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倫理審査委員会議事摘録（2024-10） 

【日時】  2024 年 10 月 21 日（月）  午後 5 時 00 分～午後 7 時 30 分 

【場所】  病院本館(東棟）2 階 病院会議室 4  

【出欠者】    

     ◎委員長 ○副委員長 

  氏名 性別 区分 出欠確認 選出区分 

◎ 神田 芳郎 男 学内 会場 〇 1 

  西 昭徳 男 学内  × 1 

〇  三好 寛明 男 学内 会場 〇 1 

 吉田 史章 男 学内 会場 〇 1 

 川山 智隆 男 学内 TV 会議 〇 1 

  淡河 恵津世 女 学内 TV 会議 〇 1 

  渡邊 順子 女 学内 TV 会議 〇 1 

 益守 かづき 女 学内 TV 会議 〇 1 

  室谷 健太 男 学内  会場 〇 1 

  吉井 千穂 女 学内 会場 〇 1 

 甲斐 久史 男 学内 TV 会議 〇 1 

  西原 慎治 男 学内    

 石川 真人 男 学内 TV 会議 〇 2 

  朝見 行弘 男 学外 TV 会議 〇 2 

  北村 哲 男 学外 TV 会議 〇 2 

  古賀 清 男 学外 会場 〇 3 

  衛本 みどり 女 学外 会場 〇 3 

出席：○ 欠席：×     

第１号委員:10名  第２号委員: 3名  第３号委員: 2名 

男性:10名 女性:5名 

 

 

【陪 席】医に関する倫理委員会事務局/臨床研究センター 

    金子、内藤、中山 

   

委員長より、本日の会議は人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針第 8 章倫理委

員会 第 17  2「構成及び会議の成立要件」の全てを満たして会議が開始された。 
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【審査案件】  

1） 審査順① 

研究番号 24152 

申請区分 新規 

単独/多機関 多機関共同研究（学内一括審査） 代表機関：久留米  共同研究機関：11 

研究課題名 九州地域における肝炎患者の診断・治療による予後の検討 

研究責任者 佐野 有哉 

説明者 佐野 有哉 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 3 号委員 

7 ページ 観察研究のところで、前向き

コホート研究のところにチェックが入っ

ていて、次のページを見るとそこだけに

しかチェックが入っていないが、後ろ向

きの観察研究も入っているのではない

か。 

その通り。 

症例を調査した時に収集したもので

す。 

第 3 号委員 

後ろ向きのチェックが漏れているのでは

ないか。その下、研究実施期間のところ

も後ろ向き観察研究の方にもチェックを

入れて欲しい。抽出対象期間が 2011 年 9

月 1 日からだったか。 

はい。 

 

第 3 号委員 

対象期間の記入もして欲しい。 

ありがとうございます。 

第 3 号委員 

25 ページ 説明文書の、初めにのところ

の上から 6 行目について、同意書にご署

名もしくは主治医へ同頂ける・・賛同な

のか。 

同意頂けるです、誤植です。 

第 1 号委員 

7 ページ 研究デザインで軽微な侵襲あ

りとなっているが、この研究のために何

か患者さんに日常診療を超えた採取とい

うのは。 

保存血清を使っていたので有りにし

た、追加で血液を採ったりも今回は検

討しておらず、ここは無しが正しい。 
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第 3 号委員 

8 ページ 具体的手順の B-2 公開文書の

通知が掲載されていることを確認しとい

うのはどのようなことか。現在通院され

ていない方の場合はアプトアウトのこと

を指しているのか。 

そういう意図で書いており、オプトア

ウトの意図だが、少し伝わりにくいの

で修正を検討する。 

第 3 号委員 

10-11 ページ （ ）の使いかた。どの

内容の説明の区分なのかが非常に分かり

にくい。消えていない( )があったり、中

止基準 9のところも 9-1は数字で書いて

あるが 9-2 は・・・で書いてあったり、

同じレベルであるところがバラバラにな

っていて意味が取りにくい。整理して欲

しい。 

訂正する。 

第 3 号委員 

34 ページ 診療情報の対象者（2）受診

科が消化器内科およびと書いてあるが、

10 ページでは診療科がもっと多い。 

救命科など、情報公開文書の方にきち

んと全部の科を入れるように修正す

る。 

第 1 号委員 

11ページ 9-2目標症例数 完遂困難な

場合止めるとあるが、止めることがある

のか。 

 

