
別紙第1号様式

信州大学工学部

ヒトを対象とした研究に関する倫理小委員会委員長　殿

令和　3　年　6月　9日

申請者

所　属:電子情報システム工学科

職　名:　准教授

氏　名:　阿部　誠

倫理審査申請書

下記研究計画に関する別紙研究計画書に基づく研究実施について,倫理審査を申請します｡

記

1.研究計画名　光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究

2.研究責任者/所属:学部･学科･講座等　　　　職名:准教授　氏名:阿部　誠

3.その他の研究者/所属:　　　　職名:　　　　氏名:

4.教育研究受講日または視聴日　令和3年6月9日

5.所属責任者の承認

上記研究の実施に関して,倫理審査の申請をすることを承認します｡

承認日:令和　3年　6月　9日

所属:電子情報システム工学科

職名:教授

氏名:劉　小噺

※事務使用欄

受理日 凩  D霾 ｢ 備考欄 閭

受理番号 餞hﾘb  

審査日 凩  D霾 ｢ 閭

יּ  審査結果 傴9Db  ﾈיּ  H*ｸ Db饅 ﾈｪ俛 餮 8Db餔 ･鈉9b 蠬綾

承認番号 餞hﾘb 
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研究計画名：光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

 

 

別紙第２号様式 

研 究 計 画 書 
 

1．研究計画名 

 

光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

2．研究の実施形態 ■ ① 信州大学内の研究者で研究を実施 

□ ② 信州大学外の機関と共同で研究を実施（中心となる機関：    ） 

  （注：個人情報等の管理は，各機関が責任を持って行うこと．信州大学で取得した研

究対象者の個人情報等は，原則として本学で匿名化を行い，外部機関に提供しな

いこと．） 

  （注：信州大学外の機関の倫理委員会の承認証明書がある場合は，添付すること．） 

□ ③ その他（                         ） 

3. 研究の分類 

 

■ ① 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針における「人を対象とする医

学系研究」に該当する研究（→4への記載が必要） 

□ ② ①に該当しないが，ヒトを対象として実施する研究 

[聞き取りやアンケート調査による研究，ヒトに関する既存の試料・情報

のみを用いる研究，も含む] （→4への記載は不要） 

（注：人を対象とする医学系研究に関する倫理指針を準用する） 

□ ③ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針における「ヒトゲノム・遺

伝子解析研究」に該当する研究 

（注：この項に該当する場合、必ず①，②のどちらかにも該当する。ヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に記載のない事項については，

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針を適用又は準用すること．） 

4．データベースへの登録の必要性 

 

 

 

□ ① 登録する必要有り  

■ ② 登録する必要なし 

   理由 ■ 介入研究ではないため 

      □ その他（                     ） 

5.倫理委員会審査結果の公開 ・「研究計画名」 

・「研究者名（申請者・会議当日説明者）」 

・「審査結果」 

■ ①上記の情報のまま公開可 

□ ②上記の情報のままでは公開不可のため，以下のように訂正を求める 

（訂正内容を具体的に記載：                   ） 

6．研究機関名・研究実施場所 

 

信州大学工学部・電子情報システム工学科 

7．研究責任者 所属：工学部・電子情報システム工学科 

職名：准教授  氏名：阿部 誠       

TEL：026-269-5474（内線：  ）E-mail：abe@cs.shinshu-u.ac.jp 

■教育研修受講日または視聴日（平成２８年 ４ 月２８日） 

 

8．その他の研究者 

 

所属：     職名：     氏名：      

 □教育研修受講日または視聴日（元号  年  月  日） 
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研究計画名：光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

 

所属：     職名：     氏名：      

 □教育研修受講日または視聴日（元号  年  月  日） 

9．共同研

究機関 

（1）共同研究機関の有

無 

□ ① あり 

■ ② なし（→（2）への記載は不要） 

（2）共同研究機関の概

要 

機関名：  

共同研究機関の研究代表者：  

研究期間： 

共同研究機関の役割： 

10．研究対

象者 

（1）研究対象者数（予

定） 

約 100名 

（2）研究対象者の選定

方針 

 

信州大学に所属する学生のうち，健康な20歳以上の男女をおもな対象とする．

被験者の募集は，学内掲示板への被験者募集の掲示等により行い，応募者に研究

の説明をして，研究参加の同意が得られた者を被験者とする． 

（3）研究対象者の自由

意思を尊重するための

配慮 
（該当するものすべて

にチェック） 

■ ① 学生を対象とする場合，研究への参加について，上下関係による強制力が

働かないように十分に留意する． 

■ ② 学生を対象とする場合，研究への参加の有無が学業成績又は単位の認定に

影響を与えないことを，説明文書に明記する． 

■ ③ 研究に関する説明を行った当日に「研究への参加についての同意書（様式

３）」を提出させることを避け，研究対象者が研究への参加について十分

考えられるように時間を設ける． 

□ ④ その他（具体的に：                    ） 

（4）研究対象者に未成

年者，または判断能力の

不十分な成年等が含ま

れるか 

□ ① 含まれる（→保護者等の代諾者の同意が必要であり，18への記載が必要） 

■ ② 含まれない（→21への記載は不要） 

11．研究の意義・目的 

 

 

 

 

 

 

心拍数および血圧は日常的な健康管理に利用できる生体情報の一つであり，心電

計および血圧計を用いて計測できる．しかし，簡易的な計測による心拍数の計測

は可能となっているのに対し，血圧を推定する方法は十分に確立されていない．

そこで本研究では，日常生活において簡易に健康管理を行える装置の開発を目的

とし，LEDとフォトトランジスタの組み合わせによる光電容積脈波センサ信号か

ら心拍変動および血圧変動の推定方法を検討する．  

12．研究方法 

 

 

 

 

 

 

1) インフォームド・コンセントを書面により実施し，被験者の実験参加に対

する同意を得る． 

2) 実験内容に関する説明を行い，椅子に被験者を座らせる． 

3) 被験者に対して，同性の研究者が心電計，血圧計，複数の光電容積脈波セン

サを装着する．なお，女性の被験者が対象の場合には，同学科所属の女性職

員に協力を依頼し，センサの装着に関する十分な指導を行ってから，機器

の取り付けを行う． 

4) 安静状態と血圧や自律神経活動が変化するような状態での計測をそれぞれ

約 5 分間にわたって行う．なお，血圧や自律神経活動を変化させるために

は，呼吸統制，室内温度の変化，暗算タスク，ダンベルによる筋肉負荷とい

った健康に害を及ぼさない方法で行うこととする．１回の実験は，準備を

含めて60分以内を目安として行う． 

5) 実験中は，被験者に取り付けられたセンサにより心電図，血圧，光電容積脈
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研究計画名：光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

 

波を計測し，生体信号用アンプならびに生体信号用ADコンバータを通して

計測用PCに記録する． 

6) 上記の測定データを解析して心電計や血圧計により得られた心拍数情報お

よび血圧情報と比較することで，光電容積脈波センサを用いた心拍変動お

よび血圧変動の推定精度について検討する． 

13．研究期間（最大５年） 

 

開始：■ ① 承認日より 

   □ ② 令和  年  月  日より 

終了：   令和 ８ 年 ３ 月３１日まで 

14．研究参

加に伴う利

益および不

利益 

（1）研究参加により研

究対象者にもたらされ

うる利益 

■ ① 研究対象者に直接的な利益は期待できない． 

□ ② 研究対象者に直接的な利益が期待できる． 

（具体的に：      ） 

（2）研究参加により研

究対象者に起こりうる

危険，研究に伴う不快

な状態，その他の不利

益 

□ ① 健康被害等の危険や，痛み等の不快な状態，その他研究対象者に不利益と

なることは，生じ得ない． 

□ ② 健康被害等の危険が生じる可能性はないが，痛み等の不快な状態やその他

研究対象者に不利益となることは生じ得る． 

  （具体的に：                        ） 

■ ③ 健康被害等の危険が生じ得る． 

  （具体的に：血圧計や心電図計測装置の装着にともない，カフによる圧迫感

や電極用ジェルによる不快感を生じる可能性がある．また，極めて可能性

は低いが，計測装置による感電の危険が生じ得る．） 

15．研究参加に伴って研究対象者

に生じる経済的負担 

□ ① 交通費（ただし，16において謝金に併せて交通費相当額を支給する場合，

本項はチェックしない．） 

□ ② その他（具体的に：                    ） 

■ ③ 経済的負担は無い． 

16．謝礼について □ ① 本研究において謝礼を研究対象者へ提供しない． 

■ ② 本研究において謝礼を研究対象者へ提供する． 

（具体的に：時給950円） 

17.試料・情

報の取り扱

いについて 

（新規か既

存かに係わ

らず，研究に

用いるすべ

ての試料・情

報について

回答するこ

と．） 

 

