデータにて提出すること。

2. 当該グループ内あるいは共同研究者に慶應義塾の他の学部の研究者が参加していますか。
□　はい　　　　■　いいえ

3. 個別研究ＣＯＩ担当者について
①要件
本申請課題について、評価対象となる医薬品、医療機器、体外診断薬等があり、さらに次の
（A）（B）（C）のいずれかに該当する場合は、次頁にて個別研究COI担当者を推薦すること。

（A）本申請課題の利益相反事項について、「(1)申請課題について」が「■はい」となり、別
紙に記載の具体的支援内容に研究資金で200万円、個人的フィーで100万円のいずれかを
超えるものがある
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（B）本申請課題の利益相反事項について、「(2)申請課題に関わる、その他の関係について」
が「■はい」となり、別紙に記載の過去３年間の具体的支援内容に研究資金で200万円
（1社あたりの年間額）、個人的フィーで100万円（1社あたりの年間額）のいずれかを超
えるものがある

（C）本申請課題の利益相反事項について、「(3)知的財産権(特許権)について」が「■はい」
となり、別紙に記載の特許の対価が、研究者または研究者の会社に帰属する場合
なお、上記に該当しない場合であっても、研究内容によっては個別研究COI担当者の設置
を推奨する場合があります。
(例1.現時点では評価対象物はないが、将来的に評価対象物となり得る可能性がある場合
 例2.研究がスポンサーのメリットになり得る可能性がある場合等)

②推薦
個別研究COI担当者に次の者を推薦いたします。

教職員番号：　　　　　　　所属：　　　　　　　個別研究COI担当者：　　　　　

個別研究COI担当者が特任教員の場合には資金元が本研究と関わりのないことを確認すること。
個別研究COI担当者を推薦する場合、下記の該当する項目にチェックを入れること。
なお、個別研究COI担当者がその責務を負えなくなる場合は、予め（概ね2ヶ月前までに）病院臨床
研究利益相反マネジメント委員会事務局へ申し出ることとする。
（下記の3項目を満たす者が対象）
□当該研究グループに属していない。
□当該研究(臨床試験、治験を含む)の構想段階から成果発表まで研究に直接関与せず判断ができる。
□実施する研究を理解している。
その他の理由（ 　　　　　）

③利益相反事項開示
（A）資金等提供者との関わりについて

本課題に関わり、過去１年間に何らかの金銭的支援、非金銭的支援を受けたことや、今後1年
以内に受ける予定はありますか。（金額や内容は問いません）
□はい　　　□いいえ
＊「■はい」の場合はその時期、支援内容（資金等提供者（団体名など）、資金の種別、金
額等）を記載すること。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（B）知的財産権（特許権）について
広義において本課題に関係する特許権を保有していますか。
□はい　　　□いいえ

（西暦）　20　　年　　月　　日
個別研究COI担当者：　　　　　
所属（職名）：　　　　　（　　　　　）

【以下は修正申請時のみ記載】
前回倫理審査承認時の利益相反事項の開示内容より、

■ 変更なし

□ 変更あり　→　別紙を事務局宛にデータでメールにて提出すること

主な変更箇所（削除事項を含む）：
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第2021年版(2021年 01月作成) 

承認番号 20120147   

 

 

 

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究に対する 
ご協力のお願い 

 

研究責任者  渡邉航太 

整形外科学教室     

 

 

１ 研究目的 

《遺伝子とは》  

 「遺伝」という言葉は、「親の体質が子に伝わること」を言います。ここでいう「体質」の中

には、顔かたち、体つきのほか、病気にかかりやすいことなども含まれます。遺伝は基本的な

部分で人の体の形成に重要な役割を果たしています。ある人の体の状態は遺伝による要因（遺

伝素因）と、生活習慣や生まれ育った環境による要因（環境因子）によって決まります。「遺伝」

という言葉に「子」という字が付き「遺伝子」となりますと、「遺伝を決定する小単位」という

科学的な言葉になりますが、その本体は「ＤＮＡ」という物質です。「ＤＮＡ」は，Ａ，Ｔ，Ｇ，

Ｃという四つの印（塩基）の連続した鎖です。印は、一つの細胞の中で約30億個あり、その印

がいくつかつながって遺伝を司っています。このつながりが遺伝子です。  

 人間の場合、一つの細胞の中には３万個以上の遺伝子が散らばって存在しています。この遺

伝情報を総称して「ゲノム」という言葉で表現することもあります。人間の体は、６０兆個の

細胞から成り立っていますが、細胞の一つ一つに３万個以上のすべての遺伝子が含まれていま

す。  

 遺伝子には二つの重要な働きがあります。一つは，遺伝子が精密な「人体の設計図」である

という点です。受精した一つの細胞は，分裂を繰り返して増え、一個一個の細胞が、「これは目

の細胞」、「これは腸の細胞」と決まりながら、最終的には６０兆個まで増えて人体を形作りま

すが、その設計図はすべて遺伝子に含まれています。第２の重要な役割は「種の保存」です。

両親から子供が生まれるのもやはり遺伝子の働きです。人類の先祖ができてから現在まで「人

間」という種が保存されてきたのは、遺伝子の働きによっています。 

 

《疾患に関連した遺伝子解析研究の特徴》 

遺伝子は各個人で全く同一ではなく、1 つの塩基が他のものに置換されるといった現象がある

一定の割合（1000塩基に１つ程度）で生じており、各個人で少しずつ配列が異なります。これ

らの中にはある疾患に関連したものが含まれていると考えられております。この遺伝子の特徴
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を解析することで、将来的にはある疾患へのかかり易さや、疾患になった場合の進行の予測な

どが可能となり、更にはその情報をもとに早期に治療方針を検討することが可能になることが

考えられます。しかし、ある疾患による症状がまだ軽度の段階で進行の予測などをすることは

倫理的、法的、社会的問題が生じる可能性があります。これには、疾患に対する不安、就職･

結婚･生命保険加入などへの影響、家族の中での不安など、様々な問題が考えられます。あなた

は腰椎変性側弯症に関する遺伝的素因を有している、あるいはその可能性があると判断し、本

遺伝子解析研究にご協力いただきたいと考えております。研究への協力の可否を決めるに当た

っては、遺伝子解析研究の持つ利点と不利な点を考慮していただければと思います。 

 

＜腰椎変性側弯症とは＞ 

加齢に伴い椎間板や椎間関節という背骨のつなぎ目の関節に変形などが生じることが基盤とな

り徐々に背骨が変形してくる疾患を腰椎変性側弯症と呼びます。これはもともと変形がなかっ

た方にでも生じてくる可能性があるものです。軽度の変形であれば症状も軽くてすみますが、

高度の変形に進行すると強い腰痛や体のバランス異常による歩行障害や立位保持困難、下肢痛

や下肢しびれなどに加え胃食道逆流症などの臓器障害等、様々な障害を来すことが知られてい

ます。当初は保存治療と言ってお薬やリハビリなどで治療を行いますが十分に改善しない場合

には手術を検討しますが、時として変形した背骨を矯正する大掛かりな手術が必要となること

があります。しかし、手術のタイミングやどの程度の手術が最も適切であるのかはまだ明らか

にされておりません。その理由の一つに本疾患がどのような経過をたどるのかが明らかにされ

ていないことが挙げられます。そこで、上記のような遺伝子の情報および生活習慣などの環境

因子を調べることで変形の進行や予後の予測が可能になれば、手術を含めた治療方針の検討に

役立つ可能性があります。この研究の目的は、腰椎変性側弯症がどのような遺伝子および環境

因子に関連するかを、血液や唾液およびアンケートから調べることにあります。その解析結果

を腰椎変性側弯症の発生する原因の解明や治療に役立てたいと考えております。 

 

２ 研究協力の任意性と撤回の自由 

 この研究への協力の同意はあなたの自由意志で決めてください。強制いたしません。 また、同意

しなくても、あなたの不利益になるようなことはありません。一旦同意した場合でも、あなたが不

利益を受けることなく、いつでも同意を取り消すことができ、その場合は採取した血液・唾液や遺

伝子を調べた結果などは廃棄され、診療記録などもそれ以降は研究目的に用いられることはありま

せん。ただし、同意を取り消した時すでに研究結果が論文などで公表されていた場合などのように、

血液や遺伝子を調べた結果などは廃棄することができない場合があります。 

 ご協力いただけない場合でも通常通りの腰椎変性側弯症の治療を継続いたします。 

 

 

３ 研究方法・研究協力事項 

 研究実施期間：研究実施許可日～2025年 12月 31日 

血液を通常の方法で約7ml採血します。もしくは約 2mlの唾液を採取します。調べる対象となる
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遺伝子は、現在明らかではありません。血液や唾液中に含まれる DNAという物質を取り出し、こ
れを調べることにより、腰椎変性側弯症の原因となる遺伝子を調べます。この遺伝子が他の人とど

のように違うかを調べ、さらに患者様の症状との関係を調べます。 

採取された血液や唾液は回収され、東京都内にある理化学研究所・ゲノム医科学研究センターに

送られます。 

そこで遺伝子の多型（一部のDNAの塩基が他の塩基に置き換わっている状態）について調べます。

これを側弯のない人の遺伝子と比較することにより、側弯の人がどの遺伝子に多型を持っているか

を調べて側弯に関連する遺伝子（複数あると考えられます）を明らかにするという方法です。それ

とともに、患者様の臨床的な情報(年齢、性別、側弯の大きさ、側弯の進行の有無、治療の方法な

ど)、患者様の生活習慣、身体活動を含めたアンケート結果、遺伝子情報を対比させ、例えば側弯が

進行して手術に至った人と、進行しなかった人の間に環境因子と遺伝子に差がなかったかどうかを

みて、進行に関係する環境因子と遺伝子も明らかにする予定です。患者様の臨床情報の解析は慶應

大学整形外科で行います。患者様の生活習慣、身体活動を含めたアンケートは遺伝子検体を採取し

た際に自記式評価表を記入していただきます。自記式評価表への記入は来院時、または自記式評価

表の郵送により行います。郵送の際は、自記式評価表と切手を貼付した返送封筒を同封しますので、

記入後に返送してください。住所変更などがございましたら、私たちにお知らせ願えましたら幸い

です。また、定期的なX線撮影（半年に1回程度）や問診等は通常の腰椎変性側弯症の経過観察と

同程度の頻度で行います。 

 

４ 研究協力者にもたらされる利益および不利益 

本研究で行う採血は通常の採血と同様で危険性は極めて低いですが、稀に末梢神経損傷や血腫な

どの合併症を来すことがあります。その場合には症状に応じて投薬や処置など必要な保険診療内で

の医療手当を速やかに行います。本遺伝子解析研究の結果があなたの治療にすぐに有益な情報をも

たらす可能性は低いと考えられますが、研究の成果は今後の医学の発展に寄与します。その結果、

将来、あなたと同じような病気に苦しむ方々の診断や予防、治療などがより効果的に行われるよう

になるかもしれません。また、アンケートに関しては、自記式評価表への記入に際し１５分程度の

時間が必要なこと以外は、この研究に参加することのよる治療上の不利益はありません。  
 

５ 個人情報の保護 

遺伝子の研究結果は、様々な問題を引き起こす可能性があるため、他の人に漏れないように、取

り扱いを慎重に行う必要があります。あなたの血液や唾液などの試料や診療情報は、分析する前に

診療録や試料の整理簿から、住所、氏名、生年月日などを削り、代わりに新しく符号をつけます。

あなたとこの符号を結びつける対応表は、慶應義塾大学医学部整形外科において厳重に保管します。

このようにすることによって、あなたの遺伝子の分析結果は、分析を行う研究者にも、あなたのも

のであると分からなくなります。またアンケート結果などは基本データと切り離して別に登録いた

しますので、アンケート結果があなたのものとして外部に流出、判明する可能性は極めて低いと考

えられます。 
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６ 研究計画書等の開示 

本研究では、多くの方々の提供された試料を分析した上で結果が導かれますので、あなたを含め、

個人の解析結果を開示することはありません。またご本人以外からの請求に際してはご本人の承諾

書が必要となります。 

 

