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 第 20回臨床研究審査委員会 議事要旨 

 

日 時：2019年 3月 12日（火）16：00～17：40 

場 所：病院 3階 中会議室 No.1 

出席者：朝戸 裕貴、本田 雅巳、三谷 絹子、下田 和孝、仁戸部 富恵、石川 智治、 

福島 明子、野澤 晃一、森田 益夫、安田 真知子、横堀 太郎、黒川 亨子 

欠席者：なし 

事務局：田崎 栄一、伊藤 好夫、森川 純子、刀川 由香利、森田 昌次、森 優弥 

 

議題 

１．第 19回臨床研究審査委員会議事録の確認 

病院長承認：2019年 3月 4日 

 

２．報告事項 

① 臨床研究の終了報告（204件） 

② 迅速審査報告（19件） 

③ その他（15件） 

 

３．審議事項 

（１）新規臨床研究申請（1件） 

研究課題： 2型糖尿病における SGLT2阻害薬と DPP4阻害薬の単独及び併用による血中

DPP4濃度および活性の変化の検討 

申請部門：内分泌代謝内科 

【質疑・応答】 

Q1 どちらを先に投与して、どちらに変えた方が良いという予測はあるのですか。 

A1 SGLT2阻害薬を先に投与することで、DPP4濃度や活性が下がることを期待し、

そこに DPP阻害薬を加えた方がより効果がでるんじゃないかとは予測しており

ます。 

Q2 使用されるお薬は保険適用ですね。 

A2 はい。 

Q3 DPP4とか SGLT2 とか専門的なんで、そのあたりを。 

A3 お薬の働き方を分かりやすく説明するなどを追記します。 

【審査結果】 

保留 
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（２）実施中の臨床研究（93件）  

① 保存期慢性腎臓病患者を対象とした臨床研究 

-ダルベポエチンアルファ製剤低反応性に関する検討 

申請部門：循環器・腎臓内科 

【審査事項】 

・臨床研究の終了報告取り下げのお願い 

・研究計画書の変更 

・研究期間の変更 

【質疑・応答】 

Q1 これは、一旦終了報告書を出しちゃったのですか。 

A1 自主的に提出されたということではなく、先方事務局さんから終了する方向で

の案内が届いたようで、また別な時期に続けてくださいという案内が出て、錯

綜したようです。 

【審査結果】 

承認 

 

② 自己脂肪組織由来前駆細胞の脂肪細胞・内皮細胞・平滑筋細胞への分化誘導能およ

びサイトカイン産生能に関する基礎的検討 

申請部門：心臓・血管内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

③ 高感度トロポニンⅠ検査による急性心筋梗塞鑑別法の有用性の検討 

申請部門：心臓・血管内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

④ 経皮的冠動脈インターベンション施行患者を対象とした抗血小板療法による血栓性

イベント、出血性イベント、血小板凝集抑制作用の実態調査 

申請部門：心臓・血管内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 
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【審査結果】 

承認 

 

⑤ 心臓リハビリテーションの総合的評価と新規リハビリ法の臨床的検討 

申請部門：ハートセンター 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑥ 心大血管外科手術患者における筋萎縮・サルコペニアのメカニズムの解明とその改

善への応用研究 

申請部門：ハートセンター 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑦ 睡眠時夜間無呼吸症候群（SAS）の血液バイオマーカーと CPAP療法、心臓リハビリ

テーションの効果に関する臨床的検討 

申請部門：ハートセンター 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑧ myBeatホーム心電図を用いた臨床応用に関する研究 

申請部門：ハートセンター 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑨ CETP欠損症における遺伝子異常のシーケンス解析、及び治療の検討 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 
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・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

⑩ 副腎疾患及び ACTH 非依存性大結節性副腎過形成における遺伝子異常のシーケンス

解析、及び治療の検討 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑪ 2型糖尿病患者におけるインスリン配合剤１日２回投与と特効型インスリン＋GLP-1