説明者：具体的に何例以下だったら止

めるということは決められておらず、

凡例に従って書いたので本当に記載

すべきかどうか検討する。 

事務局：レトロな場合は必ず載せて下

さいとお願いしている。 

第 1 号委員：目標症例数を具体的に設

定してもらうことはできるか。レトロ

だから難しいのか。この文章だけとい

うことで。 

第 3 号委員 

11 ページ 研究対象者の中止の一番最

後のところ（研究中止に至った場合には

中止時に・・・を行い観察期検査項目を行

い可能な限り追跡を行う）の意味が分か

らない。 

第 1 号委員： 9-1 の 5 の点の後のとこ

事務局：前向きに薬剤等を投与する場

合などの決まり文句をそのまま出さ

れている様子、通常は薬を研究用に投

与した時に中止基準の中で有害事象

で止める場合もあり、その際はきちん

と安全性の確認のために検査して終

わるのがルーティンになっているの
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ろ。 

 

で、それを書いているのではないかと

思う。 

説明者：今回は追加侵襲を行わないリ

サーチなので不要な一文。削除する。 

第 1 号委員：ここは削除ですね。 

審議内容 

 

多機関共同研究の一括審査である。修正点が数か所以上あるが、文言の整備等と

いうレベルなので、修正後の軽微な継続審査ということでよろしいか。 

審査結果 【簡易な継続審査】 

デザインとして、後ろ向きもあるので前向きだけでなく、追記すること。 

指摘事項文書整備すること。 

別紙を参考に誤記修正をすること 

 

2） 審査順② 

研究番号 24173 

申請区分 新規 

単独/多機関 単独研究 

研究課題名 がん罹患が配偶者の就労に与える影響 

研究責任者 山内 圭子 

説明者 山内 圭子 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 3 号委員 

22 ページ アンケートのタイトルとテ

ーマが同じような内容だが表記が若干違

うので揃えた方がいい。（がん罹患が配偶

者の就労に与える影響） 

はい。 

第 3 号委員 

その下の研究参加にあたり以下の内容を

ご確認下さいの 2 番目に 本アンケート

の回答には約 5 分程度必要とあるが、実

際 5 分では終わらない内容だった。10 分

ぐらいかかりました。 

実際のアンケートはスキップするも

のがあるので全部通すより早く終わ

ると思ったが、もう一度確認する。 

 

第 3 号委員 

さらに下の方 回収した結果は久留米大

学公衆衛衛学となっているので、衛生学

はい。 
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へ誤記修正がいる。 

第 3 号委員  

35ページ アンケートの内容だが、23番

目の設問で選択肢Ａこの最初の「マン」

というのは何か。 

誤記。 

第 3 号委員 

配偶者のがん罹患、がん罹患の配偶者。

読んでいると、どちらを指しているのか

わからない箇所が複数ある。整理すると

わかりやすくなる。 

はい。配偶者のがん罹患が対象者に及

ぼす影響。分かりやすくする。 

→第 1 号委員：どちらかを明確にして

おかないとわかりづらい。 

第 1 号委員 

楽天インサイトというのを使うと、楽天

の方はアンケート内容は仮名加工であ

り、楽天インサイトでは誰かということ

は分かってしまう、人と結びつけられる、

ということになるのか。完全に。 

はい。 

  

第 1 号委員 

途中で、無記名だからやめることができ

ないとなっているが、楽天の方に問い合

わせをすればその人のデータだけをはず

すということが可能になるということに

はならないか。 

私の方に全部納品されるので、ID が何

番、とするので、はずせる・・楽天の

方に確認して。 

 

第 1 号委員 

仮名加工は、特定の人が辞めたいといっ

たら外せる、いつでも辞めることができ

るのが利点。極端に言えば楽天がデータ

を持ち続けていればいつでも辞められる

という利点になると思う。そうでないと

すればこれは匿名加工と同じことになる

ので。アンケートだから匿名加工でもい

いのだが、確認して欲しい。 

はい。 

 

審議内容 

 

誤字脱字も多いですが、がんに罹患した人が対象者なのか、だれが対象者なのか

もう少し厳格にわかりやすく書く。アンケート回答は長めの時間を書く。仮名加

工と匿名加工のどちらがいいか非常に難しいが、いつでも外せるという利点を確

認する。楽天のポイントも気になりますが、きちんと確認がとれたら軽微な継続

審査ということでよろしいか。 
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審査結果 【簡易な継続審査】。 

対象者が癌患者か患者の配偶者か明確にすること。 

アンケートへの回答所要時間を長めに記載すること。 

楽天インサイトへ仮名加工の状態なのか、取り消しが可能なのか確認すること。 

別紙を参考に誤記修正をすること。 

  

3） 審査順③  

研究番号 24180 

申請区分 新規 

単独/多機関 多機関共同研究（個別審査） 

研究課題名 日常診療下におけるチルゼパチド(マンジャロ)と経口セマグルチド(リベ ルサス)

