
日　時　：　令和7年3月10日（月）15:43～16：09

場　所　：　国立国際医療研究センター研究所地下１階中会議室

区分 氏　名 出欠 役職名等 性別 専　門

委員長 放生　雅章 出
国立国際医療研究センター病院
副院長

男性 医学・医療

渡邉　裕司 出 国立大学法人浜松医科大学理事 男性 医学・医療

山本　圭一郎 出
国立研究開発法人 国立国際医療研究センター
臨床研究センター 臨床研究統括部長

男性 生命倫理

石塚　正敏 出 公益財団法人がん研究振興財団専務理事 男性 医学・医療

渡邉　淳 出 金沢大学附属病院遺伝診療部部長特任教授 男性 医学・医療

中澤　栄輔 出
東京大学大学院医学系研究科公共健康医学専攻
医療倫理学分野教授

男性 生命倫理

中田　はる佳 出
神奈川県立保健福祉大学大学院ヘルスイノベーション研究
科・准教授

女性 生命倫理

三上　礼子 出
国立成育医療研究センター臨床研究センター副臨床研究セ
ンター長

女性 医学・医療

番匠　史人 出 ひふみ総合法律事務所弁護士 男性 法律

丸木　一成 出 国際医療福祉大学大学院教授 男性 一般

井崎　雅之 出 吉祥寺二葉栄養調理専門職学校講師 男性 一般

徳永　勝士 欠
国立国際医療研究センターナショナルセンターバイオバン
クネットワーク（NCBN）・中央バイオバンク長

男性 医学・医療

大杉　満 出
国立国際医療研究センター病院
糖尿病内分泌代謝科第三糖尿病科医長

男性 医学・医療

秋山　純一 出
国立国際医療研究センター病院
消化器内科診療科(消化管担当)第一消化器内科医長

男性 医学・医療

渡部　克枝 出
国立国際医療研究センター
総合診療科　医師

女性 医学・医療

蜂矢　正彦 出
国立国際医療研究センター
国際医療協力局運営企画部長

男性 医学・医療

杉山　文乃 出 国立看護大学校教授 女性 医学・医療

飯野　京子 出 国立看護大学校看護学部長/教授 女性 医学・医療

栁内　秀勝 出
国立国際医療研究センター国府台病院
副院長

男性 医学・医療

坂本　治彦 出
国立国際医療研究センター国府台病院
薬剤部長

男性 医学・医療

松本 道宏 出 国立国際医療研究センター研究部長分子代謝制御研究部長 男性 医学・医療

山下　裕之 欠
国立国際医療研究センター病院膠原病科診療科第一膠原病
科医長

男性 医学・医療

稲垣　剛志 出
国立国際医療研究センター病院救命救急センター総合診療
科第一総合診療科医長

男性 医学・医療

荒川　玲子 欠 臨床ゲノム科医長 女性 医学・医療

平本　康子 欠 10階東　看護師長 女性 医学・医療

高島　響子 欠
国立国際医療研究センター臨床研究統括部生命倫理研究室
長

女性 生命倫理

副委員長

令和6年度　第12回
国立研究開発法人国立国際医療研究センター

倫理審査委員会

委員出欠表

委員

小
委
員
会
委
員
（

戸
山
）

議事
委員長より開催要件を満たしていることが確認された。
委員長より本日の審議内容について報告がなされた。出席の委員により審議され委員の合意に基づき判定を行った



倫理審査委員会審議【令和07年03月10日(月)開催】　開催場所：研究所地下１階中会議室

審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

本審査 生命医学 005008 新規申請 2025/1/6
ICDおよびCRT-Dで収集されるハートレートス
コアに関する研究

その他
日本ライフライン株
式会社

谷内 允人 大杉 満
松本 道宏

継続審査 2025/3/10 2025/3/17

・研究計画書（p.9）同意説明文書（p.8-9）の利益相反の記載：同意説明文書において、本
研究の研究代表者と研究責任者は日本ライフライン株式会社との間に利害関係がありま
す。しかし、本研究の利益相反状況については、国立国際医療研究センターの利益相反
研究専門マネジメント委員会にて審査され、本研究の科学的妥当性が当該の企業の利益
相反関係により歪められないよう、適切に管理するよう指示されています。この指摘に基づ
き、「本研究における利益相反を適切に管理・開示し、科学的妥当性が歪められないよう
本研究の公正性を担保いたします。」等の利益相反管理の文面を追加すること。
・研究計画書のCOIの記載について、NCGM以外の共同研究機関の管理についても記載
すること。
・同意説明文書に貴社の研究へのかかわり（共同研究である等）について明記すること
・研究計画書１２、「・・日本ライフライン株式会社の了解を必要とする」の記載について、共
同研究であり発表や投稿に貴社の了解が必要な旨の記載は不適切であり、本記載を再考
すること。
記載整備：
・申請書備考に記載されている、遡りでのデータ取得については取得する場合には、別途
変更申請すること。
・NCGM様式11について：通し番号「３」が抜けていますので、修正ください。
・新旧対照表について：１）「質疑応答」ではなく、申請書/添付資料へ添付ください。
・新旧対照表について：２）記載方法について、変更前/変更後ですが、文書該当箇所の変
更前と変更後の内容を記載いただき存じます。
例）変更資料：説明文書・同意文書　「12項　医療機器～」
　　変更後：医療機器の製造販売業者に関する利益相反関係の記載追加→具体的に文書
の該当箇所を記載ください。
・申請書/添付資料一覧「■研究者リスト」のチェックを外してください。
・研究参加同意文書（医療機関用）
「本人用」の代諾者署名欄は削除いただきましたが、「医療機関用」にて、代諾者署名欄が
残ったままですので、削除ください。
・同意撤回書について
申請書へ添付いただきましたが、申請書/添付資料一覧「□同意撤回書」にチェックを入れ
ていただき、版数/作成日を更新してください。

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 遺伝子 000206 変更申請 2024/12/31
糖代謝異常に伴う肝疾患増悪因子に関与す
る宿主因子と糖関連マーカーの解析

国府台
国府台病院　第一
肝疾患室

是永 匡紹
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 000218 変更申請 2025/1/14
HIV関連悪性リンパ腫における網羅的解析に
よるDNAメチル化およびゲノム不安定化因子
に関する研究

戸山
研究所難治性疾患
研究部上級研究員

石坂　幸人 大杉 満
荒川 玲子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①説明文書・同意文書　版数/作成日について
表紙の版数/作成日と「研究参加についての同意文書」の版数作成日の内容に齟齬がご
ざいます。情報が統一するようご修正ください。
表紙：第2.9版：令和7年2月19日作成
同意書：第2.9版：令和7年1月10日作成

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 一般 002540 変更申請 2025/1/6 院内肝炎ウイルス陽性者の実態調査 国府台
国府台病院　第一
肝疾患室

是永 匡紹
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 一般 002541 変更申請 2025/1/6
肝炎ウイルス陽性者のfollow up率と予後調
査

国府台
国府台病院　第一
肝疾患室

是永 匡紹
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 一般 003071 変更申請 2024/12/17
入院摂食障害患者に対する統合的医療の有
効性に関する後ろ向き探索的研究

国府台
国府台病院　心療
内科

河合 啓介
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 一般 003244 変更申請 2025/1/13
ザンビア共和国およびカンボジア王国におけ
る自動口頭剖検システムにより同定された死
因の妥当性検証調査

戸山
国際医療協力局連
携協力部

横堀 雄太 大杉 満
平本 康子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①研究計画書　作成日について
文書本体に記載されている作成日と、申請書/添付資料一覧の記載内容に齟齬あるた
め、統一すること。
研究計画書：2025年2月10日作成
申請書：作成年月日：2025年01月12日

なし

迅速 一般 003306 変更申請 2025/1/17
術中鋭利器材受け渡し時における看護師の
針刺し切創対策に関する研究

看護大学校 国立看護大学校 西岡 みどり 杉山 文乃
杉山 文乃

承認 2025/2/27 2025/3/7 なし

・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。
・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。

迅速 一般 003388 変更申請 2025/2/7
糖尿病患者と非糖尿病患者における終末糖
化産物関連因子の経時的推移の比較検討

戸山
病院糖尿病内分泌
代謝科診療科第一
内分泌代謝科医長

植木 浩二郎 渡部 克枝
松本 道宏

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

申請書上で削除した研究分担者についても、新旧対照表へ記載すること。

研究の実施
に携わる研
究者等：大

杉 満

迅速 生命医学 003494 変更申請 2025/2/10 COVID-19に関するレジストリ研究 戸山
国際感染症センター
DCC科感染症内科
医長

大曲 貴夫 大杉 満
平本 康子

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：放
生 雅章、山
本 圭一郎

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 一般 003517 変更申請 2025/2/12
ゲノム医療に向けたフェノタイプ抽出のため
のリアルワールドデータに対する人工知能活
用研究

戸山
医療情報基盤セン
ターセンター長

美代 賢吾 大杉 満
荒川 玲子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 遺伝子 003583 変更申請 2024/12/25
COVID-19の病態に関連するヒトゲノム因子
の解析