受容体作動薬併用療法の有用性を検討した多施設共同非盲検無作為割付け並行群間

比較試験（IDEAL Trial) 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑫ トホグリフロジンによる血糖日内変動への影響 

～CGMsによる検討～ 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

⑬ 2型糖尿病患者における、長時間作用型 GLP-1受容体作動薬リラグリチドと短時間

作用型 GLP-1受容体作動薬リキシセナチドの糖尿病性自律神経障害への影響の比較

研究 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 
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・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

【審査結果】 

承認 

  

⑭ 2型糖尿病を対象とした血管合併症抑制のための強化療法と従来療法とのランダム

化比較試験（J-DOIT3）（追跡） 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑮ 2型糖尿病患者における血清ケモカイン値（CCL11/CCL22/TARC）の臨床的意義 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑯ 2型糖尿病患者における免疫担当細胞の脆弱性に関する研究 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑰ Cushing症候群治療前後における血管内皮前駆細胞(EPCs)数の変化 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑱ 肥満症に対する効果的な治療戦略と健康障害の改善に資する減量数値目標を見出す

ための介入研究 
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申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

⑲ 喘息及び/又は COPD と診断されたかその疑いがあると診断された患者を対象に、経

時的な患者の特性、治療パターン、及び疾病負荷の特徴を示し、今後の個別化治療

法の開発を支援しうる喘息/COPDを見分けるアウトカムに関連するフェノタイプ及

びエンドタイプを特定することを目的とした最新（NOVEL）の縦断的

（longiTudinal）観察試験（studY） 

申請部門：内分泌代謝内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

⑳ 日本における気管支サーモプラスティの有用性と安全性に関する多施設共同研究 

申請部門呼吸器・アレルギー内科 

【審査事項】 

・研究計画書の変更 

・説明文書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

㉑ 特発性肺線維症に対する研究 

申請部門呼吸器・アレルギー内科 

【審査事項】 

・研究計画書の変更 

・説明文書/同意書/同意撤回書の変更 

・試料・情報の授受に関する記録 

・研究分担者の変更 

【審査結果】 

承認 
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㉒ 神経・筋チャネル病の遺伝子解析 

申請部門：脳神経内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㉓ 種々の症状を呈する難治性疾患における中枢神経感作の役割の解明とそれによる患

者ケアの向上に関する研究 

申請部門：脳神経内科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㉔ 向精神薬による QT 延長リスクの遺伝学的評価  

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㉕ 精神疾患患者におけるＬ-セリン合成系とそれに関連するアミノ酸の検討 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㉖ メランコリーの概念はうつ病の治療および予後予測の指標になりえるのか 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・試験実施計画書の変更 

【質疑・応答】 

Q1 変更理由が、研究を継続するためと書いてあるんですが、よく分からない。 
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A1 研究計画書が変わった理由を書いてということですよね。おっしゃる通りです。 

【審査結果】 

条件付き承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉗ 精神疾患における神経疾患の診断の試み 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

条件付き承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉘ ラモトリギンの皮膚症状出現への影響に関する調査 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉙ 抑うつ障害群におけるベンラファキシンの効果的薬物投与法の確立：CYP2D6遺伝子

型と光学異性体血中濃度・治療反応性・副作用との関連 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉚ 精神疾患における代謝異常疾患の検討 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 
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下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉛ 精神疾患の経過における自閉スペクトラム症傾向の影響の評価 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉜ パロキセチン誘発性悪性症候群の１例における CYP2D6遺伝子多型解析 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉝ 精神疾患と診断された患者よりニーマンピック病 C型を見出す標準的手法の開発と

有病率調査の試み 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

㉞ 双極性障害の原因解明および診断法・治療法の開発に関する研究 

申請部門：精神神経科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

下田委員は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 
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㉟ 食道胃接合部癌に対する縦隔リンパ節および大動脈周囲リンパ節の郭清効果を検討

する介入研究 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊱ OCD1401進行下部直腸癌に対する照射野を小骨盤に限局した術前化学放射線療法の

多施設共同第Ⅱ相臨床試験 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊲ 進行度（病理分類）Ⅰ、Ⅱ期胃癌患者の胃切除後の骨密度変化に関する前向きコホ

ート研究 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊳ 切除不能・再発大腸癌３次治療に対する TAS-102+Bevacizumab併用療法：第Ⅱ相試

験 

TAS-102 and Bevacizumab as Sulvage line chemotherapy for colorectal 

cancer. 