の比較研究 T-BEAT Study - 2 型糖尿病患者での早期血糖マネジメ ント及び体

重管理のベネフィット 

研究責任者 野村 政壽 

説明者 永山 綾子（研究分担者） 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 1 号委員 

62-64 ページの患者さんのアンケートに

ついて、回答者の署名は患者さんが署名

するのか。アンケート調査は完全記名。

ここに患者さんの署名が必要なのか。イ

ーライリリーが変更できないので、皆に

これをするということだと思うが、アン

ケート結果が見えてしまうというのはい

かがなものか。 

事務局：68 ページに Electronic case 

Form とあるので、おそらく施設内で

EDC に入力し直すということで依頼

者に直接署名されたアンケートが届

くことはないかもしれない。 

説明者：確認する。 

  

第 1 号委員 

ただここにアンケートに署名がいるの

か。特定できない状態で ID などで管理し

た情報でいいと思う。研究参加に対する

同意書は別個にあるので。患者さんが特

定でき答えがわかってしまう、本来であ

れば ID 付与の方がより良い印象。ID があ

るならば良いのかなと。企業の方にはい

かないということでよろしいか。 

はい。 

第 1 号委員 事務局：企業治験であれば原資料とし
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この紙はどういうふうに保存されるの

か。 

て責任医師側が全て紙媒体として保

管をする。 

第 1 号委員 

カルテと同じか。依頼者にいくというこ

とではないのか。確認して下さい。 

はい。 

第 1 号委員 

カルテに電子保存するとか、どうなるの

か教えて欲しい。 

はい。 

審議内容 

 

アンケート調査に署名が入る、会社側にはいかないということが判断でき、大学

側が責任をもって保存するという内容であれば、軽微な継続審査として承認する。

企業の方にいくということであれば改めてもう一度審査をするという流れでよろ

しいか。 

 事務局：41 ページ 患者の保護 情報公開に関する患者の同意のところに各患

者のデータを識別するためにコード番号が付与されると書いてあり、通常久留米

大学が作る場合だったらアンケートなどは一切個人情報をはずすようにすると思

うが、今回はリリーさんの作られているものでよろしいということで。 

 第 1 号委員：向こうにいかないということで、カルテ保存ということであれば。

でも研究の内容だが。 

事務局：カルテ保存だと他の人が見れてしまい、保管の所がきっちりできてい

ないと危ない。久留米大学では名前を書かずに運用することを許してもらうなど。 

第 1 号委員：アンケート調査に署名は必要がないと思うので、企業側に検討し

て頂き、患者さんの名前が書類の中には残らないようお願いしてみるということ

でよろしいか。それが不可の場合は再度審査とする。 

審査結果 【簡易な継続審査】 

アンケート用紙（署名有）が企業にいかないかどうかだけ、確認をすること。 

名前を書かない運用ができないか確認をすること。 

  

4） 審査順④ 

研究番号 24185 

申請区分 新規 

単独/多機関 単独研究 

研究課題名 テレワーク従事者における朝の散歩の睡眠の質に対する向上効果の検証 

研究責任者 松本 悠貴 

説明者 松本 悠貴 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 
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質疑応答 委員 説明者 

 第 3 号委員 

21 ページ 業務委託機関（株）アクセル

スターズの委託内容について。ウェアラ

ブル端末が無料貸与だが、情報の分析は

こちらでどうなのか。 

私が大学の PC でウェアラブル端末を

接続し、自分で情報を抽出して見るこ

とが可能。 

 

第 3 号委員 

端末を借りるだけなのか。 

はい。 

第 3 号委員 

アクセルスターズの方は何か利点がある

のか。 

善意で、お貸し頂いてる。 

第 3 号委員 

7 ページ 5-6 行目健康増進法は、法律

と認識してしまうのでは。方法ではない

のか。違う言葉に変えた方がいい。 

説明者：健康増進のための方法という

言い方の方がわかりやすいか。 

 

第 1 号委員 

ランダム化をするのか。 

介入群と対照群にわける際にランダ

ムにわける。 

第 1 号委員 

症例数の設計は特にしないのか。 

一応 50 名募集する予定。 

第 1 号委員  

差の検出にために必要な n という訳では

なく、集めることが可能な n として決め

ているようにみえるが。 

10 ページ このような流れでサンプ

ルサイズを検討している。 

第 1 号委員 

探索的な RCTとして実施するという整理

でいいのか。 

探索的というか、介入の効果を検証す

る目的でこのような設定になってい

る。 

第 1 号委員 

検証的試験の場合は介入する時としない

時でどれくらいの差が見積もられてこの

差を見つけるためには何例必要だといっ

たロジックでないと検証試験とは言えな

いのでは。今は集められ n で分けて有意

になったら OK のたてつけだと思うが、

その理解で正しいか。 

 

はい。人数をどの程度集めたら良いの

か、不勉強な所もあったが、先生のお

っしゃる通り探索的な意味も勿論あ

る。テレワークの研究自体がまだほと

んど行われていない状況なので、テレ

ワークの介入研究は初トライのよう

な形でやろうとしており、探索的な意

味も多いと認識している。 

第 1 号委員：承知しました。 

第 1 号委員 はい。 
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8 ページ 割り付けの方法について。 

