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（文書H-1-1） 

 

研究計画倫理審査申請概要 

１． 研 究 課 題：次世代の自己抗体測定法の開発と評価 

 

２．研究責任者：石津明洋 

 

３．研 究 期 間：承認日～令和9年 3月 31日 

 

４．概   要：（目的，対象，方法，予想される効果等を記入願います。） 

 目的：自己免疫疾患の診療において、血清中の各種自己抗体を迅速に検出する意義は大きい。現

状では、enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)または chemiluminescence enzyme immunoassay 

(CLEIA)での検出が主流であるが、新たに chemiluminescence immunoassay (CLIA)を測定原理とした試

薬が開発された。当該試薬は CLEIA 試薬をベースとして開発されたことから、同等性能を有すると

考えられるが、臨床検体を用いた既存法との比較はできていない。本研究では、CLIA による自己

抗体測定とCLEIAによる自己抗体測定の整合性を明らかにする。 

 対象：北海道大学病院バイオバンクより提供される各種自己免疫疾患患者血清 700 検体（1 検体

につき900 µl）及びそれに紐づけられているカルテ情報（年齢、性別、診断名、血液・尿検査デー

タ等）。 

（検体内訳） 抗 dsDNA抗体（陽性50検体、陰性50検体） 

         MPO-ANCA（陽性 50検体、陰性 50検体） 

         PR3-ANCA（陽性 50検体、陰性 50検体） 

                  抗 RNP抗体（陽性 50検体、陰性50検体） 

   抗 Sm抗体（陽性50検体、陰性 50検体） 

   抗 SS-A/SS-B抗体（陽性 50検体、陰性50検体） 

   抗 CCP抗体（陽性 50検体、陰性50検体） 

方法：血清中の各種自己抗体を CLEIA と CLIA で測定し、両者の値の相関を解析する。また、カ

ルテ情報より抽出する各種臨床指標と CLEIA または CLIA で測定した自己抗体価の関連を解析する。 

 効果等：CLIAと CLEIAによる自己抗体の測定が感度・特異度において同等であれば、CLIAも選択

肢に加わることとなり、自己抗体検出の機会が高まると期待される。このことは自己免疫疾患の早

期診断につながる。  

 倫理面及び個人情報保護法に関し特に配慮する事項：本研究では、北海道大学病院バイオバンク

で管理されている各種自己免疫疾患患者血清 700検体を用いる。これらの検体は北海道大学病院リ

ウマチ・腎臓内科において、文書または口頭によるインフォームド・コンセントに基づいて採取さ

れ、北海道大学病院バイオバンクに登録されたものである。すでに登録・管理されているものを用

いるため、提供者への新たな侵襲は生じない。提供される血清及びそれに紐づけられているカルテ

情報はすべて匿名化されており、個人情報は含まれていない。そのため、北海道大学病院リウマ

チ・腎臓内科のホームページに研究内容を開示し、研究への不参加表明を受け付けるオプトアウト

方式を採用する（研究内容の開示文書を別紙として添付）。研究の結果を公表する際は、提供者を

特定できる情報を含まないよう配慮する。研究データは、研究終了後 10 年間、研究代表者が保管

する。 

 

５．対象となる指針：人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 

 

６．その他参考事項（利益相反の有無等）：利益相反自己申告書を提出します。 

 

＊研究計画倫理審査申請概要はＡ４ １枚にまとめてください。 
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対象となる指針：人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 

審 査 区 分 

□通常審査 

■迅速審査（迅速審査を希望する場合は該当する項目にチェックをすること） 

□多機関共同研究であって，既に当該研究の全体について他機関における倫理審査委員会の審査

を受け，その実施について適当である旨の意見を得ている場合の審査 

■研究計画書の軽微な変更に関する審査 

 ※変更箇所が分かる書類も併せて提出すること。 

□侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

□軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

□研究計画期間の延長に関する審査（ただし，特例に該当する場合のみ） 

 

補償等保険 
□加入済    □申請中     □加入無   ■該当せず 
※侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって，通常の診療を超える医療行為を

伴うものを実施する場合には，必ず加入すること。 

 

研究計画に関する特記事項 

侵襲の有無 

□侵襲    □ 軽微な侵襲    ■ 侵襲無し 

侵襲及び軽微な侵襲がある場合はその内容 

 