 [TAS-CC3 Study] 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 
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㊴ 食道癌の化学放射線療法による治療成績に関する後方視的研究 

The result of concurrent chemoradiotherapy with esophageal carcinoma 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊵ 切除可能な進行直腸癌に対する術前化学療法としての SOX療法とｍFOLFOX6療法の

有用性の検討-ランダム化第Ⅱ相臨床試験-（KSCC-1301） 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊶ JACCRO GC-07 AR（JACCRO GC-07 付随研究） 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊷ S-1+L-OHP+Bevacizumab 併用療法既治療の進行・再発大腸癌に対する 2nd line S-

1+CPT-11+Bevacizumab 併用療法の臨床第Ⅱ相試験 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊸ 切除不能進行・再発胃癌に対する Docetaxel+Oxaliplatin+S-1併用（DOS）療法の

第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 



12 

【審査結果】 

承認 

 

㊹ 「StageⅢの治癒切除胃癌に対する術後補助化学療法としての TS-1+Docetaxel併用

療法と TS-1単独療法のランダム化比較第Ⅲ相試験（JACCRO GC-07（START-2））」に

おけるバイオマーカー研究 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊺ 切除不能進行性胃癌症例におけるニボルマブのバイオマーカー探索を含めた観察研

究（DELIVER試験）：JACCRO GC-08 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊻ 大腸癌における集学的治療の診療録を用いた後方視的観察研究 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊼ 胃上部癌、食道胃接合部癌に対する術後 QOL向上に寄与する胃切除術式、再建法に

関する研究 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 
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㊽ 食道癌診療における FDG-PET検査の有用性に関する後方視的観察研究 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊾ 食道癌周術期の頻脈性不整脈治療における塩酸ランジオロールの有効性の検討 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

㊿ 腸閉塞全国集計：腹腔鏡手術と癒着防止フィルムは腸閉塞を減少させたか？ 

申請部門：第一外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○51  人工関節登録制度 

申請部門：整形外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・研究課題名の変更 

・研究期間の変更 

・実施体制の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○52  脊柱側弯症の遺伝子解析に関する研究 

申請部門：整形外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 
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【審査結果】 

承認 

 

○53  思春期特発性側弯症の胸椎後弯が腰仙椎矢状面アライメントと相補的関係にあるこ

とを調査する 

申請部門：整形外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・新たにオプトアウト書類を作成 

【審査結果】 

承認 

 

○54  先行的ファウンデーション作成術を併用したグローイングロッド法の治療成績 

申請部門：整形外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・新たにオプトアウト書類を作成 

【審査結果】 

承認 

 

○55  腎盂および上部尿管の上部尿路癌に対する腎尿管全摘術に伴う、リンパ節郭清術の

有効性と安全性に関する多施設共同前向き無作為化研究 

申請部門：泌尿器科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○56  前立腺がん患者の診断時背景因子と初期治療および治療経過に関する実態調査研究 

申請部門：泌尿器科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 
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○57  低侵襲の腫瘍関連遺伝子変異解析方法の開発 

申請部門：泌尿器科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○58  骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌を対象とした多施設共同前向き観察研究 

申請部門：泌尿器科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○59  5-ALAを用いた膀胱腫瘍の術中蛍光診断 

申請部門：泌尿器科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○60  泌尿器腫瘍（腎細胞癌・尿路上皮癌）に対する抗 PD-1抗体の新規効果予測因子を

