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入院を要するような重症の熱傷（やけど）は我々の容姿（見た目）に影響を与え、そ

の後の社会生活に影響を及ぼすと思われますが、その影響の程度は明らかにはされてい

ません。このたび当院では、熱傷（やけど）で受診された患者様を対象に下記の医学系

研究を、倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、国の定める倫理指針および法

令を遵守して実施します。本研究の対象となる皆様におかれましてはご協力を賜りたく

存じます。本研究は他の医療施設（病院）とも共同で行います。得られたデータにつき

ましては原案開発元の米国のボストン大学公衆衛生学教室に提供し、同研究施設ととも

に解析を行います。 

尚、この研究を実施することによる、患者様への新たな費用負担は一切ありません。

また、患者様のプライバシー保護にも努めます。 

 

１ 研究目的 

米国で開発された熱傷患者様を対象とした QOL 評価票である LIBRE Profile-SF 

の日本語翻訳版を開発し、その妥当性と信頼性を評価することです。 

 

２ 研究協力の任意性と撤回の自由 

本研究への協力はあくまで任意です。皆様がこの研究に参加されるかどうかは、皆様

ご自身の自由な意思でどうぞお決めください。協力をしなかったことで皆様の診療への

影響はございません。また、一度協力のご同意を頂いた場合でもいつでもそれを撤回す

ることが出来ます。但し、結果を公表した後では撤回の効力は事実上ないことを申し添

えさせて頂きます。 

 

３ 研究方法・研究協力事項 

研究実施期間：研究実施許可日（通知書発行日）～令和 8年 3 月 31 日 

研究方法：郵送による評価票（アンケート用紙）の配布と回収 

 

研究協力事項：米国で開発された熱傷患者に対象を特化した QOL 評価票（LIBRE 

Profile-SF と名付けられております、皆様に生活状況をお尋ねするアンケート用紙と

お考え下さい）を本研究において日本語翻訳版を開発します。この日本語版 LIBRE 

profile-SF を 2 回（1 回目から 2 週間後に 2 回目を配布します）に渡り回答いただ

きます。尚、初回回答時には熱傷（やけど）以外にも利用されている汎用性のある他の

3 種類の QOL 評価票にもご回答頂きます。 



また、皆様には上記とは別に、年齢、性別、人種、教育（最終学歴）、熱傷（やけど）

を受傷してから現在までの期間、熱傷面積（やけどの広さ）、これらの情報をお答え頂

きます。これらの情報は皆様から頂戴したアンケートの結果を解析したり、海外データ

と比較したりする際に必要な情報になります。 

 

４ 研究対象者にもたらされる利益および不利益 

この研究にご参加いただいても、皆様ご自身へは直接の利益はありませんが、研究の

成果により、将来的に治療方法が改善し、利益を受ける可能性があります。また、同じ

熱傷（やけど）を負われた患者様に貢献できる可能性があります。また、不利益につき

ましては米国で実施された研究におきましては同研究に協力して頂いた患者様への不

利益は報告されておらず、本研究においても生じないものと考えております。 

 

５ 個人情報の保護 

この研究が正しく行われているかどうかを確認するために、倫理委員会などが、皆様

のカルテや研究の記録などを見ることがあります。このような場合でも、これらの関係

者には、記録内容を外部に漏らさないことが法律などで義務付けられているため、皆様

の個人情報は守られると考えます。 

 

６ 研究計画書等の開示・研究に関する情報公開の方法 

この研究に関して、研究計画や関係する資料をお知りになりたい場合は、他の患者様の

個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができます。研究全体の

成果につきましては、ご希望があればお知らせすることができます。いずれの場合も下

記までお問い合わせください。なお、本研究は UMIN 臨床試験登録システム

（UMIN-CTR）への臨床試験登録を行います。 

 

７ 協力者本人の結果の開示 

この研究は、標準的な治療を行いながら皆様から評価票（アンケート用紙）への回答の

ご提供を受けて実施させていただくものですが、皆様の安全性や研究への参加の意思に

影響を与えるような新たな情報が得られた場合にはすみやかにお伝えします。 

また、皆様ご自身の個人のデータについては、協力者ご本人または代諾者からのご希望

がありましたらお答えできる範囲でご説明いたしますので、下記事務局までお問い合わ

せください。 



８ 研究成果の公表 

この研究から得られた結果が、学会や医学雑誌などで公表されることがあります。こ

のような場合にも、皆様のお名前など個人情報に関することを外部に漏らすことはあり

ません。この研究で得られたデータは、他の目的で使用することはありません。 

 

９ 研究から生じる知的財産権の帰属 

この研究から成果が得られ、知的財産権などが生じる可能性がありますが、その権利は

研究グループに帰属します。 

 

10 研究終了後の試料取扱の方針 

この研究で得られたデータは、研究終了 5 年後にはすべて廃棄いたします。その際も、

個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。尚、本研究により得られたデー

タを発展的解釈のために別の手法により解析をすることを目的として利用する可能性

がございます。新たに解析をする場合には改めて倫理申請を行います。 

 

11 費用負担および利益相反に関する事項 

この研究は研究費の調達なしに行われます。ご参加いただくにあたって、皆様の費用負

担が通常の診療より増えることはありません。また、ご参加いただくにあたっての謝金

などのお支払いもありません。 

また、この研究の研究責任者と研究分担者は、当院の倫理委員会の承認を受けており、

関連する団体などと研究の信頼性を損ねるような利害関係を有していないことが確認

されております。 

 

12 問い合わせ先 

本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。 

また、本研究の対象となる方またはその代諾者（ご本人より本研究に関する委任を受け

た方など）より、情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める場合も下記へのご

連絡をお願いいたします。 

 

研究事務局：国立病院機構熊本医療センター救命救急・集中治療部 

研究実務責任者：渋沢崇行 

連絡先（電話 096-353-6501, E-mail: takayukishibusawa@gmail.com） 

 