国府台
肝炎・免疫研究ｾﾝ
ﾀｰ　感染病態研究
部

杉山 真也
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：徳
永 勝士

迅速 一般 003647 変更申請 2024/12/25
COVID-19の予後予測因子の同定と臨床応
用に関する研究

国府台
肝炎・免疫研究ｾﾝ
ﾀｰ　感染病態研究
部

杉山 真也
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

研究代表者は当該審査結果、審査過程
のわかる記録及び当該倫理審査委員
会の委員の出欠状況を共同研究機関
の研究責任者に共有し、各研究機関の
研究責任者はそれをもって当該研究機
関の長に研究の実施の許可を受ける必
要があります。KKR札幌医療センター、
東京大学、東京医科歯科大学、東邦大
学、帝京大学医学部内科学講座、国立
病院機構災害医療センター、聖マリアン
ナ医科大学横浜市西部病院、春日井市
民病院、愛媛県立中央病院、九州医療
センター、長崎みなとメディカルセン
ター、長崎県上五島病院について研究
責任者に結果を共有すること。

迅速 生命医学 003661 変更申請 2025/1/15
減量手術が肥満患者の肝線維化マーカー
M2BPGiにおよぼす影響

戸山 免疫病態研究部 由雄 祥代
栁内 秀勝 酒匂 赤人

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：栁
内 秀勝

迅速 遺伝子 004123 変更申請 2025/1/15
膵癌の遺伝子学的特徴・微小免疫環境から
見た膵癌術前化学療法感受性予測と予後の
検討

戸山 免疫病態研究部 由雄 祥代
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 一般 004124 変更申請 2025/1/15

切除不能肝細胞癌に対する免疫チェックポイ
ント阻害薬と分子標的治療薬の併用療法に
おける治療効果と安全性に関するバイオマー
カー探索研究

戸山 免疫病態研究部 由雄 祥代
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

研究分担者1名は学生で職員ではない
ため、研究責任者が倫理講習のなどの
受講管理を行うこと。

迅速 一般 004179 変更申請 2025/2/7
リンパ管関連疾患におけるICGリンパ管造影
所見の有用性に関する後ろ向き観察研究

戸山
病院形成外科診療
科第一形成外科医
師

十九浦 礼子 大杉 満
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 一般 004184 変更申請 2024/12/27 Fontan術後患者の全国疫学調査 国府台
肝炎・免疫研究ｾﾝ
ﾀｰ

考藤 達哉
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004202 変更申請 2025/2/10
感染症臨床研究ネットワーク事業ナショナル・
リポジトリの構築

戸山 臨床研究センター 杉浦 亙 大杉 満
荒川 玲子

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：徳
永 勝士、山
本 圭一郎

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 一般 004222 変更申請 2025/2/10
侵襲的機械換気を受けたCOVID-19患者に
おける予後の関連要因

戸山
国際医療協力局グ
ローバルヘルス政
策研究センター

細澤 麻里子 大杉 満
荒川 玲子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004245 変更申請 2025/1/6

SARS-COV2感染後の小児多系統炎症性症
候群および川崎病における病態・治療反応性
を説明するサイトカイン動態の網羅的スク
リーニング解析

国府台
肝炎・免疫研究ｾﾝ
ﾀｰ　感染病態研究
部

酒井 愛子
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

研究代表者は当該審査結果、審査過程
のわかる記録及び当該倫理審査委員
会の委員の出欠状況を共同研究機関
の研究責任者に共有し、各研究機関の
研究責任者はそれをもって当該研究機
関の長に研究の実施の許可を受ける必
要があります。千葉大学大学院医学研
究院、東京女子医大八千代医療セン
ター、茨城県立こども病院、筑波大学、
筑波メディカルセンター病院、和歌山県
立医科大学、成田赤十字病院、東京都
立墨東病院、聖マリアンナ医科大学、日
本大学医学部附属板橋病院、徳之島徳
洲会病院、東京科学大学病院（旧 東京
医科歯科大学）、大阪市立総合医療セ
ンター、東京都立小児総合医療セン
ター、国家公務員共済組合連合会 立川
病院、和歌山ろうさい病院、山形市立病
院済生館、国立成育医療研究セン
ター、大阪母子医療センター、昭和大学
横浜市北部病院こどもセンター、国立国
際医療研究センター病院の研究責任者
に結果を共有すること。また新規追加さ
れた獨協医科大学埼玉医療センターに
ついて中央審査を行った。

迅速 生命医学 004253 変更申請 2025/2/7
NDBを用いた原発性肝細胞癌治療の費用対
効果についての研究

戸山 理事長 國土 典宏 大杉 満
平本 康子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 一般 004269 変更申請 2025/2/10

免疫チェックポイント阻害薬投与後かつAFP
400 ng/mL以上の進行肝細胞癌に対するレン
バチニブとラムシルマブのランダム化比較第
III相試験

戸山

がん総合診療セン
ターがん薬物療法
科診療科消化器内
科医長

小島 康志 大杉 満
荒川 玲子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004289 変更申請 2025/2/5
肝細胞癌患者に対するアテゾリズマブ+ベバ
シズマブ併用療法における探索的血清サイト
カイン解析―多施設共同前向き観察研究―

戸山
病院肝胆膵外科診
療科肝胆膵外科医
師

三原 史規 大杉 満
松本 道宏

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 004414 変更申請 2025/2/4
国内診療体制で見逃されうる、腸管寄生性原
虫症 (クリプトスポリジウム症・ジアルジア症)
の実態に関する研究

戸山
エイズ治療・研究開
発センター臨床研究
開発部

川島 亮 大杉 満
稲垣 剛志

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004450 変更申請 2025/1/5
糖尿病患者における老年症候群の病態解明
に向けたコホート研究

戸山
病院糖尿病内分泌
代謝科診療科第一
糖尿病科

坊内 良太郎 渡部 克枝
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：大

杉 満

迅速 生命医学 004458 変更申請 2025/2/7
リンパ浮腫におけるMRL、SPECT, リンパシン
チグラフィー、エコー,CT 所見の有用性に関
する後ろ向き観察研究

戸山
病院形成外科診療
科第一形成外科

十九浦 礼子 大杉 満
山下 裕之

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

新旧対照表2ページ目の変更資料：研究者リストに申請書上で変更した研究分担者につい
ての記載がない為、新旧対照表へ記載すること。

なし

迅速 生命医学 004462 変更申請 2025/2/8
組織移植・再接着の有用性と関連因子に関
する後ろ向き観察研究

戸山
病院形成外科診療
科第一形成外科医
師

十九浦 礼子 大杉 満
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004533 変更申請 2025/2/9 腹膜悪性疾患の免疫組織学的検討 戸山
病院外科診療科肝
胆膵外科医師

稲垣 冬樹 大杉 満
荒川 玲子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004539 変更申請 2024/12/31
ゲノム編集治療によるB型肝炎の根治を目指
した治療の開発
 国府台

肝炎・免疫研究ｾﾝ
ﾀｰ　感染病態研究
部

杉山 真也
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 004540 変更申請 2025/1/15
Ｂ型肝炎ウイルス変異と免疫応答、腸内細菌
叢との関連及び予後に関する研究

戸山 免疫病態研究部 由雄 祥代
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004564 変更申請 2025/1/20

保健師資格を有する看護師の有機的活用の
ための制度設計に関する研究

-COVID-19に関連する保健師業務実態調査
-

看護大学校 国立看護大学校 杉山 文乃 杉山 文乃
綿貫 成明

承認 2025/2/27 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：杉
山 文乃

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 004584 変更申請 2025/2/10
免疫チェックポイント阻害薬投与後の進行肝
細胞癌に対するソラフェニブとレンバチニブの
ランダム化比較第 III 相試験

戸山

がん総合診療セン
ターがん薬物療法
科診療科消化器内
科医長

小島 康志 大杉 満
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004588 変更申請 2025/1/6
原因不明の小児急性肝炎の病態解明と治療
選択のための研究

国府台
肝炎・免疫研究ｾﾝ
ﾀｰ　感染病態研究
部

酒井 愛子
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

研究代表者は当該審査結果、審査過程
のわかる記録及び当該倫理審査委員
会の委員の出欠状況を共同研究機関
の研究責任者に共有し、各研究機関の
研究責任者はそれをもって当該研究機
関の長に研究の実施の許可を受ける必
要があります。近畿大学奈良病院、済
生会横浜市東部病院、筑波大学、金沢
大学、名古屋市立大学病院、京都大学
医学部附属病院、名古屋大学医学部附
属病院、国立感染症研究所、国立成育
医療研究センター、宮城県立こども病
院、埼玉県立小児医療センター、順天
堂大学、大阪大学医学部附属病院、久
留米大学、鳥取大学附属病院、金沢医
科大学、自治医科大学、秋田大学医学
部附属病院、茨城県立こども病院、千
葉県こども病院、群馬大学医学部附属
病院、東京医科大学病院、慶應義塾大
学医学部、信州大学医学部附属病院、
大阪母子医療センター、兵庫県立尼崎
総合医療センター、佐賀大学医学部附
属病院、山口大学、香川大学、和歌山
県立医科大学、大阪市立総合医療セン
ター、津山中央病院、熊本赤十字病院
こども医療センター、岩手医科大学附属
病院、徳島大学病院、奈良県立医科大
学、富士宮市立病院、鹿児島市立病院
について研究責任者に結果を共有する
こと。