研究責任者自身が乱数発生させて行うの

はランダム化の世界だとあまり良くな

い。第三者の割り付けを担当する方をお

き、その方が再現可能な乱数を発生させ

て行うことが大事で、Excel の機能を使っ

て行うようだが、Excel の機能では再現不

可能。割り付け表を作る所は統計の専門

の人に担当してもらうことを検討して欲

しい。 

第 1 号委員 

割り付け表を再現できない設計になって

いるので、相談して欲しい。 

はい。 

第 1 号委員 

以前の研究があるが、2021 年の研究はど

のようなものか。 

アンケート調査がメインの観察研究。 

 

第 1 号委員 

日大などか。 

2019 年度から 2022 年度まで日大に

所属しており、その際に実施してい

る。 

第 1 号委員 

その時の流れで研究をしている理解でよ

ろしいか。 

はい。 

審議内容 問題は会社が無償で提供してくれる。 

事務局：数年前に小児科と精神科でウェアラブル端末を使った研究はこちらで承

認して頂いている。不明瞭だと感じ色々聞いて、契約はないのか質問したところ、

なぜ無償なのに契約が必要なのかとの返答だったので、無償でも契約はしないと

いけないとお話させて頂いた。関係性がよく分からない。 

第 1 号委員：有効なデータが欲しいのはあるのだろうが。 

事務局：でも使えない。こちらでしか、使ってはいけないという一文を入れても

らうなど。 

第 1 号委員：コマーシャル等には使えないと、明記してもらうか。 

事務局：研究データとして一生懸命集めていると思うので。 

第 1 号委員：あくまでも研究用であって。 

事務局：これは使わないということになっているので、久留米大学からデータを

渡さないことで間違いないか。 

事務局：9 ページに情報を渡すにチェックが入っている。 

事務局：これはウェアラブルのことではない。アンケートに協力する企業とはア



10 

 

ンケートに関する情報の授受があるので、情報としては学外に渡す。いろんなも

のが混在してわかりいくいと思うがウエラブルデバイスのデータは渡さないとの

こと。 

第 1 号委員：統計の専門家にランダム割り付けを相談し、生物統計家の先生が見

て問題ないようにしていただく。また、健康増進法については文言の整理をする。

割り付けに関してクリアできるようであればそこを条件にして。出来ないようで

あれはまだ審議をする。軽微な継続審査ということでよろしいか。 

審査結果 【簡易な継続審査】 

生物統計家に相談し、割付けの手技を適切に修正をすること 

健康増進法という表現は法律と誤解されないよう、修正をすること。 

ウエラブルデバイスのデータは渡さないことを明記する事。 

  

5） 審査順⑤  

研究番号 24194 

申請区分 新規 

単独/多機関 単独研究 

研究課題名 頭蓋内出血患者における造影 CT を用いた血腫増大に関する前向き研究 

研究責任者 森岡 基浩 

説明者 森岡 基浩 菊池 仁（研究分担者） 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 1 号委員 

不適合審査のあと継続可となっている

が、計画書は変更ないか。 

菊池：はい。 

第 3 号委員 

10-11 ページ 目標症例数 350 名とあ

り、年間 70 名前後の 5 年間。この 5 年

間というのはこれからのことか。 

菊池：はい。 

第 3 号委員 

実施許可日は今後になるので、残り 4 年

間で考えると 280 名くらいになり、300

名近くにしかならないのでは。350 名と

いう設定はどうなのか。 

菊池：2021 年 20202 年はコロナで少

なかったが、だいたいは 80 名-90 名

だったので、350 名に設定した。 

 

 

森岡：申請しても許可されるまで数ヶ

月かかりるが、そういう計算で出すべ

きなのか。5 年間というのは正確に 5
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年間という意味なのか。 

第 1 号委員 

5 年間というは倫理委員会の中で研究が

継続できる期間ということ。もっと数が

必要ということであれば改めて継続申請

するということを明文化されていればい

い。目標の数字が実施可能かどうかは判

断して頂くべき。予定数に関しては今説

明されたレベルであれば問題ない。 

森岡：承知しました。 

  

審議内容 

 

症例数に関しては大きな誤差ではないので、350 名でよろしいか。継続というこ

とでよろしいか。このままの形で承認とする。 

審査結果 【承認】 

  