(1-1)研究期間中の

試料・情報の保存場

所 

■ ① 機関内で保存する（場所：本学の研究実施責任者の居室内   ） 

□ ② 他の機関で保存する 

    （→（2-1）～（2-3）への記載が必要） 

(1-2)保存方法と保

存期間 

 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

■ ② データとして保存（保存期間：令和 ８ 年 ３ 月３１日まで） 

□ ③ その他（                        ） 

(1-3)保存の管理責

任者 

■ ① 研究責任者 

□ ② ①以外の研究者が管理する（→管理責任者氏名を記載） 

     所属：          

職名：     

氏名：      

    TEL：       （内線：    ） 

    E-mail： 
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研究計画名：光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

 

（2-1）研究期間中に

他機関で試料・情報

を保存する場合（（1-

1）＝②），その保存

場所 

□ ① 共同研究機関で保存する（場所：              ） 

□ ② 研究委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ③ 事業委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ④ その他の機関で保存する（場所：              ） 

 

（2-2）他機関で保存

する場合（（1-1）＝

②）,保存方法と匿名

化の有無、その保存

期間 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ② 他機関で加工可能な数値データ等として保存（保存期間：令和  年  

月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ③ 他機関で加工不可能な状態（報告書等）での保存（→（2-3）への記載は

不要） 

    匿名化： □有   □無 

□ ④ その他（                        ） 

（2-3）他機関で保存

する場合（（1-1）＝

②）,その管理責任者  

所属：          

職名：     

氏名：      

TEL：       （内線：    ） 

E-mail： 

(3-1)研究終了後の

試料・情報の保存の

有無と保存場所 

■ ① 機関内で保存する（場所：本学の研究実施責任者の居室内  ） 

□ ② 他の機関で保存する 

（→（4-1）～（4-4）への記載が必要） 

□ ③ 保存しない（→（3-2）～（3-4）への記載は不要） 

(3-2)保存する場合

（（3-1）＝①），その

必要性・理由 

■ ① 将来の研究のための貴重な試料・情報とするため 

    （予測される研究内容：ビッグデータ解析への応用      ） 

□ ② その他（                        ） 

(3-3) 保存する場合

（（3-1）＝①），保存

方法と保存期間 

 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

■ ② データとして保存（保存期間：令和１８年 ３ 月３１日まで） 

□ ③ その他（                        ） 

(3-4)保存する場合

（（3-1）＝①），その

管理責任者 

■ ① 研究責任者 

□ ② ①以外の研究者が管理する（→管理責任者氏名を記載） 

     所属：          

職名：     

氏名：      

    TEL：       （内線：    ） 

    E-mail： 

(4-1)研究終了後に

他機関で試料・情報

を保存する場合（（3-

1）＝②），その保存

場所 

□ ① 共同研究機関で保存する（場所：              ） 

□ ② 研究委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ③ 事業委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ④ その他の機関で保存する（場所：              ） 
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研究計画名：光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

 

（4-2）他機関で保存

する場合（（3-1）＝

②）,その必要性・理

由 

□ ① 他機関における将来の研究のための貴重な試料・情報とするため 

□ ② 研究成果を報告する必要があるため 

□ ③ その他（                  ） 

（4-3）他機関で保存

する場合（（3-1）＝

②）,保存方法と匿名

化の有無、その保存

期間 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ② 他機関で加工可能な数値データ等として保存（保存期間：令和  年  

月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ③ 他機関で加工不可能な状態（報告書等）での保存（→（4-4）への記載は

不要） 

    匿名化： □有   □無 

□ ④ その他（                        ） 

 

（4-4）他機関で保存

する場合（（3-1）＝

②）,その管理責任者  

所属：          

職名：     

氏名：      

TEL：       （内線：    ） 

E-mail： 

(5)試料・情報を廃棄

する際の方法 

 

 

 

□ ① 密封容器に廃棄 

□ ② 焼却処分 

■ ③ 紙データについてはシュレッダー等を用いて廃棄し， 

電子データについてはデータを完全に消去する 

□ ④ その他（                          ） 

（注：特定の個人を識別できないための適切な措置を行うこと．） 

18．研究に

係る個人情

報等 iの保

護 

注：本研究計

画書末尾の

解説を参照

すること． 

（1）個人情報等の保護

の方法 

※研究対象者の個人情報等を保護するため，匿名化を行うことが望ましい． 

□ ① 匿名化を行わないが，個人情報等は厳重に管理する．（→（3），（4），（5）へ

の記載は不要） 

■ ② 匿名化を行い，個人情報等を保護するとともに，対応表は厳重に管理する．

（→（2）への記載は不要） 

  （研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報等を削り，代わりに新し

く符号をつけて匿名化を行う．研究対象者とこの符号とを結びつける対

応表は，外部に漏れないように厳重に保管する．） 

□ ③ 匿名化を行い，個人情報等を保護する．対応表は保有しない．（→（2）へ

の記載は不要） 

  （研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報等を削り，代わりに新し

く符号をつけて匿名化を行う．研究対象者とこの符号とを結びつける対

応表は作成しないか，もしくは，作成するが匿名化後直ちに破棄する．） 

□ ④ その他（具体的に：                    ） 

※ただし、個人情報等の中に「個人識別符号」を含む場合、匿名化を行っても個

人を識別できてしまう恐れがあるので注意が必要 
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（2）匿名化を行わない

場合（（1）＝①），個人

情報等の保管方法 

□ ① 研究対象者のデータや個人情報等が記された資料は，鍵をかけて厳重に保

管する． 

□ ② 研究対象者のデータをコンピュータに入力する場合は，他のコンピュータ

と切り離されたコンピュータを使用して，USBメモリなどの外部記憶媒体

に記録させ，その外部記憶媒体は鍵をかけて厳重に保管する． 

□ ③ その他（具体的に：                    ） 

（3）匿名化を行う場合

（（1）＝②または③），

具体的な匿名化の方法

及び対応表の保管方法 

■ ① 他のコンピュータと切り離されたコンピュータを使用して，データ上で匿

名化する．対応表を作成する場合は，外部記憶媒体（USBメモリなど）に

記録させ，その外部記憶媒体は鍵をかけて厳重に保管する． 

□ ② 筆記により，紙媒体上で匿名化する．対応表を作成する場合は，鍵をかけ

て厳重に保管する． 

□ ③ その他（具体的に：                    ） 

（4）匿名化を行う場合

（（1）＝②または③），

匿名化の実施予定時期 

■ ① 個人情報等を取得後，直ちに実施． 

□ ② 研究期間中の任意の時期に実施． 

（設定基準：                       ） 

予定時期：令和  年  月頃              ） 

□ ③ 研究期間終了時に実施． 

（5）匿名化を行う場合

（（1）＝②または③），

個人情報管理者 

所属：工学部・電子情報システム工学科 職名：准教授 氏名：橋本 昌巳 

19.研究成果の公表 

 

 

■ ① 研究対象者を特定できないようにした上で，学会や学術雑誌で公表する 

□ ② 研究対象者を特定できないようにした上で，公開データベースやウェブペ

ージ等で公表する 

□ ③ 予定していない 

□ ④ その他（                         ） 

20．インフォームド・コンセント

（説明に基づく同意）の手続き 

■ ① 研究対象者から，文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行

う．（→22への記載が必要． 27への記載は不要） 

□ ② 代諾者から，文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行う．

（→21,22への記載が必要．27への記載は不要） 

□ ③ 特定の条件を満たす場合のみ，インフォームド・コンセントの手続の一部

を簡略化して研究を行う． 

   （→21への記載は不要．26，27への記載が必要） 

□ ④ その他（具体的に：                    ）． 

21．代諾者（保護者等）からインフ

ォームド・コンセントを得て研究

を行う（20＝②の）場合 

 

 

［本研究の重要性］ 

 

 

［研究対象者の参加が研究を実施するに当たり必要不可欠な理由］ 

 

 

［代諾者等の選定方針］ 

 

 