迅速 生命医学 004629 変更申請 2025/2/10
リンパ管関連疾患、遊離・有茎皮弁、創傷部
位における血流スコープ観察の有用性に関
する後ろ向き観察研究

戸山
病院形成外科診療
科第一形成外科医
師

十九浦 礼子 大杉 満
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 004637 変更申請 2025/1/19
大腸癌・虫垂癌・腹膜偽粘液腫の経過、予
後、治療内容を検討する後ろ向き観察研究

戸山

がん総合診療セン
ターがん薬物療法
科診療科消化器内
科医長

小島 康志 大杉 満
荒川 玲子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

研究計画書等に研究対象期間　2024年12月31日と2025年12月31日の記載が混在してい
ます。研究対象期間を明確にし、統一すること。

研究の実施
に携わる研
究者等：秋
山 純一

迅速 生命医学 004639 変更申請 2025/1/20
医療観察法に基づく看護ガイドライン作成過
程に関するインタビュー調査

看護大学校 国立看護大学校 松浦 佳代 杉山 文乃
杉山 文乃

承認 2025/2/27 2025/3/7 なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 004646 変更申請 2025/1/14
6NC-EHRSデータを用いてプロトンポンプ阻
害薬が腎機能に与える影響を評価する過去
起点コホート研究

国府台
国府台病院　ﾘｳﾏﾁ・
膠原病科

狩野 俊和
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004658 変更申請 2025/2/4
赤痢アメーバの感染が疑われる糞便検体を
用いた薬剤感受性サーベイランスと病態に関
する研究

戸山
エイズ治療・研究開
発センター臨床研究
開発部

川島 亮 大杉 満
稲垣 剛志

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：秋
山 純一

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 004676 変更申請 2025/2/5
肝細胞癌における免疫バイオマーカーの傾
向に関する検討

戸山
病院肝胆膵外科診
療科肝胆膵外科医
師

三原 史規 大杉 満
松本 道宏

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004681 変更申請 2025/2/9 糖尿病患者の下肢機能・形態・歩容の検討 戸山

病院リハビリテー
ション科診療科リハ
ビリテーション科医
長

藤谷 順子 大杉 満
松本 道宏

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 004697 変更申請 2025/2/7
抗がん剤の血管外漏出に対する局所注射の
有用性に関する後ろ向き研究

戸山 薬剤部 西村 富啓 大杉 満
平本 康子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004751 変更申請 2025/1/15
ラオス国南部４県の医療従事者を対象とした
患者安全関連の意識についての横断研究

戸山 国際医療協力局 市村 康典 大杉 満
平本 康子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①対象病院リストについて、
未添付のため、申請書へご添付ください。
②版数/作成日について
下記文書について、文書本体の版数/作成日と、申請書/添付資料一覧の記載内容に齟
齬がございます。情報が統一するようご修正ください。
・研究計画書
研究計画書：版数：第2.2版 作成日：2025/2/26
申請書：作成年月日：2025年02月20日　版表示：2.1
・説明文書・同意文書
説明文書・同意文書：第2.2版（2025年2月26日作成）
申請書：作成年月日：2025年01月15日　版表示：2.0

研究の実施
に携わる研
究者等：蜂
矢 正彦

迅速 生命医学 004792 変更申請 2025/1/14
日本における呼吸器合胞体ウイルス（RSV）
入院サーベイランス・ネットワークのパイロット
研究

その他
グラクソ・スミスクラ
イン株式会社 メディ
カル本部

森谷 隆 大杉 満
平本 康子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 004815 変更申請 2025/1/25
当院における高血糖緊急症の発症契機につ
いての検討：後ろ向き観察研究
 戸山

病院糖尿病内分泌
代謝科診療科第一
糖尿病科医師

小谷 紀子 大杉 満
松本 道宏

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004864 変更申請 2025/2/4
直腸スワブを用いた核酸同定による腸管赤
痢アメーバ症の診断に関する研究

戸山
エイズ治療・研究開
発センター臨床研究
開発部

川島 亮 大杉 満
稲垣 剛志

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：秋
山 純一

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 004873 変更申請 2025/1/15

乳がん手術に起因するリンパ浮腫のセルフケ
ア行動に関する情報獲得の課題とセルフケア
行動の実態～リンパ浮腫を有する患者に焦
点をあてて～

看護大学校 国立看護大学校 飯野 京子 杉山 文乃
杉山 文乃

承認 2025/2/27 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：飯
野 京子

迅速 生命医学 004941 変更申請 2025/2/4
感染性／非感染性大腸炎の診断と病態に関
する横断的研究

戸山
エイズ治療・研究開
発センター臨床研究
開発部

川島 亮 大杉 満
稲垣 剛志

承認 2025/3/4 2025/3/7

研究の実施
に携わる研
究者等：秋
山 純一

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 004947 変更申請 2025/2/10
重症急性呼吸器感染症（SARI）に関する情報
及び試料収集に関する研究

戸山
国際感染症センター
AMR臨床リファレン
スセンター

松永 展明 大杉 満
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 004958 変更申請 2025/1/21
摂食問題行動やスマートフォン依存傾向に関
連する生活習慣を推定するAIの構築

国府台
国府台病院　心療
内科

河合 啓介
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 004968 変更申請 2025/2/7

医療機器・材料のトレーサビリティデータ収
集・分析システムの構築を通じた医療機器開
発・改良支援、医療資源最適化、病院経営最
適化支援

戸山
医療情報基盤セン
ターセンター長

美代 賢吾 大杉 満
平本 康子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 005007 新規申請 2024/6/3
心房細動に対するカテーテルアブレーション
術後の再発予測因子及び合併疾患に関する
網羅的研究

戸山 循環器内科 榎本 善成 大杉 満
山下 裕之

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①新旧対照表　変更資料：研究計画書　1項目目「P15/2」について「平日9時～16時まで」
と修正した旨の記載がございますが、研究計画書〈1.1 相談窓口〉にて、「月から金曜・9時
から17時まで」と未修正である。情報を統一させてください。
②査読会議室　指摘事項最後から２つ目「・全体的にAFと心房細動～（省略）」について回
答欄に「修正しました」旨の記載がございましたが、「心房細動」の文言が残っている箇所
がございますので、ご修正ください。・3.目的及び評価項目：主要（目的）：AF カテーテルア
ブレーション を施行した患者の「心房細動」再発予測因子及び～ なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 005009 新規申請 2024/12/10
女性研修医の進路選択におけるジェンダー
の影響に関する質的研究
 戸山

救命救急センター総
合診療科第一総合
診療科医長

稲垣 剛志 大杉 満
平本 康子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①同意撤回書について
1)研究課題名を記載ください。
2)同意撤回書は、申請書/その他添付資料ではなく、申請書/添付資料へ添付ください。
3)申請書/添付資料一覧に「□同意撤回書」をチェックする項目がございますので、チェック
いただき、その他の項目に記載されている「同意撤回書」の内容は削除ください。
②代諾者について
申請書/13.代諾者による同意の取得にて「なし」を選択されていますが、研究計画書〈7.3同
意撤回〉3行目「研究対象者及び代諾者に～（省略）」と、「代諾者」の記載があり内容に齟
齬がございます。
情報が統一するようご修正ください。
③新旧対照表の右端のコメント欄は、削除ください。

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 005010 新規申請 2025/1/12

原発性肝癌の経過、予後、治療内容を検討
する

後ろ向き観察研究




戸山 消化器内科 田中 康雄 大杉 満
松本 道宏

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①新旧対照表　変更資料：研究計画書　p9［6.5本研究における試料～］について
変更後の内容が空欄になっているため、ご記載ください。
②指摘事項15項目目　「主要評価項目は評価をするために最も重要なところ～（省略）」について
回答に「など」を削除した旨を記載されていますが、研究計画書〈1.1概要　評価項目（主要評価項目）〉にて
「など」の文言が残っています。ご確認ください。
③情報公開文書　版数/作成について
文書本体の版数/作成日と、申請書/添付資料一覧に記載されている作成日、添付資料のファイル名の版数
に齟齬がございます。情報が統一するようご修正ください。

情報公開文書：作成日： 2025 年 2 月 14 日 第 1.0 版
申請書：作成年月日：2025年01月05日 版表示：Ver 1.0
ファイル名：Ver3.3
④選択基準について
研究計画書〈1.1概要　対象〉に記載されている選択基準と、研究計画書〈5.1.1〉の記載内容に齟齬がござい
ます。情報が統一するようご修正ください。
⑤除外基準について
研究計画書〈1.1概要　対象〉に記載されている除外基準と、研究計画書〈5.1.2〉の記載内容に齟齬がござい
ます。情報が統一するようご修正ください。
⑥代諾者について
申請書/13.代諾者による同意の取得にて「なし」を選択されていますが、研究計画書〈1.1　対象〉〈5.1.2〉〈1.2
概略図 除外〉の除外基準では、「1) 本研究への参加にあたり研究対象者に対して公示を行い，患者本人あ
るいは 患者家族から～（省略）」と文言があり、代諾者に関する記載がございます。
申請書/13.と、研究計画書（除外基準）の内容が統一するようご修正ください。

