
2022年度 聖路加国際大学 研究倫理審査委員会 議事録要旨 

 

日 時： 2022年12月27日（火） 

場 所： メール報告：新規審議案件がないため、メール報告をもって開催に代えた 

 

委 員：  

出席／森 慎一郎、横山 映理子、角田 博子、小島 史嗣、長谷川 大輔、成本 一隆、伊藤 雄伍、冨島 裕、 

中島 千春、包國 幸代、小松崎 朗子、細田 志衣、大串 篤史、鶴若 麻理、高橋 エミリー、佐藤 聡美、 

阿部 仁美、仲野 真由美、高 友希子、墨岡 亮、赤堀 勇、佐藤 恒 

   欠席／なし 

  

 

1.審議事項：新規申請（本審査）  司会：委員長 森 愼一郎 

審査課題  なし 

 

2．審議事項：その他の本審査 

なし 

 

3．報告事項：新規申請の承認報告 

迅速審査及び書類審査該当の新規申請研究について、添付資料の通り報告された。 

 

 

4．報告事項：既承認研究の軽微な変更、その他の報告 

既に承認されている研究について、添付資料(別紙含)の通り報告された。 

 

 

5.報告事項：他委員会の承認報告 

中央倫理審査委員会、認定倫理審査委員会にて承認されている研究について、添付資料の通り報告された。 

 

 

6. 委員長からの報告、連絡事項、検討事項 

なし 

 

 

7.事務局からの報告、連絡事項 

なし 

 

 

8．次回委員会開催連絡 

202３年1月24日(火) 第4火曜日 18：00～ zoom会議にて開催予定。 



3.報告事項：新規申請の承認報告（2022/11/15～2022/12/19審査分）

22-R093 帝王切開瘢痕症候群の手術成績評価 女性総合診療部 医師 平田 哲也 迅速
（小島/小松崎） 問題なし 承認

22-R101
ICFおよびICD-11 V章に準拠した標準的生活機能サマリーの構築を目途と
する研究 看護部 看護師 包國 幸代 迅速

（横山/仲野） 問題なし 承認

22-R104 慢性心不全に対する外来患者における療養支援のエビデンス 循環器内科 看護師 五十嵐 葵 迅速
（包國/小松崎） 問題なし 承認

22-R091 当院における喘息バイオ製剤使用患者の検討 呼吸器内科 医師 今井 亮介 書類
（森） 問題なし 承認

22-R095 飲酒量及びアルコール飲料の種類と高尿酸血症発症との関連 アレルギー膠原病科 医師 福井 翔 書類
（森） 問題なし 承認

22-R096 European League　Against Rheumatism(EULAR) Scleroderma Trials
and Research Group (EUSTAR) Cohortへの参加 アレルギー膠原病科 医師 岩田 太志 書類

（森） 問題なし 承認

22-R097 院外心停止に対して体外循環式心肺蘇生法（ECPR）を行う際の復温速度に関す
る多施設後ろ向き観察研究 救急部 医師 宮本 颯真 書類

（森） 問題なし 承認

22-R098 習慣的な飲酒の終了と尿酸値の関連 アレルギー膠原病科 医師 福井 翔 書類
（森） 問題なし 承認

22-R099 習慣的な飲酒の開始と尿酸値の関連 アレルギー膠原病科 医師 福井 翔 書類
（森） 問題なし 承認

22-R100 メトロニダゾール脳症発症後のリハビリテーションの経過報告 リハビリテーション科 理学療法士 加藤 渉 書類
（森） 問題なし 承認

2022/12/27研究倫理審査委員会

承認番号 課題名 所属 職名 氏名 審査
区分 担当者意見 判定



22-R102 がん生殖医療におけるTh1/Th2細胞比の評価 女性総合診療部 医師 平田 哲也 書類
（森） 問題なし 承認

22-R103 レミマゾラムがPONV(postoperative nausea and vomiting)に与える影響につ
いてプロポフォールとの比較検討 麻酔科 医師 凌 将登 書類

（森） 問題なし 承認

22-R105 生活習慣や食生活の変化と尿酸値の変化の関連 アレルギー膠原病科 医師 福井 翔 書類
（森） 問題なし 承認

22-R107 健診データを用いた非肥満者におけるNAFLD(Non Alcoholic Fatty Liver
Disease:非アルコール性脂肪性肝疾患) 発症の臨床予測モデルの構築と検証 予防医療センター 医師 木村 武志 書類