 

７ 協力者への結果の開示 

本研究から得られた新しい知見はこの研究の独創性の確保などに支障がない範囲で開示すること

ができます。またあなた自身の遺伝子の分析結果は慶應義塾大学医学部整形外科において符号を元

の氏名などに戻す操作を行い、結果をお知らせすることが可能になります。 

 

８ 研究成果の公表 

あなたの協力によって得られた研究の成果は、提供者本人やその家族の氏名などが明らかになら

ないようにした上で、学会発表や学術雑誌およびデータベース上等で公に発表されることがありま

す。 

 

 

９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

遺伝子解析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、その権利は国、研究機関、

民間企業を含む共同研究機関および研究遂行者などに属し、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も権利はあ

りません。 

 

10 研究終了後の試料取扱の方針 

(a) あなたの血液・唾液などの試料は、原則として本研究のために用いさせていただきます。 

(b) あなたが同意してくだされば、あなたの試料を将来の研究のための重要な情報として、研

究終了後も保管させていただきたいと思います。この場合も、分析を行う研究者には、どこの

誰の試料かが分からないようにした上で、試料が使い切られるまで保管します。 なお将来、

試料を研究に用いる場合は、改めてその研究計画書を倫理審査委員会において承認を受けた上

で利用します。  

(c) 提供された血液・唾液などの体の一部やそこから取り出したＤＮＡなどを、どこの誰の試

料であるかを誰も分からないようにした上で保存し、広く研究用に提供する非営利的な事業

（バンク事業）が理化学研究所などを中心に行なわれています。あなたが同意してくだされば, 

あなたの試料をこのバンク事業に提供し、国民の共有財産として様々な研究に利用させていた

だきます。なお、バンク事業へ協力は必須ではありません。 

 

 

11 費用負担に関する事項 
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ここで行われる遺伝子解析研究に必要な費用をあなたが負担することはありません。しかし、こ

の研究の結果、病気のかかりやすさなどが明らかとなって新たな診療や検査が必要となることがあ

ります。この一般診療に要する費用のうち自己負担分については、あなたが負担せねばなりません。 

 

12 問い合わせ先 

令和3年   01月   18 日 

研究実施機関名および責任者：慶應義塾大学医学部整形外科 渡邉航太 

お問い合わせ先：160-8582 東京都新宿区信濃町３５ 

慶應義塾大学医学部整形外科 Tel: 03-5363-3812 
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□６ 研究計画書等の開示 

・試料等の取り扱いに関する同意（説明を受け理解した項目のすべての□に✓を記入された方） 
１．本研究の終了後、提供した試料等が説明文書に記載の通り、引き続き保存されることに同意します。 

□はい（→下記２へ） □いいえ 
２．上記１の同意に基づいて保存された試料等が、将来新たに計画および実施される、本研究と同趣旨の医学研

究に利用されることに同意します。    □はい   □いいえ 
３．氏名や住所など、試料等の提供者を特定できる情報（個人情報）を完全に削除した上で，試料等およびその

成分（DNA など）を、理化学研究所・統合生命医科学研究センターに提供し，当該バンクの管理規定に従
って他の研究者等へ頒布され、適用される各種倫理指針等の諸規則の下に、倫理審査委員会で承認された遺
伝子解析を含む研究に使用されることに同意します。□はい   □いいえ 

研究協力者記入欄 

同意日 

（西暦） 

   年  月  日 研究協力者 氏名： 

（＜署名、または記名・捺印＞） 

              

  代諾者 

（任意：上記以外） 

署名：            

続柄：       

（研究者等記入欄） 

説明日 

（西暦） 

   年  月  日 説明者： 

（必須：研究/実務責任者・分担者） 

               

               

  説明補助者： 

（任意：上記以外） 

              

 

 

（個人情報管理者記入欄） 

研究協力者ID（連結可能匿名化用）  

 



1 

第2021年版(2021年 1月作成) 

臨床研究実施計画書 
 

（西暦）  2021  年 01 月 18 日 
 

○ 研究番号 20120147        
 
○ 課題名  腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究                                                                 

                                                          

○ 研究代表者  慶應義塾大学整形外科学教室 教授 渡邉航太 
 
○ 研究事務局 慶應義塾大学 整形外科 
    代表者 渡邉航太 
 
○ 改訂日 2021年 01月 18日 



 - 2 -

３ 研究組織 
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4.1. 目的と方法 
目的： 

腰椎変性側弯症(degenerative lumbar scoliosis: DLS)は変形性変化を基盤に高齢者に発症す

る疾患であるがその原因はいまだ不明である。一方、思春期に多発する特発性側弯症に関して

は従来、遺伝の関与の可能性が指摘されており、理化学研究所 ゲノム医科学研究センター骨

関節疾患研究チーム（池川志郎チームリーダー）と慶應大学等の共同研究により一塩基多型 

(single nucleotide polymorphism: SNP)の解析から LBX1 遺伝子が関連していることを昨年報

告している（Nat Genet. 2011 Oct 23;43(12):1237-40.）。また、米国ではOgilvieらのグループ
がゲノムワイドな解析で特発性側弯の進行に関与する遺伝子を複数同定しており、Axial 

Biotech 社（http://www.axialbiotech.com/）から側弯症の遺伝子診断キットが近々販売され

る予定である。 

一方で、これまでに DLS の原因遺伝子の研究、特にゲノムワイドな網羅的研究は行われていな

いのが現状である。DLS は変形の進行により腰痛や体幹バランス異常による歩行障害や立位保

持困難、下肢痛や下肢しびれなどの神経障害に加え最近では胃食道逆流症などの臓器障害等、

様々な障害を来すことが知られている。上記症状による ADL 障害が保存療法で改善しない場合

には手術的な治療を検討するが、時として広範囲な矯正固定術が必要となり既存疾患を多数有

する高齢者にはしばしば侵襲が非常に大きな手術とならざるを得ない。術式も各種存在しコン

センサスは得られておらず、どの程度の固定範囲でどのような術式が妥当であるかの予測は困

難である。そこで DLS の進行をある程度予測するは術式選択や固定範囲の決定に多大なメリッ

トがある。 

本研究の目的は、日本人における DLS の発生および進行に関与する疾患感受性遺伝子を明らか

にすることである。将来的には、遺伝子診断により進行性の側弯症をrule outして早期治療や

新たな治療法の開発などに役立てることである。 

 

方法： 

十分なインフォームドコンセントを得たうえで同意者より約7 mlの血液を採取し、血液中の白

血球より DNA を抽出する。もしくは同意者より約 2ml の唾液を採取し、DNA を抽出する。これ

らの DNA 情報を用いて、集団を対象とし、非 DLS 例をコントロールとするゲノムワイド相関解

析を行う。更に、相関解析の結果から選出された遺伝子多型の中で機能的に有用な情報が得ら

れると考えられる遺伝子多型についてその生物学的な意義を解析する。 

また、遺伝子情報と X 線所見やその他の臨床情報、患者アンケートによる生活習慣との関連に

ついても解析をし、側弯の発生、進行に関連する遺伝子の意義について明らかにする。 

 
 
4.2 研究協力者の人数 
DLS患者 2000名を目標とする。 
 
4.3 実施期間 
倫理委員会許可日―令和 5年 12月 31日 
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4.4 実施場所 
DNA サンプルの採取は慶應義塾大学整形外科ならびに共同研究機関整形外科、遺伝子タイピン

グは理化学研究所 ゲノム医科学研究センターにて行われる。 

 
 
５ 研究協力者の選定・依頼と協力の詳細 
5.1 選定基準（13.4に詳述する場合は概要を記載） 

立位脊椎X線正面像で 15度以上の側弯を有しDLSと診断された 20歳以上-75歳未満の患者で本研
究への参加に同意したもの。 
 
5.2 依頼方法 
倫理指針に則り、患者に説明同意文書を用いてインフォームド・コンセントを取得する。 
 
 
5.3 協力の詳細 
診療記録上の臨床データ、脊椎全長 X線の計測データの提供、患者アンケートへの記入をしていた
だく。また採血により約7mlの血液を提供していただく。もしくは唾液を約2ml提供していただく。
非手術例では 1年に 2回程度、最低 3年間受診していただき X線検査を受けていただき、進行の有
無を follow-upする。 
 
 
６ 計画が準拠する倫理ガイドライン 
 「ヘルシンキ宣言」、および、 

■ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 
■臨床研究に関する倫理指針 
□ 疫学研究に関する倫理指針 
□ その他（                              ） 

 
７研究協力者への危険性とそれへの対処方法、協力者の利益、および社会的な危険性と利益の予測 
研究協力者への危険性としては末梢神経の損傷や血腫など採血に伴う合併症であるが、これは極め

て稀と考えられる。X線検査には放射線被曝を伴うが、本検査は側弯の診断と経過観察に必要不可
欠であり、通常の診療の一環として行われる。X線検査は通常診療と同頻度の 6か月に 1回程度の
頻度で行う。万が一、採血等で生じた障害に対しては通常の保険診療内で投薬治療や創処置など適

切な医療手当を行う。また研究協力者への研究協力費などの支給はない。 
本研究により側弯症関連遺伝子が同定されれば、進行性側弯の早期診断が可能となり、非進行性に

対する不必要な治療の中止や側弯が高度となる前の早期手術など、本症に対する効率的治療の確立

につながり、患者本人はもとより医療費の削減という形で社会にも多大な恩恵がある。 
 
８個人情報を保護する方法（匿名化の方法、発表の際の配慮等、とくに検体等を学外に移動する場合の配慮） 
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本研究発表の際は、個人名の公表は行わない。先ず、慶應義塾大学病院および共同研究施設におい

てサンプルの採取と臨床データの収集等が行われる。次いで個人情報と臨床データを切り離すため

にサンプルに特定の ID 番号を付けて匿名化したうえで、臨床データの解析を行う。個人情報と臨
床データを結びつける ID 番号は本研究とは無関係の整形外科医師（個人情報管理者）に厳重に管
理させる。理化学研究所 ゲノム医科学研究センターにおいては匿名化されたサンプルについて遺

伝子情報の解析を行う。臨床データと遺伝子情報の関連についての解析は慶應義塾大学整形外科で

行う。 
 
 
９研究協力者に理解を求め同意を得る方法（説明書および同意書を添付） 
 
9.1インフォームド・コンセントを受けられない協力者（未成年等）が必要な場合の理由 
該当せず 
 
9.2研究実施前に提供された試料等を使用する場合の同意の有無，内容，提供時期，関連指針への適
合性 
本研究では研究実施前提供資料等の使用はない 
 
9.3他の研究実施機関から試料等の提供を受ける場合のインフォームド・コンセント 
（説明書および同意書を添付） 

本研究ではコントロールとして、理化学研究所 ゲノム医科学研究センターに保存されている

非側弯症患者の血液を用いるが、すでにこれらの患者からは研究参加の段階でインフォーム

ド・コンセントを得ている。 

 
１０ 研究資金の調達方法 

本研究におけるデータ解析、消耗品などに要する資金は慶應義塾大学医学部整形外科およ

び理化学研究所より支出される。この研究に参加する協力者は通常の診察費用以外に特別な費用を

負担することはない。 
 

混合診療の可能性  無 
 
１１ 研究終了後の試料等の扱い 
11.1 試料等の廃棄方法、匿名化の方法 
データ収集後、臨床データは速やかに匿名化される。匿名化に際しては、協力者の氏名、個人番号