なし

迅速 生命医学 005011 新規申請 2025/1/7
トランスジェンダーにおける腟分泌物検査と
HPV検査に関する前向き研究

戸山
エイズ治療・研究開
発センター臨床研究
開発部

川島 亮 大杉 満
稲垣 剛志

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

トランスジェンダーの人で自己採取による検体採取があり、軽微な侵襲ありと判断する。研
究計画書・同意説明文書等の修正を行うこと。あわせて侵襲性があるため、研究計画書・
同意説明文書等に有害事象の可能性、有害事象の発生時の対応等を追記すること。

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 005012 新規申請 2025/1/7
全身性エリテマトーデス治療中に生じた続発
性血小板減少症の、臨床的特徴・バイオマー
カーに関する後ろ向き観察研究

戸山
病院膠原病科診療
科第一膠原病科医
長

山下 裕之 大杉 満
稲垣 剛志

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①新旧対照表について
査読会議室コメントを受けて変更された文書につきまして、変更箇所が具体的にわかるよう新旧対照表を作成の上、添付ください。

「新旧対照表」の様式は下記ページから取得可能です。
倫理審査関連様式集
https://ncgmh.sharepoint.com/sites/kenkyu/SitePages/%E5%80%AB%E7%90%86%E5%AF%A9%E6%9F%BB%E9%96%A2%E9%80%A3%E6
%A7%98%E5%BC%8F%E9%9B%86.aspx
②版数/作成日について
下記添付資料にて、文書本体に記載されている版数/作成日と、申請書/添付資料一覧に記載されている内容に齟齬がございま
す。
情報が統一するようご修正ください。
1)研究計画書
研究計画書：第1.1
申請書：版表示1.0
※表紙に記載されている、「作成日」と「改訂」の内容は逆ではないでしょうか。併せてご確認ください。
2)情報公開文書
情報公開文書：2025年 2月 20日　第 1.1 版
申請書：作成年月日：2025年01月14日　版表示：1.0

③代諾者について
申請書/13.代諾者による同意の取得「代諾者の範囲」では、「■認知機能低下者」を選択されていますが、研究計画書〈7.1〉5行目
にて「（省略）～研究対象者が亡くなっていることが想定されるなどにより～」と内容に齟齬がございます。情報が統一するようご修正
ください。
④査読会議室　指摘事項3項目目「・11.9項：～」について
回答にて、臨床研究情報シートの内容を修正した旨の記載がございますが、修正が確認できませんでした。修正が必要な場合は、
内容を更新ください。
⑤研究対象期間について
研究計画書〈1.1 対象期間〉には「研究対象期間」が記載されていますが、〈6.6〉には記載がございません。
情報が統一するようご修正ください。
⑥相談窓口の受付日時について
研究計画書〈1.1〉〈15.2相談窓口〉に記載されている受付日時と、情報公開文書[機関長、研究責任者、および、研究内容の問合せ
担当者]に記載されている内容に齟齬がございます。
情報が統一するようご修正ください。
研究計画書：平日8:30-17:15
情報公開文書：平日9 時～16 時

なし

迅速 生命医学 005014 新規申請 2025/1/6
毛髪の栄養履歴情報を用いた上部消化管腫
瘍の治療評価に関する研究
 戸山

病院外科診療科食
道外科医長

山田 和彦 大杉 満
山下 裕之

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①毛髪採取キットについて
文書本体に記載されている作成日と、申請書/添付資料一覧に記載内容に齟齬がござい
ます。
情報が統一するようご修正ください。
毛髪採取キット：V.1.0 _010625
申請書：2025年02月20日
②新旧対照表について
1)変更しない内容については、新旧対照表への記載は不要の為、削除ください。
・変更資料：研究計画書　3項目目「P2　研究の趣旨」
・変更資料：研究計画書　7項目目「P6　5.1.2 除外基準」
2)変更理由の記載について
査読会議室の回答欄の内容を記載するのではなく、「査読コメントへの対応に伴う改訂」
「誤記のため修正」等、理由をご記載ください。

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 005015 新規申請 2025/1/13
骨微小循環改善効果に着目した顎骨壊死の
病態解明と育薬研究

戸山
病院歯科・口腔外科
診療科歯科口腔外
科医長

丸岡 豊 大杉 満
松本 道宏

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①選択基準について
査読会議室　指摘事項（1項目目）をうけて「2）NCBNに「骨壊死」として登録されているサン
プル 年齢、性: 年齢は検体採取日において18歳以上の者とし、男女不問である。」と修正
されています。
研究計画書〈1.1概要　対象〉選択基準2)、説明文書・同意文書〈3研究対象者として選定さ
れた理由〉研究への参加基準2)については、反映されていないため、情報が統一するよう
ご修正ください。
②研究計画書〈7.6実施期間及び登録期間〉について
査読会議室　指摘事項（2項目目）をうけて「バイオバンクより提供された検体については提
供があった日からを実施期間、登録期間とする。」と追記がございます。
研究計画書〈1.1概要　対象期間〉へは反映されていないため、情報が統一するようご修正
ください。
③新旧対照表　変更資料：説明文書　2項目目（P8/5.1.1 選択基準）
該当箇所は、「11 試料・情報の取扱い　試料・情報の他の機関への提供」ではないでしょう
か。ページの項目名について、ご確認ください。
④相談窓口　受付日時について
研究計画書〈1.1〉〈16.3相談窓口〉に記載されている受付日時と、説明文書・同意文書〈16.
問い合わせ窓口〉に記載内容に齟齬がございます。情報が統一するようご修正ください。
研究計画書： 金曜日午後を除く毎日 8:30-17:00
説明文書・同意文書：月～金： 8:30～17:15（金曜日午後を除く）

なし



審査区分
生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 申請日 研究課題名

研究責任者
所属機関

研究責任者部署
研究責任者

名
小委員長/
副小委員長

小委員会委員 判定 判定日 通知日 委員会からの指示事項
委員の

利益相反
備考

迅速 生命医学 005016 新規申請 2025/1/14

ボランティア撮像を対象としたMRI撮像

の検討（顎関節のCT LIKE IMAGINGにおける
撮像条件の最適化に向けた前向き検討）


戸山 放射線診療部門 長谷川 真一 大杉 満
山下 裕之

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 005020 新規申請 2025/1/15
国立国際医療研究センター病院歯科・口腔外
科における14年間の顎矯正手術症例の検討

戸山 歯科・口腔外科 石井 遥子 大杉 満
山下 裕之

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①相談窓口　受付日時について
研究計画書〈1.1〉、〈14.2〉、情報公開文書[機関長、研究責任者、および、研究内容の問合
せ担当者]に記載されている内容に齟齬がございます。情報が統一するようご修正くださ
い。
〈1.1概要　相談窓口〉：月火水木 8：30～17：15
〈14.2〉：月火水木
情報公開文書：：月～木 9 時～16 時
②代諾者について
申請書/13.代諾者による同意の取得にて「なし」を選択されていますが、研究計画書〈6.1〉6
行目にて、「（省略）～研究対象者の意向を反映できる代理人（配 偶者、父母、～ 近親者
に準ずるもの（未成年を除 く））からの拒否も受け付ける。」と記載がございます。また、情
報公開文書では、代諾者に関する記載はございません。申請書/13、研究計画書、情報公
開文書の情報が統一するようご修正ください。

なし

迅速 生命医学 005022 新規申請 2025/1/15
薬害HIV感染者とその家族のメンタルヘルス
を支援する心理職に対する支援に関する実
態調査

戸山
エイズ治療・研究開
発センター臨床研究
開発部心理療法士

木村 聡太 大杉 満
平本 康子

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 005023 新規申請 2025/1/15
急性細菌性前立腺炎に対する内服ベータラ
クタム系抗菌薬の有効性評価のための後方
視的研究

戸山 DCC 永瀬 裕一朗 大杉 満
稲垣 剛志

承認 2025/3/4 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 005024 新規申請 2025/1/15

腹膜偽粘液腫等に対する腹部大手術におけ
る術後せん妄・認知機能障害の診断血液バ
イオマーカーの前向き探索的研究


戸山
病院手術管理部門
麻酔科診療科第一
麻酔科医師

服部 貢士 大杉 満
荒川 玲子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①査読会議室コメントを受けて変更された文書につきまして、変更箇所が具体的にわかる
よう新旧対照表を作成の上、添付ください。

 ②申請書　研究者欄に「清松知充」先生及び「合田良政」先生の記載が確認できません。
研究計画書の記載内容と統一するよう研究者欄に追記ください。

 ③説明文書・同意文書＜4．研究の方法_研究スケジュール＞にて、研究計画書に記載さ
れている注釈が確認できず、研究計画書の内容と統一されておりません。内容を確認の
上、必要な場合には追記ください。新旧対照表に反映ください。

 ④説明文書の作成日が表紙とヘッダーで異なります。統一してください。
なし
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遺伝子・
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委員の
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迅速 生命医学 005027 新規申請 2025/1/15
ヒト検体を用いたがん検体と非がん検体の識
別確認

