
 

2024年12月 臨床研究倫理審査委員会 会議の記録の概要 

 

 

 

開催日時 ： 2024年12月18日（水）   16:35～17:45 

開催場所 ： 獨協医科大学埼玉医療センター Ａ会議室（Web） 

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 橋本 貢士 医師 糖尿病内分泌・血液内科 専門 ○ 

副委員長 宮本 智之 医師 脳神経内科 専門 × 

副委員長 田中 康広 医師 耳鼻咽喉・頭頸部外科 専門 ○ 

委員 玉野 正也 医師 消化器内科 専門 ○ 

 小林 さゆき 医師 循環器内科 専門 ○ 

 党 雅子 医師 臨床検査部 専門 ○ 

 平田 博国 医師 呼吸器・アレルギー内科 専門 ○ 

 栃木 祐樹 医師 整形外科 専門 × 

 三ツ井 崇司 医師 外科 専門 ○ 

 藤井 晶子 医師 病理診断科 専門 ○ 

 村田 光俊 放射線技師 放射線部 専門 ○ 

 齋藤 恭子 看護師 看護部 専門 ○ 

 三木 隆治 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 ○ 

 菊池 潤 事務職 庶務課 専門外 × 

 中村 充智子 事務職 外来課 専門外 ○ 

 串原 富美子 事務職 診療記録管理部 専門外 ○ 

 川原 祐介 
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８５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．新規審査 
1.1 新規申請による研究実施の審査 

受付番号 ２４１００ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 テナパノル 研究種類 侵襲性観察研究 

実施診療科 腎臓内科 対象疾患 腹膜透析患者 

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 細胞外液量の測定タイミングおよび条件について 

② 心エコーの右房径の計測について 

③ 検査スケジュール表について 

④ ブリストル便性状スケールについて 

⑤ 表記および体裁等 

上記項目①～⑤について該当する実施計画書及び同意説明文書を一部修正す

ることとなった。 

 

受付番号 ２４１０１ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 言語 ASSR 研究種類 多機関共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 対象疾患 聴覚情報処理障害（APD） 

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 中止症例のデータの取り扱いについて 

② 検査方法について 

③ 表記・誤記修正 

上記項目①～③について該当する実施計画書、同意説明文書、研究概要を一部

修正することとなった。 

 

受付番号 ２４１０３ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 
ビタミン D正常値 BPPVの再発率 

研究種類 
多機関共同侵襲性観察研究（軽

微な侵襲） 

実施診療科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 対象疾患 良性発作性頭位めまい症（BPPV） 

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 血清ビタミン D 値について 

② 表記・誤記修正 

上記項目①～②について該当する実施計画書、同意説明文書、症例報告書を一

部修正することとなった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



受付番号 ２４１０４ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 ビタミン D サプリメント 研究種類 多機関共同無作為化比較試験 

実施診療科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 対象疾患 良性発作性頭位めまい症（BPPV） 

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 課題名について 

② 血清ビタミン D 値について 

③ 研究のスケジュールについて 

④ 患者さんに守っていただきたいことについて 

⑤ 併用禁止薬について 

⑥ 予定症例数について 

⑦ リスクについて 

⑧ サプリメントの負担について 

⑨ 表記・誤記修正 

上記項目①～⑨について該当する実施計画書、同意説明文書、症例報告書、研

究概要を一部修正することとなった。 

 

受付番号 ２４０９０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 
ハンドコントローラー操作 

研究種類 
多機関共同非侵襲性観察研究

（データ解析） 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 
手術支援ロボットによる前立腺

全摘除術 

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 研究対象者背景における身長および体重の調査について 

 

 
1.2 新規申請による研究実施の迅速審査 

受付番号 ２４１０２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 血清ビタミン D 値 研究種類 軽微侵襲性観察 

実施診療科 耳鼻咽喉・頭頸部外科 対象疾患 良性発作性頭位めまい症（BPPV） 

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 ２４１０５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 治療の実態 研究種類 データ解析 

実施診療科 乳腺科 対象疾患 トリプルネガティブ乳癌 

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。 

 

 

1.3 多機関共同研究新規審査（一括倫理審査委員会扱い） 

受付番号 ２４０９８(括)   

研究対象薬等 術後合併症 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 皮膚科 対象疾患 毛巣洞 

概要 
報告事項 

多機関共同研究新規 

 