介入の有無 

□介入有り  ■介入無し 

介入がある場合はその内容 
 

介入を行う場合は以下の内容を記入 

研究に関する情報公
開の方法 

データベースの種類 

□ 国立大学附属病院長会議 

□ 一般財団法人日本医薬情報センター 

□ 公益財団法人日本医師会 

登録日：     年   月   日     

研究の登録・ＩＤ番号等： 

侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴い，介入を行う場合は以下の内容を記入  
（平成27年10月１日から施行） 

モニタリング従事者 
（所属・職名／氏名） 

  

監査従事者 
（所属・職名／氏名）   
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（文書H-1-2）研究責任者→倫理審査委員会委員長 

 

研 究 計 画 倫 理 審 査 申 請 書 

令和 6年 4月 4日 

 

北海道大学大学院保健科学研究院倫理審査委員会委員長 殿 

（研究責任者） 

所 属 病態解析学分野 

職 名 教授 

氏 名 石津明洋              

 

下記の研究の実施の適否について諮問いたします。 
 
 
多機関共同研究の代表機関としての審査希望の有無（ 有 ・ 無 ） 
 

研究課題 

次世代の自己抗体測定法の開発と評価 

研究組織 （氏名） （所属） （職名） 

研究責任者 

（研修認定番号・有効期限） 

石津明洋 

（0903-0398・令和7.3.31） 

北海道大学大学院保健科学 

研究院病態解析学分野 
教授 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

益田紗季子 

（0904-0166・令和7.3.31） 

北海道大学大学院保健科学 

研究院病態解析学分野 
講師 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

西端友香 

（0903-0342・令和7.5.31） 

北海道大学大学院保健科学 

研究院病態解析学分野 
助教 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

渥美達也 

（0903-0214・令和6.10.31） 

北海道大学大学院医学研究

院免疫・代謝内科学教室 
教授 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

藤枝雄一郎 

（0904-0034・令和7.4.30） 

北海道大学大学院医学研究

院免疫・代謝内科学教室 
助教 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

久田 諒 

（1405-0033・令和6.7.31） 

北海道大学大学院医学研究

院免疫・代謝内科学教室 
助教 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

諌山拓也 

（3600068・令和7.3.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 
部長 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

松澤 峻 

（36000763・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 

グループ 

リーダー 
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研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

鳥居久義 

（36000424・令和 7.3.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 

グループ 

リーダー 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

志村美優 

（36000991・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 
- 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

高本英司 

（00004335・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

研究開発本部 
副本部長 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

甲斐宏一 

（00002056・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

診断薬開発第1ユニット 

グループ 

リーダー 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

吉田かおり 

（36000726・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

診断薬開発第1ユニット 

グループ 

リーダー 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

荒川佳穂 

（36000863・令和 7.3.31） 

株式会社医学生物学研究所 

診断薬開発第1ユニット 

グループ 

リーダー 

研究期間 承 認 日～令和 9年3月 31日 

※研究期間中において，研修認定番号の有効期限切れが判明した場合には，その研究実施の許可

を取り消されることがあるので十分留意すること。 

 

利益相反について  ■別添（「利益相反自己申告書」）のとおり 
（特記事項ある場合は付記してください。） 
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研究計画書 

１ 研究課題 次世代の自己抗体測定法の開発と評価 

２ 研究の概要〔目的・対象・方法・予想される効果等の順。なお対象は予定する人数，患者

か健常者か，患者の場合は病院名（診療科名），健常者集団の場合はその集

団名称等を記載。〕 
（注１）本課題をどのように行っていくか，薬剤の投与方法・投与量・投与期間，採血量，組織の摘出量等を含め，

具体的に記載する。 

（注２）紙面が足りない場合は別紙に明記すること  
 

 目的：自己免疫疾患の診療において、血清中の各種自己抗体を迅速に検出する意義は大き

い。現状では、enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)または chemiluminescence enzyme 