は消去され、年齢、性別、計測データ、アンケート結果のみ保存される。 
 
 
11.2 試料等の保存の必要性、保存の方法、匿名化の方法 
研究期間内は、臨床データは慶應義塾大学医学部整形外科内の鍵付き金庫内に保管される。データ

解析の終了後、匿名化に際しては、協力者の氏名、個人番号は消去され、年齢、性別、計測データ、
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アンケート結果のみ保存される。 
血液は協力者の同意が得られれば、今後の新たな研究のために理化学研究所 ゲノム医科学研究セ

ンターに保存される。同意が得られなければ本研究終了後破棄される。 
保存試料等を用いて新たな研究を行う場合には改めて倫理審査委員会に審査申請を行う。 
 
 
11.3ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合のバンク名，匿名化の方法 
該当せず 
 
 
――――― 以下は該当する研究のみ記入 ―――――― 
 
１２ 遺伝子解析研究における配慮 
12.1遺伝情報の開示に関する考え方 
本研究では遺伝情報の開示は行わない。 
 
12.2遺伝カウンセリングの体制 
研究結果が明らかになった段階で協力者の希望に応じて小児科遺伝子外来（小崎健次郎准教授）に

遺伝子カウンセリングを依頼する。 
 
 
１３ 研究計画の詳細（疫学手法を用いて解析する研究の場合） 
13.1 研究目的 
目的：本研究の目的は日本人における腰椎変性側弯症（DLS）の発生および進行に関与する疾患感受性
遺伝子を明らかにすることである。将来的には遺伝子診断により、進行性の側弯症を rule out して手術を
含めた治療戦略の検討に役立てることである。 
方法：十分なインフォームドコンセントを得たうえで同意者より約7 mlの血液、もしくは約2mlの唾液を採取
し、血液、唾液中のDNAを抽出する。これらのDNA情報を用いて、集団を対象し、非DLS例をコントロ
ールとしたゲノムワイド相関解析を行う。更に、相関解析の結果から選出された遺伝子多型の中で機能的

に有用な情報が得られると考えられる遺伝子多型についてその生物学的な意義を解析する。 
また、遺伝子情報とX線所見やその他の臨床情報、生活習慣との関連についても解析をし、側弯の発生、
進行に関連する遺伝子の意義について明らかにする。 
 
 
13.2研究デザインのタイプ 

（無作為化比較試験(RCT)、非無作為化比較試験、症例対照研究、時間断面研究等） 

本研究は患者個々の臨床情報と遺伝子情報を対応させる臨床研究であり、介入を行わない横断観察研

究である。また、経過観察期間中の進行度を観察し遺伝情報との相関を検討するのは前向き観察研究と

なる。 
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13.3 結果（アウトカム）と原因（曝露）に関する指標 
13.3.1 結果（アウトカム）の指標  
遺伝子多型の中で機能的に有用な情報が得られると考えられる遺伝子多型について側弯の発症、進行と

の関係を明らかにする。さらに、遺伝子情報と X線所見やその他の臨床情報との関連についても解析をし、
側弯の発生、進行に関連する遺伝子の意義について明らかにする。 
保存治療症例に関しては 6か月に 1度、X線等で進行の有無を観察する。3年間、経過観察を行い進行
度との関連を解析する。 
 
13.3.2 原因（曝露）の指標 
本研究における原因である腰椎変性側弯症の診断の指標は立位脊椎 X線正面像で 15度以上の側弯変
形である。 
 
13.3.3 結果に影響する可能性のある因子(交絡要因)に対する配慮 

（交絡要因情報の種類・収集法、予測される交絡要因の調整法、等） 

交絡する可能性のある因子は遺伝子多型に影響を及ぼしうる因子すべてであるが、性別や発症時年齢や

初診時側弯角、閉経の有無などが因子になりうると考えられる。詳細な臨床情報との対比や遺伝子多型の

生物学的意義の解析により交絡因子の調整を行う。 
 
13.4 研究対象者 
13.4.1 研究対象者となる可能性のある集団の全体 
20-80歳の男女で脊椎疾患で研究参加施設を受診し X線検査を行った症例 
 
13.4.2 取込（採用）基準 （比較群についても記載） 
1. 40歳以上-75歳未満の間に撮影した立位脊椎全長 X線で Cobb角 15度以上 
2. 手術症例（過去を含む）、保存症例を問わない 
3. 過去手術症例に関しては下記の条件を満たすもの 
・手術が 40歳以降で行われたもの 
・手術前の X線で 15度以上の側弯を確認できるもの 

4. 採血時に 75歳を超えている場合は下記の条件を満たすもの 
・X線による診断が 75歳未満の間に採血施設で行われたもの 
・他院で診断が行われた場合はレントゲン、紹介状、カルテのコピーなどで確認できるもの 

6・本研究への参加の同意を本人から得られた症例 
 
13.4.3 除外基準 （比較群についても記載） 
除外基準 
1. 明らかな椎体骨折を有するもの 
2. 機能性側弯症 
3. 構築性側弯症で症候性、先天性側弯症 
4. 本人から同意の得られない症例 
5. 40歳未満で行われた脊椎手術の既往 
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6. パーキンソン病を有するもの 
7. 脊椎感染症、脊椎腫瘍の既往のあるもの 
8. 部位を問わず放射線治療を受けたもの 
 

 
13.4.4 サンプル数およびその算出根拠 
2000例を目標とする. 
先行する特発性側弯症の研究ではゲノムワイド相関解析を行い有意な遺伝子多型を同定するのに 1000
例を要した。 
 
 
13.4.5 （介入研究）対象者に対する介入打ち切り基準  

（副作用、心身状態の悪化・変化等で介入を中断する場合の基準） 

該当せず 
13.4.6 （介入研究）コンプライアンスの確認方法 
該当せず 
 
13.5 追跡・打ち切り 
13.5.1 研究期間 
倫理委員会承認後―令和 3年 12月 31日 
 
13.5.2 （介入研究、前向き観察研究）追跡不能例に対する対処 
保存治療例でその進行を経過観察中の症例が追跡不能になった場合でも側弯発生関連遺伝子の解

析には取り込む。しかし、側弯進行関連遺伝子解析からは除外する。 

 
 
13.6 (介入研究) 研究の中止 
136.1 研究の中止基準 
該当せず 
 
 
13.6.2 中止基準の確定法 
該当せず 
 
 
注－１）＊印の箇所は，記入しないで下さい。 

 －２）審査対象欄は該当する項目を○で囲ってください。なお，「その他」の場合は，具体的に内容

を記入してください。 
 －３）当申請書はオリジナル１部と写し 2部を提出してください。 
 －４）審査対象に関する書類（参考文献等）がある場合には，３部添付してください。 
 －５）書類は全て片面印刷したものを提出してください。 
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腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究に対する 
ご協力のお願い 

 

研究責任者  渡邉航太 

整形外科学教室     

 

 

１ 研究目的 

《遺伝子とは》  

 「遺伝」という言葉は、「親の体質が子に伝わること」を言います。ここでいう「体質」の中

には、顔かたち、体つきのほか、病気にかかりやすいことなども含まれます。遺伝は基本的な

部分で人の体の形成に重要な役割を果たしています。ある人の体の状態は遺伝による要因（遺

伝素因）と、生活習慣や生まれ育った環境による要因（環境因子）によって決まります。「遺伝」

という言葉に「子」という字が付き「遺伝子」となりますと、「遺伝を決定する小単位」という

科学的な言葉になりますが、その本体は「ＤＮＡ」という物質です。「ＤＮＡ」は，Ａ，Ｔ，Ｇ，

Ｃという四つの印（塩基）の連続した鎖です。印は、一つの細胞の中で約30億個あり、その印

がいくつかつながって遺伝を司っています。このつながりが遺伝子です。  

 人間の場合、一つの細胞の中には３万個以上の遺伝子が散らばって存在しています。この遺

伝情報を総称して「ゲノム」という言葉で表現することもあります。人間の体は、６０兆個の

細胞から成り立っていますが、細胞の一つ一つに３万個以上のすべての遺伝子が含まれていま

す。  

 遺伝子には二つの重要な働きがあります。一つは，遺伝子が精密な「人体の設計図」である

という点です。受精した一つの細胞は，分裂を繰り返して増え、一個一個の細胞が、「これは目

の細胞」、「これは腸の細胞」と決まりながら、最終的には６０兆個まで増えて人体を形作りま

すが、その設計図はすべて遺伝子に含まれています。第２の重要な役割は「種の保存」です。

両親から子供が生まれるのもやはり遺伝子の働きです。人類の先祖ができてから現在まで「人

間」という種が保存されてきたのは、遺伝子の働きによっています。 

 

《疾患に関連した遺伝子解析研究の特徴》 

遺伝子は各個人で全く同一ではなく、1 つの塩基が他のものに置換されるといった現象がある

一定の割合（1000塩基に１つ程度）で生じており、各個人で少しずつ配列が異なります。これ

らの中にはある疾患に関連したものが含まれていると考えられております。この遺伝子の特徴

を解析することで、将来的にはある疾患へのかかり易さや、疾患になった場合の進行の予測な

どが可能となり、更にはその情報をもとに早期に治療方針を検討することが可能になることが
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考えられます。しかし、ある疾患による症状がまだ軽度の段階で進行の予測などをすることは

倫理的、法的、社会的問題が生じる可能性があります。これには、疾患に対する不安、就職･

結婚･生命保険加入などへの影響、家族の中での不安など、様々な問題が考えられます。あなた

は腰椎変性側弯症に関する遺伝的素因を有している、あるいはその可能性があると判断し、本

遺伝子解析研究にご協力いただきたいと考えております。研究への協力の可否を決めるに当た

っては、遺伝子解析研究の持つ利点と不利な点を考慮していただければと思います。 

 

＜腰椎変性側弯症とは＞ 

加齢に伴い椎間板や椎間関節という背骨のつなぎ目の関節に変形などが生じることが基盤とな

り徐々に背骨が変形してくる疾患を腰椎変性側弯症と呼びます。これはもともと変形がなかっ

た方にでも生じてくる可能性があるものです。軽度の変形であれば症状も軽くてすみますが、

高度の変形に進行すると強い腰痛や体のバランス異常による歩行障害や立位保持困難、下肢痛

や下肢しびれなどに加え胃食道逆流症などの臓器障害等、様々な障害を来すことが知られてい

ます。当初は保存治療と言ってお薬やリハビリなどで治療を行いますが十分に改善しない場合

には手術を検討しますが、時として変形した背骨を矯正する大掛かりな手術が必要となること

があります。しかし、手術のタイミングやどの程度の手術が最も適切であるのかはまだ明らか

にされておりません。その理由の一つに本疾患がどのような経過をたどるのかが明らかにされ

ていないことが挙げられます。そこで、上記のような遺伝子の情報および生活習慣などの環境

因子を調べることで変形の進行や予後の予測が可能になれば、手術を含めた治療方針の検討に

役立つ可能性があります。この研究の目的は、腰椎変性側弯症がどのような遺伝子および環境

因子に関連するかを、血液や唾液およびアンケートから調べることにあります。その解析結果

を腰椎変性側弯症の発生する原因の解明や治療に役立てたいと考えております。 

 

２ 研究協力の任意性と撤回の自由 

 この研究への協力の同意はあなたの自由意志で決めてください。強制いたしません。 また、同意

しなくても、あなたの不利益になるようなことはありません。一旦同意した場合でも、あなたが不

利益を受けることなく、いつでも同意を取り消すことができ、その場合は採取した血液・唾液や遺

伝子を調べた結果などは廃棄され、診療記録などもそれ以降は研究目的に用いられることはありま

せん。ただし、同意を取り消した時すでに研究結果が論文などで公表されていた場合などのように、

血液や遺伝子を調べた結果などは廃棄することができない場合があります。 

 ご協力いただけない場合でも通常通りの腰椎変性側弯症の治療を継続いたします。 

 

 

