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研究成果の概要（和文）：精神，心理，社会的要因と人々の健康との関わりは明白ではない．その調査のため，
ゲノム情報を加味したコホート研究を計画した．本研究はコホート集団を設定することを目的とした研究であ
る．対象数を増やすため，質問票の内容を厳選し，レイアウトを工夫してA３裏表にまとめた．また，質問票を
ＰＤＦ化し，ＯＣＲで読み込むことにより，省力化されたシステムを構築した．また，既存コホートに協力を依
頼し，当研究の質問票に回答してもらうことで，対象数を増やす試みを開始した．その結果，内部からの研究同
意者は約12,000人，既存コホートからのデータ回収が約4,000人分集まり，合計約16,000人のデータベースが完
成した．

研究成果の概要（英文）：The association between psycho-social factors and public health is still 
unclear. In order to examine the association, we organized a new cohort with gene information. The 
investigation aimed to settle the cohort system. To make larger cohort group, we made a compact 
questionnaire with only validated and essential questions in 4 pages. We also developed work saving 
system using OCR and PDF documents. Furthermore, to ask corporation to established gene cohort 
groups by answering our questionnaire, we tried to gather as many persons as possible. As a result, 
database of about 16,000 participants (12,000 inside, and 4,000 from other cohort groups) was 
completed.
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
コホート研究は最もエビデンスが高い観察疫学研究であるが，研究期間がかかることと，大きい研究規模が必要
なことから，実施が困難なデザインでもある．また，協力機関（主として検診機関）を探すのが困難なこと，ベ
ースラインの情報量と研究参加者数とがトレードオフ関係にあること，リクルートにマンパワーが必要なこと，
追跡のシステム整備が煩雑なこと，同意などの倫理的配慮が必要なことなど，新規のコホート研究を立ち上げる
ためにはクリアしなければならないハードルは多く，高い．今回，合計約15,000人のデータベースが完成したこ
とは大きい成果であり，今後，このコホートを使用した独自研究が多数出てくることが期待される．



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
日本で大規模コホート研究が行われ始めたのは 1990 年代で，JACC 研究，JPHC 研究など
を代表とする全国規模の共同コホート研究からは数多くの成果が上がっている．これらの次代
の研究にあたるコホート J-MICC 研究，JPHC-Next 研究などからは，ゲノム情報を取り入れ
た分子疫学も行われている．ベースライン情報はコホート研究で検討する要因として重要なも
のであるが，日本の疫学研究では一般的な疫学情報に加えて，生活歴，食習慣，運動などの質
問項目が多く，心理社会的な要因についての質問はあまりなされてこなかった． 
 
２．研究の目的 
 本研究「精神，心理，社会的要因に焦点をあてたゲノムコホート研究」は，岐阜健康管
理センターとの共同による前向きコホート研究のためのコホート集団の設定とデータベー
ス・追跡システムの構築を目的とする． 
 
３．研究の方法 
今回の研究は，コホート集団の設定，ベースラインのデータベースと追跡システムの構築を
目的としたものであり，以下の方法により研究を実施した． 
 
（１）研究計画の作成と倫理審査 
 岐阜健康管理センターと共同して検診内で研究同意と質問票データ，血液検体をとる方法に
ついて慎重に討議を重ね，研究システムの計画を作成した．研究計画書と研究に使用する資料
（質問票，説明文書，同意書，同意撤回書など）を提出し，当大学医学研究科の倫理審査を受
け，承認された． 
 
（２）コホート集団の設定とベースラインの資料と情報に関する事項 
岐阜健康管理センターで行う検診受診者を対象に，個人から同意を取り，以下の資料の
提供，情報の使用（閲覧やリンク）についての承認を取る．①血液検体（血液 7mL），②
ベースラインの問診，③検診情報，④追跡情報（死亡・転出，がん罹患）． 
 
①血液検体：血液 7mLを取り，速やかに遠心分離の上，バッフィコートと血漿成分（700
μLを 2本）とに分離分注したものをマイナス 80度の冷凍庫で保存する． 
 
②ベースラインの調査：A3 裏表にまとめた自記式質問票にて，基本的な疫学データとし
て，既往歴，運動，睡眠，喫煙・飲酒歴，食生活，家族歴，既往歴，生育歴，生殖歴など
を質問する．精神，心理，社会的要因関するものは，パーソナリティ，抑うつ・不安，自
閉症形質，注意欠陥・多動形質，幻覚妄想性，強迫性，ニコチン依存性，アルコール依存
性，ギャンブル依存性，QOL，睡眠障害の程度，朝型・夜型，ソーシャル・サポート，ソ
ーシャル・キャピタルに関するもので，すべて妥当性の検証がされているものである．質
問票の内容は，速やかに電子化し，質問票は pdf化して原票は廃棄する．同意書は保存す
る． 
 
