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第１８７回 和歌山県立医科大学 

倫 理 審 査 委 員 会 議 事 要 旨 
 

■開催日時 

  平成２８年１２月１６日（金） １６時１５分～１９時１５分 

■開催場所 

  高度医療人育成センター５階・中研修室Ⅰ 

 

■出席委員 

  伊東委員長 牧野委員 竹山委員 金桶委員 村田委員 井箟委員 原委員 堀田委員 中西委員 

山口委員 岩原委員 岡本委員 北野委員 （１３名出席） 

 

■審査･報告件数 

  新規申請          ６件 

  変更申請         １１件 

  迅速審査の状況報告    ２１件 

  有害事象報告        １件 

 

■審議内容： 

 

１．第１８６回倫理委員会議事録について 

  委員長より、前回委員会の議事録について報告があった。 

委員から特に指摘は無く、委員会終了後も何か気づいた点等があれば事務局に連絡して頂きたい旨の説明が

あった。 

 

２．第１８６回倫理委員会議事要旨について 

  委員長より、ホームページ公開用の議事要旨について報告があった。 

委員から特に指摘は無く、委員会終了後も何か気づいた点等があれば事務局に連絡して頂きたい旨の説明が

あった。 

 

３．倫理審査申請の審査について 

 

○新規申請等 ８件 

 

申請№ 所属名 申請者名 研究課題名 
 

審査結果 

１９０７ 
（継続審議） 

救急集中治療医学

講座 
宮本 恭兵 急性膵炎の前向き多施設観察研究 

承認 

１９２７ 神経内科学講座 廣西 昌也 

特定疾患医療費助成制度申請状況からみ

た和歌山県の筋萎縮性側索硬化症の発症

状況に関する研究 

指摘事項の修正

を確認後承認 

１９４２ 外科学第二講座 上野 昌樹 

腹腔鏡手術における硬膜外麻酔とアセト

アミノフェンによる鎮痛効果比較のため

の前向き探索的研究 

承認 

１９４３ 外科学第二講座 中森 幹人 
食道切除術における食道胃管吻合法に関

する前向き無作為化比較試験 

指摘事項の修正

を確認後承認 
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１９４４ 保健看護学部 森岡 郁晴 
海外にロングステイする高齢者の心身の

健康管理の現状 

指摘事項の修正

を確認後承認 

１９３４ 
リハビリテーショ

ン医学講座 
上條義一郎 

開胸を伴う心臓血管外科手術を受ける患

者の術前及び術後における起立負荷に対

する循環応答 

承認 

１９３９ 内科学第二講座 北野 雅之 
非アルコール性脂肪性肝炎におけるラン

ソプラゾールの肝線維化抑制能に関する

探索的検討 

不承認 

１８９８ 
（継続審議） 

泌尿器科学講座 原 勲 

経直腸超音波ガイド下前立腺針生検

（TRUS-PNB）後の腸管外病原性大腸菌

（ExPEC）感染症の発生率、ExPEC O血清

型の分布、ExPECの症例定義、及び健康ア

ウトカムを検討する前向き研究 

指摘事項の修正

を確認後承認 

 

〇変更申請 １１件 

 

申請№ 所属名 申請者名 研究課題名 

４６８ 紀北分院 佐々木秀行 
糖尿病性多発神経障害の病期分類に関するプロス

ペクティブスタディ 

４９３ 紀北分院 佐々木秀行 
糖尿病における合併症の実態把握とその治療に関

するデータベース構築による大規模前向き研究 

５９６ 衛生学講座 宮下 和久 
学齢期のライフスタイルが生活習慣病の危険因子

や血管の正常に及ぼす影響についての調査研究 

７７２ 循環器内科学講座 赤阪 隆史 
本邦における心血管インターベンションの実態調

査（J-PCI） 

１２３４ 内科学第一講座 古田 浩人 
糖尿病患者を対象とした血糖降下薬の効果に関す

る調査研究 

１６０８ 循環器内科学講座 赤阪 隆史 

安定型冠動脈疾患を合併する非弁膜症性心房細動

患者におけるリバーロキサバン単剤療法に関する

臨床研究（ＡＦＩＲＥ Ｓｔｕｄｙ） 

１７０９ 保健看護学部 坂本由希子 
看護学生のコミュニケーションスキル育成のため

のプログラムの検討 

１８５０ 外科学第二講座 窪田 昭男 

全肺型 bronchopulmonary foregut malformation

（BPFM）に対する Tissue Expander（TE）留置によ

る肺全摘出後症候群および側湾の治療と予防に関

する後方視的検討 

１８８３ 外科学第二講座 窪田 昭男 

小児機能性慢性便秘患者における Lacctobacillus 

Reuteri DSM 17938と酸化マグネシウム製剤の有用

性および腸内細菌叢の変化の研究 

１９０２ 内科学第三講座 山本 信之 

EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌に対する血

漿中遊離細胞 DNAを用いた EGFRT790M変異検出にお

ける複数の検出法を用いた観察研究 

１８４９ 外科学第二講座 山上 裕機 

膵体尾部切除での膵実質切断における脾静脈剥離

－個別処理と脾静脈同時切断の多施設共同無作為

化比較第Ⅲ相試験 
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４．各種報告について 

 