３ 研究方法・研究協力事項 

 研究実施期間：研究実施許可日～2025年 12月 31日 

血液を通常の方法で約7ml採血します。もしくは約 2mlの唾液を採取します。調べる対象となる
遺伝子は、現在明らかではありません。血液や唾液中に含まれる DNAという物質を取り出し、こ
れを調べることにより、腰椎変性側弯症の原因となる遺伝子を調べます。この遺伝子が他の人とど

のように違うかを調べ、さらに患者様の症状との関係を調べます。 

採取された血液や唾液は回収され、東京都内にある理化学研究所・ゲノム医科学研究センターに
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送られます。 

そこで遺伝子の多型（一部のDNAの塩基が他の塩基に置き換わっている状態）について調べます。

これを側弯のない人の遺伝子と比較することにより、側弯の人がどの遺伝子に多型を持っているか

を調べて側弯に関連する遺伝子（複数あると考えられます）を明らかにするという方法です。それ

とともに、患者様の臨床的な情報(年齢、性別、側弯の大きさ、側弯の進行の有無、治療の方法な

ど)、患者様の生活習慣、身体活動を含めたアンケート結果、遺伝子情報を対比させ、例えば側弯が

進行して手術に至った人と、進行しなかった人の間に環境因子と遺伝子に差がなかったかどうかを

みて、進行に関係する環境因子と遺伝子も明らかにする予定です。患者様の臨床情報の解析は慶應

大学整形外科で行います。患者様の生活習慣、身体活動を含めたアンケートは遺伝子検体を採取し

た際に自記式評価表を記入していただきます。自記式評価表への記入は来院時、または自記式評価

表の郵送により行います。郵送の際は、自記式評価表と切手を貼付した返送封筒を同封しますので、

記入後に返送してください。住所変更などがございましたら、私たちにお知らせ願えましたら幸い

です。また、定期的なX線撮影（半年に1回程度）や問診等は通常の腰椎変性側弯症の経過観察と

同程度の頻度で行います。 

 

４ 研究協力者にもたらされる利益および不利益 

本研究で行う採血は通常の採血と同様で危険性は極めて低いですが、稀に末梢神経損傷や血腫な

どの合併症を来すことがあります。その場合には症状に応じて投薬や処置など必要な保険診療内で

の医療手当を速やかに行います。本遺伝子解析研究の結果があなたの治療にすぐに有益な情報をも

たらす可能性は低いと考えられますが、研究の成果は今後の医学の発展に寄与します。その結果、

将来、あなたと同じような病気に苦しむ方々の診断や予防、治療などがより効果的に行われるよう

になるかもしれません。また、アンケートに関しては、自記式評価表への記入に際し１５分程度の

時間が必要なこと以外は、この研究に参加することのよる治療上の不利益はありません。  
 

５ 個人情報の保護 

遺伝子の研究結果は、様々な問題を引き起こす可能性があるため、他の人に漏れないように、取

り扱いを慎重に行う必要があります。あなたの血液や唾液などの試料や診療情報は、分析する前に

診療録や試料の整理簿から、住所、氏名、生年月日などを削り、代わりに新しく符号をつけます。

あなたとこの符号を結びつける対応表は、慶應義塾大学医学部整形外科において厳重に保管します。

このようにすることによって、あなたの遺伝子の分析結果は、分析を行う研究者にも、あなたのも

のであると分からなくなります。またアンケート結果などは基本データと切り離して別に登録いた

しますので、アンケート結果があなたのものとして外部に流出、判明する可能性は極めて低いと考

えられます。 

 

６ 研究計画書等の開示 

本研究では、多くの方々の提供された試料を分析した上で結果が導かれますので、あなたを含め、

個人の解析結果を開示することはありません。またご本人以外からの請求に際してはご本人の承諾

書が必要となります。 

 

 



 - 12 -

７ 協力者への結果の開示 

本研究から得られた新しい知見はこの研究の独創性の確保などに支障がない範囲で開示すること

ができます。またあなた自身の遺伝子の分析結果は慶應義塾大学医学部整形外科において符号を元

の氏名などに戻す操作を行い、結果をお知らせすることが可能になります。 

 

８ 研究成果の公表 

あなたの協力によって得られた研究の成果は、提供者本人やその家族の氏名などが明らかになら

ないようにした上で、学会発表や学術雑誌およびデータベース上等で公に発表されることがありま

す。 

 

 

９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

遺伝子解析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、その権利は国、研究機関、

民間企業を含む共同研究機関および研究遂行者などに属し、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も権利はあ

りません。 

 

10 研究終了後の試料取扱の方針 

(a) あなたの血液・唾液などの試料は、原則として本研究のために用いさせていただきます。 

(b) あなたが同意してくだされば、あなたの試料を将来の研究のための重要な情報として、研

究終了後も保管させていただきたいと思います。この場合も、分析を行う研究者には、どこの

誰の試料かが分からないようにした上で、試料が使い切られるまで保管します。 なお将来、

試料を研究に用いる場合は、改めてその研究計画書を倫理審査委員会において承認を受けた上

で利用します。  

(c) 提供された血液・唾液などの体の一部やそこから取り出したＤＮＡなどを、どこの誰の試

料であるかを誰も分からないようにした上で保存し、広く研究用に提供する非営利的な事業

（バンク事業）が理化学研究所などを中心に行なわれています。あなたが同意してくだされば, 

あなたの試料をこのバンク事業に提供し、国民の共有財産として様々な研究に利用させていた

だきます。なお、バンク事業へ協力は必須ではありません。 

 

 

11 費用負担に関する事項 

ここで行われる遺伝子解析研究に必要な費用をあなたが負担することはありません。しかし、こ

の研究の結果、病気のかかりやすさなどが明らかとなって新たな診療や検査が必要となることがあ

ります。この一般診療に要する費用のうち自己負担分については、あなたが負担せねばなりません。 

 

12 問い合わせ先 

令和3年   01月   18 日 

研究実施機関名および責任者：慶應義塾大学医学部整形外科 渡邉航太 

お問い合わせ先：160-8582 東京都新宿区信濃町３５ 
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慶應義塾大学医学部整形外科 Tel: 03-5363-3812 
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第2021年版(2021年 01月作成) 

承認番号（医学部倫理委員会） 20120147 

臨床試験登録番号 UMIN0000NNNNN ■非該当 

患者 ID（慶應義塾大学病院）  

                      

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究への協力の同意書 (整形外科保管用) 
慶應義塾大学医学部長 殿 

慶應義塾大学病院長 殿 

研究責任者 殿 

 

私は、研究課題名「腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究」について，説明文書（第 2021 年版、2021 年 01

月作成）を用いて説明を受け，下記の各項目について理解し、自らの意思により研究協力に同意します。 

・説明を受け理解した項目（注：□の中に、ご自身で✓印を付けて下さい。） 

□１ 研究目的                                             □７ 協力者本人の結果の開示 

□２ 研究協力の任意性と撤回の自由                         □８ 研究成果の公表 

□３ 研究方法・研究協力事項                               □９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

末梢血7mlまたは唾液2mlの提供                            □10 研究終了後の試料取扱の方針 

□４ 研究協力者にもたらされる利益および不利益             □11 費用負担に関する事項 

□５ 個人情報の保護                                       □12 問い合わせ先 

□６ 研究計画書等の開示 

・試料等の取り扱いに関する同意（説明を受け理解した項目のすべての□に✓を記入された方） 
１．本研究の終了後、提供した試料等が説明文書に記載の通り、引き続き保存されることに同意します。 

□はい（→下記２へ） □いいえ 
２．上記１の同意に基づいて保存された試料等が、将来新たに計画および実施される、本研究と同趣旨の医学研

究に利用されることに同意します。    □はい   □いいえ 
３．氏名や住所など、試料等の提供者を特定できる情報（個人情報）を完全に削除した上で，試料等およびその

成分（DNA など）を、理化学研究所・統合生命医科学研究センターに提供し，当該バンクの管理規定に従
って他の研究者等へ頒布され、適用される各種倫理指針等の諸規則の下に、倫理審査委員会で承認された遺
伝子解析を含む研究に使用されることに同意します。□はい   □いいえ 

研究協力者記入欄 

同意日 

（西暦） 

   年  月  日 研究協力者 氏名： 

（＜署名、または記名・捺印＞） 

              

  代諾者 

（任意：上記以外） 

署名：            

続柄：       

（研究者等記入欄） 

説明日 

（西暦） 

   年  月  日 説明者： 

（必須：研究/実務責任者・分担者） 

               

               

  説明補助者： 

（任意：上記以外） 

              

 

 

（個人情報管理者記入欄） 

研究協力者ID（連結可能匿名化用）  

 



 - 15 -

第2021年版(2021年 01月作成) 

承認番号（医学部倫理委員会） 20120147 

臨床試験登録番号 UMIN0000NNNNN ■非該当 

患者 ID（慶應義塾大学病院）  

                      

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究への協力の同意書 (医学部保管用) 
慶應義塾大学医学部長 殿 

慶應義塾大学病院長 殿 

研究責任者 殿 

 

私は、研究課題名「腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究」について，説明文書（第 2021 年版、2021 年 01

月作成）を用いて説明を受け，下記の各項目について理解し、自らの意思により研究協力に同意します。 

・説明を受け理解した項目（注：□の中に、ご自身で✓印を付けて下さい。） 

□１ 研究目的                                             □７ 協力者本人の結果の開示 
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□３ 研究方法・研究協力事項                               □９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

末梢血7mlまたは唾液2mlの提供                            □10 研究終了後の試料取扱の方針 

□４ 研究協力者にもたらされる利益および不利益             □11 費用負担に関する事項 

□５ 個人情報の保護                                       □12 問い合わせ先 

□６ 研究計画書等の開示 

・試料等の取り扱いに関する同意（説明を受け理解した項目のすべての□に✓を記入された方） 
１．本研究の終了後、提供した試料等が説明文書に記載の通り、引き続き保存されることに同意します。 

□はい（→下記２へ） □いいえ 
２．上記１の同意に基づいて保存された試料等が、将来新たに計画および実施される、本研究と同趣旨の医学研

究に利用されることに同意します。    □はい   □いいえ 
３．氏名や住所など、試料等の提供者を特定できる情報（個人情報）を完全に削除した上で，試料等およびその

成分（DNA など）を、理化学研究所・統合生命医科学研究センターに提供し，当該バンクの管理規定に従
って他の研究者等へ頒布され、適用される各種倫理指針等の諸規則の下に、倫理審査委員会で承認された遺
伝子解析を含む研究に使用されることに同意します。□はい   □いいえ 

研究協力者記入欄 

同意日 

（西暦） 

   年  月  日 研究協力者 氏名： 

（＜署名、または記名・捺印＞） 

              

  代諾者 

（任意：上記以外） 

署名：            

続柄：       

（研究者等記入欄） 

説明日 

（西暦） 

   年  月  日 説明者： 

（必須：研究/実務責任者・分担者） 

               

               

  説明補助者： 

（任意：上記以外） 

              

 

 

（個人情報管理者記入欄） 

研究協力者ID（連結可能匿名化用）  
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第2021年版(2021年 01月作成) 

承認番号（医学部倫理委員会） 20120147 

臨床試験登録番号 UMIN0000NNNNN ■非該当 

患者 ID（慶應義塾大学病院）  

                      

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究への協力の同意書 (カルテ添付用) 
慶應義塾大学医学部長 殿 

慶應義塾大学病院長 殿 

研究責任者 殿 

 

私は、研究課題名「腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究」について，説明文書（第 2021 年版、2021 年 01

月作成）を用いて説明を受け，下記の各項目について理解し、自らの意思により研究協力に同意します。 

・説明を受け理解した項目（注：□の中に、ご自身で✓印を付けて下さい。） 

□１ 研究目的                                             □７ 協力者本人の結果の開示 

□２ 研究協力の任意性と撤回の自由                         □８ 研究成果の公表 

□３ 研究方法・研究協力事項                               □９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