戸山 臨床研究センター 杉浦 亙 大杉 満
荒川 玲子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①同意書　版数/作成日について
説明文書・同意文書の版数/作成日と情報を統一させてください。
②同意撤回書について
文書本体の版数/作成日と、申請書/添付資料一覧「同意撤回書」の記載内容に齟齬がご
ざいます。情報が統一するようご修正ください。
同意撤回書：第1.1版 作成日 202５年2月25日
申請書：作成年月日：2025年01月15日　版表示：1.0
③１か月の採血量が最大30ｍLであり１人最大150MLとされている為、侵襲ありと判断す
る。研究計画書等を侵襲ありとして修正すること。あわせて健康被害に対する補償を行うた
めに保険への加入、加入しない場合は必要な対応等の検討し記載すること

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 005030 新規申請 2025/1/15
超高齢化社会における認知症・生活習慣病
推定・予防システムの開発と評価に関する後
ろ向き研究

戸山

国際医療協力局グ
ローバルヘルス政
策研究センター上級
研究員

宋 培培 大杉 満
松本 道宏

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

①添付資料　ファイル名の版数/作成日について
添付のファイル名に記載されている版数/作成日と、文書本体の作成日に齟齬がございま
す。
下記資料につきまして、情報が統一するようご修正ください。
・研究者リスト
ファイル名：Ver1.6　20210518
研究者リスト：2025年1月22日
・NCGM様式11
ファイル名：20240917
NCGM様式11：2025年1月22日
②新旧対照表について
1項目目の記載例は削除ください。
③情報公開文書の[利用する情報の項目と取得方法]収集の情報等の収集項目に「血液
検査、問診、病歴等」の記載は認められない。具体的な収集項目を記載すること。

なし

・研究代表者は当該審査結果、審査過
程のわかる記録及び当該倫理審査委
員会の委員の出欠状況を共同研究機
関の研究責任者に共有し、各研究機関
の研究責任者はそれをもって当該研究
機関の長に研究の実施の許可を受ける
必要があります。
・NCGM様式11 一括／個別倫理審査一
覧の審査方法にて一括と記載されてい
る機関について中央審査をおこなった。

迅速 生命医学 005033 新規申請 2024/12/23 クロザピン処方患者の服薬状況の集積調査 国府台
国府台病院　薬剤
部

池田 裕
栁内 秀勝 栁内 秀勝

承認 2025/2/26 2025/3/7 なし

迅速 生命医学 005034 新規申請 2025/1/20
身体合併症をもつ精神疾患患者の転棟・転
院時における精神科病棟と他科・他施設の看
護師間の連携に関する研究

看護大学校 国立看護大学校 森 真喜子 杉山 文乃
杉山 文乃

承認 2025/2/27 2025/3/7 なし
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整理番号 新・変更 申請日 研究課題名
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委員の

利益相反
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迅速 生命医学 005036 新規申請 2025/2/8
急性呼吸不全における最適な呼吸管理デバ
イス選択を検討するための後方視的観察研
究

戸山 呼吸器内科 西村 直樹 大杉 満
稲垣 剛志

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

【研究計画書】
P2、P6「除外基準」：「HFNCもしくはNPPV導入後30日以内の死亡もしくは気管挿管もしくは
退院・転院の転帰が追えない患者 」の文章が分かりにくいので文章の表現を見直すこと。
4.1研究デザインや5.1.1選択基準に記載されている研究対象期間と6.5に記載されている研
究対象期間が異なるため記載を整備すること。
P6「5.1.1選択基準」：「クリックして入力」のテンプレートが残っているので削除すること。
P14「13.4安全管理方法」：「協力者」が「研究分担者」の誤記であるなら修正すること。
【情報公開文書】
解析後に情報提供を拒否する連絡を受けても対応が難しいなどの記述の追記を検討する
こと。

情報公開文書では、利用する診療情報等の項目と取得方法として、「対象の方の病歴など
の背景、身体所見（体温、血圧など）検査結果、治療開始後の経過、などを電子カルテ閲
覧で取得します」と簡潔に記載されていますが、「など」で省略するのではなく、本研究で利
活用する臨床情報の中身はできるだけ網羅してください。例えば、研究計画書p.8に記載さ
れているもののうち、少なくとも、次のものは列挙してください。被験者背景（病歴など）、身
体所見（体温、血圧など）、臨床検査結果（血液検査結果等）、呼吸機能検査（入院前直近
のもの）、放射線診断所見（胸部X線など）、呼吸管理方法、治療の転機、その他の検査結
果

なし

迅速 生命医学 005037 新規申請 2025/2/10
HIV感染血友病患者がアクセスしている健康
情報等の内容と手段に関する実態調査

戸山
エイズ治療・研究開
発センター

佐々木 愛美 大杉 満
平本 康子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

・「研究計画書 p.4 研究スケジュール」：本研究は横断研究として計画書に記載されているが、データの収集
スケジュールの記載が曖昧である。研究期間内に診療録から患者属性及び採血データを抽出すると記載さ
れているが、本研究期間は最大5年間であるため、どのタイミングでデータをとるべきかを明確にすべきであ
る。本研究のようなアンケート調査に加え、診療録データを用いる場合には、アンケート収集より以前のデー
タを用いることが通常と考えられる。スケジュールを明確にすること。
・「研究計画書 p.6-7 5.1 適格性基準」: "選択基準3) 研究対象者本人がアンケートを記載することができる
者"と”除外基準１）研究対象者本人がアンケートに回答することができない者”が同一の基準を示していると
考えられる。設定根拠の欄にはそれぞれの基準に対して同じ文書が記載されている。同一の基準をそれぞ
れに設ける必要はないため片方を削除すること。同様に研究情報シート、説明文書も修正すること。
・「研究計画書 9.3 研究終了」：記載内容が本研究と一致しないため、修正すること。(本研究に登録された症
例数～・全ての研究対象者が規定来院を完了した時点を)
・「研究計画書 11.11.3 中間解析計画」：”2025 年11 月ごろに研究代表者の宣言によって行う”と記載されて
いるが、中間解析は必須の事項ではないため、実施しないという記載でも可。また、中間解析の実施を辞め
る必要はないが、本研究における中間解析を実施する意義がわかりにくい。
・「研究計画書 p.6 3 目的及び評価項目」：”ヘルスリテラシー尺度 （HLS-14）は日本人成人のヘ ルスリテラ
シーの評価法であ る。HIV 血友病患者の現状と異なる部分があるため状況に合わせて抜粋・修正し参考と
した。”との記載がある。このような尺度は、尺度としての妥当性を評価されたうえで開発が行われている。し
たがって、一部の項目を抜粋・修正することは尺度として想定される利用方法ではないことを理解した上で研
究を行うこと。また、尺度に基づくスコアリングを行ったとしても、同じ尺度を用いたと考えることは困難である
と考えられるため注意すること。
[COI委員会からの指示事項]同意説明文書「11.研究費と利益相反」について、利益相反の状況については
NCGM利益相反マネジメント委員会に報告し、その指示を受けて適切に管理している旨を追記すること。

なし
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迅速 生命医学 005038 新規申請 2025/2/10
急性膵炎の治療経過に関するDWHを使用し
た後ろ向き探索的研究
 戸山

病院消化器内科診
療科(肝臓担当)第
五消化器内科医長

山本 夏代 大杉 満
松本 道宏

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

研究計画書　3項
主要目的が治療効果であるのに対して、評価項目が入院期間であることが妥当である理
由を説明すること。
研究計画書　4.3項
本研究で対象とする症例について、選択除外基準のなかで入院して治療をおこなった患者
である旨の項目が無くて良いか検討すること。膵炎患者は治療のために原則入院するかと
思いますので不要なのであれば

計画書
p.6「3　目的および評価項目」：主要評価項目が「入院期間」となっているが、副次評価項目
にも「治療成績」の一部で入院期間が含まれているため、確認すること。
記載整備
計画書
p.5「1.2概略図」：除外基準の通し番号が１）２）２）となっているため修正すること。
p.6「研究の意義」：通し番号「2.2」が抜けているため追記すること。
p.7「4.3.1　選択基準」：「登録がある症除」は誤記と思われるので修正すること。

【COI委員会からの指示事項】
研究計画書「9.6　利益相反の状況」にて、利益相反の状況についてはNCGM利益相反マ
ネジメント委員会に報告し、その指示を受けて適切に管理している旨を追記すること。

なし

迅速 生命医学 005039 新規申請 2025/1/30 虫垂炎グローバルアウトカム（AlliGatOr）研究 戸山
病院外科診療科外
科フェロー

中村 真衣 大杉 満
松本 道宏

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

・同意書において、同意撤回は署名から30日以内と条件づけられているものの、他の箇所
では、そのような条件は記載されていないため、修正すること。
[記載整備]
・計画書p11 5.2.2症例数の設定根拠において、「症例数５例した」と誤記があるため修正す
ること。
・研究終了後の資料・情報の保管期間について記載すること。

【COI委員会からの指示事項】
研究計画書「11.7 利益相反の状況」の項目について、以下の通り修正すること。
・「NCGM利益相反マネジメント委員会」を「各研究機関の利益相反委員会」へ修正するこ
と。
・「確認中である」を「確認されている」へ修正すること

