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「Nutrition Day参加委員会」の方針について（答申）
平成24年10月15日付けで日本静脈経腸栄養学会倫理委員会に諮問のあった
「Nutrition　dayに参加するにあたって、アンケート調査に参加頂く患者さんからの文書による同意を作成しない」方針について、当委員会の意見は以下の通りです。
１　「Nutrition Day参加委員会」の方針については何ら問題が無いと判断した。
「Nutrition Day参加委員会」の方針
「国際臨床栄養デイ実施に基づく日本の入院患者の多施設栄養状態アンケート調査研究」では、これまで文書による患者同意を必須としてきたが、文部科学省、厚生労働省の疫学調査の指針によれば、本研究は必ずしも文書による同意を必要としない研究と判断でき、施設の判断により同意文書の作成を省略できるものとする。
日程的に会議の開催が困難であったためにメール会議を開催した。
会議にあたっては、福島委員長から倫理委員会宛の依頼文、Nutrition　dayの説明文、実施計画書、同意書等の書類および文部科学省･厚生労働省の「疫学研究に関する倫理指針」を添付し、審議を行った。
「国際臨床栄養デイ」実施に基づく日本の入院患者の多施設栄養状態アンケート調査における同意文書取得については
この研究は先の倫理指針の中の「（２）観察研究、② 人体から採取された試料を用いない場合」に相当し、「ア 既存資料等以外の情報に係る資料を用いる観察研究の場合である」ために「研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを必ずしも要しない。」と判断して対応可能である。「研究者等は、当該研究の実施についての情報を公開し、及び研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにしなければならない。」という但し書きについては「情報の公開がJSPENおよびウィーン本部のホームページで行われる」、「研究対象となることの拒否」は、「アンケート調査依頼の際に拒否できる」ことで、条件を満たすと考えられる。
担当理事、委員9名全員から承認の回答を得た。委員の中から「対象者の拒否の記録」の必要性についての質問があったが、この調査では「個々の患者に調査期間中の栄養摂取状況を記載してもらう。患者自身の観点から栄養摂取週間、摂取量減少の理由について質問票に記載してもらう。」事になっており、アンケートに記入した者（同意者）の情報のみがデータとして利用されることになっているため、拒否の記録は不要ではないかと委員長から説明した。
したがって、「Nutrition Day参加委員会」の方針については何ら問題が無いと判断した。　　以上、答申する。