 



受付番号 ２４０９９(括)   

研究対象薬等 葉酸受容体α（FRα） 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 産科婦人科 対象疾患 進行・再発卵巣癌 

概要 
報告事項 

多機関共同研究新規 

 

受付番号 ２４１０６(括)   

研究対象薬等 カテーテルアブレーション 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 心房細動 

概要 
報告事項 

多機関共同研究新規 

 

 

1.4 特定臨床研究新規審査（認定倫理審査委員会扱い） 

受付番号 ２４０９７(特)   

研究対象薬等 salvage dose-dense 化学療法 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 産科婦人科 対象疾患 進行卵巣癌 

概要 
報告事項 

多機関共同研究新規 

 

 

 

２．継続審査 
2.1 研究継続の審査 

受付番号 １７３７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 マラリア迅速検査薬 研究種類 多機関共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 臨床検査部 対象疾患 マラリア感染が疑われる患者 

概要 

変更届による研究継続の審査 

研究期間及び登録期間、予定症例数、研究計画書、同意の記録、情報公開書

の変更について研究の継続が審議された。 

 

受付番号 １９２３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 遺伝子解析 研究種類 侵襲性観察研究 

実施診療科 腎臓内科 対象疾患 慢性腎臓病 

概要 
変更届による研究継続の審査 

研究計画書及び同意説明文書の変更について研究の継続が審議された。 

 

 
2.2 研究継続の迅速審査 

受付番号 １９６２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 
経皮的僧帽弁接合不全修復シス

テム 
研究種類 多機関前向きコホート研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 僧帽弁閉鎖不全 

概要 

迅速審査報告 

研究期間の変更 

予定症例数の変更 

研究計画書及び同意説明文書の改訂 

 

 

 



受付番号 ２１０８９(自） 審査結果 承認 

研究対象薬等 画像解析ソフトウェア 研究種類 多機関共同観察研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 
冠動脈疾患、心筋疾患、構造的

心血管疾患 

概要 
迅速審査報告 

定期報告 

 

受付番号 ２２０４４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 臨床資料 研究種類 データ解析 

実施診療科 整形外科 対象疾患 成人足部変形 

概要 

迅速審査報告 

定期報告 

研究分担者の変更 

研究期間及び登録期間の変更 

予定症例数の変更 

情報公開書の改訂 

 

受付番号 ２２０４５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 臨床資料 研究種類 データ解析 

実施診療科 整形外科 対象疾患 
変形性足関節症及びその関連病

変 

概要 

迅速審査報告 

定期報告 

研究分担者の変更 

研究期間及び登録期間の変更 

情報公開書の改訂 

 

受付番号 ２４００８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 多角的鎮痛法 研究種類 データ解析 

実施診療科 麻酔科 対象疾患 人工股関節全置換術 

概要 

迅速審査報告 

研究期間の変更 

予定症例数の変更 

情報公開書、研究対象期間 

 

受付番号 ２２０２７(自） 審査結果 承認 

研究対象薬等 僧帽弁形成術 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 心臓血管外科 対象疾患 重症虚血性僧帽弁閉鎖不全症 

概要 
迅速審査報告 

定期報告 

 

受付番号 ２２１０６(自） 審査結果 承認 

研究対象薬等 
ロボット支援腹腔鏡下腎部分切

除術 
研究種類 多機関共同観察研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 腎細胞癌 

概要 
迅速審査報告 

定期報告 

 

 

 



３．報告事項 
3.1 多機関共同研究継続審査結果報告（一括倫理審査委員会扱い） 

受付番号 ２２０９０(括)   

研究対象薬等 Micra AV 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 心調律異常及び心不全 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（変更） 

 

受付番号 ２３０１７(括)   

研究対象薬等 オラパリブ維持療法 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 産科婦人科 対象疾患 
プラチナ感受性再発上皮性卵巣

癌 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（変更） 

 

受付番号 ２１０５１(括)   

研究対象薬等 
Surpass Streamline フローダ

イバーターシステム 
研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 脳動脈瘤 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（定期） 

 

受付番号 ２３０９１(括)   

研究対象薬等 血管内治療 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 脳梗塞 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（定期） 

 

受付番号 ２３０７９(括)   

研究対象薬等 脳神経外科学会データベース 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 神経系疾患 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（定期） 