22．「研究に関する研究対象者の方

への説明文書（様式３）」に記載し

た又は口頭で説明するインフォー

■ ① 研究を実施する研究機関及び研究者 

■ ② 研究の意義および目的 

■ ③ 研究の方法 
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ムド・コンセントの内容 

（①～⑲の項目は原則必須． 

ただし，20＝③の簡略化の場合は，簡

略化により記載する項目のみをチェッ

クし，また様式３によりどのように簡

略化するかを明確にすること．） 

■ ④ 予測される研究の結果 

■ ⑤ 研究期間 

■ ⑥ 研究に関する資料の開示 

■ ⑦ 試料・情報の取り扱い（保存及び使用方法並びに保存期間） 

■ ⑧ 研究のための費用 

■ ⑨ 研究への企業・団体等の関与 

■ ⑩ 研究への参加の任意性（研究への参加は任意であり，参加しないことで不

利益な対応を受けないこと．また，いつでも同意を撤回でき，撤回しても

何ら不利益を受けないこと．） 

■ ⑪ あなたにこの研究への参加をお願いする理由（研究対象者の選定方針） 

■ ⑫ 研究により期待される利益 

■ ⑬ 研究への参加に伴う危険または不快な状態 

■ ⑭ 研究への参加に伴う経済的負担または謝礼 

■ ⑮ 研究に関する情報公開の方法 

■ ⑯ 個人情報等の取り扱い（研究対象者のプライバシー保護に最大限配慮する

こと） 

■ ⑰ 研究に伴う補償（補償の有無，補償がある場合は補償内容．特に，侵襲を

伴う場合には，補償のための保険等必要な措置の有無等十分な説明の上，

インフォームド・コンセントを受けること） 

■ ⑱ 知的財産権の帰属（研究から知的財産権が生じうること，権利の帰属先） 

■ ⑲ 問い合わせ先・苦情等の連絡先 

□ ⑳【研究対象者からインフォームド・コンセントを得ることが困難な場合（21

＝②）の代諾者への追加説明内容】 

   研究の重要性，研究対象者の参加が研究実施に当たり必要不可欠な理由 

□ ○21 その他（                         ） 

23．インフォー

ムド・コンセン

トの手続の一部

を簡略化して研

究を行う（20＝

③の）場合 

 

（1）研究の性質 

（①～④全て，上

の選択肢がチェ

ックされ，理由等

も記入されてい

ること） 

① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く．）を伴うか． 

  □ 伴わない（その理由：                   ） 

  □ 伴う 

② インフォームド・コンセントの手続の一部を簡略化することが研究対象者の

不利益となるか． 

  □ 不利益とならない（その理由：                ） 

  □ 不利益となる 

③ インフォームド・コンセントの手続の一部を簡略化しなければ，実際上，本

研究を実施できず，又は本研究の価値を著しく損ねるか． 

  □ 実施できない／研究の価値が損なわれる 

（その理由：                       ） 

  □ 実施できる／研究の価値が損なわれない 

④ 研究が社会的に重要性の高いものであると認められるか． 

  □ 認められる（その理由：                  ） 

  □ 認められない 
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 （2）インフォー

ムド・コンセント

の簡略化を補完

する措置の内容 

□ ① 研究対象者等が含まれる集団に対し，試料・情報の収集及び利用の目的及

び内容を，その方法も含めて広報する． 

□ ② できるだけ早い時期に，研究対象者に事後的説明（集団に対するものも

可）を与える． 

□ ③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集又は利用される場合には，

社会に，その実情を，試料・情報の収集又は利用の目的及び方法も含め

て広報し，社会へ周知される努力を払う． 

24．既存試料・情

報の利用 

 

 

(1) 既存試料・

情報の利用の有

無 

□ ① 利用する（→(2)へ） 

■ ② 利用しない（→以下，この項への記載は不要） 

(2)利用する

（人体から取得

された試料を含

む）（(1)=①）

場合，インフォ

ームド・コンセ

ントを受けるこ

とが可能か 

□ ① 本研究への当該既存試料・情報の利用について，文書又は口頭によるイ

ンフォームド・コンセントを受けることが可能（→必要に応じて20～22へ

記載すること．（→以下，この項への記載は不要） 

□ ② 本研究への当該既存試料・情報の利用について，文書又は口頭によるイ

ンフォームド・コンセントを受けることが困難（→(3)へ記載が必要） 

   （その理由：                       ） 

(3)インフォー

ムド・コンセン

トを受けること

が困難（(2)=②）

の場合，その匿

名化の状態 

□ ① 既に匿名化されており，対応表も保有していない又は研究開始時に匿名

化し，対応表は保有しない（→以下，この項への記載は不要） 

□ ② ①以外の（特定の個人を識別することが可能である）場合（匿名化され

ているが，対応表を保有している場合も含む）（→(4)へ記載が必要） 

 

(4)特定の個人

を識別すること

が可能である

（(3)=②）場合 

（④～⑦は，上の

選択肢がチェッ

クされ，理由等が

記入されている

こと） 

 

① 当該既存試料・情報の取得時にインフォームド・コンセントを受けている場

合で，当時の研究と本研究の目的との間に相当の関連性があると 

□ 合理的に認められる（→④へ記載が必要） 

□ 認められない，又はｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄを受けていない（→②へ） 

② 当該既存試料・情報の取得時においてインフォームド・コンセントを受ける

際に，将来的に想定される試料・情報の利用目的等について可能な限り説明

している場合において，その説明の範囲内で本研究に利用するものか 

□ 説明の範囲内での利用（→④，⑤へ記載が必要） 

□ 説明の範囲外，又は説明していない，又はｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄを受けていない

（→③へ） 

③ 当該既存試料・情報の中に，人体から取得された試料を 

□ 含んでいる（→④，⑤，⑥へ記載が必要） 

□ 含んでいない（→④，⑤，⑦へ記載が必要） 
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④ 研究の実施について利用目的を含む情報を 

□ 通知又は公開する 

（通知又は公開の方法：                    ） 

通知又は公開の内容として・・・ 

（試料・情報の利用目的及び利用方法：             ） 

（利用する試料・情報の項目：                 ） 

（利用する者の範囲：                     ） 

（管理責任者の氏名：                     ） 

□ 通知又は公開しない 

 

⑤ 研究対象者が研究対象者となることを 

□ 拒否できる 

（受付方法：                         ） 

（受付先：                          ） 

□ 拒否できない 

 

⑥ 研究が社会的に重要性の高いものであると認められるか． 

□ 認められる（その理由：                    ） 

□ 認められない 

 

⑦ 研究が公衆衛生の向上のために特に 

□ 必要とされる（その理由：                   ） 

□ 必要とされない 

※④～⑦のチェックが必要な項目において，一つでも下にチェックがある場合

は，既存試料・情報の利用は不可 

25．本研究の資金源 ■ ① 運営費交付金（教育研究費） 

■ ② 府省庁等の公的研究費（具体的に：文部科学省科学研究費補助金） 

□ ③ 共同研究経費・受託研究経費・受託事業経費 

□ ④ 寄附金（委任経理金） 

□ ⑤ 研究実施のために費用はかからない 

□ ⑥ その他（具体的に：                    ） 

26．本研究と企業・団体との関わり ■ ① 本研究に企業等は関与しない 

□ ② 共同研究として実施（相手先：               ） 

   ［共同研究契約書の写しを添付のこと］ 

□ ③ 受託研究として実施（相手先：               ） 

   ［受託研究契約書の写しを添付のこと］ 

□ ④ 受託事業として実施（相手先：               ） 

   ［受託事業契約書の写しを添付のこと］ 

□ ⑤ 本研究に関与する企業等はあるが，共同研究・受託研究・受託事業として

実施しない（相手先： 

関与の具体的内容：                   ） 

（注：企業等へ研究成果などを提供する場合，個人情報等の保護・知的財産保護の

ため，共同研究・受託研究への移行が必要となる． 

また，研究の性質によっては，補償等の関係から共同研究・受託研究への移行が必

要となる．） 

11/30



研究計画名：光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

 

27．本研究の実施により起こりう

る利害の衝突ii 

（該当するものすべてにチェック） 

 

注：本項目は，情報開示による利益相

反への適切な対応を目的としており，

該当した場合でも本学が許容できる範

囲内であれば，特に研究計画の変更等

は必要有りません．（研究推進・研究者

保護が趣旨）． 

 本申請書末尾の解説を参照の上，記

載すること． 

 なお，本項目に関する事項は必要に

応じて「国立大学法人信州大学臨床研

究に係る利益相反マネジメント規程」

に従って審議されます． 

 