なし

迅速 生命医学 005040 新規申請 2025/2/10
薬剤関連顎骨壊死（MRONJ）の治療と予後に
関する観察研究

戸山 歯科口腔外科 滝澤 祐子 大杉 満
平本 康子

継続審査 2025/3/4 2025/3/7

・情報公開文書、研究参加拒否を申し出れる期間を明確にし、研究の解析、論文公開等に
て研究データ削除できない場合には、研究参加拒否の申し出があっても対応できない旨を
追記すること。
・利益相反マネージメント委員会からの通知書のコメントを確認後、必要に応じて修正する
こと。
（記載整備）
・臨床研究情報シートP.3、予定症例数「未定」とあるが、研究計画書P.7、5.2.1目標症例数
は40例とあるため記載を統一すること。
・臨床研究情報シートP.3、13.代諾者によるオプトアウト「なし」とあるが、研究計画書P.9、
7.1インフォームド・コンセント、「･･･研究対象者が亡くなっていることが想定されるなどによ
り研究対象者の意向を反映できる代理人（3親等まで）からの拒否も受け付ける」とあるた
め記載を統一すること。
・情報公開文書、「･･･，ご自身の診療情報等を･･･」とあるが、代諾者もオプトアウト可能と
するのであれば適切に修正すること。

計画書
・研究計画書　p.2「対象」：2020年1月1日～2024年12月31日までの期間に受診し、「ポジ
ションペーパー2023」の基準により「診断された患者」を対象とするとあるが、記載内容が正
しいか確認すること。
・研究計画書　p.4「1.3　概略図」、p.6「4.1　研究デザイン」では、PP2023と関係なく単に
「MRONJと診断された患者を対象」とするとあるため、記載を一致させること（p.6「5.1.1　選
択基準」も同様）。もしくは、p.7「5.1.3　設定根拠」1）にあるように「PP2023診断基準に関わ
る臨床所見が抽出されている時期」を対象に、事後的に2023年版の基準に該当する症例
を抽出するということであれば、そのように補足すること。

なし

※挙手を以て承認を得、上記判定とした。



継続審査課題の進捗一覧　【倫理審査委員会】　2025年3月1日～31日

審査
区分

一般・
生命医学・

遺伝子

整理
番号

新・
変更

研究課題名
研究責任者

所属
研究責任者部署 研究責任者 通知日 委員会からの指示事項

判定する
委員会

進捗 判定 承認日 備考

2024/8/13 迅速 生命医学 4912 新規

結核性胸膜炎における血清Interferon
gamma release assay (IGRA)検査
との関連性についての検討

国立国際医療
研究センター
病院

病院呼吸器内科診療科
第一呼吸器内科医師

鈴木 学 2024/8/9

・情報公開文書　研究対象者「2009年1月1日～2024年5月30日までの間」：研究計画書6.6項研
究対象期間： 2010 年 1 月 1 日～2024 年 5 月 30 日と記載に齟齬があるため修正すること。
・研究計画書のひな型、前書きを削除すること。 小委員会 - 承認 2025/3/21

2024/9/9 迅速 生命医学 4916 新規

偽腔血栓型急性A型大動脈解離に対す
る治療法と予後についての多施設後
方視的研究

国立国際医療
研究センター
病院

心臓血管外科 井上 信幸 2024/9/6

①研究計画書P5〈7.3インフォームドコンセント〉にて、「ただし、研究対象者（または代諾
者）に研究の対象となること～」と記載がございますが、申請書〈13.代諾者による同意取得
（又はオプトアウト）〉では「なし」と記載されており、情報が統一されていません。統一する
こと。

小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/1/10 迅速 生命医学 4993 新規
消化性潰瘍の臨床経過に関する後ろ
向き探索的研究

国立国際医療
研究センター
病院

病院消化器内科診療科
(消化管担当)第一消化
器内科医長

秋山 純一 2025/1/10

・「臨床研究情報シートp.5 15.個人情報の取り扱い」：特定の個人を識別可能な情報の取り扱いが”なし”と
なっているが”あり”と考えられるため修正すること。計画書中では対応表の作成も記載があるため同様に修正す
ること。
・「研究計画書p.2概要」：研究デザインに”シングルコホートデザイン”と記載されているがコホートデザイン
書き換えること。その他箇所も同様に修正すること
・「研究計画書p.3概要」：研究対象期間が研究期間を超えているため修正すること。
・「研究計画書p.12 12.2統計解析」：記述統計のみでも大きな問題はないが、4000症例を集め、予後や予後因
子の評価を行う研究なのであれば他の統計学手法を用いて効果や関連の大きさを評価しても良いのではないか
記載整備等
・wordファイル上にコメントが残っているものがアップロードされているため差し替えること
・計画書の記載からは代諾者からの拒否を受け付けているように思いますので、臨床研究情報シート13項を修
正し、情報公開文書にも代諾者に関する記載を追記してください。
・選択基準１）年齢が18歳以上とは、いつの段階の評価なのかわかるように記載することを推奨します。
COI委員会からの指示事項：研究計画書「11.7利益相反の状況」について、利益相反の状況については、
NCGM利益相反マネジメント委員会に報告し、その指示を受けて適切に管理している旨を追記すること。

小委員会 - 承認 2025/3/17

2025/2/10 迅速 生命医学 4765 変更
救急外来受診を契機に診断された乳
癌患者に関する研究

国立国際医療
研究センター
病院

がん総合診療センター
がん薬物療法科診療科
乳腺・腫瘍内科医師

下村 昭彦 2025/2/7

・本変更申請にて研究の目的、副次目的の追加をされています。本研究の研究課題名や目的にそわなくなってい
ますので、適切に修正すること。研究課題名を変更する際には、旧研究課題名も併記すること。
・乳がん診断後に救急外来を受診した症例の何を研究、解析するのかの記載が研究計画書に不十分です。明確な
記載とすること。

小委員会 - 承認 2025/3/17

2025/2/10 迅速 生命医学 4921 変更
B型肝炎患者の臨床経過、予後に関す
る後ろ向き研究

国立国際医療
研究センター
病院

消化器内科 田中 康雄 2025/2/7

新旧対照表に整理番号、研究課題名と変更内容を記載すること。また、研究計画書の変更はともなわないことを
明記すること。

小委員会 - 承認 2025/3/17

2025/2/10 迅速 生命医学 4997 新規

HIV・STIクリニックでのBLOOD-
BORNE VIRUS(BBV)感染の実態を
評価するための前向き・横断的研究

国立国際医療
研究センター
病院

エイズ治療・研究開発
センター臨床研究開発
部ACC科医師

上村 悠 2025/2/7

・研究計画書 p.5, 1.2 概略図　図内で文字が見切れている箇所がある。文章全体が見えるように修正するこ
と。
・研究計画書p.8, 5.2.2 症例数の設定根拠　A～D群においてそれぞれ「XXX名/年に検査可能と考える/検査が
できるものと見込む」とあるが、その根拠が示されていない。設定根拠を明示すること。

小委員会 - 承認 2025/3/17

2025/2/10 迅速 生命医学 5017 新規
当科における緊急入院症例の予後予
測因子の探索

国立国際医療
研究センター
病院

病院糖尿病内分泌代謝
科

馬本 恒太朗 2025/2/7

・研究内容を分かりやすく表現する課題名に変えること（「当科における…」を具体的な科名をご記載下さい）
・除外基準：「未成年」の年齢を明記すること。
・除外基準：オプトアウトで拒否された人が除外されるように追記すること。
・PRT12.1で部分集団を定義していますが、「12.2.2部分集団解析」が「本項目は該当しない」となっておりま
す。適切な記載へ修正すること。
・計画書p.7「7.2　インフォームド・アセント」：成人を対象としているオプトアウト研究であるため「研究対
象者本人の同意を原則をするため」は修正すること。
・情報公開文書：「この研究に利用・提供して欲しくない」⇒提供は削除すること。

小委員会 - 承認 2025/2/25
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2025/2/10 迅速 生命医学 5025 新規

フィジー共和国を含む大洋州諸国に
おけるワクチン予防可能疾患疫学研
究

国立国際医療
研究センター
病院

国際医療協力局 市村 康典 2025/2/7

・質問票を添付すること
・匿名化したデータを収集するため、同意撤回しても検体と質問票との紐づけができないため、データを廃棄で
きない点について、研究計画書と同意説明文書に記載すること。
・登録期間の開始日は「倫理審査委員会承認後」に修正すること 小委員会 - 承認 2025/3/17

2025/2/10 迅速 生命医学 5028 新規
メタボリックシンドローム関連形質
の遺伝的相関構造に関する研究

国立国際医療
研究センター
病院

研究所 遺伝子診断治
療開発研究部

富所 大輝 2025/2/7

臨床研究情報シート１１項の研究の方法には、「MetS関連形質を有する症例群と対照群のゲノムデータを解析
対象とし、多面作用バリアントの同定と分類を主要評価項目とする。」との記載がありましたが、研究計画書か
らは症例群と対照群の定義が明らかではないように思います。MetSないしその構成要素となる疾患の有無の定
義があれば、計画書内で明示すること。

小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/3/10 迅速 生命医学 218 変更

HIV関連悪性リンパ腫における網羅的
解析によるDNAメチル化およびゲノ
ム不安定化因子に関する研究

国立国際医療
研究センター
病院

研究所難治性疾患研究部
上級研究員

松永 章弘 2025/3/7

①説明文書・同意文書　版数/作成日について
表紙の版数/作成日と「研究参加についての同意文書」の版数作成日の内容に齟齬がございます。情報が統一す
るようご修正ください。
表紙：第2.9版：令和7年2月19日作成
同意書：第2.9版：令和7年1月10日作成