 

受付番号 ２３０８１(括)   

研究対象薬等 新生児集中治療室 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 感染制御部 対象疾患 MRSA 感染 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（変更） 

 

受付番号 ２４０７４(括)   

研究対象薬等 
ペフィシチニブ併用メトトレキ

サート減量 
研究種類 多機関共同データ解析研究 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 関節リウマチ 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（変更） 

 

 

 



受付番号 ２３０８８(括)   

研究対象薬等 治療成績 研究種類 多機関共同研究 

実施診療科 外科 対象疾患 切除不能局所進行膵癌 

概要 
報告事項 

多機関共同研究継続（定期） 

 

 
3.2 特定臨床研究継続審査結果報告（認定倫理審査委員会扱い） 

受付番号 １８９０(特)   

研究対象薬等 
経皮的冠動脈インターベンショ

ン 
研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 重症冠動脈疾患 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２２０７０(特)   

研究対象薬等 五苓散 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 うっ血性心不全（心性浮腫） 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２０１２１(特)   

研究対象薬等 アスピリン、プラスグレル 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 HBR、ACS 患者 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２３０６１(特)   

研究対象薬等 アスピリン 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 慢性冠症候群 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２０８４(特)   

研究対象薬等 アパルタミド 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 転移性去勢感受性前立腺癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更/定期） 

 

受付番号 ２１１０１(特)   

研究対象薬等 ePRO カボザンチニブ 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 進行性腎細胞癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

 

 

 

 

 



受付番号 １８１１①～④(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 特定臨床研究 

実施診療科 臨床検査部 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（変更） 

 

受付番号 １７３９(特)   

研究対象薬等 キニーネ注射薬（未承認薬） 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 臨床検査部 対象疾患 重症マラリア 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 １９４８(特)   

研究対象薬等 トリクラベンダゾール 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 臨床検査部 対象疾患 肝蛭症 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２３０２５(特)   

研究対象薬等 全身化学療法 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 外科 対象疾患 腹腔洗浄細胞診陽性膵癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（疾病） 

 

受付番号 １４３６(特)   

研究対象薬等 

パクリタキセル注、カルボプラ

チン点滴静注液、タキソテール

点滴静注用 

研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 産科婦人科 対象疾患 上皮性卵巣癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２３０５７(特)   

研究対象薬等 アパルタミド+標的放射線療法 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 ホルモン未治療前立腺癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

 

3.3 研究終了・中止の報告 

受付番号 ２０１２１(特)   

研究対象薬等 アスピリン、プラスグレル 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 HBR、ACS 患者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 

 



受付番号 ２１０７５(特)   

研究対象薬等 
エンザルタミド及び標的放射線

療法 
研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 非転移性去勢抵抗性前立腺癌 

概要 
報告事項 

臨床研究中止報告 

 

受付番号 ２３１０４   

研究対象薬等 術前 MRI の要否、術式 研究種類 データ解析 

実施診療科 小児疾患外科治療センター 対象疾患 非触知精巣 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 
3.4 条件付承認の修正確認報告 

受付番号 ２４０７６   

研究対象薬等 スタイレット 研究種類 無作為化非盲検比較試験 

実施診療科 麻酔科 対象疾患 小児患者 

概要 
修正内容 

研究計画書、同意説明文書、アセント文書等の一部修正 

 

受付番号 ２４０９１   

研究対象薬等 カテーテル留置位置 研究種類 非侵襲性ランダム化比較試験 

実施診療科 麻酔科 対象疾患 
全身麻酔中に動脈圧モニタリン

グを施行予定の患者 

概要 
修正内容 

研究計画書及び同意説明文書の一部修正 

 

受付番号 ２４０９２   

研究対象薬等 カテーテル留置位置 研究種類  

実施診療科 麻酔科 対象疾患 

経カテーテル大動脈弁植え込み

術を施行し、手術中に動脈圧モ

ニタリングを行う患者 

概要 
修正内容 

研究計画書及び同意説明文書の一部修正 

 

 
3.5 モニタリング・監査・データ入力等報告 

受付番号 ２０１０６   

研究対象薬等 デュピクセント 研究種類 
国際共同、多機関共同、非介入

研究 

実施診療科 麻酔科 対象疾患 アトピー性皮膚炎 

実施日 2024/11/8 

 
以上 