□ ① 研究責任者及び研究者等が，本研究に関与する企業等から，本研究への関

連の有無に関わらず共同研究費，受託研究費，寄附金（委任経理金）等の

研究資金を受け入れている． 

□ ②本研究に関与する企業等との間に，本研究への関連の有無に関わらず機器

や消耗品等の提供，依頼試験・分析，研究員の受入等がある． 

  （具体的に：                        ） 

□ ③ 研究責任者及び研究者等が，本研究に関与する企業等との間に，役員・顧

問等の非常勤を含む雇用関係，研究資金以外の謝金・報酬・給与の支払い

等の経済的利益，知的財産権（特許や実用新案等）の共有・実施許諾・譲

渡がある．または，当該企業の株式（未公開株・ストックオプションを含

む）を所有している． 

  （個人情報を保護できる範囲で具体的に：           ） 

□ ④ 研究責任者及び研究者等の２親等以内の親族が，本研究に関与する企業等

との間に，研究費の受入，報酬・給与等の経済的利益，経営関与，知的財

産権（特許や実用新案等）の共有・実施許諾・譲渡がある．または，当該

企業の株式（未公開株・ストックオプションを含む）を所有している． 

  （個人情報を保護できる範囲で具体的に：           ） 

□ ⑤ 本研究の実施によって，本務である教育・研究・診療等に支障をきたす可

能性がある． 

  （具体的に：                        ） 

■ ⑥ 利害の衝突は起こり得ない 

28．研究に伴い研究対象者に健康

被害等の有害事象が生じた場合の

補償 

□ ① 有害事象は生じ得ないため，特別な補償はない． 

■ ② 医療費等について，研究責任者が研究費より補償する． 

□ ③ 医療費等について，本研究に関与する企業・団体等が補償する． 

   （注：この場合，契約書により企業との間で合意を得ていることが必要．） 

□ ④ 民間の損害保険により補償する．（損害保険会社名：     ） 

   （注：この場合，本研究について損害保険に加入していることが必要．） 

□ ⑤ その他（具体的に：                    ） 

29．研究実施に当たっての確認事

項 

（該当するものすべてにチェック） 

【共通事項】 

■ ① 研究者等は，研究を実施するに当たっては，一般的に受け入れられた科学

的原則に従い，科学的文献その他科学に関連する情報源及び十分な実験

に基づかなければならない． 

■ ② 研究者等は，研究の実施に先立ち，研究に関する倫理並びに当該研究の実

施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない．ま

た，研究期間中も適宜継続して，教育・研修を受けなければならない． 

■ ③ 研究者等は，研究に関連する情報の漏えい等，研究対象者等の人権を尊重

する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には，速

やかに研究機関の長及び研究責任者に報告しなければならない． 

■ ④ 研究者等は，研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若し

くは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合（⑤に該当する場合を

除く．）には，速やかに研究責任者に報告しなければならない．研究責任

者は，遅滞なく，研究機関の長に対して報告し，必要に応じて，研究を停

止し，若しくは中止し，又は研究計画書を変更しなければならない． 

■ ⑤ 研究者等は，研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若

しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合には，速やかに研究
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責任者又は研究機関の長に報告しなければならない．研究責任者は，速や

かに研究機関の長に報告し，必要に応じて，研究を停止し，若しくは中止

し，又は研究計画書を変更しなければならない． 

■ ⑥ 研究責任者は，研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう，

研究計画書を作成しなければならない．また，研究対象者への負担並びに

予測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに，負担及びリス

クを最小化する対策を講じなければならない． 

■ ⑦ 研究責任者は，研究計画書に従って研究が適正に実施され，その結果の信

頼性が確保されるよう，研究の実施に係る必要な情報の収集などを行う

とともに，当該研究の実施に携わる研究者をはじめとする関係者を指導・

管理しなければならない． 

■ ⑧ 研究責任者は，研究の実施において，当該研究により期待される利益より

も予測されるリスクが高いと判断される場合又は当該研究により十分な

成果が得られた若しくは十分な成果が得られないと判断される場合には，

本研究を中止しなければならない． 

■ ⑨ 研究責任者は，侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知

った場合には，速やかに，必要な措置を講じなければならない． 

■ ⑩ 研究責任者は，毎年一回，研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象

の発生状況を研究機関の長へ文書により報告すること．また，研究を終了

したときは，研究機関の長に，その旨及び結果の概要を文書により報告す

ること． 

 

 【他の研究機関と共同で研究を実施する場合】（→⑪⑫の確認が必要） 

□ ⑪ 研究責任者は，侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知

った場合には，速やかに当該研究を実施する共同研究機関の研究責任者

に対して，当該有害事象の発生に係る情報を共有しなければならない． 

□ ⑫ 研究責任者は，共同研究機関の研究責任者に対し，当該研究に関連する必

要な情報を共有しなければならない． 

【健康に影響を与えるような行為を伴う研究の場合】（→⑬の確認が必要） 

□ ⑬ 本研究について，臨床経験が十分にある医師より適切な助言を得ているこ

と．（医師名：        ） 

【環境に影響を及ぼすおそれのある研究を実施する場合又は研究の実施に当た

り動物を使用する場合】 

□ ⑭ 研究者等は，環境への影響や動物の使用に対して十分な配慮をしているこ

と． 

□ ⑮ その他（                             ） 

30．その他記載すべき事項  

 

 
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における『個人情報』の定義：生存する個人に関する情報であって，次

に掲げるいずれかに該当するものをいう．①当該情報に含まれる氏名，生年月日その他の記述等により特定の個人を識別

することができるもの（他の情報と照合することができ，それにより特定の個人を識別することができることとなるもの

を含む．）②個人識別符号が含まれるもの 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における『個人情報等』の定義：個人情報に加えて，個人に関する情

報であって，死者について特定の個人を識別することができる情報を含めたものをいう． 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における『個人識別符号』の定義：次に掲げるいずれかに該当する文

字，番号，記号，その他の符号のうち，個人情報の保護に冠する法律施行令（平成15年政令第507号）その他の法令に

定めるものをいう．①特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した文字，番号，記号その他
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の符号であって，当該特定の個人を識別することができるもの②個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される

商品の購入に関し割り当てられ，又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され，若しくは電磁的方式により記録

された文字，番号，記号その他の符号であって，その利用者もしくは購入者又は発行を受ける者ごとに異なるものとなる

ように割り当てられ，又は記載され，若しくは記録されることにより，特定の利用者若しくは購入者又は発行を受ける者

を識別することができるもの 

代表的な個人情報には，氏名，生年月日，住所，年齢，性別，電話番号，保険証番号，診療録番号等が挙げられる．ま

た，顔写真等の映像や音声記録も，それによって特定の個人を識別することができることとなる場合には含まれる．した

がって，この指針における個人情報となるか否かは具体的な状況に応じて個別に判断することとなる．   

 
1 「利害の衝突」とは，研究者等が研究の実施や報告の際に，金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のためにその専門

的な判断を曲げてしまう（もしくは曲げたと判断される）ような状況や，当該研究の実施によって本務である教育・研究

・診療等に支障をきたすような状況を示す．（前者を狭義の「利益相反」，後者を「責務相反」という．） 

 この狭義の「利益相反」は，研究者やその親族等が資金提供や研究依頼のあった者・団体（政府，財団，企業等）から

臨床研究に係る資金源の他に機器や消耗品等の提供を受けること，実施料を受け取ること，その株式を所有（未公開株や

ストックオプションを含む）すること，特許権を共有・譲渡されること，講演料や著述料の支払いを受けていること等で

ある． 

 それ以外の利害の衝突とは，研究者やその親族等が資金提供や研究依頼のあった者・団体との間に顧問等の非常勤を含

む雇用関係があることや，親族や師弟関係等の個人的関係があることなど，研究者等の関連組織との関わりについての問

題などが考えられる． 

 上記の様な利害の衝突の中でも，明示的に確認することができる①資金源等の金銭上の利害の衝突②研究者等の関連組

織との関わりについては少なくとも記載するべきである． 
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別紙第２号様式 

研 究 計 画 書 
 

1．研究計画名 

 

光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

2．研究の実施形態 ■ ① 信州大学内の研究者で研究を実施 

□ ② 信州大学外の機関と共同で研究を実施（中心となる機関：    ） 

  （注：個人情報等の管理は，各機関が責任を持って行うこと．信州大学で取得した研

究対象者の個人情報等は，原則として本学で匿名化を行い，外部機関に提供しな

いこと．） 

  （注：信州大学外の機関の倫理委員会の承認証明書がある場合は，添付すること．） 

□ ③ その他（                         ） 

3. 研究の分類 

 

■ ① 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針における「人を対象とする医

学系研究」に該当する研究（→4への記載が必要） 

□ ② ①に該当しないが，ヒトを対象として実施する研究 

[聞き取りやアンケート調査による研究，ヒトに関する既存の試料・情報

のみを用いる研究，も含む] （→4への記載は不要） 

（注：人を対象とする医学系研究に関する倫理指針を準用する） 

□ ③ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針における「ヒトゲノム・遺

伝子解析研究」に該当する研究 

（注：この項に該当する場合、必ず①，②のどちらかにも該当する。ヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に記載のない事項については，

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針を適用又は準用すること．） 

4．データベースへの登録の必要性 

 

 

 

□ ① 登録する必要有り  

■ ② 登録する必要なし 

   理由 ■ 介入研究ではないため 

      □ その他（                     ） 

5.倫理委員会審査結果の公開 ・「研究計画名」 

・「研究者名（申請者・会議当日説明者）」 

・「審査結果」 

■ ①上記の情報のまま公開可 

□ ②上記の情報のままでは公開不可のため，以下のように訂正を求める 

（訂正内容を具体的に記載：                   ） 

6．研究機関名・研究実施場所 

 