○迅速審査の状況報告 

委員長より、下記研究課題について審査状況の報告があった。 

 

審査完了（１０件） 

申請№ 所属名 申請者名 研究課題名 

１９０３ 
総合周産期母子医療セ

ンター 
熊谷  健 周産期ドクターヘリ搬送に関する後ろ向き観察研究 

１９０４ 外科学第一講座 吉増 達也 
胸腔鏡下肺葉切除術の術後遠隔期の呼吸機能評価に

関する後ろ向き観察研究 

１９０６ 内科学第三講座 山本 信之 
PS2 進 行 非 小 細 胞 肺 癌 に 対 す る

Carboplatin+Nab-Paclitaxel 療法の第Ⅰ/Ⅱ相試験 

１９０９ 内科学第一講座 赤水 尚史 
分化型甲状腺癌を対象としたレンバチニブの治療効

果探索のためのコホート研究 

１９１０ 外科学第二講座 山上 裕機 
膵頭部癌に対する門脈合併膵頭十二指腸切除施行後

の左側門亢症に関する研究 

１９１３ 放射線医学講座 生駒 顕 

腎機能不良例に対するステントグラフト内挿術にお

ける大動脈造影下ＣＴを用いた３Ｄロードマップ機

能の有用性についての後方視的臨床研究 

１９１５ 外科学第二講座 山上 裕機 
腹腔鏡下膵切除術の安全性に関する検討～前向き観

察多施設共同研究～ 

１９１６ 神経内科学講座 廣西 昌也 

レ ヴ ィ 小 体 型 認 知 症 （ Dementia with Lewy 

bodies,DLB）診断のための簡易スクリーニング検査

の開発と有用性の検討 

１９１９ 麻酔科学講座 栗山 俊之 
全身麻酔導入時におけるフィンガーカフを用いた非

侵襲的循環モニタリングの精度評価 

１９２１ 腎臓内科学講座 重松  隆 
成人ループス腎炎の予後に関する観察研究（コホー

ト研究） 

 

審査中（１１件） 

１９２２ 泌尿器科学講座 射場 昭典 
寝たきり患者の上部尿路結石症に関する後ろ向き観

察研究 

１９２３ 外科学第一講座 宮坂 美和子 
乳房造影 MRI の造影高価の定量化とそれを指標と

した新規画像診断技術の有効性に関する後ろ向き研

究 

１９２４ 血液内科学講座 園木 孝志 
血液悪性腫瘍症例における腸内細菌科細菌菌血症の

臨床疫学調査 

１９２５ 小児科学講座 島 友子 
本邦小児におけるカンデサルタン シレキセチルの

使用実態調査 

１９３３ 外科学第二講座 尾島 敏康 
局所進行胃癌における術後補助化学療法に対する周

術期化学療法の優越性を検証することを目的とした

ランダム化比較第Ⅲ相試験 

１９３５ 神経内科学講座 伊東 秀文 
8F-THK5351 タウ PET による軽度認知症の病態解

明 
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１９３６ 外科学第二講座 廣野 誠子 
膵癌に対する膵頭十二指腸切除における mesenteric 

approachの有用性について -retrospective study- 

１９３７ 整形外科学講座 谷口 隆哉 
人工股関節置換術後感染に対する抗生剤含有セメン

トによる再置換術の後向き観察研究 

１９３８ 外科学第一講座 平井 慶充 
間質性肺炎合併肺癌切除患者における術後急性増悪

予測リスクコアバリデーションスタディ-多施設共

同前向きコホート研究－ 

１９４０ 皮膚科学講座 山本 有紀 
血管肉腫に対するエリブリン単剤療法の有効性に関

する多施設共同前向き観察研究 

１９４１ 外科学第二講座 上野 昌樹 
肝切除がフレイルに及ぼす影響に関する多施設によ

る前向き観察研究 

 

 

○有害事象報告 

 １件の有害事象についての報告があった 

 

【１次報告】１件：本学で発生 

申請№ 所属名 申請者名 研究課題名 

１７６９ 内科学第三講座 山本 信之 

EGFR遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌

に対するゲフィチニブ単剤療法とゲフィチニブにシスプ

ラチン＋ペメトレキセドを途中挿入する治療とのランダム

化比較試験 

 

 

 

５.その他諸課題について 

  ・研究計画書の改訂について（観察研究用の研究計画書の追加） 

 

６.臨床研究センターによる委員への教育研修 

 

７.次回倫理委員会の開催日について 

  平成２９年１月２０日（金）１６時００分より開催することになった。 


