別記様式第2号の1-3
研究計画概要書（観察研究）
	研究課題名
	学生の健康白書2026作成

	臨床研究教育学の確認番号
	CRE-2025-295

	臨床研究教育学による研究サポート（伴走型支援）の希望の有無
	☐	希望する（研究責任者が了承していること、国際学術誌への論文投稿を目指していることが条件）
	希望しない

	研究組織
	研究代表者
（所属・職名・氏名）
	名古屋大学大学院医学系研究科　健康栄養医学（総合保健体育科学センター）・教授・山本明子

	
	研究責任者（本学内）
（所属・職名・氏名）
	名古屋大学大学院医学系研究科　健康栄養医学（総合保健体育科学センター）・教授・山本明子

	
	研究分担者
（所属・職名・氏名）
	名古屋大学大学院医学系研究科　健康栄養医学（総合保健体育科学センター）・教授・石黒　洋

	
	共同研究者
（共同研究機関に所属する者）
（所属・職名・氏名）
	北海道大学保健センター・教授・朝倉　聡
千葉大学総合安全衛生管理機構・教授・。潤間励子
広島大学保健管理センター・教授・岡本百合
島根大学松江保健管理センター・センター長・教授・河野美江
筑波大学人間系・教授・杉江　征
島根大学松江保健管理センター・准教授・杉原志伸
愛知教育大学健康支援センター・教授・田中生雅
北海道教育大学保健管理センター・教授・羽賀將衛
東京科学大学・保健管理センター・准教授・平井伸英
東京科学大学・保健管理センター・教授・福岡俊彦
九州大学健康支援センター・教授・福盛英明
横浜国立大学安全衛生推進機構・准教授・藤川哲也
茨城大学保健管理センター・所長・教授・布施泰子
北陸先端科学技術大学院大学保健管理センター・教授・古川健治
琉球大学保健管理センター・教授・古川　卓
鳥取大学保健管理センター・教授・三島香津子
広島大学保健管理センター・助教・宮内俊介
静岡大学保健センター・教授・森　俊明
東京科学大学保健管理センター・教授・安宅勝弘
静岡大学保健センター・教授・山本裕之
大阪大学保健センター・教授・山本陵平
東京大学相談支援研究開発センター・教授・渡邊慶一郎

	試料・情報の提供のみを行う機関
	研究協力機関
（施設名・施設責任者氏名）
	別表1参照

	
	既存試料・情報の提供のみを行う機関
（施設名・施設責任者氏名）
	別表1参照

	研究事務局
（機関の名称・住所・連絡先）
	名古屋大学大学院医学系研究科・健康栄養医学（総合保健体育科学センター）
〒464-8601名古屋市千種区不老町E5-2 
TEL：052-789-3962　 FAX052－789-3957
E-mail：gakusei.hakusho@t.mail.nagoya-u.ac.jp

	研究の背景
	国立大学法人保健管理施設協議会は、5年毎に全国の国立大学の学生の健康状態や疾病の頻度に関する実態調査を行い、「学生の健康白書」として公表してきた。この資料は、各大学において保健管理業務を適正に実施するための基礎資料となっているばかりでなく、文部科学省における政策立案にも活用されている。本白書はその時点における学生の健康の実態と問題点を明らかにするだけでなく、時系列的に比較することにより、国立大学の学生に限られるものの20歳前後の男女の心身の健康状態の推移を把握することができる。本白書では大規模調査と小規模調査を交互に行っており、「学生の健康白書2026」は大規模調査となり、精神・心理面の健康状況の調査が増える。

	研究の目的・意義
	[bookmark: _Hlk208825549]本研究の目的は、大学における保健管理業務および国の学校保健施策の基礎資料とするため、2026年度に全国の国立大学において実施される定期健康診断のデータを収集し、学生および大学院生の体格や健康状態の実態を整理・記述し、「学生の健康白書2026」を作成することである。さらに「学生の健康白書2026」が大規模調査であるため、その一貫として、2026年度の健康診断時期に実施された学生生活アンケート（無記名アンケート。精神・心理面のスクリーニング・テスト）と2026年に実施された心理相談・精神保健相談に関する調査（心理的支援である学生相談室でのカウンセリングや保健管理施設で行われている精神科診察など）の実態を集計することである。