信州大学工学部・電子情報システム工学科 

7．研究責任者 所属：工学部・電子情報システム工学科 

職名：准教授  氏名：阿部 誠       

TEL：026-269-5474（内線：  ）E-mail：abe@cs.shinshu-u.ac.jp 

■教育研修受講日または視聴日（平成２８年 ４ 月２８日） 

 

8．その他の研究者 

 

所属：     職名：     氏名：      

 □教育研修受講日または視聴日（元号  年  月  日） 
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所属：     職名：     氏名：      

 □教育研修受講日または視聴日（元号  年  月  日） 

9．共同研

究機関 

（1）共同研究機関の有

無 

□ ① あり 

■ ② なし（→（2）への記載は不要） 

（2）共同研究機関の概

要 

機関名：  

共同研究機関の研究代表者：  

研究期間： 

共同研究機関の役割： 

10．研究対

象者 

（1）研究対象者数（予

定） 

約 100名 

（2）研究対象者の選定

方針 

 

信州大学に所属する学生のうち，健康な20歳以上の男女をおもな対象とする．

被験者の募集は，学内掲示板への被験者募集の掲示等により行い，応募者に研究

の説明をして，研究参加の同意が得られた者を被験者とする． 

（3）研究対象者の自由

意思を尊重するための

配慮 
（該当するものすべて

にチェック） 

■ ① 学生を対象とする場合，研究への参加について，上下関係による強制力が

働かないように十分に留意する． 

■ ② 学生を対象とする場合，研究への参加の有無が学業成績又は単位の認定に

影響を与えないことを，説明文書に明記する． 

■ ③ 研究に関する説明を行った当日に「研究への参加についての同意書（様式

３）」を提出させることを避け，研究対象者が研究への参加について十分

考えられるように時間を設ける． 

□ ④ その他（具体的に：                    ） 

（4）研究対象者に未成

年者，または判断能力の

不十分な成年等が含ま

れるか 

□ ① 含まれる（→保護者等の代諾者の同意が必要であり，18への記載が必要） 

■ ② 含まれない（→21への記載は不要） 

11．研究の意義・目的 

 

 

 

 

 

 

心拍数および血圧は日常的な健康管理に利用できる生体情報の一つであり，心電

計および血圧計を用いて計測できる．しかし，簡易的な計測による心拍数の計測

は可能となっているのに対し，血圧を推定する方法は十分に確立されていない．

そこで本研究では，日常生活において簡易に健康管理を行える装置の開発を目的

とし，LEDとフォトトランジスタの組み合わせによる光電容積脈波センサ信号か

ら心拍変動および血圧変動の推定方法を検討する．  

12．研究方法 

 

 

 

 

 

 

1) インフォームド・コンセントを書面により実施し，被験者の実験参加に対

する同意を得る． 

2) 実験内容に関する説明を行い，椅子に被験者を座らせる． 

3) 被験者に対して，同性の研究者が心電計，血圧計，複数の光電容積脈波セン

サを装着する．なお，女性の被験者が対象の場合には，同学科所属の女性職

員に協力を依頼し，センサの装着に関する十分な指導を行ってから，機器

の取り付けを行う． 

4) 安静状態と血圧や自律神経活動が変化するような状態での計測をそれぞれ

約 5 分間にわたって行う．なお，血圧や自律神経活動を変化させるために

は，呼吸統制，室内温度の変化，暗算タスク，ダンベルによる筋肉負荷とい

った健康に害を及ぼさない方法で行うこととする．１回の実験は，準備を

含めて60分以内を目安として行う． 

5) 実験中は，被験者に取り付けられたセンサにより心電図，血圧，光電容積脈
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波を計測し，生体信号用アンプならびに生体信号用ADコンバータを通して

計測用PCに記録する． 

6) 上記の測定データを解析して心電計や血圧計により得られた心拍数情報お

よび血圧情報と比較することで，光電容積脈波センサを用いた心拍変動お

よび血圧変動の推定精度について検討する． 

13．研究期間（最大５年） 

 

開始：■ ① 承認日より 

   □ ② 令和  年  月  日より 

終了：   令和 ８ 年 ３ 月３１日まで 

14．研究参

加に伴う利

益および不

利益 

（1）研究参加により研

究対象者にもたらされ

うる利益 

■ ① 研究対象者に直接的な利益は期待できない． 

□ ② 研究対象者に直接的な利益が期待できる． 

（具体的に：      ） 

（2）研究参加により研

究対象者に起こりうる

危険，研究に伴う不快

な状態，その他の不利

益 

□ ① 健康被害等の危険や，痛み等の不快な状態，その他研究対象者に不利益と

なることは，生じ得ない． 

□ ② 健康被害等の危険が生じる可能性はないが，痛み等の不快な状態やその他

研究対象者に不利益となることは生じ得る． 

  （具体的に：                        ） 

■ ③ 健康被害等の危険が生じ得る． 

  （具体的に：血圧計や心電図計測装置の装着にともない，カフによる圧迫感

や電極用ジェルによる不快感を生じる可能性がある．また，極めて可能性

は低いが，計測装置による感電の危険が生じ得る．） 

15．研究参加に伴って研究対象者

に生じる経済的負担 

□ ① 交通費（ただし，16において謝金に併せて交通費相当額を支給する場合，

本項はチェックしない．） 

□ ② その他（具体的に：                    ） 

■ ③ 経済的負担は無い． 

16．謝礼について □ ① 本研究において謝礼を研究対象者へ提供しない． 

■ ② 本研究において謝礼を研究対象者へ提供する． 

（具体的に：時給950円） 

17.試料・情

報の取り扱

いについて 

（新規か既

存かに係わ

らず，研究に

用いるすべ

ての試料・情

報について

回答するこ

と．） 

 

(1-1)研究期間中の

試料・情報の保存場

所 

■ ① 機関内で保存する（場所：本学の研究実施責任者の居室内   ） 

□ ② 他の機関で保存する 

    （→（2-1）～（2-3）への記載が必要） 

(1-2)保存方法と保

存期間 

 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

■ ② データとして保存（保存期間：令和 ８ 年 ３ 月３１日まで） 

□ ③ その他（                        ） 

(1-3)保存の管理責

任者 

■ ① 研究責任者 

□ ② ①以外の研究者が管理する（→管理責任者氏名を記載） 

     所属：          

職名：     

氏名：      

    TEL：       （内線：    ） 

    E-mail： 
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（2-1）研究期間中に

他機関で試料・情報

を保存する場合（（1-

1）＝②），その保存

場所 

□ ① 共同研究機関で保存する（場所：              ） 

□ ② 研究委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ③ 事業委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ④ その他の機関で保存する（場所：              ） 

 

（2-2）他機関で保存

する場合（（1-1）＝

②）,保存方法と匿名

化の有無、その保存

期間 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ② 他機関で加工可能な数値データ等として保存（保存期間：令和  年  

月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ③ 他機関で加工不可能な状態（報告書等）での保存（→（2-3）への記載は

不要） 

    匿名化： □有   □無 

□ ④ その他（                        ） 

（2-3）他機関で保存

する場合（（1-1）＝

②）,その管理責任者  

所属：          

職名：     

氏名：      

TEL：       （内線：    ） 

E-mail： 

(3-1)研究終了後の

試料・情報の保存の

有無と保存場所 

■ ① 機関内で保存する（場所：本学の研究実施責任者の居室内  ） 

□ ② 他の機関で保存する 

（→（4-1）～（4-4）への記載が必要） 

□ ③ 保存しない（→（3-2）～（3-4）への記載は不要） 

(3-2)保存する場合

（（3-1）＝①），その

必要性・理由 

■ ① 将来の研究のための貴重な試料・情報とするため 

    （予測される研究内容：ビッグデータ解析への応用      ） 

□ ② その他（                        ） 

(3-3) 保存する場合

（（3-1）＝①），保存

方法と保存期間 

 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

■ ② データとして保存（保存期間：令和１８年 ３ 月３１日まで） 

□ ③ その他（                        ） 

(3-4)保存する場合

（（3-1）＝①），その

管理責任者 

■ ① 研究責任者 

□ ② ①以外の研究者が管理する（→管理責任者氏名を記載） 

     所属：          

職名：     

氏名：      

    TEL：       （内線：    ） 

    E-mail： 

(4-1)研究終了後に

他機関で試料・情報

を保存する場合（（3-

1）＝②），その保存

場所 

□ ① 共同研究機関で保存する（場所：              ） 

□ ② 研究委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ③ 事業委託機関で保存する（場所：              ） 

□ ④ その他の機関で保存する（場所：              ） 
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（4-2）他機関で保存