6） 審査順⑥  

研究番号 23228 

申請区分 18121 の継続申請 

単独/多機関 多機関共同研究（学内一括審査） 代表機関：久留米  共同研究機関：1 

研究課題名 類天疱瘡患者および後天性表皮水疱症患者の水疱内用液中と唾液中の抗 BP180

自己抗体、抗 BP230 自己抗体および抗 7 型コラーゲン自己抗体の検出に関する研

究 

研究責任者 石井 文人 

説明者 石井 文人 小坂氏（マルホ） 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 3 号委員 

11 と 13 ページ 診断キットの陽性一致

率陰性一致率全体一致率が 85％と 90％

とあるが、どちらが正しいのか。 

小坂氏（マルホ）：90％。 

第 3 号委員 

13 ページ 目標症例数 50 名となってい

るが、これに対し 32 ページ説明文書の方

には 100 名を対象となっているが、どち

らが正しいのか。 

石井：同意書については修正が間に合

っておらず、50名に修正して提出する

予定。 

第 3 号委員 事務局：受診中でない方がかなりい
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14-15ページ ICを受ける手続き等 15

ページの前向きの場合、文書同意にチェ

ックが入っているが前向きだけで後ろ向

きはこの研究内容に入らないのか。 

る。A のチェック漏れじゃないかと思

う。 

石井：はい。 

 

第 3 号委員 

公開文書もついている。チェックして欲

しい。 

石井：はい。 

第 3 号委員 

38 ページ 同意書の番号と説明文書の

番号が違うので修正して欲しい。 

石井：修正する。 

第 1 号委員 

モニタリングや監査はないのか。 

石井：はい。 

第 1 号委員 

通し番号の 26 から 35 の説明文書で、段

落が一段さがるのがあるのとないのがあ

る。 

石井：修正する。 

第 1 号委員 

研究の名称の水疱内用液のようは用法の

ようでいいのか。 

石井：溶が正しい。 

水疱内溶液 

第 1 号委員  

最終的には体外診断用の診断キットの開

発を目指していると、文章が読めるよう

なところがあるが。 

小坂氏（マルホ）：その通り。 

 

第 1 号委員 

そのレベルになったら治験の方に変えな

ければいけないのか。体外診断だったら、

保険等で適用されるならば恐らく治験と

かが必要になるのでは。 

小坂氏（マルホ）：治験というか医薬品

とは違うので。 

 

第 1 号委員  

診断は要らないのか。 

小坂氏（マルホ）：診断薬の場合は治験

ではなく臨床性能試験を実施してお

り、PMDA に製造販売承認申請を行う。

承認されたら厚労省の方に保険適用

申請を行い保険点数をつけられると

いう流れになる。 

第 1 号委員 

その倫理審査は普通のこういう所での検

査で特に問題はないのか。 

小坂氏（マルホ）：はい。 

事務局：法務部の方にも確認して頂い

ており、今回はステップ 3 までではな
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 いので。 

小坂氏（マルホ）：はい。 

第 1 号委員 

一応確認はしているということでいいの

か。 

小坂氏（マルホ）：はい。 

第 1 号委員 

ステップが進むともう一度申請をするこ

とになるのか。 

小坂氏（マルホ）：はい。 

第 1 号委員 

今のステップであればここの審査で問題

ないのか。 

小坂氏（マルホ）：はい。 

第 3 号委員 

13 ページ 研究対象者の性別や年齢が

ないが問わないのか。空欄のままでいい

のか。ステップ 1 できちんと示している

からこちらでは書いてないのか、分から

ない。 

石井：ステップ 1 のところを反映させ

る形になります。 

第 1 号委員 

代諾者が必要な方はいないという理解で

いいのか。記載が必要。18 歳以上で自分

で判断できる人で、例えば高齢者でも自

分で判断できない人は対象から外します

など。代諾はないという理解でいいのか。 

石井：そこは覚えがない。 

第 1 号委員：確認をする必要がある。 

第 3 号委員 

対象疾患のところの受診の「しん」の誤

変換がある 

 

審議内容 

 

文書の整備も不十分で誤字脱字も多いレベル。もっとも重要な代諾者の所に記載

はあるけれど、結局どういった人を対象にするのか、代諾者が必要かどうかも分

からないというのは重要なところ。きちんとなればメール審議等で承認できるか

も知れないが、軽微というよりも再審査とするということでよろしいか。 

 

 

 