末梢血7mlまたは唾液2mlの提供                            □10 研究終了後の試料取扱の方針 

□４ 研究協力者にもたらされる利益および不利益             □11 費用負担に関する事項 

□５ 個人情報の保護                                       □12 問い合わせ先 

□６ 研究計画書等の開示 

・試料等の取り扱いに関する同意（説明を受け理解した項目のすべての□に✓を記入された方） 
１．本研究の終了後、提供した試料等が説明文書に記載の通り、引き続き保存されることに同意します。 

□はい（→下記２へ） □いいえ 
２．上記１の同意に基づいて保存された試料等が、将来新たに計画および実施される、本研究と同趣旨の医学研

究に利用されることに同意します。    □はい   □いいえ 
３．氏名や住所など、試料等の提供者を特定できる情報（個人情報）を完全に削除した上で，試料等およびその

成分（DNA など）を、理化学研究所・統合生命医科学研究センターに提供し，当該バンクの管理規定に従
って他の研究者等へ頒布され、適用される各種倫理指針等の諸規則の下に、倫理審査委員会で承認された遺
伝子解析を含む研究に使用されることに同意します。□はい   □いいえ 

研究協力者記入欄 

同意日 

（西暦） 

   年  月  日 研究協力者 氏名： 

（＜署名、または記名・捺印＞） 

              

  代諾者 

（任意：上記以外） 

署名：            

続柄：       

（研究者等記入欄） 

説明日 

（西暦） 

   年  月  日 説明者： 

（必須：研究/実務責任者・分担者） 

               

               

  説明補助者： 

（任意：上記以外） 

              

 

 

（個人情報管理者記入欄） 

研究協力者ID（連結可能匿名化用）  
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承認番号（医学部倫理委員会） 20120147 

臨床試験登録番号 UMIN0000NNNNN ■非該当 

患者 ID（慶應義塾大学病院）  

                      

腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究への協力の同意書 (患者様控用) 
慶應義塾大学医学部長 殿 

慶應義塾大学病院長 殿 

研究責任者 殿 

 

私は、研究課題名「腰椎変性側弯症の遺伝子解析に関する研究」について，説明文書（第 2021 年版、2021 年 01

月作成）を用いて説明を受け，下記の各項目について理解し、自らの意思により研究協力に同意します。 

・説明を受け理解した項目（注：□の中に、ご自身で✓印を付けて下さい。）
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□１ 研究目的                                             □７ 協力者本人の結果の開示 

□２ 研究協力の任意性と撤回の自由                         □８ 研究成果の公表 

□３ 研究方法・研究協力事項                               □９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

末梢血7mlまたは唾液2mlの提供                            □10 研究終了後の試料取扱の方針 

□４ 研究協力者にもたらされる利益および不利益             □11 費用負担に関する事項 

□５ 個人情報の保護                                       □12 問い合わせ先 

□６ 研究計画書等の開示 

・試料等の取り扱いに関する同意（説明を受け理解した項目のすべての□に✓を記入された方） 
１．本研究の終了後、提供した試料等が説明文書に記載の通り、引き続き保存されることに同意します。 

□はい（→下記２へ） □いいえ 
２．上記１の同意に基づいて保存された試料等が、将来新たに計画および実施される、本研究と同趣旨の医学研

究に利用されることに同意します。    □はい   □いいえ 
３．氏名や住所など、試料等の提供者を特定できる情報（個人情報）を完全に削除した上で，試料等およびその

成分（DNA など）を、理化学研究所・統合生命医科学研究センターに提供し，当該バンクの管理規定に従
って他の研究者等へ頒布され、適用される各種倫理指針等の諸規則の下に、倫理審査委員会で承認された遺
伝子解析を含む研究に使用されることに同意します。□はい   □いいえ 

研究協力者記入欄 

同意日 

（西暦） 

   年  月  日 研究協力者 氏名： 

（＜署名、または記名・捺印＞） 

              

  代諾者 

（任意：上記以外） 

署名：            

続柄：       

（研究者等記入欄） 

説明日 

（西暦） 

   年  月  日 説明者： 

（必須：研究/実務責任者・分担者） 

               

               

  説明補助者： 

（任意：上記以外） 

              

 

 

（個人情報管理者記入欄） 

研究協力者ID（連結可能匿名化用）  
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生活習慣、環境、身体活動、健康に関するアンケート 

(すでに手術を受けられた方用) 

 

 

 

これは、あなたが手術を受けられる 1 カ月ほど前の生活習慣/環境と身体活動に 

ついてのアンケートです。 

ありのままにご記入ください。約 10～15分くらいで終わります。 

なお、質問項目の中にご回答いただけない項目がありましたら、質問番号に×印を

つけてください。 

アンケートが終了しましたら、担当者にご提出ください。 

 

 

 

生年月 (西暦) （     ）年（     ）月   

現在の年齢 （     ）歳 

記入日 西暦（     ）年（     ）月（     ）日 

  

アンケート番号：           
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【生活習慣】 

当てはまる選択肢 1つに〇をつけてください。 

また、回答を記入するところに (＿＿＿) がある場合は、数字や語句を記入してくだ

さい。 

 

問1 使用している寝具の種類をお答えください。 

 1 ふとん 

 2 ベッド 

 3 その他 (___________) 

 

問 2 いつもどのような姿勢で寝ていることが多いですか。 

 1 あおむけ 

 2 うつぶせ 

 3 右を下にした横向き 

 4 左を下にした横向き 

 5 決まっていない 

 6 その他 (___________) 

 

問 3 食事はテーブルでしますか。ちゃぶ台ですか。 

 1 テーブルで椅子に座って食べる 

 2 ちゃぶ台で、床や畳の上に座って食べる 

 3 その他 (＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿) 

 

問 4 普段外出する際の移動様式についてお答えください。 

 1 杖 (1本杖または 2本杖) 

 2 押し車/シルバーカー 

 3 歩行器 

 4 車いす 

 5 独歩 (なにもなしで歩行できる) 

 6 その他 (__________________) 

 

問 5 この 1年間で、食事量が減りましたか。 

 1 減った 

 2 減っていない 
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問 6 この 1年間で、体重は変化しましたか。体重が変化した方は何 kg程度変わりましたか。 

 1 減った (＿＿＿＿kg/年) 

 2 変わらない 

 3 増えた (＿＿＿＿kg/年) 

 

問 7 あなたの小学校以降の就学年数をお答えください。 

    (例) 4年制大学を卒業した場合は 16年 (小学校 6年+中学校 3年+高校 3年+大学 4年) 

＿＿＿＿年 

 

問 8 あなたがこれまで最も長期間、勤務した職業 (業種) を 1つお答えください。 

 1  農林業 

 2  水産業 

 3  建設業 

 4  製造業 

 5  運輸・宅配業 

 6  接客・サービス業 

 7  事務職 

 8  営業職 

 9  介護・看護業 

 10 専業主婦・主夫 

11 その他 (__________________) 

 

(問 8-1) 最も長期間、勤務した職業 (業種) の就業期間をお答えください。 

 ＿＿＿歳～＿＿＿歳まで 
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問 9 手術前の日常生活の状況について、それぞれの質問に一番よくあてはまるもの 1つに〇を 

つけてください。 
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【喫煙歴】 

当てはまる選択肢に〇をつけてください。また、回答を記入するところに (＿＿＿) が

ある場合は、数字や語句を記入してください。 

 

問 10 たばこを吸いますか。 

 1 毎日吸っている 

 2 吸う日が時々ある 

 3 以前は吸っていたが、現在は吸っていない 

   (＿＿＿歳～＿＿＿歳まで喫煙) 

 4 吸わない 

 

(問 10-1) 1日に平均して何本たばこを吸いますか。 

 1日＿＿＿＿本 

 

(問 10-2) 習慣的にたばこを吸うようになってから何年間たばこを吸っていますか。 

 ＿＿＿＿年間 

 

(問 10-3) 現在、あなたが吸っているたばこ製品について、当てはまる番号をすべて選んで〇印を 

つけて下さい。 

 1 紙巻たばこ 

 2 加熱式たばこ※ 

 3 その他 (＿＿＿＿＿＿) 

                      

 問 11 同居するご家族にたばこを吸う方はいますか。 

 1 いる 

2 いない 

 

 

 

※ 加熱式たばことは、たばこ葉に火を点けずに、電気ヒーターで加熱などして吸うたばこ 

です。たばこ葉の入った専用のスティック等を、専用の装置にセットして使用します。 

問 11へ 
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【飲酒歴】 

当てはまる選択肢に〇をつけてください。また、回答を記入するところに (＿＿＿) が

ある場合は、数字や語句を記入してください。 

 

問 12 あなたは週に何日くらいお酒 (清酒、焼酎、ビール、洋酒など) を飲みますか。 

1 毎日 

 2 週 5~6日 

 3 週 3~4日 

4 週 1~2日 

 5 月に 1~3日 

 6 ほとんど飲まない 

 7 やめた 

 8 飲まない (飲めない) 

 

(問 12で１―５ と答えた方にお聞きします。) 

(問 12-1) お酒を飲む日は 1日あたり、何をどれくらいの量を飲みますか。当てはまる番号を 

すべて選んで〇印をつけ、量を記載してください。 

1 ビール中瓶 ＿＿＿本 

2 焼酎  ＿＿＿合 

3 ワイン  ＿＿＿杯 

4 ウィスキー ＿＿＿杯 

5 缶チューハイ ＿＿＿缶 

6 その他 (＿＿＿＿＿＿＿) 
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【身体活動】 

当てはまる選択肢に〇をつけてください。また、回答を記入するところに (＿＿＿) が

ある場合は、数字や語句を記入してください。 

 

以下の質問では、少なくても 10分間以上続けて行う身体活動のみ考えて、お答え下さい。 

 

問 13 平均的な 1週間では、強い身体活動 (重い荷物の運搬、自転車で坂道を上ること、 

ジョギング、テニスのシングルスなど) を行う日は何日ありますか。 

1 週   日                       

2 なし  

 

(問 13-1) 強い身体活動を行う日は、通常、1日で合計どのくらいの時間そのような活動を行いま 

すか。 

 ＿＿＿時間＿＿＿分 

 

(問 13-2) 具体的な強い身体活動の内容をお答えください (複数ある方はすべてお答えください)。 

種目＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿ 

 

問 14 平均的な 1週間では、中等度の身体活動 (軽い荷物の運搬、子供との鬼ごっこ、ゆっくり 

泳ぐこと、テニスのダブルス、カートを使わないゴルフなど) を行う日は何日ありますか。 

歩行やウォーキングは含めないでお答えください。 

1 週＿＿＿日 

2 ない  

 

(問 14-1) 中等度の身体活動を行う日には、通常、1日合計どのくらいの時間そのような活動を 

行いますか。 

 ＿＿＿時間＿＿＿分 

 

(問 14-2) 具体的な中等度の身体活動の内容をお答えください。 

(複数ある方はすべてお答えください)。 

種目＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿ 

 

  

問 14へ 

問 16へ 
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問 15 (問 13-2)、(問 14-2) でお答えいただいた身体活動のうち、全身の回転/回旋を伴う種目は 

ありますか。ある方はその種目と回転/回旋の方向もお答えください。 

(例) 野球 (右打ち)、ゴルフ (左スイング)、テニス (左打ち) など 

 種目：＿＿＿＿＿＿＿ 回転/回旋の方向：＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

問 16 平均的な 1週間では、10分間以上続けて歩くことは何日ありますか。ここで、歩くとは仕事 

や日常生活で歩くこと、ある場所からある場所へ移動すること、あるいは趣味や運動として 

     のウォーキング、散歩など、全てを含みます。 

1 週＿＿＿日 

2 ない 

 

(問 16-1) そのような日には、通常 1日合計してどのくらいの時間歩きますか。 

  ＿＿＿時間＿＿＿分 

 