する場合（（3-1）＝

②）,その必要性・理

由 

□ ① 他機関における将来の研究のための貴重な試料・情報とするため 

□ ② 研究成果を報告する必要があるため 

□ ③ その他（                  ） 

（4-3）他機関で保存

する場合（（3-1）＝

②）,保存方法と匿名

化の有無、その保存

期間 

□ ① 血液・組織等のまま保存（保存期間：令和  年  月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ② 他機関で加工可能な数値データ等として保存（保存期間：令和  年  

月  日まで） 

    匿名化： □有   □無 

□ ③ 他機関で加工不可能な状態（報告書等）での保存（→（4-4）への記載は

不要） 

    匿名化： □有   □無 

□ ④ その他（                        ） 

 

（4-4）他機関で保存

する場合（（3-1）＝

②）,その管理責任者  

所属：          

職名：     

氏名：      

TEL：       （内線：    ） 

E-mail： 

(5)試料・情報を廃棄

する際の方法 

 

 

 

□ ① 密封容器に廃棄 

□ ② 焼却処分 

■ ③ 紙データについてはシュレッダー等を用いて廃棄し， 

電子データについてはデータを完全に消去する 

□ ④ その他（                          ） 

（注：特定の個人を識別できないための適切な措置を行うこと．） 

18．研究に

係る個人情

報等 iの保

護 

注：本研究計

画書末尾の

解説を参照

すること． 

（1）個人情報等の保護

の方法 

※研究対象者の個人情報等を保護するため，匿名化を行うことが望ましい． 

□ ① 匿名化を行わないが，個人情報等は厳重に管理する．（→（3），（4），（5）へ

の記載は不要） 

■ ② 匿名化を行い，個人情報等を保護するとともに，対応表は厳重に管理する．

（→（2）への記載は不要） 

  （研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報等を削り，代わりに新し

く符号をつけて匿名化を行う．研究対象者とこの符号とを結びつける対

応表は，外部に漏れないように厳重に保管する．） 

□ ③ 匿名化を行い，個人情報等を保護する．対応表は保有しない．（→（2）へ

の記載は不要） 

  （研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報等を削り，代わりに新し

く符号をつけて匿名化を行う．研究対象者とこの符号とを結びつける対

応表は作成しないか，もしくは，作成するが匿名化後直ちに破棄する．） 

□ ④ その他（具体的に：                    ） 

※ただし、個人情報等の中に「個人識別符号」を含む場合、匿名化を行っても個

人を識別できてしまう恐れがあるので注意が必要 
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（2）匿名化を行わない

場合（（1）＝①），個人

情報等の保管方法 

□ ① 研究対象者のデータや個人情報等が記された資料は，鍵をかけて厳重に保

管する． 

□ ② 研究対象者のデータをコンピュータに入力する場合は，他のコンピュータ

と切り離されたコンピュータを使用して，USBメモリなどの外部記憶媒体

に記録させ，その外部記憶媒体は鍵をかけて厳重に保管する． 

□ ③ その他（具体的に：                    ） 

（3）匿名化を行う場合

（（1）＝②または③），

具体的な匿名化の方法

及び対応表の保管方法 

■ ① 他のコンピュータと切り離されたコンピュータを使用して，データ上で匿

名化する．対応表を作成する場合は，外部記憶媒体（USBメモリなど）に

記録させ，その外部記憶媒体は鍵をかけて厳重に保管する． 

□ ② 筆記により，紙媒体上で匿名化する．対応表を作成する場合は，鍵をかけ

て厳重に保管する． 

□ ③ その他（具体的に：                    ） 

（4）匿名化を行う場合

（（1）＝②または③），

匿名化の実施予定時期 

■ ① 個人情報等を取得後，直ちに実施． 

□ ② 研究期間中の任意の時期に実施． 

（設定基準：                       ） 

予定時期：令和  年  月頃              ） 

□ ③ 研究期間終了時に実施． 

（5）匿名化を行う場合

（（1）＝②または③），

個人情報管理者 

所属：工学部・電子情報システム工学科 職名：准教授 氏名：橋本 昌巳 

19.研究成果の公表 

 

 

■ ① 研究対象者を特定できないようにした上で，学会や学術雑誌で公表する 

□ ② 研究対象者を特定できないようにした上で，公開データベースやウェブペ

ージ等で公表する 

□ ③ 予定していない 

□ ④ その他（                         ） 

20．インフォームド・コンセント

（説明に基づく同意）の手続き 

■ ① 研究対象者から，文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行

う．（→22への記載が必要． 27への記載は不要） 

□ ② 代諾者から，文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行う．

（→21,22への記載が必要．27への記載は不要） 

□ ③ 特定の条件を満たす場合のみ，インフォームド・コンセントの手続の一部

を簡略化して研究を行う． 

   （→21への記載は不要．26，27への記載が必要） 

□ ④ その他（具体的に：                    ）． 

21．代諾者（保護者等）からインフ

ォームド・コンセントを得て研究

を行う（20＝②の）場合 

 

 

［本研究の重要性］ 

 

 

［研究対象者の参加が研究を実施するに当たり必要不可欠な理由］ 

 

 

［代諾者等の選定方針］ 

 

 

22．「研究に関する研究対象者の方

への説明文書（様式３）」に記載し

た又は口頭で説明するインフォー

■ ① 研究を実施する研究機関及び研究者 

■ ② 研究の意義および目的 

■ ③ 研究の方法 
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ムド・コンセントの内容 

（①～⑲の項目は原則必須． 

ただし，20＝③の簡略化の場合は，簡

略化により記載する項目のみをチェッ

クし，また様式３によりどのように簡

略化するかを明確にすること．） 

■ ④ 予測される研究の結果 

■ ⑤ 研究期間 

■ ⑥ 研究に関する資料の開示 

■ ⑦ 試料・情報の取り扱い（保存及び使用方法並びに保存期間） 

■ ⑧ 研究のための費用 

■ ⑨ 研究への企業・団体等の関与 

■ ⑩ 研究への参加の任意性（研究への参加は任意であり，参加しないことで不

利益な対応を受けないこと．また，いつでも同意を撤回でき，撤回しても

何ら不利益を受けないこと．） 

■ ⑪ あなたにこの研究への参加をお願いする理由（研究対象者の選定方針） 

■ ⑫ 研究により期待される利益 

■ ⑬ 研究への参加に伴う危険または不快な状態 

■ ⑭ 研究への参加に伴う経済的負担または謝礼 

■ ⑮ 研究に関する情報公開の方法 

■ ⑯ 個人情報等の取り扱い（研究対象者のプライバシー保護に最大限配慮する

こと） 

■ ⑰ 研究に伴う補償（補償の有無，補償がある場合は補償内容．特に，侵襲を

伴う場合には，補償のための保険等必要な措置の有無等十分な説明の上，

インフォームド・コンセントを受けること） 

■ ⑱ 知的財産権の帰属（研究から知的財産権が生じうること，権利の帰属先） 

■ ⑲ 問い合わせ先・苦情等の連絡先 

□ ⑳【研究対象者からインフォームド・コンセントを得ることが困難な場合（21

＝②）の代諾者への追加説明内容】 

   研究の重要性，研究対象者の参加が研究実施に当たり必要不可欠な理由 

□ ○21 その他（                         ） 

23．インフォー

ムド・コンセン

トの手続の一部

を簡略化して研

究を行う（20＝

③の）場合 

 

（1）研究の性質 

（①～④全て，上

の選択肢がチェ

ックされ，理由等

も記入されてい

ること） 

① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く．）を伴うか． 

  □ 伴わない（その理由：                   ） 

  □ 伴う 

② インフォームド・コンセントの手続の一部を簡略化することが研究対象者の

不利益となるか． 

  □ 不利益とならない（その理由：                ） 

  □ 不利益となる 

③ インフォームド・コンセントの手続の一部を簡略化しなければ，実際上，本

研究を実施できず，又は本研究の価値を著しく損ねるか． 

  □ 実施できない／研究の価値が損なわれる 

（その理由：                       ） 

  □ 実施できる／研究の価値が損なわれない 

④ 研究が社会的に重要性の高いものであると認められるか． 

  □ 認められる（その理由：                  ） 

  □ 認められない 
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 （2）インフォー

ムド・コンセント

の簡略化を補完

する措置の内容 

□ ① 研究対象者等が含まれる集団に対し，試料・情報の収集及び利用の目的及

び内容を，その方法も含めて広報する． 

□ ② できるだけ早い時期に，研究対象者に事後的説明（集団に対するものも

可）を与える． 

□ ③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集又は利用される場合には，

社会に，その実情を，試料・情報の収集又は利用の目的及び方法も含め

て広報し，社会へ周知される努力を払う． 

24．既存試料・情

報の利用 

 

 