用いた前向き観察研究 

申請部門：泌尿器科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○61  アスコルビン酸の水疱性角膜症に対する影響の究明 

申請部門：眼科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 
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○62  アクリル製眼内レンズ２種の前嚢収縮率と収縮性状の比較 

申請部門：眼科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・オプトウアト書類の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○63  眼内レンズを縫着または強膜内固定及びブロック縫合を施行した無虹彩症患者の術

後成績に関する研究 

申請部門：眼科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・オプトウアト書類の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○64  嗅粘膜障害における活性好酸球の関与 

申請部門：耳鼻咽喉・頭頸部外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究期間の変更 

・研究分担者の変更 

・研究計画書の変更 

・説明/同意文書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○65  鼻副鼻腔疾患に対する治療効果の検討 

-鼻呼気 NOの測定を中心に- 

申請部門：耳鼻咽喉・頭頸部外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 
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・研究期間の変更 

・研究分担者の変更 

・研究計画書の変更 

・同意書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○66  好酸球性副鼻腔炎患者に対するケナコルト®局所投与による治療効果の検討 

申請部門：耳鼻咽喉・頭頸部外科 

【審査事項】 

・研究計画書の変更 

・説明/同意文書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○67  センチネルリンパ節ナビゲーションによる早期子宮頸がん患者の系統的骨盤リンパ

節郭清術の省略に関する前方視的検討 

申請部門：産科婦人科 

【審査事項】 

・研究計画書の変更 

・説明文書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○68  母体血中 cell-free DNA を用いた無侵襲的出生前遺伝学的検査の臨床研究 

申請部門：産科婦人科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○69  母体血胎児染色体検査（NIPT)におけるセルフリーDNAの量的変化と胎児の染色体異

常および臨床所見に関する研究 

申請部門：産科婦人科 

【審査事項】 

・実施状況報告 
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【審査結果】 

承認 

 

○70  日本形成外科学会疾患登録システム 

申請部門：形成外科・美容外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・疾患登録システム計画書の変更 

・新たに情報公開文書を作成 

【審査結果】 

承認 

朝戸委員長は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

○71  熱傷入院患者のレジストリーに関する研究 

申請部門：形成外科・美容外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

朝戸委員長は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

○72  舌再建手術後の嚥下障害発生割合を検討する多施設共同前向き観察研究 

申請部門：形成外科・美容外科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

朝戸委員長は当該診療科のため、審議・採決の際は退席した。 

 

○73  先天奇形症候群における遺伝的要因の探索：14番染色体父性片親ダイソミー 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 
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○74  染色体または遺伝子に変化を伴う疾患群の包括的遺伝子診断システムの構築  

申請部門：小児科 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○75  ヒト尿中農薬代謝産物の分析  

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○76  凝固線溶系検査は川崎病の診断的マーカー,予後予測マーカーとなり得るか？ 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○77  小中学生の保護者のアレルギー疾患に関する健康意識調査  

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○78  病気の子どもと保護者の家庭、通院途上、飲食店等、職場における受動喫煙に関す

るアンケート調査 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 



20 

承認 

 

○79  妊娠時の受動喫煙、出生時低体重、その後の喘息発症の関連に関するアンケート調査 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○80  小児における小麦依存性運動誘発アナフィラキシーの診断に関する研究 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○81  アレルギー性疾患におけるハンノキ花粉感作頻度と果実、野菜アレルギー合併に関

する研究 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○82  アレルゲンコンポーネント特異的 IgE検査によるモモアレルギーの病型分類に関す

る研究 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○83  食物アレルギーにおける急速経口免疫療法前後での腸内細菌叢解析に関する研究 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 
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【審査結果】 

承認 

 

○84  小児期発症の慢性疾患の思春期における受診診療科に関するアンケート調査（受診

診療科アンケート） 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○85  喘息児を対象とした吸入アレルゲン感作パターンによる気道炎症関連バイオマーカ