7） 審査順⑧  

研究番号 24171 

申請区分 新規 
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単独/多機関 単独研究 

研究課題名 全国医学科における卒前栄養教育の実態横断調査 

研究責任者 橋詰 直樹 

説明者 橋詰 直樹 出席形態 対面 

概要説明 研究の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 3 号委員 

8 ページ 6 研究方法①具体的手順 デー

タ内容の対象期間は、令和 5 年度末時点

としと記載ある。23 ページには令和 6 年

度時点の大学病院医学科卒前教育につい

て質問ですとあるが、どちらが正しいの

か。 

対象施設は令和 5 年度末の NST 稼働

施設の名簿から抽出するという事で、

令和5年度末の名簿から6年度の教育

の内容を質問するという事になる。 

第 1 号委員 

8 ページでは同時点での横断研究となっ

ており、令和 5 年度末時点と読み取れる

ことになるのでは。 

橋詰：ではここを 6 年度という事にす

る。 

第 1 号委員： ではここが 6 年度にな

るのか。 

橋詰：はい。 

第 1 号委員 

そうなると対象期間が令和 5 年度末時点

なので、そういうとこは無いかもしれな

いが、令和 6 年度では教育をしていない

となるとアンケートできないという事に

なるのではないか。講義を止めたところ

ではできないので、年度末でやった方が

いいのか。そこは第 3 号委員がおっしゃ

っているように統一した方がいいかもし

れない。 

 

第 1 号委員 

82 施設は、基本的に医学部という事でい

いのか。 

はい。 

 

第 3 号委員 

18 ページ 25 モニタリング及び監査の実

施体制及び手順 モニタリングも監査も

不要にチェックがある。それに対して 22

ページの項は、本研究は、日本栄養治療

はい。 
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学会の会員データを使用します。そのた

め、データに関するモニタリング及び監

査は日本栄養治療学会に評価を依頼しま

すと記載されている。という事は、ここ

はモニタリング及び監査は依頼するの

か。 

第 3 号委員 

18 ページ 25 が有りで。 

 

第 1 号委員 

有りならば、モニタリング責任者も変え

ないといけない。誰に依頼するのか。 

日本栄養治療学会の理事長の比企  

直樹氏です。 

第 3 号委員 

19 ページ 研究協力機関として、長崎大

学病院・筑波大学・昭和大学薬学部の 3 校

が挙がっており、アンケート調査をする

と思うが、研究協力機関はどういう協力

をするのか。 

栄養治療学会の内容のアンケート調

査。これが将来構想委員会の仕事にな

る。委員会の仕事の中の協力者として

2 名、アドバイザーとして昭和大学の

千葉先生が 1 名入っている。 

第 3 号委員 

この方々は、どんな仕事をするのか。 

データに関する統計を依頼したり、共

同でデータまとめをしていただくな

ど。その中のアドバイザー的役割で、

千葉先生に入っていただく。 

第 1 号委員 

学会が主体で行うのがアンケート調査と

いう理解でいいのか。 

はい。 

第 1 号委員 

学会には倫理委員会は無いのか。 

学会の倫理委員会は、各施設の倫理委

員会が無い場合に使われる事になる

ので、これは久留米大学の倫理委員会

を通して、学会の活動としていただく

事で、依頼を受けている。 

第 1 号委員 

学会が主体で行なうという事なのか。 

はい。 

第 1 号委員 

アンケート内容は誰が考えたのか。 

私が考えた。 

第 1 号委員 

学会の主体であっても、学会の委員会で

もんでいるという訳ではないのか。 

将来構想委員会でどのような研究を

するかという依頼があり、私がこの内

容を提案して学会で倫理委員会と理

事会で承認を得て進めている。 
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第 1 号委員 

内容等についても、理事会で確認されて

いるのか。 

はい。 

事務局 

協力機関の場合は研究組織の外になるの

で、長崎大等の先生方は研究者として参

加されることにはならないのか。 

どういう事か。 

第 3 号委員 

共同研究機関かと思っていたが。 

多施設共同研究として扱うか否かの

違いでここの記載の場所をかえる。 

事務局 

協力機関だと研究組織の中の人とは今指

針で定義があり、協力機関とは前向きに

情報を貰う際の協力をしてくれる方とい

う事で、今の話だと違うニュアンスに聞

こえたがそこの部分はどうなのか。 

多施設共同研究にするという事か。 

事務局 

共同研究機関として依頼されているの

か、研究者として依頼されているのか、

ただ情報を貰うだけの協力してくれる相

手なのかというところで分けるという

か。 

アンケート調査を送る相手という場

合は協力機関ということでいいか。 

事務局 

アンケート調査をする際の協力してくれ

る相手で、同意はその代わり先生が直接

その機関で行くということであれば協力

機関と、指針で定めがあるので質問して

いる。 

すみません。自分はよく理解できてい

ないかもしれない。この共同研究のい

ただいたデータを一緒に解析する。共

同研究者である。 

第 1 号委員 

そういう流れであれば、協力者ではなく

共同研究者になる 

という事は、これは多施設共同研究に

なるという事なのか。 

第 1 号委員 

はい。一緒にデータを解析されるという

事であれば共同研究者。協力機関であれ

ば基本的にデータは触れない。 

承知しました。 

第 1 号委員 

この先生方は、共同研究者になるのか。 

共同研究者。多施設共同研究として扱

うのか、単施設で倫理委員会を通して

もらってデータを共有するのかは、ど
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ういう考えなのかわからなかったの