（森） 問題なし 承認

22-RC106 妊娠期がん診療に関する実態調査 腫瘍内科 医師 北野 敦子 書類
（森） 問題なし 承認

上記事項に関し確かに研究倫理審査委員会において報告を行い、確認いたしました。

2022年12月27日

研究倫理審査委員会委員長　　森　愼一郎



4.報告事項：既承認研究の軽微な変更・その他の報告（2022/11/15～2022/12/19審査分）

変更申請 17-Ｒ044 若年乳癌患者の妊孕性温存と予後・妊娠に関する検討 乳腺外科 医師 梶浦 由香
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 20-R061
自己免疫疾患合併非小細胞肺がんにおける免疫チェックポイン
ト阻害剤の安全性と有効性を検討する多施設後方視的研究
(NEJ-047試験)

呼吸器内科 医師 今井 亮介
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 20-R150 外反母趾の頻度と関連する因子についての全国規模の横断研究 整形外科 医師 天羽 健太郎
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 20-R176
【J-PVAD】補助循環用ポンプカテーテルに関するレジストリ
事業

循環器内科 医師 木島 康文
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 20-R226 妊娠中に悪性腫瘍を治療した患者の周産期予後
 女性総合診療部 医師 秋谷 文
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 20-RZ148
健常者を対象とした糞便においセンサーによる腸内環境可視化
探索試験


共同実験室 研究員 大竹 淳矢
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 21-RK172
糖尿病患者の皮膚乾燥、血管・血流障害および神経障害に関す
る病態研究

内分泌・代謝科 医師 能登 洋
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 21-RK183
Gamification -ゲーム要素を取り入れたリハビリ用アプリ- パ
イロット研究

循環器内科 医師 鈴木 隆宏
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 22-J002
ACE阻害薬(ACE-I)とアンギオテンシン受容体拮抗薬(ARB)導
入時の血清Na値-血清Cl値と導入後の血清K値の関係性に関す
る検討


臨床研修部 医師 前 遥貴
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 22-J016
誤嚥性肺炎で入院中の高齢者に対し、栄養療法を開始するタイ
ミングと自宅退院率についての調査

臨床研修部 医師 北村 美紗
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 22-J019 整形外科感染性合併症と術後発熱との関係について 臨床研修部 医師 酒井 晶子
書類

（森）
問題なし 承認
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審査種類 承認番号 課題名 所属 職名 氏名
審査
区分

担当者意見 判定



変更申請 22-J020 胸部単純写真上の大動脈蛇行と年齢、高血圧・脂質異常症等の成
人病との関連性の有無に関して

臨床研修部 医師 上條 恵莉子
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 22-R061 入院前の健康の社会的決定因子が患者予後に与える影響
 循環器内科 医師 鈴木 隆宏
書類

（森）
問題なし 承認

変更申請 22-R072 鼠径ヘルニア修復術における温室効果ガス排出量の検討

全身麻酔下（TAPP法）と局所麻酔下の比較


公衆衛生大学院 学部生 林 千晴
書類

（森）
問題なし 承認

2022年12月27日
研究倫理審査委員会委員長　　森　愼一郎

上記事項に関し確かに研究倫理審査委員会において報告を行い、確認いたしました。



5.報告事項：他委員会の承認報告（2022/11/15～2022/12/19審査分）

22-CR025 女性患者における造血細胞移植後の妊娠の詳細調査 小児科 医師 長谷川 大輔 新規申請 問題なし 許可

22-CR026 造血器腫瘍のゲノム解析に関する多施設共同研究 小児科 医師 長谷川 大輔 新規申請 問題なし 許可

22-CR027 切除不能正岡III/IV期・再発胸腺腫に対する治療の実態・有効性に関す
る観察研究 呼吸器内科 医師 盧 昌聖 新規申請 問題なし 許可

22-CR028
厚生労働省｢強直性脊椎炎に代表される脊椎関節炎及び類縁疾患の医
療水準ならびに患者QOL向上に資する大規模多施設研究｣班第二回体軸
性脊椎関節炎全国疫学調査と掌蹠膿疱症性骨関節炎の全国疫学調査

アレルギー膠原病
科 医師 川合 聡史 新規申請 問題なし 許可

22-CR029 アジア環太平洋リウマチ学会(APLAR)脊椎関節炎(SpA)レジストリ研究 アレルギー膠原病
科 医師 川合 聡史 新規申請 問題なし 許可

22-CR030 わが国の小児がんサバイバーの健康・社会生活状況の実態解明に関する前
向きコホート研究 小児科 医師 長谷川 大輔 新規申請 問題なし 許可

22-CR031 わが国の小児がんサバイバーの健康・社会生活状況の実態解明に関する大
規模調査研究 小児科 医師 長谷川 大輔 新規申請 問題なし 許可

22-CR032 小児がんサバイバーにおけるquality of lifeならびにサルコペニア・神経心理
学的合併症・心臓健康管理に関するWEBアンケート調査 小児科 医師 長谷川 大輔 新規申請 問題なし 許可