(1) 既存試料・

情報の利用の有

無 

□ ① 利用する（→(2)へ） 

■ ② 利用しない（→以下，この項への記載は不要） 

(2)利用する

（人体から取得

された試料を含

む）（(1)=①）

場合，インフォ

ームド・コンセ

ントを受けるこ

とが可能か 

□ ① 本研究への当該既存試料・情報の利用について，文書又は口頭によるイ

ンフォームド・コンセントを受けることが可能（→必要に応じて20～22へ

記載すること．（→以下，この項への記載は不要） 

□ ② 本研究への当該既存試料・情報の利用について，文書又は口頭によるイ

ンフォームド・コンセントを受けることが困難（→(3)へ記載が必要） 

   （その理由：                       ） 

(3)インフォー

ムド・コンセン

トを受けること

が困難（(2)=②）

の場合，その匿

名化の状態 

□ ① 既に匿名化されており，対応表も保有していない又は研究開始時に匿名

化し，対応表は保有しない（→以下，この項への記載は不要） 

□ ② ①以外の（特定の個人を識別することが可能である）場合（匿名化され

ているが，対応表を保有している場合も含む）（→(4)へ記載が必要） 

 

(4)特定の個人

を識別すること

が可能である

（(3)=②）場合 

（④～⑦は，上の

選択肢がチェッ

クされ，理由等が

記入されている

こと） 

 

① 当該既存試料・情報の取得時にインフォームド・コンセントを受けている場

合で，当時の研究と本研究の目的との間に相当の関連性があると 

□ 合理的に認められる（→④へ記載が必要） 

□ 認められない，又はｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄを受けていない（→②へ） 

② 当該既存試料・情報の取得時においてインフォームド・コンセントを受ける

際に，将来的に想定される試料・情報の利用目的等について可能な限り説明

している場合において，その説明の範囲内で本研究に利用するものか 

□ 説明の範囲内での利用（→④，⑤へ記載が必要） 

□ 説明の範囲外，又は説明していない，又はｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄを受けていない

（→③へ） 

③ 当該既存試料・情報の中に，人体から取得された試料を 

□ 含んでいる（→④，⑤，⑥へ記載が必要） 

□ 含んでいない（→④，⑤，⑦へ記載が必要） 
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④ 研究の実施について利用目的を含む情報を 

□ 通知又は公開する 

（通知又は公開の方法：                    ） 

通知又は公開の内容として・・・ 

（試料・情報の利用目的及び利用方法：             ） 

（利用する試料・情報の項目：                 ） 

（利用する者の範囲：                     ） 

（管理責任者の氏名：                     ） 

□ 通知又は公開しない 

 

⑤ 研究対象者が研究対象者となることを 

□ 拒否できる 

（受付方法：                         ） 

（受付先：                          ） 

□ 拒否できない 

 

⑥ 研究が社会的に重要性の高いものであると認められるか． 

□ 認められる（その理由：                    ） 

□ 認められない 

 

⑦ 研究が公衆衛生の向上のために特に 

□ 必要とされる（その理由：                   ） 

□ 必要とされない 

※④～⑦のチェックが必要な項目において，一つでも下にチェックがある場合

は，既存試料・情報の利用は不可 

25．本研究の資金源 ■ ① 運営費交付金（教育研究費） 

■ ② 府省庁等の公的研究費（具体的に：文部科学省科学研究費補助金） 

□ ③ 共同研究経費・受託研究経費・受託事業経費 

□ ④ 寄附金（委任経理金） 

□ ⑤ 研究実施のために費用はかからない 

□ ⑥ その他（具体的に：                    ） 

26．本研究と企業・団体との関わり ■ ① 本研究に企業等は関与しない 

□ ② 共同研究として実施（相手先：               ） 

   ［共同研究契約書の写しを添付のこと］ 

□ ③ 受託研究として実施（相手先：               ） 

   ［受託研究契約書の写しを添付のこと］ 

□ ④ 受託事業として実施（相手先：               ） 

   ［受託事業契約書の写しを添付のこと］ 

□ ⑤ 本研究に関与する企業等はあるが，共同研究・受託研究・受託事業として

実施しない（相手先： 

関与の具体的内容：                   ） 

（注：企業等へ研究成果などを提供する場合，個人情報等の保護・知的財産保護の

ため，共同研究・受託研究への移行が必要となる． 

また，研究の性質によっては，補償等の関係から共同研究・受託研究への移行が必

要となる．） 
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27．本研究の実施により起こりう

る利害の衝突ii 

（該当するものすべてにチェック） 

 

注：本項目は，情報開示による利益相

反への適切な対応を目的としており，

該当した場合でも本学が許容できる範

囲内であれば，特に研究計画の変更等

は必要有りません．（研究推進・研究者

保護が趣旨）． 

 本申請書末尾の解説を参照の上，記

載すること． 

 なお，本項目に関する事項は必要に

応じて「国立大学法人信州大学臨床研

究に係る利益相反マネジメント規程」

に従って審議されます． 

 

□ ① 研究責任者及び研究者等が，本研究に関与する企業等から，本研究への関

連の有無に関わらず共同研究費，受託研究費，寄附金（委任経理金）等の

研究資金を受け入れている． 

□ ②本研究に関与する企業等との間に，本研究への関連の有無に関わらず機器

や消耗品等の提供，依頼試験・分析，研究員の受入等がある． 

  （具体的に：                        ） 

□ ③ 研究責任者及び研究者等が，本研究に関与する企業等との間に，役員・顧

問等の非常勤を含む雇用関係，研究資金以外の謝金・報酬・給与の支払い

等の経済的利益，知的財産権（特許や実用新案等）の共有・実施許諾・譲

渡がある．または，当該企業の株式（未公開株・ストックオプションを含

む）を所有している． 

  （個人情報を保護できる範囲で具体的に：           ） 

□ ④ 研究責任者及び研究者等の２親等以内の親族が，本研究に関与する企業等

との間に，研究費の受入，報酬・給与等の経済的利益，経営関与，知的財

産権（特許や実用新案等）の共有・実施許諾・譲渡がある．または，当該

企業の株式（未公開株・ストックオプションを含む）を所有している． 

  （個人情報を保護できる範囲で具体的に：           ） 

□ ⑤ 本研究の実施によって，本務である教育・研究・診療等に支障をきたす可

能性がある． 

  （具体的に：                        ） 

■ ⑥ 利害の衝突は起こり得ない 

28．研究に伴い研究対象者に健康

被害等の有害事象が生じた場合の

補償 

□ ① 有害事象は生じ得ないため，特別な補償はない． 

■ ② 医療費等について，研究責任者が研究費より補償する． 

□ ③ 医療費等について，本研究に関与する企業・団体等が補償する． 

   （注：この場合，契約書により企業との間で合意を得ていることが必要．） 

□ ④ 民間の損害保険により補償する．（損害保険会社名：     ） 

   （注：この場合，本研究について損害保険に加入していることが必要．） 

□ ⑤ その他（具体的に：                    ） 

29．研究実施に当たっての確認事

項 

（該当するものすべてにチェック） 

【共通事項】 

■ ① 研究者等は，研究を実施するに当たっては，一般的に受け入れられた科学

的原則に従い，科学的文献その他科学に関連する情報源及び十分な実験

に基づかなければならない． 

■ ② 研究者等は，研究の実施に先立ち，研究に関する倫理並びに当該研究の実

施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない．ま

た，研究期間中も適宜継続して，教育・研修を受けなければならない． 

■ ③ 研究者等は，研究に関連する情報の漏えい等，研究対象者等の人権を尊重

する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には，速

やかに研究機関の長及び研究責任者に報告しなければならない． 

■ ④ 研究者等は，研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若し

くは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合（⑤に該当する場合を

除く．）には，速やかに研究責任者に報告しなければならない．研究責任

者は，遅滞なく，研究機関の長に対して報告し，必要に応じて，研究を停

止し，若しくは中止し，又は研究計画書を変更しなければならない． 

■ ⑤ 研究者等は，研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若

しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合には，速やかに研究
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責任者又は研究機関の長に報告しなければならない．研究責任者は，速や

かに研究機関の長に報告し，必要に応じて，研究を停止し，若しくは中止

し，又は研究計画書を変更しなければならない． 

■ ⑥ 研究責任者は，研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう，

研究計画書を作成しなければならない．また，研究対象者への負担並びに

予測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに，負担及びリス

クを最小化する対策を講じなければならない． 

■ ⑦ 研究責任者は，研究計画書に従って研究が適正に実施され，その結果の信

頼性が確保されるよう，研究の実施に係る必要な情報の収集などを行う

とともに，当該研究の実施に携わる研究者をはじめとする関係者を指導・

管理しなければならない． 

■ ⑧ 研究責任者は，研究の実施において，当該研究により期待される利益より

も予測されるリスクが高いと判断される場合又は当該研究により十分な

成果が得られた若しくは十分な成果が得られないと判断される場合には，

本研究を中止しなければならない． 

■ ⑨ 研究責任者は，侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知

った場合には，速やかに，必要な措置を講じなければならない． 

■ ⑩ 研究責任者は，毎年一回，研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象

の発生状況を研究機関の長へ文書により報告すること．また，研究を終了

したときは，研究機関の長に，その旨及び結果の概要を文書により報告す

ること． 

 