immunoassay (CLEIA)での検出が主流であるが、新たに chemiluminescence immunoassay (CLIA)を

測定原理とした試薬が開発された。当該試薬は CLEIA 試薬をベースとして開発されたことか

ら、同等性能を有すると考えられるが、臨床検体を用いた既存法との比較はできていない。本

研究では、CLIAによる自己抗体測定とCLEIAによる自己抗体測定の整合性を明らかにする。 

 対象：北海道大学病院バイオバンクより提供される各種自己免疫疾患患者血清 700 検体（1

検体につき900 µl）及びそれに紐づけられているカルテ情報（年齢、性別、診断名、血液・尿

検査データ等）。 

    （検体内訳） 抗 dsDNA抗体（陽性50検体、陰性50検体） 

         MPO-ANCA（陽性 50検体、陰性 50検体） 

         PR3-ANCA（陽性 50検体、陰性 50検体） 

                  抗 RNP抗体（陽性 50検体、陰性50検体） 

   抗 Sm抗体（陽性50検体、陰性 50検体） 

   抗 SS-A/SS-B抗体（陽性 50検体、陰性50検体） 

   抗 CCP抗体（陽性 50検体、陰性50検体） 

方法：血清中の各種自己抗体を CLEIA と CLIA で測定し、両者の値の相関を解析する。ま

た、カルテ情報より抽出する各種臨床指標と CLEIA または CLIA で測定した自己抗体価の関連

を解析する。 

効果等：CLIAと CLEIAによる自己抗体の測定が感度・特異度において同等であれば、CLIAも

選択肢に加わることとなり、自己抗体検出の機会が高まると期待される。このことは自己免疫

疾患の早期診断につながる。 

  

３ 研究が行われる機関または実施場所 

北海道大学大学院保健科学研究院（A棟第 3実習室, D312-D313, 中央研究室 E403） 

株式会社医学生物学研究所 筑波研究所 

「保健科学研究院」外の研究については，研究が行われる機関等に研究倫理審査に 

係わる委員会存置の有無（該当しない場合には記載不要） 

あり 

 

なし 
 

４ インフォームド・コンセント及び倫理的配慮について（実施方法については，インフォー

ムド・コンセントの取得方法を含めて記載） 

 ４－１ 個人へのインフォームド・コンセントと個人の人権擁護への対策 
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（インフォームド・コンセントの取得方法（「倫理指針」に基づき，インフォームド・コンセ

ントを文書によらず簡略化・省略する場合は，同指針のどの項目にどのように基づくのかを

記載する。）及び個人情報保護の方途その他について具体的に記入すること） 
（注）紙面が足りない場合は別紙に明記すること 

 

