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第１６６回 和歌山県立医科大学 

倫 理 委 員 会 議 事 要 旨 

 

■開催日時 

  平成２７年３月２０日（金） １６時１５分～１９時３５分 

 

■開催場所 

  高度医療人育成センター５階 中研修室１ 

 

■出席委員 

  井原委員長、牧野委員、竹山委員、山本委員、井箟委員、月山委員、堀田委員、中西委員、鹿村委員、 

岩原委員、松原委員、岡本委員、北野委員（１３名出席） 

 

■審査･報告件数 

  新規申請         １１件 

  継続審査          ４件 

  迅速審査の状況（報告）  １２件 

  変更申請          ４件 

   

■審議内容： 

 

１．第１６５回倫理委員会議事録について１．第１６５回倫理委員会議事録について１．第１６５回倫理委員会議事録について１．第１６５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１６５回倫理委員会議事要旨について２．第１６５回倫理委員会議事要旨について２．第１６５回倫理委員会議事要旨について２．第１６５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録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．症例報告の倫理審査について３．症例報告の倫理審査について３．症例報告の倫理審査について３．症例報告の倫理審査について 

  整形外科学講座より依頼のあった症例報告の倫理審査について、そのあり方を議論した。 

 

４．利益相反の管理について４．利益相反の管理について４．利益相反の管理について４．利益相反の管理について 

  新指針の下での利益相反の管理について、現在、大学として検討している倫理委員会と利益相反委員会の連 

携の仕組みを紹介し、意見を求めた。 

 

５５５５．倫理審査申請の審査について．倫理審査申請の審査について．倫理審査申請の審査について．倫理審査申請の審査について 
 
○新規申請新規申請新規申請新規申請等等等等    １５件 

申請申請申請申請№№№№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    審議結果審議結果審議結果審議結果    

１５５９ 

（継続審査） 

神経内科学講座 廣西昌也 

和歌山県山間部における認知症有病

率に関する研究 

承認 

１５８７ 脳神経外科学講座 小倉光博 

脳血管疾患診断支援システム開発の

ための後方視的臨床研究 

指摘事項の修正を条

件として承認 
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１５８９ 内科学第三講座 山本信之 

標準的化学療法終了後のＥＧＦＲお

よびＡＬＫ遺伝子変異陰性進行非小

細胞肺癌に対する weekly nab－パク

リタキセル療法の臨床第Ⅱ相試験 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１５９４ 外科学第二講座 尾島敏康 

坦癌患者由来ヒト人工多能性幹細胞

（iPS 細胞）を用いた樹状細胞療法

の基礎的研究 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１５９５ 保健看護学部 宮井信行 

慢性疾患を持つ児童における学校生

活への適応感とライフスキルとの関

連について 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１６００ 耳鼻咽喉科学講座 保富宗城 

乳幼児・小児における気管切開術後

の臨床経過の検討 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１６０１ 耳鼻咽喉科学講座 保富宗城 

成人の急性咽頭扁桃炎に対する喫煙

の影響 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１６０２ 外科学第二講座 上野昌樹 

肝細胞癌の浸潤関連遺伝子に着目し

た予後予測の確立 

継続審査 

１５２２ 

紀北分院 

脳神経外科 
大岩美嗣 

高齢者地域における認知症の発症お

よび進行に関わるバイオマーカーの

研究 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１５９１ 衛生学講座 吉益光一 

慢性関節リウマチ患者の抑うつ症状

に関連する身体的要因に関する国際

共同研究 

継続審査 

１５９０ 麻酔科学講座 中畑克俊 

妊娠高血圧症候群患者の分娩時血圧

への硬膜外無痛分娩の影響：単独施

設後ろ向き研究 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１５８４ 保健看護学部 宮井信行 

新人看護師の早期離職に影響を与え

る要因に関する縦断的観察研究 

継続審査 

１５９６ 保健看護学部 宮井信行 

新人看護師のストレスおよび慢性疲

労の縦断的変化 

継続審査 

１５８１

（継続審査） 

外科学第二講座 中森幹人 

進行胃癌に対する腹腔鏡下手術にお

ける手術学的、腫瘍学的安全性の検

討 

承認 

１５７８ 麻酔科学講座 山﨑亮典 

傍脊椎ブロック時のレボブピバカイ

ンの血中濃度に対するエピネフリン

添加の影響 

指摘事項の修正を条

件として承認 

 

