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研 究 対 象 者 と な る 方 へ  

 

研 究「 リ ピ ジ ュ ア 添 加 含 嗽 液 の 口 腔 内 常 在 菌 お よ び 口 腔 内 保 湿 に 対 す る 効

果 の 検 討 」 へ の ご 協 力 の お 願 い  

 

は じ め に                             

 鹿 児 島 大 学 で は 、医学、歯学、薬学、看護学など、予防医学及び健康科学に

関するさまざまな研究を行っております。これらの研究により、病 気 の予防・

診断・治療方法の改善や 病気の原因の解明、患者の生活の質の向上を図るこ と

は 大 学 の 使 命 で あ り 、 そ れ に は 皆 様 の ご 協 力 が 欠 か せ ま せ ん 。  

 本 文 書 は 、公正な立場に立った鹿児島大学倫理委員会で審議を受け、医学的、

倫理的に適切であり、かつ研究対象者の人権が守られていることが承認された

本 研 究 に つ い て 、 あ な た に ご 説 明 す る も の で す 。 内 容 に つ い て 、 担 当 研 究

者 か ら 十 分 な 説 明 を 受 け 、 研 究 に ご 理 解 を い た だ い た う え で 、 参 加 す る か

ど う か は あ な た の 自 由 意 思 で 決 め て 下 さ い 。 参 加 後 の 撤 回 も 自 由 で す 。  

 同 意 を い た だ け な い か ら と い っ て 、 あ る い は 同 意 を 撤 回 さ れ た か ら と い

っ て 、 あ な た の 不 利 益 に な る よ う な こ と は 決 し て あ り ま せ ん 。  

 も し わ か ら な い こ と が あ り ま し た ら 、 ど ん な こ と で も 構 い ま せ ん の で 、

い つ で も 担 当 研 究 者 又 は 担 当 医 師 に 質 問 し て く だ さ い 。  

 な お 、 ご 要 望 が あ れ ば 、 あ な た と あ な た の ご 家 族 が 読 ま れ る 場 合 に 限 り 、

こ の 研 究 の 実 施 計 画 書 を ご 覧 い た だ け ま す の で 担 当 医 に ご 依 頼 く だ さ い 。  

 

1 .  研 究 対 象 者 に つ い て  

全身疾患を有しない 18 歳以上の方 

 

2 .  研 究 の 背 景 ・ 目 的 ・ 意 義 に つ い て  

 うがいは、繊毛運動のような口腔・咽頭が本来持つ防御機能を高めるとと

もに、物理的な洗浄効果や、うがい薬による殺菌効果により口腔や咽頭を清

潔に保つ効果があります。この研究は、通常のうがい薬（ポビドンヨード含
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嗽水）にリピジュアという添加物を加えることで、口腔内の常在菌や保湿に

与える影響を測定することが目的です。リピジュア ®は、ヒトの細胞膜を構

成し涙にも含まれる成分「リン脂質」をモデルに開発された高性能な生体適

合性物質であり、優れた保湿機能や、細菌の接着抑制効果があります。 

 本研究で、ポビドンヨード含嗽水にリピジュアを添加することで、口腔内

の環境浄化や保湿効果にたいする上乗せ効果が実証されれば、上気道感染症

の予防効果のみならず、口腔内乾燥や口腔内不衛生が原因となる誤嚥性肺炎

に対する効果も期待できます。 

 

3 .  実 施 方 法 お よ び 研 究 協 力 期 間 に つ い て  

3 .1 .  実 施 方 法  

承諾をいただいたボランティアの方には以下の方法で、サンプルの採取およ

び口腔内水分を測定いたします。 

3 .1 .1 .  うがい液採取 

歯磨きをしていただいた後に、口の中を 5ml の生理食塩水で 20 秒間う

がいしていただき、吐き出してもらい検体を採取します。その後、試験含

嗽薬 20ml を口に含んで 3 回うがいをしていただきます。試験含嗽薬のう

がい後、口の中を 5ml の生理食塩水で 20 秒間うがいしていただき、吐き

出してもらい検体を採取します。その後 5 時間後に再度同様にうがい液を

採取します。うがい 5 時間後までの間は、飲水は構いませんが、糖分の入

った飲み物や、食事は控えてください。その後は昼食後、夕食後、眠前の

3 回試験含嗽薬でうがいをしていただき、翌日の朝歯磨き前に再度口腔内

を 5ml の生理食塩水で 20 秒間うがいしていただき、吐き出してもらい検

体を採取します。一日以上の休薬期間をあけて、別の試験薬で同様のサン

プル採取をおこなっていただきます。試験含嗽薬は、①生理食塩水、②

0.05％リピジュア希釈液、③0.1％リピジュア希釈液、④0.5％リピジュ

ア希釈液、⑤ポビドンヨード含嗽水、⑥ポビドンヨード含嗽水に 0.05％

リピジュアを添加したもの、⑦ポビドンヨード含嗽水に 0.1％リピジュア

を添加したもの、⑧ポビドンヨード含嗽水に 0.5％リピジュアを添加した
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ものの 8 種類ありそれぞれについて同様の検査を行います。 

