
 

2019年4月 臨床研究倫理審査委員会 会議の記録の概要 

 

 

 

開催日時 ： 2019年4月17日（水）   17:30～18:40 

開催場所 ： 獨協医科大学埼玉医療センター 第５会議室 

委員名簿及び出欠 

 氏 名 職業資格及び所属 委員区分 出欠 

委員長 野崎 美和子 医師 放射線科 専門 ○ 

副委員長 玉野 正也 医師 消化器内科 専門 ○ 

副委員長 宮本 智之 医師 脳神経内科 専門 ○ 

委員 田中 康広 医師 耳鼻咽喉科 専門 ○ 

 竹林 晃三 医師 糖尿病内分泌・血液内科 専門 ○ 

 平田 博国 医師 呼吸器・アレルギー内科 専門 ○ 

 小林 さゆき 医師 循環器内科 専門 ○ 

 鮫島 伸一 医師 外科 専門 ○ 

 飯田 尚裕 医師 第一整形外科 専門 × 

 宿谷 俊郎 放射線技師 放射線部 専門 ○ 

 芦野 道子 看護師 看護部 専門 ○ 

 鳥山 満 臨床検査技師 臨床検査部 専門 × 

 山下 潤子 薬剤師 薬剤部 専門 ○ 

 片柳 雅道 事務職 庶務課 専門外 × 

 三箇島 恵子 事務職 外来課 専門外 × 

 串原 富美子 事務職 腫瘍センター 専門外 ○ 

 井原 正則 
弁護士 

 獨協地域と子ども法律事務所 
外部 ○ 

 瀧本 孝雄 
名誉教授  

獨協大学 国際教養学部 
外部 ○ 

 齋藤 和也 薬剤師 サイトウ薬局 外部 ○ 

 

 

 

     

  

 



第３０回 獨協医科大学埼玉医療センター臨床研究倫理審査委員会 

 

 

１．新規申請による研究実施の審査 

受付番号 １９０２ 審査結果 再審査 

研究対象薬等 rPMS（高頻度末梢性反復磁気刺激） 研究種類 無作為化比較試験 

実施診療科 リハビリテーション科 対象疾患 脳卒中急性期患者 

概要 

研究責任者が研究の概要と研究実施に対する有用性等について説明し、次の

項目について質疑応答された後、研究実施の可否について審議した。 

①除外基準の体内金属について ②rPMSとIVESの違いと対象患者について     

上記項目の審議内容を再検討の上、対象患者を再考し、研究実施計画書等の

見直しおよび修正を行い、次回の委員会にて再審査となった。 

 

受付番号 １９０３ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 遺伝子配列・遺伝子発現・蛋白質 研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 鼻副鼻腔腫瘍疾患 

概要 

研究分担者が研究の概要と研究実施に対する有用性等について説明し、次の

項目について質疑応答された後、研究実施の可否について審議した。 

①同意の記録における同意撤回について ②検体試料の保管期間について 

③患者様症状アンケートの評価方法について ④表記の修正等    

上記項目①～④について該当する臨床研究同意の記録を一部修正することと

なった。 

 

受付番号 １９０４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 感覚プロファイル検査 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 子どものこころ診療センター 対象疾患 小児摂食障害 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９０５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 筋電図バイオフィードバック療法 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 リハビリテーション科 対象疾患 肘関節術後患者 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９０６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 遺伝子・蛋白質・脂質 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 鼻副鼻腔炎症性疾患 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９０１ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 多施設共同登録研究 

実施診療科 産科婦人科 対象疾患 婦人科腫瘍 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 



受付番号 １９０７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 多施設共同後ろ向き登録研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 経動脈塞栓術患者 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９０８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 データ解析 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 距骨下関節靭帯損傷 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９０９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 データ解析 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 変形性足関節症 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９１０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 データ解析 

実施診療科 薬剤部 対象疾患 非小細胞肺がん 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９１１ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 データ解析 

実施診療科 薬剤部 対象疾患 
未破裂脳動脈瘤、内径動脈狭窄

症・脳梗塞等 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９１２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 HMGA2 発現解析 研究種類 既存試料観察研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 神経膠腫、髄膜腫 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 １９１３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 遺伝子解析 研究種類 データ解析 

実施診療科 腎臓内科 対象疾患 嚢胞性腎疾患 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

 

 

 

 



２．研究継続の審査 

受付番号 １７１９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 MDD 研究種類 多施設共同前向き観察研究 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 特発性間質性肺炎 

概要 
迅速審査報告 

 研究実施計画書の改訂 

 

受付番号 １８５７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 遺伝子解析 研究種類 多施設共同前向き観察研究 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 非小細胞肺癌 