2022/12/27研究倫理審査委員会

承認番号 課題名 所属 職名 氏名 審査区分 担当者意見 判定



22-CR034 脊椎手術における術中血圧と推定出血量の関係性の解析―後方視的コ
ホート研究― 公衆衛生大学院 教授 Gilmour Stuart 新規申請 問題なし 許可

20-CR004 脊椎関節炎、SAPHO症候群を標的疾患としたゲノムおよびバイオマーカー解
析

アレルギー膠原病
科 医師 川合 聡史 変更申請 問題なし 許可

22-CR023 本邦心大血管リハビリテーションの問題点の抽出と対策の検討 循環器内科 医師 小宮山 伸之 変更申請 問題なし 許可

18-T004 【PRIM-BC】薬物療法非抵抗性StageⅣ乳癌に対する原発巣切除の意
義（原発巣切除なしversusあり）に関するランダム化比較試験 乳腺外科 医師 喜多 久美子 変更申請 問題なし 許可

18-T011 【JFMC46】 再発危険因子を有するStageⅡ大腸癌に対するUFT/LV療
法の臨床的有効性に関する研究

消化器・一般外
科 医師 鈴木 研裕 変更申請 問題なし 許可

18-T022
【JN-I-10】IDRF(Image Defined Risk Factors)に基づく手術適応時
期の決定と、段階的に強度を強める化学療法による、神経芽腫中間リスク
群に対する第Ⅱ相臨床試験

小児科 医師 長谷川 大輔 変更申請 問題なし 許可

18-T028 【JCCG JPLT4:PHITT】小児肝癌に対する国際共同臨床試験 小児科 医師 長谷川 大輔 変更申請 問題なし 許可

19-T008 【JPLSG ALL-Ph18】初発小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白
血病(Ph+ALL)に対するダサチニブ併用化学療法の第II相臨床試験 小児科 医師 長谷川 大輔 変更申請 問題なし 許可

19-T009
【JPLSG ALCL-RIC18】小児の再発・難治性未分化大細胞リンパ腫に対
する骨髄非破壊的前処置を用いた同種造血幹細胞移植の有効性と安全
性を評価する多施設共同非盲検無対照試験

小児科 医師 長谷川 大輔 変更申請 問題なし 許可



19-TZ017
非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベンション施行患者の経口 
抗凝固薬と抗血小板薬の至適併用療法:多施設、前向き、無作為化比較
試験(OPTIMA-AF trial)

循環器内科 医師 小宮山 伸之 変更申請 問題なし 許可

20-T012 乳癌未発症の日本人BR C A 2 遺伝子病的変異保持者に対するタモキシ
フェンによる化学予防の有効性の検討 乳腺外科 医師 山内 英子 変更申請 問題なし 許可

21-T004 胃腫瘍内視鏡診断に対する人工知能補助システムの有用性に関する多施
設共同臨床研究 消化器内科 医師 池谷 敬 変更申請 問題なし 許可

21-TZ009
鉄欠乏性貧血に対する既存経口鉄剤不耐容患者を対象にしたクエン酸
第二鉄水和物製剤への切り替えの有用性に関する多施設共同臨床研
究（RIO-SWITCH）

女性総合診療部 医師 塩田 恭子 変更申請 問題なし 許可

上記事項に関し確かに研究倫理審査委員会において報告を行い、確認いたしました。
2022年12月27日

研究倫理審査委員会委員長　　森　愼一郎 



所属 職名 氏名

18-T022
【JN-I-10】IDRF(Image Defined Risk Factors)に基づく手
術適応時期の決定と、段階的に強度を強める化学療法による、
神経芽腫中間リスク群に対する第Ⅱ相臨床試験

実施状況報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

19-RZ146
【VALUE】中等症から重症の慢性局面型乾癬患者を対象とした

 多国間プロ
スペクティブ観察コホート研究

実施状況報告 皮膚科 医師 新井 達 審査完了

19-T008
【JPLSG ALL-Ph18】初発小児フィラデルフィア染色体陽性急性
リンパ性白血病(Ph+ALL)に対するダサチニブ併用化学療法の
第II相臨床試験

実施状況報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

19-T009
【JPLSG ALCL-RIC18】小児の再発・難治性未分化大細胞リン
パ腫に対する骨髄非破壊的前処置を用いた同種造血幹細胞移
植の有効性と安全性を評価する多施設共同非盲検無対照試

実施状況報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

19-TZ017
非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベンション施行
患者の経口 抗凝固薬と抗血小板薬の至適併用療法:多施設、
前向き、無作為化比較試験(OPTIMA-AF trial)