 

口腔内水分測定 

 一回目のうがいをおこなった５時間後の口腔内の水分を、口腔内水分計

で測定します。8 種類の試験含嗽薬すべてで同様の検査を行います。 

 

【実際の流れについて】 

被検者の方の一日の流れを図に示しました。朝歯磨き後のサンプル採取から

翌朝の歯磨き前のサンプル採取までです。この日程を 8 種類の試験含嗽水で

行っていただきます。それぞれの試験含嗽水の間には少なくとも 1 日以上の

期間を開けて検査をします。 

 

3 .2 .  ご 協 力 を お 願 い す る 期 間  

 こ の 試 験 に 同 意 い た だ け た ら 、 試 験 の 日 程 を ボ ラ ン テ ィ ア の 方 の 都 合

に あ わ せ て て 立 て さ せ て い た だ き ま す 。 8 種 類 の 含 嗽 水 を 少 な く と も 1

日 あ け て 検 査 し ま す の で 、 実 際 に 検 査 を 行 う 日 程 は 16 日 な の で す が 、

少 な く と も 3 週 間 の あ い だ は ご 協 力 を お 願 い す る こ と に な り ま す 。ご 都

朝�

• はみがき�

• サンプル採取のうがい（5ml　生食）�

• 試験含嗽水（20ml 3回）でうがい�

• サンプル採取のうがい（5ml　生食）�

5時間後�

• 5時間後までは食事は控えていただきます。飲水は構いません。�

• サンプル採取のうがい（5ml　生食）�

• 口腔水分計で口腔内を測定�

• 昼食後、夕食後、眠前に試験薬でうがい�

翌朝�

歯磨き前�

• サンプル採取のうがい（5ml　生食）�

• 研究室に持参していただきます。�
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合 が 悪 い 場 合 に は 、 試 験 含 嗽 水 の 日 程 を あ け て 検 査 す る こ と で 対 応 い た

し ま す の で 、全 体 の 試 験 期 間 は 1 か 月 以 上 に な る こ と も あ り ま す 。試 験

日 以 外 は 特 に 制 限 は あ り ま せ ん 。  

 

4 .  本 研 究 に 参 加 す る こ と に よ る 負 担 と 予 想 さ れ る リ ス ク 及 び 利 益 に つ い

て  

4 .1 .  研 究 に 参 加 す る こ と に よ り 生 じ る 負 担  

 この研究に参加されることにより生ずる負担は、サンプル採取にご協力いた

だく時間的負担と、自宅でのサンプル採取の手間です。研究初日のサンプル採

取から 5 時間後のサンプル採取までの間の時間は自由にお過ごしいただけま

す。また翌日のサンプルを持参いただくまでの間もご自由にお過ごしいただけ

ます。しかし、翌日のサンプルをご持参いただくまでの間は拘束時間としてご

負担になります。この検査を 8 日間行います。うがい後翌日までの拘束が負

担に感じられ翌日サンプルを持参できない場合や、薬剤の変更中にご負担と感

じられる方はいつでも中断をお申し出ください。 

 

4 .2 .  期 待 さ れ る 効 果  

  この研究に参加いただくことであなたに直接的な効果はありませんが、将来

の同じ病気を持つ患者さんのために、より良い治療法を確立するための情報が

得られることを期待しています。 

 

4 .3 .  予 想 さ れ る 副 作 用  

この研究で用いる試験含嗽水は、市販されているポビドンヨード含嗽水とリ

ピジュア ®という添加剤です。どちらも重大な副作用はなく、口腔内に使用

することに対しての安全性は担保されております。しかし、その頻度は不明

ながら副作用も報告されております。 

 

ポビドンヨード含嗽水：明治うがい薬 C〔ポビドンヨード〕 

重大な副作用（頻度不明） 
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ショック、アナフィラキシー様症状（呼吸困難、不快感、浮腫、潮紅、

蕁   麻疹等）があらわれることがある。 

その他の副作用（頻度不明） 

過敏症、発疹等、口腔・咽頭の刺激感、口腔粘膜びらん、口中のあれ等、

悪心等、不快感 

 

 リピジュアについては、ヒトに使用した際の副作用の報告はありません

が、動物試験にて安全性が確認されております。 

 

4 .4 .  健 康 被 害 に 対 す る 補 償 に つ い て  

  健康被害が生じた場合は、速やかに担当医師にご連絡ください。生じた健康

被害に応じて担当医師が適切な診療をいたします。通常の一般診療と同じよう

に保険診療として対処しますので、その際に係る診療費用についての特別な補

償はありません。 

 

