別紙様式第１号（第９条関係）

	受付番号
	※


倫理審査申請書

平成２４年８月８日

長崎大学熱帯医学研究所長　殿

所　　　属　　国際保健学分野
職　　　名　　教授
研究責任者　　山本　太郎　　　　 eq \o\ac(○,印)
	１　審査対象　　　　　　ア　実施計画　　　　　イ　出版・公表原稿

	２　課題名　　　　中国における肥満・糖尿病の疫学研究

	３　研究分担者　　　所属　　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名

中国北京共和医科大学　　　　　　教授　　　　張孔来
青海大学医学部　　　　　　　　　講師　　　　Tsering Namgyal
青海民族大学外国語学部　　　　　教授　　　　扎西才譲（タシツリン）
大連医科大学　　　　　　　　　　准教授　　　張卓
福建省疾病予防センター　　　　　所員　　　　夏品苍
昆明医科大学　　　　　　　　　　教授　　　　張建萍
長崎大学研究推進戦略室　　　　　リサーチ・アドミニストレータ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　蔡国喜　

	４　研究等の概要

　標高海抜３０００メートル近い高地に暮らす西蔵遊牧民の間で近年、肥満や糖尿病の発生が増加している。高地を特徴付ける気象学的、生態学的特徴として寒冷と低酸素がある。

これら高地に人類が居住を始めたのは約２万年前と考えられており、２万年の時間のなかで人類は高地居住への適応を果たしてきた。適応様式は、赤血球の増加や血流の増加を通して低酸素状態に対処するというものであった。しかし近年、こうした適応が、生活習慣病の増悪因子となっている可能性が指摘されている。本研究では、過去の適応、この場合は低酸素への適応が、現在の不適応となり、それが健康――肥満、糖尿病といった生活習慣病――へ与える影響について調査する。
調査内容は、性、年齢、出生地といった研究協力者の属性と、身長、体重、体脂肪率、さらに耐糖能、低酸素適応遺伝子（ＥＰＡＳ－１）、血液生化学的検査及びHｂ、HbA1C等である。

	５　研究等の対象及び実施場所

1． 対象者は中国・青海省・雲南省・甘粛省、西蔵の牧民、各２００名

2． 試料採取医師名：青海大学医学部、昆明医科大学の医師

3． 解析：青海大学医学部、福建医科大学および長崎大学・熱帯医学研究所・国際保健学分野にて、血液生化学的検査、低酸素適応遺伝子（ＥＰＡＳ－１）及びHｂ、HbA1C等の検査を行う。

	６　研究等の実施予定期間　　　平成２４年１０月１日　～　平成２９年９月３０日

	７　研究等における倫理的配慮について

	(1) 倫理的問題点

　個人情報の保護とインフォームド・コンセントを得ること。採血後の協力者の健康を害さないことにあると考える。

	　　(2)試料等提供者又はその家族等（以下「研究対象者等」という。）の人権の擁護

採血した検体試料は、個人が特定されないようコード化し、血液生化学的検査、低酸素適応遺伝子（ＥＰＡＳ－１）及びHｂ、HbA1C等の検査を行う。検体に付与される疫学情報として、年齢、性別、居住地域、陽性者との続き柄を得る。

	　　(3)研究対象者等に理解を求め同意を得る方法

研究の目的、意義を説明した後、不利益を被ることなく検体提供を拒否できることを説明した上で、文書にてインフォームド・コンセントを得、同意書（別添）に署名を得る。研究協力者は、医師による問診、体温測定および診察の後に、発熱や貧血がなく、採血に特段の支障がないと判断された場合にのみ採血を行う。

　採血は、１８歳以上の住民を対象として、同意を得られたものに対して行う。

	　　(4)研究対象者等への利益及び不利益並びに危険性

採血量は１０ミリリッター（研究に必要な量）とする。採血には、医師有資格者があたり、専門の医療器具を用いて行う。採血後３０分は安静とし、被採血者の容態を観察する。

	　　(5)科学と社会への貢献

　西蔵少数民族の健康問題と、その解決に向けた介入への提案を行うことができる。

	　　(6)個人識別情報を含む情報の保護の方法

疫学情報は、個人が特定されないようコード化し、解析を行うものと情報管理者を分離し、個人情報の保護を図る。また、疫学情報は、鍵のかかる保管庫にて保管することとする。管理は情報管理者が行う。保管された疫学情報は研究が終了した時点で焼却廃棄する。

	　　(7)研究期間及び研究期間終了後の試料等の保存又は廃棄の方法

研究期間は５年間とする。コード化された試料は、鍵のかかる冷凍庫で保存する。検体試料は、研究終了後、高圧滅菌した後、廃棄する事とする。収集した試料は目的以外には使用しない。

	　　(8)研究実施体制

　　　①研究責任者　　山本太郎
　　　②情報管理者　　奥村順子

	　　(9)研究資金の出所（研究費の種別等）

本研究は、科研費（挑戦的萌芽研究）および校費にて行う。

	　　(10)その他

	　この申請内容を確認しました。
　　研究分野等名　　国際保健学　　　　　　研究分野等教授名　山本太郎

　　（兼務教員は所属名）　　　　　　　　　（兼務教員は所属長名）　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)


備考
　１　審査対象となる実施計画書を添付すること。
　２　※印は記入しないこと。