	研究対象者の主な選択基準
	令和8年度の国立大学学部および大学院の在籍者

	研究方法
	情報の収集方法： 
1 健康診断データ；各大学の保健管理施設から研究事務局（名古屋大学総合保健科学センター健康栄養医学研究室）に非識別化されたデータが送付される（パスワード付きデータファイルを電子媒体に保存して郵送あるいはメールに添付し送付する）。
2 学生生活アンケート(無記名アンケート)、心理相談・精神保健相談に関する調査：各大学の学生相談部門および保健管理施設で行ったgoogleまたはMicrosoft形式のアンケート（個人は同定されない）をエクセルファイルに変換し、パスワードロックし、集計担当者まで、メールに添付して送付する。
統計・分析方法：収集のみで、要約統計量を用いた記述のみを行う）

情報・試料提供： 
学生の健康診断データ、学生生活アンケート（無記名）、2026年に実施された心理相談・精神保健相談に関する調査（心理的支援である学生相談室でのカウンセリングや保健管理施設で行われている精神科診察などであり個人は同定されない）のデータベースを作成し（健康診断データは非識別化）、集計担当者に提供する。
提供方法　　　
（1）本研究は、国立大学法人保健管理施設協議会の「学生の健康白書に関する委員会」が中心となって実施する。本学の山本明子（研究責任者）が委員長をつとめ、本学総合保健体育科学センター健康栄養医学研究室が事務局となる。
（2）全国の国立大学の保健管理施設および学生相談部門に、2026年度の学生（大学院生を含む）の一般健康診断時および引き続いて実施された①健康診断データ、②学生生活アンケート、③2026年に実施された心理相談・精神保健相談に関する調査（心理的支援である学生相談室でのカウンセリングや保健管理施設で行われている精神科診察など）をについてそれぞれ集計担当が問い合わせる。
集計は、
①名古屋大学総合保健体育科学センター・教授・山本明子、
②東京大学相談支援研究開発センター・教授・渡邊慶一郎、
③琉球大学保健管理センター・教授・古川卓が担当する。
（3）集計後の解析は、委員会委員全員で行う。全数調査なので検定等は行わない。
（4）本研究のすべての集計は、「学生の健康白書2026」として令和10年度中に刊行する。

本学の役割：研究統括
研究資金源：運営費交付金、国立大学法人保健管理施設協議会から一部補助を受ける。
利益相反：なし


	未承認または適応外の医薬品・医療機器等の使用の有無
	☐	あり（☐	未承認　☐	適応外）
	（概要：　）
	なし

	製薬企業等からの資金提供の有無
	☐	あり（提供元：　　　　）
	なし

	研究に含まれる内容
（研究参加しなかった場合との違い）
（該当するものを全て選択）
		既存でない（診療外の）情報の取得
（内容：精神健康調査の実施状況に関する調査、および、心理相談・精神保健相談に関する調査（心理的支援である学生相談室でのカウンセリングや保健管理施設で行われている精神科診察などの状況調査））
	既存情報の利用
（内容：健康診断結果　）
☐	既存でない（診療外の）試料の取得
☐	既存試料の利用
	アンケート、インタビュー、観察等による情報の取得
☐	研究対象者への軽微な侵襲を超える侵襲
	（内容：　　　　　）
☐	研究対象者への軽微な侵襲
	（内容：　　　　　）
	既存情報・試料の学外への提供
	（内容：「学生生活アンケート（無記名アンケート）」のエクセルファイルを集計担当者の東京大学相談支援研究開発センター・教授・渡邊慶一郎へ提供、および、「心理相談・精神保健相談に関する調査（施設に対する調査であり、個人は同定されない）」のエクセルファイルを集計担当者の琉球大学保健管理センター・教授・古川卓まで提供する。）
☐	情報・試料の外国への提供
	（内容：　　　　　　　　　）
☐	その他
	（内容：　　　　　　　　　）