本研究では、北海道大学病院バイオバンクで管理されている各種自己免疫疾患患者血清700

検体を用いる。これらの検体は北海道大学病院リウマチ・腎臓内科において、文書または口頭

によるインフォームド・コンセントに基づいて採取され、北海道大学病院バイオバンクに登録

されたものである。すでに登録・管理されているものを用いるため、提供者への新たな侵襲は

生じない。提供される血清及びそれに紐づけられているカルテ情報はすべて匿名化されてお

り、個人情報は含まれていない。そのため、北海道大学病院リウマチ・腎臓内科のホームペー

ジに研究内容を開示し、研究への不参加表明を受け付けるオプトアウト方式を採用する（研究

内容の開示文書を別紙として添付）。研究の結果を公表する際は、提供者を特定できる情報を

含まないよう配慮する。研究データは、研究終了後10年間、研究代表者が保管する。 
 

 ４－２ 研究対象者からの同意について（いずれかをチェックする。） 

  □書面，口頭又は電磁的方法で同意を得る 

     ※この場合，その内容を４－３に記入すること 

  ■オプトアウト（以下に該当するものをチェックする。） 

■１）拒否権を保障する 

□２）回答（返答）をもって同意を得られたものとみなす 

□３）情報通知を行う（研究対象者に情報を説明し，通知する） 

■４）情報公開を行う 

  □その他（理由：   ） 

  
  例）アンケート調査：「２．オプトアウト」の１）～３）の全てを満たすこと。 

     カルテ調査：「２．オプトアウト」の１）及び４）を満たすこと。 

 ４－３ 研究対象者に理解を求め同意を得る方法 

該当項目をチェックする。（複数選択有り） 

  □文書同意 

  □口頭同意及び同意に係る記録作成 

  □電磁的方法による同意 
 

【説明の具体的内容】 
 

【研究対象者が未成年者，成年で十分な判断力がない場合又は意識がない場合，その他病

名に対する配慮が必要な場合などに対処する方法】（「倫理指針」に基づき，記入する

こと） 

（該当項目をチェックし，対処する方法を記入すること） 

  □未成年者 

  □成年で十分な判断力のない場合 

  □成年で意識のない場合 

  □その他たとえば病名に対する配慮が必要な場合 
 

[対処方法] 
  ※未成年者等を対象とする場合，「倫理指針」に基づき，インフォームド・コンセントおよび

インフォームド・アセントについて記載すること 

 ４－４ 研究によって研究対象者に生じうる危険と不快に対する配慮及び問題が生じた場合
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の対処（具体的に箇条書きで記し，それぞれに対する配慮の内容を記入すること） 
（注１）本課題の実施に伴って研究対象者にどのような問題が生じうるか，問題が生じた場合にどのように対応する

か，医療費等の負担について等を記す。併せて，問題が起こった場合に，研究責任者は，大学院保健学研究院長又

は本研究院外の研究については，研究が行われる機関が指定する者に速やかに報告する義務があることを記す。さ

らに，補償の有無についても記し，補償がある場合は，当該補償の内容を含む。補償がない場合には，健康被害が

生じた場合には保険診療の範囲内で適切な治療等を行うこと，その他特別な補償はないことを記す。） 

（注２）紙面が足りない場合は別紙に明記すること 

 

北海道大学病院バイオバンクに登録・管理されている血清を用いるため、提供者への新たな

侵襲は生じない。 

５ 研究により得られた結果等の取扱い（倫理審査委員会手順書第48条を熟読の上，該当項

目をチェックする。該当する場合は，当該研究により得られる結果等の研究対象者への説明

方針を下欄【説明方針】に具体的に記載すること。なお，研究対象者からインフォームド・

コンセントを受ける際には，定めた説明方針を説明し，理解を得なければならない。） 
 

■該当しない 
 

□該当する（※次の説明方針を記載する） 
 

【説明方針】 
 

６ 備考 
 

北海道大学病院で行う人を対象とする生命科学・医学系研究の場合，保健科学研究院倫理審査委員会

での承認後に，北海道大学病院の「生命・医学系研究倫理審査委員会」へ申請願います。その際に，研

究責任者が診療科長および/あるいは部門の長の署名を得てください。 

診療科長および/あるいは部門の長     氏名  
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（文書H-3-1）研究責任者→研究院長 

 

倫 理 審 査 許 可 申 請 書 

令和 6年4月4日 

 

北海道大学大学院保健科学研究院長 殿 

（研究責任者） 

所 属 病態解析学分野 

職 名 教授 

氏 名 石津明洋       

 

下記の研究実施の適否について， 北海道大学大学院保健科学研究院倫理審査委員会へ諮問し，
令和  年  月  日付けで「承認する」旨の報告がありましたので，許可願います。 
 
 
多機関共同研究の代表機関としての審査希望の有無（ 有 ・ 無 ） 
 

研究課題 

次世代の自己抗体測定法の開発と評価 

研究組織 （氏名） （所属） （職名） 

研究責任者 

（研修認定番号・有効期限） 

石津明洋 

（0903-0398・令和7.3.31） 

北海道大学大学院保健科学 

研究院病態解析学分野 
教授 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

益田紗季子 

（0904-0166・令和7.3.31） 

北海道大学大学院保健科学 

研究院病態解析学分野 
講師 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

西端友香 

（0903-0342・令和7.5.31） 

北海道大学大学院保健科学 

研究院病態解析学分野 
助教 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

渥美達也 

（0903-0214・令和6.10.31） 

北海道大学大学院医学研究

院免疫・代謝内科学教室 
教授 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

藤枝雄一郎 

（0904-0034・令和7.4.30） 

北海道大学大学院医学研究

院免疫・代謝内科学教室 
助教 

研究分担者 

（研修認定番号・有効期限） 

久田 諒 

（1405-0033・令和6.7.31） 

北海道大学大学院医学研究

院免疫・代謝内科学教室 
助教 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

諌山拓也 

（3600068・令和7.3.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 
部長 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

松澤 峻 

（36000763・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 

グループ 

リーダー 
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研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