で単施設として出したけれど。 

第 1 号委員 

単施設だとすれば、長崎とか筑波、昭和

大学でも倫理委員会を通してもらう事に

なる。うちで一括じゃないということに

なれば。 

承知した。同じような研究で他の大学

で多施設での研究内容で出されてい

る場合もあるのだが、その場合の事例

を提出するのはどうか。 

第 1 号委員 

それは定義の問題で、うちの倫理委員会

では認められない。よそがいいからうち

もいいという訳にはいかない。共同研究

されるのであればそれぞれの倫理委員会

を通すか、あるいは多施設の一括という

事であれば多施設の一括をうちでやるか

の、どちらかになる。でないとおかしな

ことになるので、そういう流れでやって

いく事になると思う。 

学会の倫理委員会という手もあるが。き

ちんとした倫理委員会があるのであれ

ば。それをうちで承認するという形で。 

承知しました。 

事務局 

（学会の承認後）個別審査を受けないと

いけないかと。 

 

第 1 号委員 

うちの場合は、個別審査を受けることに

なる。学会で通っているものを、うちで

個別審査になるとより通り易いかと思

う。 

その方向で行う。 

第 1 号委員 

いずれにしてもその辺をはっきりさせた

方がいい。学会の内容を実施されている

ので。ちなみに以前にもアジアパシフィ

ックジャーナルだったか。2013 年にも同

じようなことで書かれているのか。 

2008 年の内容。 

第 1 号委員 

それで、2013 年の論文が出ているという

事か。 

はい。 
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第 1 号委員 

聞かれているのはこういう内容という事

で、これを統計処理する事で論文を書か

れる。聞かれる内容はこれだけなのか。 

はい。 

第 1 号委員 

これで最終的に纏められるか。 

2008 年の時点ではカリキュラムに栄

養教育が無かった。栄養教育というカ

リキュラムが厚労省から出てから後

のアンケート調査をする。 

第 1 号委員 

これが初めてということになるのか。 

はい。 

第 1 号委員 

前のアンケートも同じようなものをして

いたのか。 

内容はこちらの方が細かくなってい

る。 

第 1 号委員 

今回の方が細かいのか。 

はい。 

第 1 号委員： 承知しました。 

第 3 号委員 

21 ページ 実態横断調査のお願い文書

だが、標題はお願いと書いてあるが、内

容は上から言っているようで、お願いと

してはもう少し丁寧に書いた方がいい。

日本栄養治療学会からですとしてこのよ

うに書いてあるかもしれないが、例えば

研究目的の最後が「実態横断調査を行う」

と言い切ってあるが、「実態横断調査にご

協力お願いします」とかもう少しお願い

の感じで書いた方がいいかと。検討して

欲しい。 

承知しました。 

第 3 号委員 

（審査するか否かも）今後かわるのか。 

 

第 1 号委員 

まだどうなるかわからない。 

どうされるのか。共同研究者とかも含め

て。 

今回の内容を栄養治療学会に提出し

て、こちらから学会の倫理委員会を勧

められたという内容で宜しいか。 

第 1 号委員 

学会の倫理委員会のというより、共同研

究者があれば多機関一括などになるし、

いずれにしても久留米大学としては、学
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会で審査をされれば先生の研究の承認に

は久留米大学の承認が必要で、そこから

の個別審査という形では進められる。ま

ずは一旦学会の事業でするならば学会の

何かしらのアクションをした方がいい。

うちでは多機関一括だと有料になる。審

査が。 

第 1 号委員 

そこを含めて一括でうちで行ってもいい

が審査料がかかる。料金を払っていただ

ければうちでも問題はない。 

承知しました。 

審議内容 該当しない。学会との相談をされてください 

審査結果 対象でない。 

学会に確認し、多機関共同研究で適切に審査をうけること。学会での審査を受け

る場合は、学会の倫理委員会の承認後、久留米大学でも個別審査を受けること。 

  

8） 審査順⑨  

研究番号 24039 

申請区分 新規（再審査） 

単独/多機関 単独研究 

研究課題名 特定機能病院における集中治療部および高度救命救急センターの NST活動の変遷 

研究責任者 橋詰 直樹 

説明者 橋詰 直樹 出席形態 対面 

概要説明 再審査での指摘事項に関する修正した内容について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 1 号委員 

目標症例数が 1 万人という数がうちの大

学病院で達成できるのか。 

 