5 .  研 究 へ の 参 加 と ご 辞 退 に つ い て  

この研究の参加に同意するかどうかは、あなたの自由意思で決めてくださ

い。お断りになっても不利益になるようなことは決してありません。 

また、研究に参加された後でも、止めたくなった時はいつでも中止できます

から、本説明文書 14．の研究担当者にご相談くださるか、別紙の同意撤回通

知書をご提出ください。その場合もあなたの不利益になるようなことは決して

ありません。ただし、匿名化された後のサンプルを本試験から除去することや

学術発表などすでに公開された後のデータなど、あなたまたはご家族からの撤

回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があります。 

 

6 .  研 究 に ご 提 供 頂 い た 試 料 ・ 情 報 の 保 管 及 び 廃 棄 に つ い て  

6.1. 試 料 や 情 報 の 保 管 と 廃 棄 の 方 法  

例１） この研究では、あなたから頂いた試料は、この研究が終了してから５

年経過する２０２４年 3 月 31 日まで、鹿児島大学病院耳鼻咽喉科医局で保
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管いたします。（管理責任者：耳鼻咽喉科 講師 大堀純一郎）保存期間を満了

後、個人を特定できない形に粉砕し廃棄いたします。 

 

6 .2 .  試 料 や デ ー タ の 二 次 利 用 に つ い て  

  この研究で取得した試料やデータを他の研究に使用したり、他の研究機関で

実施される研究に提供したりすることはありません。 

 

7 .  プ ラ イ バ シ ー の 保 護 に つ い て  

あなたの病気、症状、体の状態及び検査について、研究会や学会で報告する

ことがありますが、プライバシーを守るために、これらの報告ではあなた個人

に関する情報（特に名前）が外部に漏れないように慎重に配慮いたします。研

究に関するデータを作成する際は、あなたの名前ではなく、まったく新しい番

号を付けて管理し、そのデータだけでは誰のデータかわからないようにしま

す。 

 

8 .  守 っ て い た だ き た い こ と  

本研究中は、私たち担当医師の指示に従ってくださいますようお願いいたし

ます。何か異常が起きましたら、すぐに私たち担当医師に知らせてください。 

私たち担当医師の指示を守ったにもかかわらず、あなたがこの研究で健康被害

を受けられたときには、私たちが責任をもって適切な処置及び治療を行いま

す。 

また、あなたが、他の病院を受診する際は、必ず、受診先の医師へ本研究に

よる治療を受けている旨を伝えてください。また、必要に応じて私たち担当医

師が当院における治療について説明させていただきます。 

 

9 .  費 用 負 担 に つ い て  

  サンプルの採取、検査およびデータ解析に関する費用は、鹿児島大学耳鼻咽

喉科・頭頸部外科学の研究費で負担いたしますので、この研究に参加いただく

ことで特別な費用負担はありません。 
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10 .  研 究 に 参 加 い た だ い た 際 の 研 究 協 力 費 に つ い て  

  この研究は研究協力費をお支払いしていません。 

 

11 .  研 究 の 資 金 源 等 、 関 係 機 関 と の 関 係 に つ い て  

  この研究は添加物のリピジュアを製造販売元である日油株式会社から無償

提供を受けていますが、研究者が企業とは独立に計画・実施する研究です。日

油株式会社は、本研究の計画・実施・解析・公表ならびに運営には関与しませ

んので、研究の結果およびその解釈に影響を及ぼすことはありません。 

 

12 .  研 究 に 関 す る 情 報 公 開 の 方 法   

 この研究は、鹿児島大学病院のホームページに研究情報を掲載しています。 

URL：http://com4.kufm.kagoshima-u.ac.jp 

 

13 .  研 究 計 画 の 開 示 に つ い て  

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報の保護及び本研究の独創性の確

保に支障のない範囲で、研究計画及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧

することができます。その場合は下記の問い合わせ先にご連絡ください。 

 

14 .  研 究 機 関 お よ び 研 究 担 当 者 と 問 い 合 わ せ 先  

鹿児島大学病院 

〒８９０－８５２０ 鹿児島市桜ヶ丘８－３５－１ 

問い合わせ先 ０９９－２７５－５４１０（直通） 

研究責任者 耳鼻咽喉科・頭頚部外科 講師 大堀純一郎 

 

1 5 .  そ の 他 の 相 談 窓 口  

鹿児島大学病院 臨床研究倫理委員会 

委員長  石塚 賢治 

連絡先 TEL；０９９－２７５－５９３４ 
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16 .  保 有 す る 個 人 情 報 の 取 扱 い に 関 す る 相 談 窓 口  

鹿児島大学病院 総務課 企画・広報係 

連絡先 TEL；０９９－２７５－６６９２ 

 

この研究の内容について十分な説明を受け、ご理解いただいたうえで、本研

究に参加することをお決めになりましたら、同意書に署名し、日付の記入をお

願いいたします。その後に、説明文書とともに同意書の写しをお渡しいたしま

す。 

なお、この研究は、公正な立場に立った鹿児島大学倫理委員会で審議を受け、

医学的、倫理的に適切であり、かつ研究対象者の人権が守られていることが承

認されています。 