	研究期間
	実施承認日〜2029年3月31日

	研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続き等
	☐	インフォームド・コンセント取得
	（方法：　　　　　　　　　　）
☐	インフォームド・コンセント以外の方法での適切な同意取得
	（方法：　　　　　　　　　　）
	情報公開による拒否機会の保障（オプトアウト）
	（理由：国立大学に所属する学部生および大学院生を対象としており、症例数が多く、全当該研究対象者から同意を得ることが困難であるため。）
☐	同意取得は実施しない
	（理由：　　　　　　　　　　）

	個人情報等の管理体制
	研究登録時（研究データ回収時）に各大学は、診療録番号（カルテID）、氏名等の個人を識別できる情報を削除し、研究登録IDを付番する。他機関からは特定の個人を識別できる情報を取得しない。
研究登録IDと加工する前の情報とを照合できる対照表等については、各データ提供大学の研究責任者が、施錠可能な書棚に保管する。

	研究で収集した同意書・情報・試料の保管場所、研究終了後の取扱い
	保管場所：各大学の学生相談部門あるいは保健管理施設から送付されたデータ（電子ファイル）は、集計担当者（山本明子）が暗号付きファイルとして名古屋大学総合保健体育科学センター健康栄養医学研究室に保管する。各大学のデータは、10年間保存後、破棄する。
終了後の取り扱い：基本データベースは、研究終了後も、電子媒体として暗号付きファイルで期限を定めずに保管される。



書類チェックリスト
※全ての書類を揃えて申請する時点で全項目にチェックが必須
（臨床研究教育学に本概要書のみを提出する時点では入力不要）
	No
	チェック項目
	チェック

	1
	研究責任者・分担者全員について、本学での所属が明確に記載されている。また、全員が臨床研究認定者資格を取得し、有効期間内である。
	
	2
	研究責任者・分担者全員が倫理審査委員会のe-Learningを1年以内に受講し、受講日を記入している。
	
	3
	「特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト」により臨床研究法の適用を受ける研究には該当しないことを確認している。
	
	4
	研究計画概要書・研究計画書について、形式をカスタマイズせずに元の書式に沿って記載し、フォント・フォントサイズが統一されている。敬体（ですます調）と常体（である調）の混在がない。　※説明同意に関係する文書は敬体が一般的
	
	5
	研究計画書、説明書、情報公開文書等に記載されている青文字部分については注意事項のため、提出時には全て削除している。
	
	6
	各書類の版数、作成日が一致し、内容の整合性が取れている。
	
	7
	研究期間（総研究期間、試料・データ等収集期間、観察期間、解析期間）について、「〇〇から××まで」と明確に記載されている。また、総研究期間が収集期間と完全に同一で、解析期間の余裕がないなどの不整合がない。
	
	8
	多機関共同研究の場合は、研究計画概要書に、本学における研究事務局、本学の役割・目標症例数、研究資金源について記載されている。また、研究計画書には、他機関の役割・倫理審査の受審状況、全体の目標症例数が記載されている。
	
	9
	研究終了後の試料の保管期間は5年、情報の保管期間は10年としている。
	
	10
	「既存情報・試料を共同研究機関へ供与する」場合は、「その他」にチェックを入れ、その旨を記載している。
	
	11
	URLを記載している場合にリンク切れになっていない。
	
	12
	インフォームド・コンセントを行わない場合、その理由として同意取得が困難である理由が記載されている。
	
	13
	同意書・同意撤回書については、研究責任者の所属・職名・氏名の記載がある。
また、同書類内で、使用しない項目については、削除している。
※代諾者による同意を設定していない場合は、代諾者の欄を削除する等
	
	14
	計画変更時、変更点が朱字で示され、申請書の「変更・追加の具体的な内容」に全ての変更点について記載している。研究期間延長・症例数追加については、具体的な理由が記載されている。
※朱字とするのは変更箇所のみ (例：職名が変更になった場合、氏名は黒字のまま)
	
	15
	研究責任者が変更となる場合、連絡先等の変更もなされている。新責任者の利益相反申告書を提出している。
また、研究分担者が変更となる場合、利益相反を確認し、必要があれば利益相反申告書を提出している。利益相反がない場合、その旨を計画変更申請書に記載している。
	




5