事務局 

救命センターの NST 活動ですよね。 

全てのデータを聴取する訳ではない

ので、メタ人数としては 1 万人だがそ

の中の身長・体重・BMI・血液検査結果

などは抽出する形になる。数としては

問題ないと思う。 

第 1 号委員 

実際 2 千人くらいは年間あるから、5 年

間で 1 万人はいけそうということか。 

はい。 
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第 1 号委員 

1 万人すべてを解析するわけではないの

か。 

はい。 

第 1 号委員 

実際にこの中で解析される数はいくらの

予定なのか。 

この中で解析する数は、赤字で作って

いる赤のグラフで見れるが、救命セン

ター75 人、サージカル ICU100 人とな

っており、この人数かと。 

第 1 号委員 

救命で 75 人とは、5 年間でなのか。 

病棟別グラフを作成していただいて

いる。 

第 1 号委員 

サージカル ICU で 100 は、年間でなのか。 

事務局：病院の HP に公開されている

情報で、年間。 

第 1 号委員 

サージカル ICU だと 500 はいけるのか。

掛ける 5 なのか。5 年間で。 

はい。5 年間の患者の中で 3 年分と 1

年分と分ける形にし、サージカル ICU

であれば 100 人で掛ける 5 で。 

第 1 号委員 

高度救命センターだと、75 名×5 年。1

万は少し多いということになる。全病棟

になる。ここに書かれている 2 千という

のは。 

目標症例数自体は、NST として介入に

入っている症例数で、この中から患者

を解析するのだが、1 万人を対象症例

数として書かないと、何割の人がサー

ジカル ICU に来ているか、何割の人が

救命での NST を受けているかわから

なくなってしまうので、最初の症例数

を NST 全体にしている。 

第 1 号委員 

承知した。その中で実際の解析は、1 割弱

の数なのか。 

はい。 

第 1 号委員 

管理栄養士が共同研究者に入っていない

のは大丈夫なのかという質問があった

が、そこに関してはどうか。 

提出する時に管理栄養士の名前を入

れる必要があるかという事か。 

 今の所無いが、追加が必要になればま

た。というより、入れる必要はありま

すか。 

第 1 号委員 

それは我々が判断をするのではなくて、

必要かどうかは先生の判断ですが、先生

は必要ないと思われているという事でよ

ろしいのか。 

今のところはそう思っている。 
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第 1 号委員 

だから入れていないということかと。 

データ解析を栄養士に任せるという

事か。 

第 1 号委員 

データを任せるという事ではなく、栄養

士を入れる必要はないのかという質問だ

ったが、先生が必要ないと思われるので

あれば。 

思っていない。 

第 1 号委員 

質問に対する回答としては十分。こちら

は入れなさいといっているのではなく、

入れなくて大丈夫かと尋ねている。特に

先生は必要ないと考えられているという

事でよろしいか。 

はい。 

審議内容 承認する。 

審査結果 【承認】 

  

9） 審査順⑦  

自動採番 06028 

申請区分 不適合報告 

単独/多機関 単独研究 

研究課題名 卵巣がん患者の化学療法によるコスメティックな変化と QOL に関する研究 

研究責任者 嘉村 敏治 

説明者 嘉村 敏治 出席形態 対面 

概要説明 不適合の概要について説明 

質疑応答 委員 説明者 

 第 1 号委員 

問題は研究者が学内に在籍されていない

ため、産婦人科の先生と共同研究にしな

いと審査できない。データの授受もきち

んとした手続きが必要。 

 

審議内容 第 1 号委員：最初の問題は延長申請の失念。大学におられない先生がデータを持

っていることが問題になる。産婦人科の先生と共同研究にしないと審査できない。

データの授受もきちんとした手続きが必要。一旦不適合で不適合報告をした上で、

ここに書かれた内容で新たな申請が出る。この流れで進めてよろしいか。 

事務局 重大ではないということでよろしいでしょうか。 

第 1 号委員：重大にならないということでよろしいか。同意書もあるよう。重大
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ではないとする。 

審査結果 【承認】重大には該当せず、婦人科学講座との共同研究として適切に継続審査を

申請するように 

  

10） 審査順⑪  

自動採番 790 

申請区分 不適合報告 

単独/多機関 既存試料・情報の提供のみを行う者 

研究課題名 日本産科婦人科内視鏡学会への情報提供 

研究責任者 吉満 輝行 

説明者 吉満 輝行 出席形態 対面 

審議内容 以前から学会へ報告してきているが、一度も倫理審査をうけていない 

審査結果 継続審査 組み入れ数など詳細を報告すること 

  

11） 審査順⑩  

自動採番 803 

申請区分 不適合報告 

単独/多機関 既存試料・情報の提供のみを行う者 

研究課題名 日本産科婦人科学会 臨床倫理監査委員 

会 登録・調査小委員会生殖補助医療（ART）登録事業および登録情報に基づく

研究 

研究責任者 権藤 佳奈子 

説明者 権藤 佳奈子 出席形態 対面 

審議結果 記載事項証明で当時の病院長の許可を得て情報提供しているが、研究への情報研

究である。 

審査結果 継続審査 組み入れ数など詳細を報告すること 

 