小委員会 - 承認 2025/3/28

2025/3/10 迅速 一般 3244 変更

ザンビア共和国およびカンボジア王
国における自動口頭剖検システムに
より同定された死因の妥当性検証調
査

国立国際医療
研究センター
病院

国際医療協力局連携協力
部

横堀 雄太 2025/3/7

①研究計画書　作成日について
文書本体に記載されている作成日と、申請書/添付資料一覧の記載内容に齟齬あるため、統一すること。
研究計画書：2025年2月10日作成
申請書：作成年月日：2025年01月12日

小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/3/10 迅速 一般 3388 変更

糖尿病患者と非糖尿病患者における
終末糖化産物関連因子の経時的推移
の比較検討

国立国際医療
研究センター
病院

病院糖尿病内分泌代謝科
診療科第一内分泌代謝科
医長

植木 浩二郎 2025/3/7

申請書上で削除した研究分担者についても、新旧対照表へ記載すること。

小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/3/10 迅速 生命医学 4637 変更

大腸癌・虫垂癌・腹膜偽粘液腫の経
過、予後、治療内容を検討する後ろ
向き観察研究

国立国際医療
研究センター
病院

がん総合診療センターが
ん薬物療法科診療科消化
器内科医長

小島 康志 2025/3/7

研究計画書等に研究対象期間　2024年12月31日と2025年12月31日の記載が混在しています。研究対象期間を
明確にし、統一すること。

小委員会 - 承認 2025/3/28

2025/3/10 迅速 生命医学 4751 変更

ラオス国南部４県の医療従事者を対
象とした患者安全関連の意識につい
ての横断研究

国立国際医療
研究センター
病院

国際医療協力局 市村 康典 2025/3/7

①対象病院リストについて、
未添付のため、申請書へご添付ください。
②版数/作成日について
下記文書について、文書本体の版数/作成日と、申請書/添付資料一覧の記載内容に齟齬がございます。情報が統
一するようご修正ください。
・研究計画書
研究計画書：版数：第2.2版 作成日：2025/2/26
申請書：作成年月日：2025年02月20日　版表示：2.1
・説明文書・同意文書
説明文書・同意文書：第2.2版（2025年2月26日作成）
申請書：作成年月日：2025年01月15日　版表示：2.0

小委員会 - 承認 2025/3/17

2025/3/10 迅速 生命医学 5007 新規

心房細動に対するカテーテルアブ
レーション術後の再発予測因子及び
合併疾患に関する網羅的研究

国立国際医療
研究センター
病院

循環器内科 榎本 善成 2025/3/7

①新旧対照表　変更資料：研究計画書　1項目目「P15/2」について「平日9時～16時まで」と修正した旨の記
載がございますが、研究計画書〈1.1 相談窓口〉にて、「月から金曜・9時から17時まで」と未修正である。情
報を統一させてください。
②査読会議室　指摘事項最後から２つ目「・全体的にAFと心房細動～（省略）」について回答欄に「修正しま
した」旨の記載がございましたが、「心房細動」の文言が残っている箇所がございますので、ご修正くださ
い。・3.目的及び評価項目：主要（目的）：AF カテーテルアブレーション を施行した患者の「心房細動」再発
予測因子及び～

小委員会 - 承認 2025/3/21
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2025/3/10 迅速 生命医学 5009 新規

女性研修医の進路選択におけるジェ
 ンダーの影響に関する質的研究

国立国際医療
研究センター
病院

救命救急センター総合診
療科第一総合診療科医長

稲垣 剛志 2025/3/7

①同意撤回書について
1)研究課題名を記載ください。
2)同意撤回書は、申請書/その他添付資料ではなく、申請書/添付資料へ添付ください。
3)申請書/添付資料一覧に「□同意撤回書」をチェックする項目がございますので、チェックいただき、その他
の項目に記載されている「同意撤回書」の内容は削除ください。
②代諾者について
申請書/13.代諾者による同意の取得にて「なし」を選択されていますが、研究計画書〈7.3同意撤回〉3行目「研
究対象者及び代諾者に～（省略）」と、「代諾者」の記載があり内容に齟齬がございます。
情報が統一するようご修正ください。
③新旧対照表の右端のコメント欄は、削除ください。

小委員会 - 承認 2025/3/28

2025/3/10 迅速 生命医学 5011 新規

トランスジェンダーにおける腟分泌
物検査とHPV検査に関する前向き研
究

国立国際医療
研究センター
病院

エイズ治療・研究開発セ
ンター臨床研究開発部

川島 亮 2025/3/7

トランスジェンダーの人で自己採取による検体採取があり、軽微な侵襲ありと判断する。研究計画書・同意説明
文書等の修正を行うこと。あわせて侵襲性があるため、研究計画書・同意説明文書等に有害事象の可能性、有害
事象の発生時の対応等を追記すること。 小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/3/10 迅速 生命医学 5014 新規

毛髪の栄養履歴情報を用いた上部消
 化管腫瘍の治療評価に関する研究

国立国際医療
研究センター
病院

病院外科診療科食道外科
医長

山田 和彦 2025/3/7

①毛髪採取キットについて
文書本体に記載されている作成日と、申請書/添付資料一覧に記載内容に齟齬がございます。
情報が統一するようご修正ください。
毛髪採取キット：V.1.0 ̲010625
申請書：2025年02月20日
②新旧対照表について
1)変更しない内容については、新旧対照表への記載は不要の為、削除ください。
・変更資料：研究計画書　3項目目「P2　研究の趣旨」
・変更資料：研究計画書　7項目目「P6　5.1.2 除外基準」
2)変更理由の記載について
査読会議室の回答欄の内容を記載するのではなく、「査読コメントへの対応に伴う改訂」「誤記のため修正」
等、理由をご記載ください。

小委員会 - 承認 2025/3/21

全身性エリテマトーデス治療中に生
じた続発性血小板減少症の、臨床的
特徴・バイオマーカーに関する後ろ
向き観察研究

2025/3/10 迅速 生命医学 5012 新規 - 承認 2025/3/28
国立国際医療
研究センター
病院

病院膠原病科診療科第一
膠原病科医長

山下 裕之 2025/3/7

①新旧対照表について
査読会議室コメントを受けて変更された文書につきまして、変更箇所が具体的にわかるよう新旧対照表を作成の
上、添付ください。

「新旧対照表」の様式は下記ページから取得可能です。
倫理審査関連様式集
https://ncgmh.sharepoint.com/sites/kenkyu/SitePages/%E5%80%AB%E7%90%86%E5%AF%A9%E6%9
F%BB%E9%96%A2%E9%80%A3%E6%A7%98%E5%BC%8F%E9%9B%86.aspx
②版数/作成日について
下記添付資料にて、文書本体に記載されている版数/作成日と、申請書/添付資料一覧に記載されている内容に齟
齬がございます。
情報が統一するようご修正ください。
1)研究計画書
研究計画書：第1.1
申請書：版表示1.0
※表紙に記載されている、「作成日」と「改訂」の内容は逆ではないでしょうか。併せてご確認ください。
2)情報公開文書
情報公開文書：2025年 2月 20日　第 1.1 版
申請書：作成年月日：2025年01月14日　版表示：1.0

小委員会
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2025/3/10 迅速 生命医学 5015 新規
骨微小循環改善効果に着目した顎骨
壊死の病態解明と育薬研究

国立国際医療
研究センター
病院

病院歯科・口腔外科診療
科歯科口腔外科医長

丸岡 豊 2025/3/7

①選択基準について
査読会議室　指摘事項（1項目目）をうけて「2）NCBNに「骨壊死」として登録されているサンプル 年齢、性:
年齢は検体採取日において18歳以上の者とし、男女不問である。」と修正されています。
研究計画書〈1.1概要　対象〉選択基準2)、説明文書・同意文書〈3研究対象者として選定された理由〉研究への
参加基準2)については、反映されていないため、情報が統一するようご修正ください。
②研究計画書〈7.6実施期間及び登録期間〉について
査読会議室　指摘事項（2項目目）をうけて「バイオバンクより提供された検体については提供があった日から
を実施期間、登録期間とする。」と追記がございます。
研究計画書〈1.1概要　対象期間〉へは反映されていないため、情報が統一するようご修正ください。
③新旧対照表　変更資料：説明文書　2項目目（P8/5.1.1 選択基準）
該当箇所は、「11 試料・情報の取扱い　試料・情報の他の機関への提供」ではないでしょうか。ページの項目
名について、ご確認ください。
④相談窓口　受付日時について
研究計画書〈1.1〉〈16.3相談窓口〉に記載されている受付日時と、説明文書・同意文書〈16.問い合わせ窓口〉
に記載内容に齟齬がございます。情報が統一するようご修正ください。
研究計画書： 金曜日午後を除く毎日 8:30-17:00
説明文書・同意文書：月～金： 8:30～17:15（金曜日午後を除く）

小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/3/10 迅速 生命医学 5027 新規
ヒト検体を用いたがん検体と非がん
検体の識別確認