問 17 毎日座ったり寝転んだりして過ごしている時間 (仕事中、自宅で、勉強中、余暇時間など) 

についてです。机に向かったり、友人とおしゃべりをしたり、読書をしたり、座った 

り、寝転んでテレビを見たり、といった全ての時間を含みます。なお、睡眠時間は含めない 

で下さい。 

     平日には、通常、1 日合計してどのくらいの時間座ったり寝転んだりして過ごしていますか。 

1日＿＿＿時間＿＿＿分 

問 17へ 



腰が痛いと、ふだんやっていることがなかなかできなくなることがあります。以下の項目

は腰が痛いとき起こることを表したものです。

この中に、あなたの『手術1カ月前』の状態にあてはまるものがあるかもしれません。項

目を読みながら、今日のあなたの状態を考えてみて下さい。あなたの状態にあてはまる場

合には「はい」に、あてはまらない場合には「いいえ」に○をつけて下さい。

手術1カ月前、腰痛のために：

1 腰痛のため、大半の時間、家にいる はい いいえ 

2 腰痛を和らげるために、何回も姿勢を変える はい いいえ 

3 腰痛のため、いつもよりゆっくり歩く はい いいえ 

4 腰痛のため、ふだんしている家の仕事を全くしていない はい いいえ 

5 腰痛のため、手すりを使って階段を上る はい いいえ 

6 腰痛のため、いつもより横になって休むことが多い はい いいえ 

7 
腰痛のため、何かにつかまらないと、安楽椅子（体を預けて 

楽に座れる椅子、深く腰掛けた姿勢）から立ち上がれない 
はい いいえ 

8 腰痛のため、人に何かしてもらうよう頼むことがある はい いいえ 

9 腰痛のため、服を着るのにいつもより時間がかかる はい いいえ 

10 腰痛のため、短時間しか立たないようにしている はい いいえ 

11 腰痛のため、腰を曲げたりひざまずいたりしないようにしている はい いいえ 

12 腰痛のため、椅子からなかなか立ち上がれない はい いいえ 

13 ほとんどいつも腰が痛い はい いいえ 

14 腰痛のため、寝返りがうちにくい はい いいえ 

15 腰痛のため、あまり食欲がない はい いいえ 

16 腰痛のため、靴下やストッキングをはくとき苦労する はい いいえ 

17 腰痛のため、短い距離しか歩かないようにしている はい いいえ 

18 
腰痛のため、あまり良く眠れない 

（痛みのために睡眠薬を飲んでいる場合は「はい」を選択して下さい） 
はい いいえ 

19 腰痛のため、服を着るのを誰かに手伝ってもらう はい いいえ 

20 腰痛のため、一日大半を座って過ごす はい いいえ 

21 腰痛のため、家の仕事をするとき力仕事をしないようにしている はい いいえ 

22 
腰痛のため、いつもより人に対していらいらしたり腹が立ったり 

する 
はい いいえ 

23 腰痛のため、いつもよりゆっくり階段を上る はい いいえ 

24 腰痛のため、大半の時間、ベッド（布団）の中にいる はい いいえ 

手術前の腰痛に関するアンケート①
アンケート番号：



私は歩き回るのに問題はない □
私は歩き回るのに少し問題がある □
私は歩き回るのに中程度の問題がある □
私は歩き回るのにかなり問題がある □
私は歩き回ることができない □

私は自分で身体を洗ったり着替えをするのに問題はない □
私は自分で身体を洗ったり着替えをするのに少し問題がある □
私は自分で身体を洗ったり着替えをするのに中程度の問題がある □
私は自分で身体を洗ったり着替えをするのにかなり問題がある □
私は自分で身体を洗ったり着替えをすることができない □

私はふだんの活動を行うのに問題はない □
私はふだんの活動を行うのに少し問題がある □
私はふだんの活動を行うのに中程度の問題がある □
私はふだんの活動を行うのにかなり問題がある □
私はふだんの活動を行うことができない □

私は痛みや不快感はない □
私は少し痛みや不快感がある □
私は中程度の痛みや不快感がある □
私はかなりの痛みや不快感がある □
私は極度の痛みや不快感がある □

私は不安でもふさぎ込んでもいない □
私は少し不安あるいはふさぎ込んでいる □
私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる □
私はかなり不安あるいはふさぎ込んでいる □
私は極度に不安あるいはふさぎ込んでいる □

以下のそれぞれの項目の一つの□に印をつけて、あなた自身の今日の
健康状態をもっともよく表しているものを示してください。

( 回答用紙 )

問5　不安／ふさぎ込み

問3　ふだんの活動　（例 ： 仕事、勉強、家族、余暇活動）

アンケート番号：

手術前のあなたの健康について①

問1　移動の程度

問2　身の回りの管理

問4　痛み／不快感

1/3



より良い □
ほとんど同じ □
より悪い □

2/3

問7　あなた自身の今日の健康状態を線の長さで表現したとすると、

　　　最もよく表していると思われる線の上に ✖ 印をつけてください。

1000

問6　過去12か月間にわたる自分の一般的な健康水準と
　　　比べて、今日の私の健康状態は、

想像できる

最も悪い健康状態

想像できる

最も良い健康状態

あなた自身の今日の健康状態



あなた自身が重病になった ・ いいえ
あなたの家族が重病になった ・ いいえ
重病になった他の人の世話をした ・ いいえ

問9　あなたは：

・ 現在喫煙者
・ もと喫煙者
・ 非喫煙者

・

・ 会社員、自営業
・ 退職者
・ 家事
・ 学生
・ 求職中
・ その他（具体的に）

・

・

いいえ

はい いいえ

はい　・　いいえ
はい　・　いいえ

3/3
はい いいえ

問11　あなたの主な仕事をもっともよく表すと思われる
　のは次のどれですか？

問12　義務教育終了後、引き続き教育を
　受けましたか？

問13　大卒ないしそれに相当する専門資格
　をお持ちですか？

以下の質問に含まれるような情報を少しいただければ、
お答えを理解する上で役に立ちます。

はいと答えた方は、どのような
資格・立場でですか？

（記入欄）

問8　重病を経験したことがありますか。

問10　あなたは、保健医療や福祉の活動に現在参加
　しているか、あるいは以前に参加していたことが
　ありますか？

はい　・　いいえ

はい

あてはまる答えに

一つずつ

○をつけて下さい

あてはまる答えに

○をつけて下さい

あてはまる答えに

一つだけ

○をつけて下さい

あてはまる答えに

○をつけて下さい

あてはまる答えに

一つだけ

○をつけて下さい

あてはまる答えに

○をつけて下さい



手術前のあなたの健康について② 

このアンケートは手術1カ月前のあなたがご自分の健康をどのように考えているかをおうかがい

するものです。あなたが毎日をどのように感じ、日常の活動をどのくらい自由にできるかを知

るうえで参考になります。お手数をおかけしますが、何卒ご協力のほど宜しくお願い申し上げ

ます。

以下のそれぞれの質問について、一番よくあてはまるものに印（ ）をつけてください。 

問１  あなたの健康状態は？（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

最高に良い とても良い 良  い あまり

良くない

良くない

1 2 3 4 5

問２  手術の１年前と比べて、手術の1カ月前の健康状態はいかがですか。 

（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい）

１年前より､

はるかに良い

１年前よりは､

やや良い

１年前と、

ほぼ同じ

１年前ほど､

良くない

１年前より､

はるかに悪い

1 2 3 4 5
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アンケート番号：



問３ 以下の質問は、日常よく行われている活動です。あなたは健康上の理由で、こうし

た活動をすることがむずかしいと感じますか。むずかしいとすればどのくらいです

か。 

(ア～コまでのそれぞれの質問について､一番よくあてはまるものに 印をつけて下さ

い) 

とても

むずかしい

少し

むずかしい

ぜんぜん

むずかしく

ない

ア）激しい活動、例えば、一生けんめい走る、

重い物を持ち上げる、激しいスポーツをするなど...........  1 .............  2 ............. 3

イ）適度の活動、例えば、家や庭のそうじをする、

１～２時間散歩するなど.......................................................  1 .............  2 ............. 3

ウ）少し重い物を持ち上げたり、運んだりする

（例えば買い物袋など）.......................................................  1 .............  2 ............. 3

エ）階段を数階上までのぼる......................................................  1 .............  2 ............. 3

オ）階段を１階上までのぼる......................................................  1 .............  2 ............. 3

カ）体を前に曲げる、ひざまずく、かがむ..............................  1 .............  2 ............. 3

キ）１キロメートル以上歩く......................................................  1 .............  2 ............. 3

ク）数百メートルくらい歩く......................................................  1 .............  2 ............. 3

ケ）百メートルくらい歩く..........................................................  1 .............  2 ............. 3

コ）自分でお風呂に入ったり、着がえたりする......................  1 .............  2 ............. 3
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問４ 手術前の過去１ヵ月間に、仕事やふだんの活動（家事など）をするにあたって、
　　　身体的な理由で次のような問題がありましたか。
　　（ア～エまでのそれぞれの質問について、 一番よくあてはまるものに☑印をつけて下さい） 

いつも ほとんど

いつも

ときどき まれに ぜんぜん

ない

ア）仕事やふだんの活動をする

時間をへらした ..............................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

イ）仕事やふだんの活動が

思ったほど、できなかった ..........  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

ウ）仕事やふだんの活動の内容に

よっては、できないものが

あった ..............................................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

エ）仕事やふだんの活動をする

ことがむずかしかった

(例えばいつもより努力を

必要としたなど) .............................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

問５ 手術前の過去１ヵ月間に、仕事やふだんの活動（家事など）をするにあたって、心理的な
　　　理由で（例えば、気分がおちこんだり不安を感じたりしたために)、次のような問題があ
　　　りましたか。
　　（ア～ウまでのそれぞれの質問について、一番よくあてはまるものに☑印をつけて下さい）

いつも ほとんど

いつも

ときどき まれに ぜんぜん

ない

ア）仕事やふだんの活動を

する時間をへらした ......................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

イ）仕事やふだんの活動が

思ったほど、できなかった ..........  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

ウ）仕事やふだんの活動が

いつもほど、集中して

できなかった ..................................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5
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問６ 手術前の過去１ヵ月間に、家族、友人、近所の人、その他の仲間とのふだんのつきあい　
　　　が、身体的あるいは心理的な理由で、どのくらい妨 げられましたか。 
　　（一番よくあてはまるものに☑印をつけて下さい）

ぜんぜん、

妨
さまた

げられ

なかった

わずかに、

妨
さまた

げられた

少し、

妨
さまた

げられた

かなり、

妨
さまた

げられた

非常に、

妨
さまた

げられた

1 2 3 4 5

問７ 手術前の過去１ヵ月間に、体の痛みをどのくらい感じましたか。 　　

　　（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

ぜんぜん

なかった

かすかな

痛み

軽い

痛み

中くらい

の痛み

強い

痛み

非常に

激しい痛み

1 2 3 4 5 6

問８ 手術前の過去１ヵ月間に、いつもの仕事（家事も含みます）が痛みのために、どのくら

い妨
さまた

げられましたか。（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい）

ぜんぜん、

妨
さまた

げられな

かった

わずかに、

妨
さまた

げられた

少し、

妨
さまた

げられた

かなり、

妨
さまた

げられた

非常に、

妨
さまた

げられた

1 2 3 4 5
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問９ 次にあげるのは、手術前の過去１ヵ月間に、あなたがどのように感じたかについての

質問です。 

(ア～ケまでのそれぞれの質問について、一番よくあてはまるものに 印をつけて下

さい) 

いつも ほとんど

いつも

ときどき まれに ぜんぜん

ない

ア）元気いっぱいでしたか.................  1 .............  2 .............  3 .............  4 ............. 5

イ）かなり神経質でしたか.................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 ............. 5

ウ）どうにもならないくらい、

気分がおちこんでいましたか......  1 .............  2 .............  3 .............  4 ............. 5