実施状況報告 循環器内科 医師 小宮山 伸之 審査完了

21-CRZ151
小児侵襲性肺炎球菌感染症患者から分離された肺炎球菌株の
莢膜血清型分布及び薬剤感受性に関する多施設共同観察研
究

実施状況報告 小児科 医師 稲井 郁子 審査完了

19-T008
【JPLSG ALL-Ph18】初発小児フィラデルフィア染色体陽性急性
リンパ性白血病(Ph+ALL)に対するダサチニブ併用化学療法の
第II相臨床試験

有害事象報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

19-T015
【TAM-18】一過性骨髄異常増殖症(TAM)に対する化学療法
に よる標準治療法の確立を目指した第2相臨床試験

有害事象報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

19-TZ017
非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベンション施行
患者の経口 抗凝固薬と抗血小板薬の至適併用療法:多施設、
前向き、無作為化比較試験(OPTIMA-AF trial)

有害事象報告 循環器内科 医師 小宮山 伸之 審査完了

21-T002
【JPLSG-ALL-B19】小児・AYA・成人に発症したB前駆細胞性
急性リンパ性白血病に対する多剤併用化学療法の多施設共同
第III相臨床試験

有害事象報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

21-T003
 【JPLSG-ALL-T19】

小児、AYA世代および成人T細胞性急性リンパ性白血病に対す
る多施設共同後期第II相臨床試験

有害事象報告 小児科 医師 ⾧谷川 大輔 審査完了

18-R152
乳房腫瘤のエラストグラフィ画像におけるAIを用いた良悪性診断
の有用性について

終了報告 放射線科 医師 福田 俊憲 審査完了

審査状況

＜別紙＞
No. 整理番号 課題名 申請種類

研究責任者



所属 職名 氏名
審査状況No. 整理番号 課題名 申請種類

研究責任者

19-R009 妊娠糖尿病の予後予測因子についての研究 終了報告 内分泌・代謝科 医師 林 聖子 審査完了

19-R016
がん化学療法に伴う末梢神経障害による転倒の実態:モバイ
ル・ウェアラブルデバイスを用いた調査

終了報告 （他施設） 外部 小松 浩子 審査完了

19-R042
ｃN0乳がん、術前化学療法症例のセンチネルリンパ節の省略に
関する研究

終了報告 乳腺外科 医師 吉田 敦 審査完了

19-R143 鏡視下足関節固定術後における骨癒合率と臨床成績との検討 終了報告 整形外科 医師 天羽 健太郎 審査完了

19-R199
妊娠・出産歴がマンモグラフィにおける乳房構成に与える影響につ
いて

終了報告 公衆衛生大学院 修士課程 越智 友洋 審査完了

19-T005
WJOG10617G フッ化ピリミジン系薬剤を含む一次治療に不応・
不耐となった腹膜播種を有する切除不能の進行・再発胃/食道
胃接合部腺癌に対するweekly PTX＋ramucirumab療法と

終了報告 消化器内科 医師 髙木 浩一 審査完了

20-R060
脂質異常症スクリーニングを目的としたコレステロール値の測定間

 隔についてオープン後向きコホート研究 終了報告 公衆衛生大学院 修士課程 范 子非 審査完了

20-R120
アルコール摂取後に救急搬送された患者における予期せぬ疾患を
想起すべき指標の検討

終了報告 救急部 医師 宮本 颯真 審査完了

21-R001
治療終了後のがんの子どもをもつ母親の就労状況とその関連要
因

終了報告 小児科 医師 小澤 美和 審査完了

21-R041
１５歳から４９歳の正規雇用女性を対象としたインターネット調
査-月経による心身への負担、仕事へのモチベーションとの関係に

 ついて-（探索的前向き横断研究）
終了報告 公衆衛生大学院 修士課程 小池 麻也子 審査完了

21-R142
 乳癌術前のMRI上のCOVID-19ワクチン関連

腋窩リンパ節腫大を転移性腫大と鑑別することは可能か?
終了報告 放射線科 医師 向井 紀代子 審査完了

21-R146 超音波画像上5mm以下で検出される乳癌から何を学ぶか 終了報告 臨床検査科 臨床検査技師 田村 史子 審査完了

21-R175
 便潜血検査における採取手技の重要性

終了報告 臨床検査科 臨床検査技師 大澤 彩香 審査完了



所属 職名 氏名
審査状況No. 整理番号 課題名 申請種類

研究責任者

22-R030
開心術を受けた患者の抜管6時間後のRSSTの達成可否と術後
誤嚥性肺炎発生率の相関について

終了報告 看護部 看護師 早坂 美祐 審査完了

19-TZ017
非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベンション施行
患者の経口 抗凝固薬と抗血小板薬の至適併用療法:多施設、
前向き、無作為化比較試験(OPTIMA-AF trial)

その他報告 循環器内科 医師 小宮山 伸之 審査完了
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