国立国際医療
研究センター
病院

臨床研究センター 杉浦 亙 2025/3/7

①同意書　版数/作成日について
説明文書・同意文書の版数/作成日と情報を統一させてください。
②同意撤回書について
文書本体の版数/作成日と、申請書/添付資料一覧「同意撤回書」の記載内容に齟齬がございます。情報が統一す
るようご修正ください。
同意撤回書：第1.1版 作成日 202５年2月25日
申請書：作成年月日：2025年01月15日　版表示：1.0
③１か月の採血量が最大30ｍLであり１人最大150MLとされている為、侵襲ありと判断する。研究計画書等を
侵襲ありとして修正すること。あわせて健康被害に対する補償を行うために保険への加入、加入しない場合は必
要な対応等の検討し記載すること

小委員会 - 承認 2025/3/21

2025/3/10 迅速 生命医学 5030 新規

超高齢化社会における認知症・生活
習慣病推定・予防システムの開発と
評価に関する後ろ向き研究

国立国際医療
研究センター
病院

国際医療協力局グローバ
ルヘルス政策研究セン
ター上級研究員

宋 培培 2025/3/7

①添付資料　ファイル名の版数/作成日について
添付のファイル名に記載されている版数/作成日と、文書本体の作成日に齟齬がございます。
下記資料につきまして、情報が統一するようご修正ください。
・研究者リスト
ファイル名：Ver1.6　20210518
研究者リスト：2025年1月22日
・NCGM様式11
ファイル名：20240917
NCGM様式11：2025年1月22日
②新旧対照表について
1項目目の記載例は削除ください。
③情報公開文書の[利用する情報の項目と取得方法]収集の情報等の収集項目に「血液検査、問診、病歴等」の記
載は認められない。具体的な収集項目を記載すること。

小委員会 - 承認 2025/3/21
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2025/3/10 迅速 生命医学 5036 新規

急性呼吸不全における最適な呼吸管
理デバイス選択を検討するための後
方視的観察研究

国立国際医療
研究センター
病院

呼吸器内科 西村 直樹 2025/3/7

【研究計画書】
P2、P6「除外基準」：「HFNCもしくはNPPV導入後30日以内の死亡もしくは気管挿管もしくは退院・転院の
転帰が追えない患者 」の文章が分かりにくいので文章の表現を見直すこと。
4.1研究デザインや5.1.1選択基準に記載されている研究対象期間と6.5に記載されている研究対象期間が異なる
ため記載を整備すること。
P6「5.1.1選択基準」：「クリックして入力」のテンプレートが残っているので削除すること。
P14「13.4安全管理方法」：「協力者」が「研究分担者」の誤記であるなら修正すること。
【情報公開文書】
解析後に情報提供を拒否する連絡を受けても対応が難しいなどの記述の追記を検討すること。

情報公開文書では、利用する診療情報等の項目と取得方法として、「対象の方の病歴などの背景、身体所見（体
温、血圧など）検査結果、治療開始後の経過、などを電子カルテ閲覧で取得します」と簡潔に記載されています
が、「など」で省略するのではなく、本研究で利活用する臨床情報の中身はできるだけ網羅してください。例え
ば、研究計画書p.8に記載されているもののうち、少なくとも、次のものは列挙してください。被験者背景（病
歴など）、身体所見（体温、血圧など）、臨床検査結果（血液検査結果等）、呼吸機能検査（入院前直近のも
の）、放射線診断所見（胸部X線など）、呼吸管理方法、治療の転機、その他の検査結果

小委員会 - 承認 2025/3/28

2025/3/10 迅速 生命医学 5037 新規

HIV感染血友病患者がアクセスしてい
る健康情報等の内容と手段に関する
実態調査

国立国際医療
研究センター
病院

エイズ治療・研究開発セ
ンター

佐々木 愛美 2025/3/7

・「研究計画書 p.4 研究スケジュール」：本研究は横断研究として計画書に記載されているが、データの収集スケジュールの記載が
曖昧である。研究期間内に診療録から患者属性及び採血データを抽出すると記載されているが、本研究期間は最大5年間であるた
め、どのタイミングでデータをとるべきかを明確にすべきである。本研究のようなアンケート調査に加え、診療録データを用いる場
合には、アンケート収集より以前のデータを用いることが通常と考えられる。スケジュールを明確にすること。
・「研究計画書 p.6-7 5.1 適格性基準」: "選択基準3) 研究対象者本人がアンケートを記載することができる者"と”除外基準１）研究
対象者本人がアンケートに回答することができない者”が同一の基準を示していると考えられる。設定根拠の欄にはそれぞれの基準
に対して同じ文書が記載されている。同一の基準をそれぞれに設ける必要はないため片方を削除すること。同様に研究情報シート、
説明文書も修正すること。
・「研究計画書 9.3 研究終了」：記載内容が本研究と一致しないため、修正すること。(本研究に登録された症例数～・全ての研究対
象者が規定来院を完了した時点を)
・「研究計画書 11.11.3 中間解析計画」：”2025 年11 月ごろに研究代表者の宣言によって行う”と記載されているが、中間解析は必
須の事項ではないため、実施しないという記載でも可。また、中間解析の実施を辞める必要はないが、本研究における中間解析を実
施する意義がわかりにくい。
・「研究計画書 p.6 3 目的及び評価項目」：”ヘルスリテラシー尺度 （HLS-14）は日本人成人のヘ ルスリテラシーの評価法であ
る。HIV 血友病患者の現状と異なる部分があるため状況に合わせて抜粋・修正し参考と した。”との記載がある。このような尺度
は、尺度としての妥当性を評価されたうえで開発が行われている。したがって、一部の項目を抜粋・修正することは尺度として想定
される利用方法ではないことを理解した上で研究を行うこと。また、尺度に基づくスコアリングを行ったとしても、同じ尺度を用い
たと考えることは困難であると考えられるため注意すること。
[COI委員会からの指示事項]同意説明文書「11.研究費と利益相反」について、利益相反の状況についてはNCGM利益相反マネジメン
ト委員会に報告し、その指示を受けて適切に管理している旨を追記すること。

小委員会 - 承認 2025/3/28

2025/3/10 迅速 生命医学 5038 新規

急性膵炎の治療経過に関するDWHを
 使用した後ろ向き探索的研究

国立国際医療
研究センター
病院

病院消化器内科診療科
(肝臓担当)第五消化器内
科医長

山本 夏代 2025/3/7

研究計画書　3項
主要目的が治療効果であるのに対して、評価項目が入院期間であることが妥当である理由を説明すること。
研究計画書　4.3項
本研究で対象とする症例について、選択除外基準のなかで入院して治療をおこなった患者である旨の項目が無く
て良いか検討すること。膵炎患者は治療のために原則入院するかと思いますので不要なのであれば

計画書
p.6「3　目的および評価項目」：主要評価項目が「入院期間」となっているが、副次評価項目にも「治療成
績」の一部で入院期間が含まれているため、確認すること。
記載整備
計画書
p.5「1.2概略図」：除外基準の通し番号が１）２）２）となっているため修正すること。
p.6「研究の意義」：通し番号「2.2」が抜けているため追記すること。
p.7「4.3.1　選択基準」：「登録がある症除」は誤記と思われるので修正すること。

【COI委員会からの指示事項】
研究計画書「9.6　利益相反の状況」にて、利益相反の状況についてはNCGM利益相反マネジメント委員会に報
告し、その指示を受けて適切に管理している旨を追記すること。

小委員会 - 承認 2025/3/28
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2025/3/10 迅速 生命医学 5040 新規
薬剤関連顎骨壊死（MRONJ）の治療
と予後に関する観察研究

国立国際医療
研究センター
病院

歯科口腔外科 滝澤 祐子 2025/3/7

・情報公開文書、研究参加拒否を申し出れる期間を明確にし、研究の解析、論文公開等にて研究データ削除でき
ない場合には、研究参加拒否の申し出があっても対応できない旨を追記すること。
・利益相反マネージメント委員会からの通知書のコメントを確認後、必要に応じて修正すること。
（記載整備）
・臨床研究情報シートP.3、予定症例数「未定」とあるが、研究計画書P.7、5.2.1目標症例数は40例とあるため
記載を統一すること。
・臨床研究情報シートP.3、13.代諾者によるオプトアウト「なし」とあるが、研究計画書P.9、7.1インフォーム
ド・コンセント、「･･･研究対象者が亡くなっていることが想定されるなどにより研究対象者の意向を反映でき
る代理人（3親等まで）からの拒否も受け付ける」とあるため記載を統一すること。
・情報公開文書、「･･･，ご自身の診療情報等を･･･」とあるが、代諾者もオプトアウト可能とするのであれば適
切に修正すること。
計画書
・研究計画書　p.2「対象」：2020年1月1日～2024年12月31日までの期間に受診し、「ポジションペーパー
2023」の基準により「診断された患者」を対象とするとあるが、記載内容が正しいか確認すること。
・研究計画書　p.4「1.3　概略図」、p.6「4.1　研究デザイン」では、PP2023と関係なく単に「MRONJと診
断された患者を対象」とするとあるため、記載を一致させること（p.6「5.1.1　選択基準」も同様）。もしく
は、p.7「5.1.3　設定根拠」1）にあるように「PP2023診断基準に関わる臨床所見が抽出されている時期」を
対象に、事後的に2023年版の基準に該当する症例を抽出するということであれば、そのように補足すること。

小委員会 - 承認 2025/3/28