エ）おちついていて、

おだやかな気分でしたか..............  1 .............  2 .............  3 .............  4 ............. 5

オ）活力(エネルギー)に

あふれていましたか......................  1 .............  2 .............  3 .............  4 ............. 5

カ）おちこんで､ゆううつな

気分でしたか..................................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 ............. 5

キ）疲れはてていましたか.................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 ............. 5

ク）楽しい気分でしたか.....................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 ............. 5

ケ）疲れを感じましたか.....................  1 .............  2 .............  3 .............  4 ............. 5

問 10　手術前の１ヵ月間に、友人や親せきを訪ねるなど、人とのつきあいが、身体的ある

いは心理的な理由で、時間的にどのくらい妨
さまた

げられましたか。 

（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい）

いつも ほとんど

いつも

ときどき まれに ぜんぜん

ない

1 2 3 4 5

SF-36v2TM Health Survey © 1992, 2000, 2003 Medical Outcomes Trust, Health Assessment Lab, QualityMetric Incorporated and 
Shunichi Fukuhara.  All rights reserved. 
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. 
(SF-36v2 Standard, Japanese) 

5 



問 11 次にあげた各項目はどのくらいあなたにあてはまりますか。(ア～エまでのそれぞ

れの質問について、一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい)

まったく

そのとおり

ほぼ

あてはまる

何とも

言えない

ほとんど

あてはまら

ない

ぜんぜん

あてはまら

ない

ア）私は他の人に比べて病気に

なりやすいと思う ..........................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

イ）私は、人並
ひと な

みに健康である .........  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

ウ）私の健康は､悪くなるような

気がする ..........................................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

エ）私の健康状態は非常に良い .........  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

これでこのアンケートはおわりです。

ご協力ありがとうございました。
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後日、アンケート結果をまとめて、学術会議などで公表する予定ですが、 

その際、個人の特定につながるような報告を行うことはありませんのでご安心ください。 
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生活習慣、環境、身体活動、健康に関するアンケート 

 

 

 

 

 

これは、あなたの現在の生活習慣/環境と身体活動についてのアンケートです。 

ありのままにご記入ください。約 10～15分くらいで終わります。 

なお、質問項目の中にご回答いただけない項目がありましたら、質問番号に×印を

つけてください。 

アンケートが終了しましたら、担当者にご提出ください。 

 

 

 

生年月 (西暦) （     ）年（     ）月   

現在の年齢 （     ）歳 

記入日 西暦（     ）年（     ）月（     ）日 

  

アンケート番号：           
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【生活習慣】 

当てはまる選択肢 1つに〇をつけてください。 

また、回答を記入するところに (＿＿＿) がある場合は、数字や語句を記入してくだ

さい。 

 

問1 使用している寝具の種類をお答えください。 

 1 ふとん 

 2 ベッド 

 3 その他 (___________) 

 

問 2 いつもどのような姿勢で寝ていることが多いですか。 

 1 あおむけ 

 2 うつぶせ 

 3 右を下にした横向き 

 4 左を下にした横向き 

 5 決まっていない 

 6 その他 (___________) 

 

問 3 食事はテーブルでしますか。ちゃぶ台ですか。 

 1 テーブルで椅子に座って食べる 

 2 ちゃぶ台で、床や畳の上に座って食べる 

 3 その他 (＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿) 

 

問 4 普段外出する際の移動様式についてお答えください。 

 1 杖 (1本杖または 2本杖) 

 2 押し車/シルバーカー 

 3 歩行器 

 4 車いす 

 5 独歩 (なにもなしで歩行できる) 

 6 その他 (__________________) 

 

問 5 この 1年間で、食事量が減りましたか。 

 1 減った 

 2 減っていない 
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問 6 この 1年間で、体重は変化しましたか。体重が変化した方は何 kg程度変わりましたか。 

 1 減った (＿＿＿＿kg/年) 

 2 変わらない 

 3 増えた (＿＿＿＿kg/年) 

 

問 7 あなたの小学校以降の就学年数をお答えください。 

    (例) 4年制大学を卒業した場合は 16年 (小学校 6年+中学校 3年+高校 3年+大学 4年) 

＿＿＿＿年 

 

問 8 あなたがこれまで最も長期間、勤務した職業 (業種) を 1つお答えください。 

 1  農林業 

 2  水産業 

 3  建設業 

 4  製造業 

 5  運輸・宅配業 

 6  接客・サービス業 

 7  事務職 

 8  営業職 

 9  介護・看護業 

 10 専業主婦・主夫 

11 その他 (__________________) 

 

(問 8-1) 最も長期間、勤務した職業 (業種) の就業期間をお答えください。 

 ＿＿＿歳～＿＿＿歳まで 
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問 9 現在の日常生活の状況について、それぞれの質問に一番よくあてはまるもの 1つに〇を 

つけてください。 
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【喫煙歴】 

当てはまる選択肢に〇をつけてください。また、回答を記入するところに (＿＿＿) が

ある場合は、数字や語句を記入してください。 

 

問 10 たばこを吸いますか。 

 1 毎日吸っている 

 2 吸う日が時々ある 

 3 以前は吸っていたが、現在は吸っていない 

   (＿＿＿歳～＿＿＿歳まで喫煙) 

 4 吸わない 

 

(問 10-1) 1日に平均して何本たばこを吸いますか。 

 1日＿＿＿＿本 

 

(問 10-2) 習慣的にたばこを吸うようになってから何年間たばこを吸っていますか。 

 ＿＿＿＿年間 

 

(問 10-3) 現在、あなたが吸っているたばこ製品について、当てはまる番号をすべて選んで〇印を 

つけて下さい。 

 1 紙巻たばこ 

 2 加熱式たばこ※ 

 3 その他 (＿＿＿＿＿＿) 

                      

 問 11 同居するご家族にたばこを吸う方はいますか。 

 1 いる 

2 いない 

 

 

 

※ 加熱式たばことは、たばこ葉に火を点けずに、電気ヒーターで加熱などして吸うたばこ 

です。たばこ葉の入った専用のスティック等を、専用の装置にセットして使用します。 

問 11へ 
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【飲酒歴】 

当てはまる選択肢に〇をつけてください。また、回答を記入するところに (＿＿＿) が

ある場合は、数字や語句を記入してください。 

 

問 12 あなたは週に何日くらいお酒 (清酒、焼酎、ビール、洋酒など) を飲みますか。 

1 毎日 

 2 週 5~6日 

 3 週 3~4日 

4 週 1~2日 

 5 月に 1~3日 

 6 ほとんど飲まない 

 7 やめた 

 8 飲まない (飲めない) 

 

(問 12で１―５ と答えた方にお聞きします。) 

(問 12-1) お酒を飲む日は 1日あたり、何をどれくらいの量を飲みますか。当てはまる番号を 

すべて選んで〇印をつけ、量を記載してください。 

1 ビール中瓶 ＿＿＿本 

2 焼酎  ＿＿＿合 

3 ワイン  ＿＿＿杯 

4 ウィスキー ＿＿＿杯 

5 缶チューハイ ＿＿＿缶 

6 その他 (＿＿＿＿＿＿＿) 
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【身体活動】 

当てはまる選択肢に〇をつけてください。また、回答を記入するところに (＿＿＿) が

ある場合は、数字や語句を記入してください。 

 

以下の質問では、少なくても 10分間以上続けて行う身体活動のみ考えて、お答え下さい。 

 

問 13 平均的な 1週間では、強い身体活動 (重い荷物の運搬、自転車で坂道を上ること、 

ジョギング、テニスのシングルスなど) を行う日は何日ありますか。 

1 週   日                       

2 なし  

 

(問 13-1) 強い身体活動を行う日は、通常、1日で合計どのくらいの時間そのような活動を行いま 

すか。 

 ＿＿＿時間＿＿＿分 

 

(問 13-2) 具体的な強い身体活動の内容をお答えください (複数ある方はすべてお答えください)。 

種目＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿ 

 

問 14 平均的な 1週間では、中等度の身体活動 (軽い荷物の運搬、子供との鬼ごっこ、ゆっくり 

泳ぐこと、テニスのダブルス、カートを使わないゴルフなど) を行う日は何日ありますか。 

歩行やウォーキングは含めないでお答えください。 

1 週＿＿＿日 

2 ない  

 

(問 14-1) 中等度の身体活動を行う日には、通常、1日合計どのくらいの時間そのような活動を 

行いますか。 

 ＿＿＿時間＿＿＿分 

 

(問 14-2) 具体的な中等度の身体活動の内容をお答えください。 

(複数ある方はすべてお答えください)。 

種目＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿ 

 

  

問 14へ 

問 16へ 
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問 15 (問 13-2)、(問 14-2) でお答えいただいた身体活動のうち、全身の回転/回旋を伴う種目は 

ありますか。ある方はその種目と回転/回旋の方向もお答えください。 

(例) 野球 (右打ち)、ゴルフ (左スイング)、テニス (左打ち) など 

 種目：＿＿＿＿＿＿＿ 回転/回旋の方向：＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

問 16 平均的な 1週間では、10分間以上続けて歩くことは何日ありますか。ここで、歩くとは仕事 

や日常生活で歩くこと、ある場所からある場所へ移動すること、あるいは趣味や運動として 

     のウォーキング、散歩など、全てを含みます。 

1 週＿＿＿日 

2 ない 

 

(問 16-1) そのような日には、通常 1日合計してどのくらいの時間歩きますか。 

  ＿＿＿時間＿＿＿分 

 

問 17 毎日座ったり寝転んだりして過ごしている時間 (仕事中、自宅で、勉強中、余暇時間など) 

についてです。机に向かったり、友人とおしゃべりをしたり、読書をしたり、座った 

り、寝転んでテレビを見たり、といった全ての時間を含みます。なお、睡眠時間は含めない 

で下さい。 

     平日には、通常、1 日合計してどのくらいの時間座ったり寝転んだりして過ごしていますか。 

1日＿＿＿時間＿＿＿分 

問 17へ 



腰が痛いと、ふだんやっていることがなかなかできなくなることがあります。以下の

項目は腰が痛いとき起こることを表したものです。

この中に、あなたの『今日』の状態にあてはまるものがあるかもしれません。項目を

読みながら、今日のあなたの状態を考えてみて下さい。あなたの状態にあてはまる場

合には「はい」に、あてはまらない場合には「いいえ」に○をつけて下さい。

今日、腰痛のために：

1 腰痛のため、大半の時間、家にいる はい いいえ 

2 腰痛を和らげるために、何回も姿勢を変える はい いいえ 

3 腰痛のため、いつもよりゆっくり歩く はい いいえ 

4 腰痛のため、ふだんしている家の仕事を全くしていない はい いいえ 

5 腰痛のため、手すりを使って階段を上る はい いいえ 

6 腰痛のため、いつもより横になって休むことが多い はい いいえ 

7 
腰痛のため、何かにつかまらないと、安楽椅子（体を預けて 

楽に座れる椅子、深く腰掛けた姿勢）から立ち上がれない 
はい いいえ 

8 腰痛のため、人に何かしてもらうよう頼むことがある はい いいえ 

9 腰痛のため、服を着るのにいつもより時間がかかる はい いいえ 

10 腰痛のため、短時間しか立たないようにしている はい いいえ 

11 腰痛のため、腰を曲げたりひざまずいたりしないようにしている はい いいえ 

12 腰痛のため、椅子からなかなか立ち上がれない はい いいえ 

13 ほとんどいつも腰が痛い はい いいえ 

14 腰痛のため、寝返りがうちにくい はい いいえ 

15 腰痛のため、あまり食欲がない はい いいえ 

16 腰痛のため、靴下やストッキングをはくとき苦労する はい いいえ 

17 腰痛のため、短い距離しか歩かないようにしている はい いいえ 

18 
腰痛のため、あまり良く眠れない 

（痛みのために睡眠薬を飲んでいる場合は「はい」を選択して下さい） 
はい いいえ 

19 腰痛のため、服を着るのを誰かに手伝ってもらう はい いいえ 

20 腰痛のため、一日大半を座って過ごす はい いいえ 

21 腰痛のため、家の仕事をするとき力仕事をしないようにしている はい いいえ 

22 
腰痛のため、いつもより人に対していらいらしたり腹が立ったり 

する 
はい いいえ 

23 腰痛のため、いつもよりゆっくり階段を上る はい いいえ 

24 腰痛のため、大半の時間、ベッド（布団）の中にいる はい いいえ 

腰痛に関するアンケート①
アンケート番号：



私は歩き回るのに問題はない □
私は歩き回るのに少し問題がある □
私は歩き回るのに中程度の問題がある □
私は歩き回るのにかなり問題がある □
私は歩き回ることができない □