 【他の研究機関と共同で研究を実施する場合】（→⑪⑫の確認が必要） 

□ ⑪ 研究責任者は，侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知

った場合には，速やかに当該研究を実施する共同研究機関の研究責任者

に対して，当該有害事象の発生に係る情報を共有しなければならない． 

□ ⑫ 研究責任者は，共同研究機関の研究責任者に対し，当該研究に関連する必

要な情報を共有しなければならない． 

【健康に影響を与えるような行為を伴う研究の場合】（→⑬の確認が必要） 

□ ⑬ 本研究について，臨床経験が十分にある医師より適切な助言を得ているこ

と．（医師名：        ） 

【環境に影響を及ぼすおそれのある研究を実施する場合又は研究の実施に当た

り動物を使用する場合】 

□ ⑭ 研究者等は，環境への影響や動物の使用に対して十分な配慮をしているこ

と． 

□ ⑮ その他（                             ） 

30．その他記載すべき事項  

 

 
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における『個人情報』の定義：生存する個人に関する情報であって，次

に掲げるいずれかに該当するものをいう．①当該情報に含まれる氏名，生年月日その他の記述等により特定の個人を識別

することができるもの（他の情報と照合することができ，それにより特定の個人を識別することができることとなるもの

を含む．）②個人識別符号が含まれるもの 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における『個人情報等』の定義：個人情報に加えて，個人に関する情

報であって，死者について特定の個人を識別することができる情報を含めたものをいう． 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」における『個人識別符号』の定義：次に掲げるいずれかに該当する文

字，番号，記号，その他の符号のうち，個人情報の保護に冠する法律施行令（平成15年政令第507号）その他の法令に

定めるものをいう．①特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した文字，番号，記号その他
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の符号であって，当該特定の個人を識別することができるもの②個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される

商品の購入に関し割り当てられ，又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され，若しくは電磁的方式により記録

された文字，番号，記号その他の符号であって，その利用者もしくは購入者又は発行を受ける者ごとに異なるものとなる

ように割り当てられ，又は記載され，若しくは記録されることにより，特定の利用者若しくは購入者又は発行を受ける者

を識別することができるもの 

代表的な個人情報には，氏名，生年月日，住所，年齢，性別，電話番号，保険証番号，診療録番号等が挙げられる．ま

た，顔写真等の映像や音声記録も，それによって特定の個人を識別することができることとなる場合には含まれる．した

がって，この指針における個人情報となるか否かは具体的な状況に応じて個別に判断することとなる．   

 
1 「利害の衝突」とは，研究者等が研究の実施や報告の際に，金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のためにその専門

的な判断を曲げてしまう（もしくは曲げたと判断される）ような状況や，当該研究の実施によって本務である教育・研究

・診療等に支障をきたすような状況を示す．（前者を狭義の「利益相反」，後者を「責務相反」という．） 

 この狭義の「利益相反」は，研究者やその親族等が資金提供や研究依頼のあった者・団体（政府，財団，企業等）から

臨床研究に係る資金源の他に機器や消耗品等の提供を受けること，実施料を受け取ること，その株式を所有（未公開株や

ストックオプションを含む）すること，特許権を共有・譲渡されること，講演料や著述料の支払いを受けていること等で

ある． 

 それ以外の利害の衝突とは，研究者やその親族等が資金提供や研究依頼のあった者・団体との間に顧問等の非常勤を含

む雇用関係があることや，親族や師弟関係等の個人的関係があることなど，研究者等の関連組織との関わりについての問

題などが考えられる． 

 上記の様な利害の衝突の中でも，明示的に確認することができる①資金源等の金銭上の利害の衝突②研究者等の関連組

織との関わりについては少なくとも記載するべきである． 
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研究参加の同意書 （案） 

 

信州大学工学部 

ヒトを対象とした研究に関する倫理小委員会委員長 殿 

 

私は研究計画名「光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究」

について，説明を受け，研究の目的と方法，私が協力して行う次の研究参加事項とその危険

性について理解し，研究参加に同意します。 

 

説明を受け理解した項目（□の中にご自分でレを付けて下さい。） 

 

□研究を実施する研究機関及び研究者 

□研究の意義および目的 

□研究の方法 

□予測される研究の結果 

□研究期間 

□研究に関する資料の開示 

□試料・情報の取り扱い（保存及び使用方法並びに保存期間） 

□研究のための費用 

□研究への企業・団体等の関与 

□研究への参加の任意性（研究への参加は任意であり，参加しないことで不利益な対応を

受けないこと。また，いつでも同意を撤回でき，撤回しても何ら不利益を受けないこ

と。） 

□あなたにこの研究への参加をお願いする理由 

□研究により期待される利益 

□研究への参加に伴う危険または不快な状態 

□研究参加に伴う経済的負担または謝礼 

□研究に関する情報公開の方法 

□個人情報等の取扱い（研究対象者のプライバシーの保護が最大限配慮されていること） 

□研究に伴う補償（補償の有無，補償がある場合は補償内容） 

□知的財産権の帰属（研究から知的財産権が生じうること，権利の帰属先） 

□問い合わせ先・苦情等の連絡先 

 

これらの事項について確認したうえで，この研究に参加することに同意します。 

 

年  月   日 

 

研究対象者署名･捺印または記名･押印                      印 

本研究に関する説明を行い，自由意思による同意が得られたことを確認します。 

 

 説明担当者（所属・職名・氏名）                      印 
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別紙様式第５号 

 

機器類の安全性に関する調査票 
 

Ⅰ．概要 

１．研究計画名 光電容積脈波センサを用いた心拍変動および血圧変動推定に関する研究 

２．研究責任者 所属講座：工学部・電子情報システム工学科 職名：准教授 氏名：阿部 誠 

３．機器の分類 

 

□ ① 既に国内で医療機器の承認を受けている 

□ ② 既に海外で医療機器の承認を受けている（国名：          ） 

■ ③ ヒトへの適応データ（文献等）がある 

□ ④ ヒトへの適応データ（文献以外のデータ）がある 

□ ⑤ ヒトへの適応のデータがない 

□ ⑥ その他

（                            ） 

４．機器の概要 

（原理，特性，物理

的化学的性質，規格

等について記載） 

生体信号用 AD 変換装置（Biopac Systems 社製，MP100） 

生体信号用アンプ（Biopac Systems 社製，ECG100C, PPG100C） 

非侵襲連続血圧計（メディセンス社製，MUB101） 

５．機器の安全性・

有効性 

（添付資料のデー

タ等に基づき記載） 

生体信号用 AD 変換装置およびアンプについては，機器中に交流電源とのアイソ

レーションが備わっている．また，連続血圧計および光電容積脈波は光センサを

用いているため，皮膚接触部分と本体の回路は電気的にアイソレーションされて

いる． 

６．添付資料 

（該当するもの全

てにチェック） 

■ 製品のパンフレット等 

■ ヒトへの適応データ 

□ 生物学的安全性（細胞毒性試験・感作性試験等）に関する資料 

□ 電気的安全性（最大出力に関する試験，漏えい電流試験等）に関する資料 

□ 機械的安全性（耐圧，耐振動，耐熱等）に関する資料 

□ 滅菌に関する資料 

□ その他（                             ） 

 

Ⅱ．未承認機器の情報（「Ⅰ．概要」の「３．機器の分類」＝③，④，⑤，⑥の場合に記載） 

１．機器と人体の接触部

位 

□ 非接触   ■ 体表面（皮膚）   □ 体表面（粘膜・損傷表面） 

□ 体内と体外を連結（血管に薬液等を注入するもの，循環血液と接触する

もの，組織・骨・歯質と接触するもの）   □ 体内への植込み 

２．機器と人体の接触時

間 

■ 24 時間以内の接触   □ 1 日〜30 日の接触   □ 30 日以上の接

触 

３．起こりうる危険及び

危険防止のための対策 

※重要な項目なので，詳

細に記載すること． 

心電図および血圧の計測には絶縁アンプを用い，光電容積脈波の計測には

光計測法を用いるため，感電等の危険性は極めて低いが，装置の使用法を熟

知した者が当たるとともに，事前に十分な訓練や非常時の対処法を検討し

ておくことで，事故を防ぐよう十分配慮する．また，交流電源を使用し，露

出した身体に触れる装置については接地を確実にとる． 

 

Ⅲ．特記事項 
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