ーの比較検討 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○86  食物経口負荷試験によるアナフィラキシー症例に関する調査 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○87  小児喘息重症度分布と治療の経年推移に関する多施設調査 

申請部門：小児科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○88  頭頸部癌患者又は造血器腫瘍患者の化学療法および放射線療法の完遂率に及ぼすポ

ラプレジンク含有含嗽薬の効果 

申請部門：口腔外科 
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【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○89  検診目的の MRCP受診者に関する後方視的検討 

申請部門：健康管理科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○90  人間ドック受診者の慢性閉塞性肺疾患の後方視的検討（男女別検討） 

申請部門：健康管理科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・新たにオプトアウト資料を作成 

・研究計画書の変更 

【審査結果】 

承認 

 

○91  人間ドックおよび企業健診受診者の逆流性食道炎(gastroesophageal reflux 

disease:GERD)の実態 

申請部門：健康管理科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 

 

○92  人間ドックおよび企業健診受診者における NAFLDの検討:（男女別、特定健診質問

票の検討)  

申請部門：健康管理科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

【審査結果】 

承認 



23 

○93  医科大学・学生における HBワクチン追加接種の意義について 

申請部門：健康管理科 

【審査事項】 

・実施状況報告 

・研究計画書の変更 

・新たにオプトアウト資料を作成 

【審査結果】 

承認 

 

【研究終了についての質疑】 

Q1 今までで、まだ報告書が出ていない所はあるんですよね。 

A1 あります。実施状況報告は 1月末までの提出期限を 2月末までお待ちして、それで

も提出いただけなかったということです。それは、初めからそういうお約束でした

ので、強制終了です。 

Q2 そういう課題のリストはあるのですか。 

A2 はい。あります。 

Q3 実施に何件くらい残るのですかね。 

A3 具体的に数えてはおしませんが、500件弱くらいかと思います。 

 

４．看護部倫理審査会 

（１）研究終了報告について（9件） 

① 手術室において連携不足により発症したインシデントの傾向 

② 大学病院における退院支援システムの構築に向けた看護師教育 

③ 睡眠ポリグラフ検査によるスキントラブルの実態調査 

④ トレプロスチニル導入における看‐看連携のシステムづくり 

⑤ 看護師の酸素療法を行う患者への口腔ケアの現状をパトリシア・ベナーの 5つの

レベルで評価する 

⑥ ストーマ周囲に難治性潰瘍・膿皮症を生じた患者のストーマ装具の検討 

⑦ 認知症患者への行動制限実施後の判断にまつわる看護師 1～3 年目の思い 

⑧ 総合周産期母子医療センター産科部門における産後 2週間と 1か月健診の産後う

つ病スクリーニングの実態調査 

⑨ 小児病棟看護職員の災害に対する意識向上への取り組み 
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（２）新規及び再申請について（3件） 

① スキンケア委員会リンクナース研修会の活動報告 3年間の活動を振り返って 

【審査結果】 

条件付き承認 

 

② A病院看護師のアドバンス・ケア・プランニングに関する活動状況の認識 

【審査結果】 

条件付き承認 

 

③ A大学病院集中治療室における予定外抜去予防の看護介入 

～2016年度から 2018年度のドレーン･チューブ類予定外抜去に対し、特性要因図

を用いての分析より～ 

【審査結果】 

条件付き承認 

 

（３）実施中の臨床研究について（1件）  

研究課題： NICU・GCU家族会の効果と看護師の関わり方の明確化 

【審査事項】 

・実施状況報告の変更 

・期間延長 

・公表予定の追記 

【審査結果】 

承認 

 

５．その他（2件） 

① 2019年度 迅速審査担当について 

【審査事項】 

・迅速審査担当一覧（2019年度）（案） 

【審査結果】 

承認 

 

② 2019年度 臨床研究審査委員会開催日程について 

【審査事項】 

・2019年度 臨床研究審査委員会開催日程（案） 

【審査結果】 

承認  

 