私は自分で身体を洗ったり着替えをするのに問題はない □
私は自分で身体を洗ったり着替えをするのに少し問題がある □
私は自分で身体を洗ったり着替えをするのに中程度の問題がある □
私は自分で身体を洗ったり着替えをするのにかなり問題がある □
私は自分で身体を洗ったり着替えをすることができない □

私はふだんの活動を行うのに問題はない □
私はふだんの活動を行うのに少し問題がある □
私はふだんの活動を行うのに中程度の問題がある □
私はふだんの活動を行うのにかなり問題がある □
私はふだんの活動を行うことができない □

私は痛みや不快感はない □
私は少し痛みや不快感がある □
私は中程度の痛みや不快感がある □
私はかなりの痛みや不快感がある □
私は極度の痛みや不快感がある □

私は不安でもふさぎ込んでもいない □
私は少し不安あるいはふさぎ込んでいる □
私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる □
私はかなり不安あるいはふさぎ込んでいる □
私は極度に不安あるいはふさぎ込んでいる □

アンケート番号：

あなたの健康について①

問1　移動の程度

問2　身の回りの管理

問4　痛み／不快感

1/3

( 回答用紙 )

問5　不安／ふさぎ込み

問3　ふだんの活動　（例 ： 仕事、勉強、家族、余暇活動）

以下のそれぞれの項目の一つの□に印をつけて、あなた自身の今日の
健康状態をもっともよく表しているものを示してください。



より良い □
ほとんど同じ □
より悪い □

問6　過去12か月間にわたる自分の一般的な健康水準と
　　　比べて、今日の私の健康状態は、

1000

2/3

問7　あなた自身の今日の健康状態を線の長さで表現したとすると、

　　　最もよく表していると思われる線の上に ✖ 印をつけてください。

想像できる

最も悪い健康状態

想像できる

最も良い健康状態

あなた自身の今日の健康状態



あなた自身が重病になった ・ いいえ
あなたの家族が重病になった ・ いいえ
重病になった他の人の世話をした ・ いいえ

問9　あなたは：

・ 現在喫煙者
・ もと喫煙者
・ 非喫煙者

・

・ 会社員、自営業
・ 退職者
・ 家事
・ 学生
・ 求職中
・ その他（具体的に）

・

・

以下の質問に含まれるような情報を少しいただければ、
お答えを理解する上で役に立ちます。

はいと答えた方は、どのような
資格・立場でですか？

（記入欄）

問8　重病を経験したことがありますか。

問10　あなたは、保健医療や福祉の活動に現在参加
　　　　しているか、あるいは以前に参加していたことが
　　　　ありますか？

はい　・　いいえ

はい

3/3
はい いいえ

問11　あなたの主な仕事をもっともよく表すと思われる
　　　　のは次のどれですか？

問12　義務教育終了後、引き続き教育を
　　　　受けましたか？

問13　大卒ないしそれに相当する専門資格
　　　　をお持ちですか？

いいえ

はい いいえ

はい　・　いいえ
はい　・　いいえ

あてはまる答えに

一つずつ

○をつけて下さい

あてはまる答えに

○をつけて下さい

あてはまる答えに

一つだけ

○をつけて下さい

あてはまる答えに

○をつけて下さい

あてはまる答えに

一つだけ

○をつけて下さい

あてはまる答えに

○をつけて下さい



あなたの健康について② 

このアンケートはあなたがご自分の健康をどのように考えているかをおうかがいするも

のです。あなたが毎日をどのように感じ、日常の活動をどのくらい自由にできるかを知

るうえで参考になります。お手数をおかけしますが、何卒ご協力のほど宜しくお願い申

し上げます。

以下のそれぞれの質問について、一番よくあてはまるものに印（ ）をつけてください。 

問１  あなたの健康状態は？（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

最高に良い とても良い 良  い あまり

良くない

良くない

1 2 3 4 5

問２  １年前と比べて、現在の健康状態はいかがですか。 

（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい）

１年前より､

はるかに良い

１年前よりは､

やや良い

１年前と、

ほぼ同じ

１年前ほど､

良くない

１年前より､

はるかに悪い

1 2 3 4 5
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アンケート番号：



問３ 以下の質問は、日常よく行われている活動です。あなたは健康上の理由で、こうし

た活動をすることがむずかしいと感じますか。むずかしいとすればどのくらいです

か。 

(ア～コまでのそれぞれの質問について､一番よくあてはまるものに 印をつけて下さ

い) 

とても

むずかしい

少し

むずかしい

ぜんぜん

むずかしく

ない

ア）激しい活動、例えば、一生けんめい走る、

重い物を持ち上げる、激しいスポーツをするなど...........  1 .............  2 ............. 3

イ）適度の活動、例えば、家や庭のそうじをする、

１～２時間散歩するなど.......................................................  1 .............  2 ............. 3

ウ）少し重い物を持ち上げたり、運んだりする

（例えば買い物袋など）.......................................................  1 .............  2 ............. 3

エ）階段を数階上までのぼる......................................................  1 .............  2 ............. 3

オ）階段を１階上までのぼる......................................................  1 .............  2 ............. 3

カ）体を前に曲げる、ひざまずく、かがむ..............................  1 .............  2 ............. 3

キ）１キロメートル以上歩く......................................................  1 .............  2 ............. 3

ク）数百メートルくらい歩く......................................................  1 .............  2 ............. 3

ケ）百メートルくらい歩く..........................................................  1 .............  2 ............. 3

コ）自分でお風呂に入ったり、着がえたりする......................  1 .............  2 ............. 3
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問４ 過去１ヵ月間に、仕事やふだんの活動（家事など）をするにあたって、身体的な理

由で次のような問題がありましたか。（ア～エまでのそれぞれの質問について、 

   一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

 いつも ほとんど

いつも 
ときどき まれに ぜんぜん

ない 

      
ア）仕事やふだんの活動をする 
時間をへらした ..............................  1..............  2..............  3..............  4..............  5 

イ）仕事やふだんの活動が 
思ったほど、できなかった ..........  1..............  2..............  3..............  4..............  5 

ウ）仕事やふだんの活動の内容に 
よっては、できないものが 
あった ..............................................  1..............  2..............  3..............  4..............  5 

エ）仕事やふだんの活動をする 
ことがむずかしかった 
(例えばいつもより努力を 
必要としたなど) .............................  1..............  2..............  3..............  4..............  5 

 
 
 
問５ 過去１ヵ月間に、仕事やふだんの活動（家事など）をするにあたって、心理的な理

由で（例えば、気分がおちこんだり不安を感じたりしたために)、次のような問題

がありましたか。（ア～ウまでのそれぞれの質問について、一番よくあてはまるも

のに 印をつけて下さい） 

 

 いつも ほとんど

いつも 
ときどき まれに ぜんぜん

ない 

      
ア）仕事やふだんの活動を 
する時間をへらした ......................  1..............  2..............  3..............  4..............  5 

イ）仕事やふだんの活動が 
思ったほど、できなかった ..........  1..............  2..............  3..............  4..............  5 

ウ）仕事やふだんの活動が 
いつもほど、集中して 
できなかった ..................................  1..............  2..............  3..............  4..............  5 
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問６ 過去１ヵ月間に、家族、友人、近所の人、その他の仲間とのふだんのつきあいが、

身体的あるいは心理的な理由で、どのくらい妨
さまた

げられましたか。 

（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

 

ぜんぜん、 

妨
さまた

げられ 
なかった 

わずかに、 

妨
さまた

げられた

少し、 

妨
さまた

げられた

かなり、 

妨
さまた

げられた

非常に、 

妨
さまた

げられた 

     
   1    2    3    4    5 

 
 
 
 
問７  過去１ヵ月間に、体の痛みをどのくらい感じましたか。 

（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

ぜんぜん 
なかった 

かすかな 
痛み 

軽い 
痛み 

中くらい

の痛み 
強い 
痛み 

非常に 
激しい痛み 

      
   1    2    3    4    5    6 

 
 
 
 
問８ 過去１ヵ月間に、いつもの仕事（家事も含みます）が痛みのために、どのくら

い妨
さまた

げられましたか。（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

ぜんぜん、 

妨
さまた

げられな

かった 

わずかに、 

妨
さまた

げられた

少し、 

妨
さまた

げられた

かなり、 

妨
さまた

げられた

非常に、 

妨
さまた

げられた 

     
   1    2    3    4    5 

 
 
 
 
 

SF-36v2TM Health Survey © 1992, 2000, 2003 Medical Outcomes Trust, Health Assessment Lab, QualityMetric Incorporated and 
Shunichi Fukuhara.  All rights reserved. 
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust.  
(SF-36v2 Standard, Japanese) 
 4 



 

  
問９ 次にあげるのは、過去１ヵ月間に、あなたがどのように感じたかについての質問で

す。 

(ア～ケまでのそれぞれの質問について、一番よくあてはまるものに 印をつけて下

さい) 

 いつも ほとんど 
いつも 

ときどき まれに ぜんぜん

ない 

      

ア）元気いっぱいでしたか.................  1 .............  2 .............  3 .............  4 .............  5 

イ）かなり神経質でしたか.................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 .............  5 

ウ）どうにもならないくらい、 
気分がおちこんでいましたか......  1 .............  2 .............  3 .............  4 .............  5 

エ）おちついていて、 
おだやかな気分でしたか..............  1 .............  2 .............  3 .............  4 .............  5 

オ）活力(エネルギー)に 
あふれていましたか......................  1 .............  2 .............  3 .............  4 .............  5 

カ）おちこんで､ゆううつな 
気分でしたか..................................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 .............  5 

キ）疲れはてていましたか.................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 .............  5 

ク）楽しい気分でしたか.....................  1 ..............  2 .............  3 ..............  4 .............  5 

ケ）疲れを感じましたか.....................  1 .............  2 .............  3 .............  4 .............  5 
 
 
問 10 過去１ヵ月間に、友人や親せきを訪ねるなど、人とのつきあいが、身体的ある

いは心理的な理由で、時間的にどのくらい妨
さまた

げられましたか。 

（一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい） 

いつも ほとんど 
いつも 

ときどき まれに ぜんぜん 
ない 

     
   1    2    3    4    5 
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問 11 次にあげた各項目はどのくらいあなたにあてはまりますか。(ア～エまでのそれぞ

れの質問について、一番よくあてはまるものに 印をつけて下さい)

まったく

そのとおり

ほぼ

あてはまる

何とも

言えない

ほとんど

あてはまら

ない

ぜんぜん

あてはまら

ない

ア）私は他の人に比べて病気に

なりやすいと思う ..........................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

イ）私は、人並
ひと な

みに健康である .........  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

ウ）私の健康は､悪くなるような

気がする ..........................................  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

エ）私の健康状態は非常に良い .........  1..............  2..............  3..............  4.............. 5

これでこのアンケートはおわりです。

ご協力ありがとうございました。
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後日、アンケート結果をまとめて、学術会議などで公表する予定ですが、 

その際、個人の特定につながるような報告を行うことはありませんのでご安心ください。 
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