鳥居久義 

（36000424・令和 7.3.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 

グループ 

リーダー 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

志村美優 

（36000991・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

営業本部学術部 
- 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

高本英司 

（00004335・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

研究開発本部 
副本部長 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

甲斐宏一 

（00002056・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

診断薬開発第1ユニット 

グループ 

リーダー 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

吉田かおり 

（36000726・令和 7.5.31） 

株式会社医学生物学研究所 

診断薬開発第1ユニット 

グループ 

リーダー 

研究協力者 

（研修認定番号・有効期限） 

荒川佳穂 

（36000863・令和 7.3.31） 

株式会社医学生物学研究所 

診断薬開発第1ユニット 

グループ 

リーダー 

研究期間 承 認 日～令和 9年3月 31日 
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（別紙）                             令和 6年 4月 

 

 

北海道大学病院リウマチ・腎臓内科で研究用血液を提供されたことのある 

患者様へ（臨床研究に関する情報） 

 

 

北海道大学病院リウマチ・腎臓内科では、北海道大学大学院保健科学研究院病態解析学

分野と共同で、以下の臨床研究を実施しています。この研究は、北海道大学病院リウマ

チ・腎臓内科から北海道大学病院バイオバンクに登録され、北海道大学病院バイオバンク

で管理されている血清を用いて行います。このような研究は、文部科学省・厚生労働省の

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の規定により、研究内容の情

報を公開することが必要とされています。この研究に関するお問い合わせなどがありまし

たら、以下の「問い合わせ先」へご照会ください。 

 

[研究課題名]  次世代の自己抗体測定法の開発と評価  

 

[研 究 機 関] 北海道大学大学院保健科学研究院病態解析学分野 

 

[研究責任者] 北海道大学大学院保健科学研究院病態解析学分野・教授 石津明洋 

 

[研究の目的] 自己免疫疾患の診療では、血清中の各種自己抗体を迅速に検出することが

重要です。現状では、enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)または chemiluminescence 

enzyme immunoassay (CLEIA)という方法での検出が主流ですが、新たに chemiluminescence 

immunoassay (CLIA)という方法を測定原理とした試薬が開発されました。当該試薬は CLEIA

試薬をベースとして開発されたことから、同等性能を有すると考えられますが、臨床検体

を用いた既存法との比較はまだできていません。本研究では、CLIA 法による自己抗体測

定と CLEIA法による自己抗体測定の整合性を明らかにすることを目的としています。 

 

[研究の方法]  

● 対象となる患者様 

2020年以降に北海道大学病院リウマチ・腎臓内科で研究用血液を提供された患者様 

● 利用する検体及びカルテ情報 

検体：北海道大学病院リウマチ・腎臓内科が北海道大学病院バイオバンクに登録し、

北海道大学病院バイオバンクで管理されている血清 700 検体（1 検体につき

900 µl） 

カルテ情報：各検体に紐づけられている情報（年齢，性別，診断名，血液・尿検査

データ等） 

 ●検体及びカルテ情報の利用目的と利用方法 

  CLIA法による自己抗体測定と CLEIA法による自己抗体測定の整合性を明らかにするた

めに、北海道大学病院バイオバンクから提供を受けた血清に含まれる各種自己抗体を

CLEIA法と CLIA法で測定し、両者の値の相関を解析します。また、カルテ情報より抽

出する各種臨床指標と CLEIA 法または CLIA 法で測定した自己抗体価の関連を解析し

ます。 
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[個人情報の取り扱い]  

利用する検体及びカルテ情報からは、名前、住所など、患者様を直接同定できる個人

情報は削除します。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、その際も患

者様を特定できる個人情報は含まれないよう配慮します。 

 

●検体及びカルテ情報の提供または利用の停止について 

検体及びカルテ情報提供者またはその代理人は、検体及びカルテ情報の提供または

利用を停止することができます。検体及びカルテ情報の提供または利用を希望しない

場合は、下記問い合わせ先にご連絡ください。 

 

[問い合わせ先] 

北海道札幌市北12条西5丁目 北海道大学大学院保健科学研究院 

病態解析学分野・教授 石津明洋 

電話：011-706-3385，FAX：011-706-4916, E-mail: aishizu@med.hokudai.ac.jp     
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