③検診情報：身体計測値，身体所見，一般尿検査，血液検査，エコー所見，X 線所見など
をセンターより磁気情報にて受け取る．将来の検診データについても包括的な使用許可を
取った． 
 
④追跡情報：死亡・転出，がん罹患，介護・医療費に関する事項について，関係法律，指
針を遵守し，閲覧，リンクする旨の同意を取得した． 
 
（３）データベースの構築について 
 質問票を pdf化し，OCRソフトでデータを読み取るシステムを構築した．これにより，
質問票情報を効率的にデータベース化した．データクリーニングを行い，ベースラインの
質問票情報のデータベース構築を終了した．岐阜健康管理センターの検診データについて
は，センターでのクリーニングが終了した時点で，連結可能匿名化の上，磁気情報として
受け取ることになっている． 
 
（４）追跡システムについて 
死亡，転出については，毎年関係機関と連絡を取り合い，エンドポイント情報を更新す
る．転出は住民票により確認する．死亡は死亡小票の閲覧により，死因を含めた死亡情報
をリンクする．ただし，平成 28 年，岐阜センターを受診したものについては，当該年の
生存が確実で，追跡が可能であるため，膨大な追跡を軽減する目的で，当該年の追跡作業
の対象から外す．がん罹患については，地域がん登録の研究利用を申請し，許可が下り次
第，リンク作業に入る．心疾患，脳血管疾患罹患の主要医療機関での調査（第 2次調査で
得た情報をもとに調査する），介護，医療費の情報の介護給付費請求明細書，診療報酬明細
書などの閲覧についても，適当な時期に調査を開始する． 



４．研究成果 
 研究期間の前半は，岐阜健康管理センターとの共同実施に関する取り決め，打ち合わせ，
パイロット研究などに時間を費やした．実際の検診現場で，検診の動線を乱さないような
研究同意取得方法について，話し合いと試行を重ね，効率的な同意取得法のノウハウを積
み重ね，実際に同意取りに携わるスタッフで，方法を標準化，共有する努力を重ねた．調
査票の内容についても，質問票の項目が多いため，研究協力があまり得られないのではな
いかという危惧が出され，大きな課題となった．質問票について内容を厳選し，レイアウ
トに工夫を凝らして A３裏表にまとめた．また，質問票を pdf化し，OCRソフトで読み込
むことにより，ミスを防ぎ省力化されたシステムを構築した．これらひとつひとつの実施
が簡単ではなく，また検診や同意取得は相手があることであるため，解決に時間を要し，
実質的な研究開始が計画より遅れてしまった． 
 
 システム以外でも研究に必要な設備，物品，人的資源を整え，研究を開始した．研究の
実施内容や方法の変更に対応して，常に計画書を更新し，適宜倫理審査の承認を受けてき
ている．研究期間内には，主に岐阜健康管理センターの人間ドック受診者を対象として研
究を進めてきた．研究の実施そのものに大きな問題はなく，同意，質問票データや血液検
体の収集のシステムも問題なく機能してきた．しかし，想定より受診者が少なく，同意率
も高くないため，研究対象者があまり得られていない状況が続いた．このことについても，
岐阜健康管理センターと話し合いを重ね，新たに企業の健診に出向いて協力を依頼する方
法を取り入れることで問題解決を図った．また，これとは別に，既存のコホート研究に協
力を依頼し，当研究の質問票に回答してもらうことで，対象数を増やす試みを開始した．
この試みについては現在も進行中である． 
 
 その結果，岐阜健康管理センターでの研究同意者は約 12,000 人集めることができた．
既存コホートからのデータ回収が約 4,000 人分集まり，合計約 16,000 人の血液試料が保
存されている．その全員分について，問診データのデータベースの構築は完了した．岐阜
健康管理センターの検診データについては，センターでのクリーニングが終了した時点で，
連結可能匿名化の上，磁気情報として受け取ることになっている．現時点での約 16,000
人という数は，精神，心理，社会的要因のデータを完備したコホートとしては国内最大の
ものであり，今後のデータの活用に期待が持たれる．これと並行して，既存のコホートへ
のこのプロジェクトへの参加依頼については，継続して行う予定である． 
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