概要 
迅速審査報告 

 研究期間及び登録期間の変更  

 

受付番号 １７０２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 多施設共通後ろ向き観察研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 急性心筋梗塞 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １７０３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 ワルファリン、NOACs 研究種類 多施設共同前向き観察研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 心房細動合併急性冠症候群 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １７７０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 
多施設共同観察研究（データ解

析） 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 
カテーテルアブレーション実施

患者 

概要 

迅速審査報告 

研究期間及び登録期間の変更  

研究実施計画書の変更 

 

受付番号 １８０２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 心臓植込み型デバイス治療 研究種類 
多施設共同観察研究（データ解

析） 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 致死性不整脈植込み治療患者 

概要 

迅速審査報告 

 研究責任者及び研究分担者の変更  

 中間報告 

 

受付番号 １８０３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 
バイオマーカー（EpCAM、p16、

p53） 
研究種類 

多施設共同観察研究（データ解

析） 

実施診療科 放射線科 対象疾患 声門癌 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

 



受付番号 １７０５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録、アンケート 研究種類 多施設前向きコホート研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 外反母趾手術患者 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １５０２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 ビスフォスフォネート 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 骨粗鬆症 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １７２０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録、アンケート調査 研究種類 データ解析 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 若年期特発性側弯症 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １６０６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 over-under 法、underlay 法 研究種類 データ解析 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 慢性穿孔性中耳炎 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １６１０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 アンケート調査 研究種類 データ解析 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 PPPD 

概要 

迅速審査報告 

 研究期間及び登録期間の変更  

予定症例数の変更  

中間報告 

 

受付番号 １７７４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 サーモグラフィー測定 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 顔面神経麻痺 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １５７２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 リンパ節郭清術 研究種類 
多施設共同並行群間無作為化比

較試験 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 腎盂尿管癌 

概要 

迅速審査報告 

研究期間及び登録期間の変更  

研究実施計画書の変更 

 

 

 
 



３．研究終了・中止の報告 

受付番号 １４２５   

研究対象薬等 染色体検査 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 遺伝カウンセリング・リプロ 対象疾患 児の染色体疾患の妊婦 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １７２３   

研究対象薬等 シベレスタットナトリウム 研究種類 多施設共同無作為比較試験 

実施診療科 呼吸器外科 対象疾患 原発性非小細胞肺癌 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １５２９   

研究対象薬等 
ピクノジェノール･アルギニン

配合栄養補助食品 
研究種類 二重盲検無作為化比較試験 

実施診療科 リプロダクションセンター 対象疾患 乏精子症 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １３３６   

研究対象薬等 摂食障害調査 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 子どものこころ診療センター 対象疾患 摂食障害 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １６０１   

研究対象薬等 
カラヤヘッシブ、タガダーム、

ダーマボンドアドバンスド 
研究種類 データ解析 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 鼓室形成術 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １６０４   

研究対象薬等 遺伝子調査 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 AIS、EOIS、CS 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １８４９   

研究対象薬等 合併症調査 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 脊柱変形手術患者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 

 

 

 



受付番号 １８０７   

研究対象薬等 診療記録 研究種類 データ解析 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 めまい受診患者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 

４.モニタリング・監査・データ入力等報告 

受付番号 １５４２   

研究対象薬等 診療記録・アンケート調査 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 前立腺癌 

実施日 2019/3/6   

 

 

５.看護部審査会 迅速審査･終了報告 

受付番号 看１８１０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 点眼指導 研究種類 データ解析 

実施診療科 看護部 対象疾患 白内障手術患者 

概要 

迅速審査報告 

研究期間及び登録期間の変更  

予定症例数の変更 

研究分担者の変更 

 

受付番号 看１７０１   

研究対象薬等 循環動態アセスメント指標 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 看護部 対象疾患 心臓・大血管手術施行患者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 看１７０５   

研究対象薬等 アンケート 研究種類 アンケート調査 

実施診療科 看護部 対象疾患 

全身麻酔下での胃・大腸・肝臓・

膵臓癌の手術を行い、退院した

患者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 看１６０５   

研究対象薬等 弾性ストッキング 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 看護部 対象疾患 ネフローゼ症候群 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 

 

 

 

 



６.特定臨床研究承認報告 

受付番号 １８１１(特)   

研究対象薬等 
ピリメタミン、スルファジアジ

ン、ホリナート 
研究種類 多施設共同侵襲性観察研究 

実施診療科 臨床検査部･感染制御部 対象疾患 トキソプラズマ症 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続 

 

 

７．委員研修資料について 

 事務局より、委員研修資料についての説明がされた。 

 
                                       以上 