〇変更〇変更〇変更〇変更申請申請申請申請    ５件 

審査の結果、全て原案どおり承認することとなった。 

申請№申請№申請№申請№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    

７９８ 小児科学講座 中西浩一 IgA 腎症における予後と予後規定因子等の検討 

７９９ 小児科学講座 中西浩一 

小児ネフローゼ症候群における予後と予後規定

因子等の検討 

１５６６ 保健看護学部 岡本光代 

絵カードを用いた幼児版QOL尺度の信頼性および

妥当性の検証 
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１５３８ 

腫瘍センター 

化学療法部門 

下野千草 

上皮成長因子受容体阻害薬の皮膚障害における

ミノサイクリンの抗炎症作用に関する機序と皮

膚生理学的変化の検討 

１１２７ 外科学第二講座 山上裕機 

切除不能進行膵癌（局所進行または転移性）に対

する TS-1通常投与法とTS-1隔日投与法のランダ

ム化第Ⅱ相試験（膵癌隔日投与研究） 

 

    

６６６６．各種報告について．各種報告について．各種報告について．各種報告について    

    

○迅速○迅速○迅速○迅速審査の状況報告審査の状況報告審査の状況報告審査の状況報告    

    

審査完了（４件） 

申請№申請№申請№申請№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    

１５３０ 内科学第一講座 松野正平 

トホグリフロジンの安全性および有効性の検討

－前向き観察研究－（AYUMI：Assessment of 

safetY and effectiveness:the clinical Use of 

tofogliflozin in patients with type 2 diabetes 

MellItus） 

１５４８ 循環器内科学講座 赤阪隆史 

２型糖尿病患者の左室拡張機能に対するテネリ

グリプチンの予防・抑制効果に関する臨床試験 

１５７７ 小児科学講座 島 友子 

ＩｇＡ腎症の腎予後予測分類作成のための国際

多施設共同研究 

１５８２ 外科学第二講座 中森幹人 

消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌

癌（NEC)を対象としたエトポシド/シスプラチン

（EP)療法とイリノテカン/シスプラチン（IP)療

法のランダム化比較試験 

 

審査中（８件） 

１５７５ 外科学第一講座 吉増達也 

本邦における肺切除術後脳梗塞に関する周術期、

手術因子の解析：多施設共同研究 

１５７９ 内科学第二講座 玉井秀幸 

慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用い

た肝線維化評価予測に関する研究－Ⅲ 

Assessment of Liver FIBROsis by Real-time 

Tissue ELASTography in Chronic Liver Disease-

Ⅲ（FIBROELAST-Ⅲ Study） 

１５８６ 内科学第一講座 赤水尚史 

ＩｇＧ４関連疾患の診断基準並びに治療指針の

確立を目指した研究 

１５８８ 産科婦人科学講座 城 道久 重症胎児発育不全の前方視的コホート研究 

１５９２ 内科学第一講座 赤水尚史 

膵・消化管および肺・気管支・胸腺神経内分泌腫

瘍の患者悉皆登録研究 

１５９３ 外科学第二講座 中村公紀 

高度リンパ節転移を有する HER2 陽性胃・食道胃

接合部腺癌に対する術前trastuzumab併用化学療

法の意義に関するランダム化第Ⅱ相試験

（JCOG1301;Trigger study） 
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１５９７ 皮膚科学講座 山本有紀 

メルケル細胞癌における腫瘍内浸潤免疫担当細

胞の検討 

１６０３ 外科学第二講座 上野昌樹 

肝癌切除後 C 型慢性肝疾患に対する

Simeprevir/PEG-IFNα-2a/RBV 併用療法における

有用性・安全性の多施設共同研究 

    

○有害事象報告○有害事象報告○有害事象報告○有害事象報告 １件 

委員長から下記研究課題について有害事象の報告があり、受理された。 

申請№申請№申請№申請№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    

８４７ 小児科学講座 中西浩一 

頻回再発型小児ネフローゼ症候群を対象とした

タクロリムス治療とシクロス 

ポリン治療の多施設共同非盲検ランダム化比較

試験（JSKDC06）（多施設共 

同研究 

 

７７７７．次回倫理委員会の開催日について．次回倫理委員会の開催日について．次回倫理委員会の開催日について．次回倫理委員会の開催日について    

  平成２７年４月１７日（金）１６時１５分より開催することになった。 


