


倫理審査委員会審議【令和05年07月10日(月)開催】

審査区
分

生命医学・
遺伝子・

一般
整理番号 新・変更 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
判定 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 004522 変更申請
DiseaseXに備えた新興・再興感染症の前向き観察研究
(X-pro)

戸山
国際感染症セン
ターDCC科感染症
内科医長

大曲 貴夫 承認 なし

定期報告の際には、備考等にそ
の年度の研究者参加者による文
書同意、代諾者同意、代筆者で
の同意についての同意数をそれ
ぞれ記載すること。

本審査 生命医学 004719 新規申請
疾患患者のサンプルを用いた新規バイオマーカーの探
索

その他
株式会社 明治
乳酸菌研究所

森藤 雅史 継続審査

・研究計画書23に「研究機関は検体の分譲にかかる費用以外に本研究への直接の資
金提供はない」と記載があり、申請書17にも研究資金なしと記載されているが、研究計
画書25.1に「本研究の費用は研究機関が負担する」と記載されている。試料の分析に
は研究費が必要と思われるため、記載を一貫させること。
・計画書P17；23.利益相反：「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」旨を明記すること。現時点で
COI審査結果が添付されていないので添付すること。
・情報公開文書に「使用に際しては、個人情報保護法と上述の倫理指針に則って個人
情報を厳重に保護し、」の記載があります、個人を特定できる情報はバイオバンクから
取得できないと思いますので、名前や住所などの個人情報は取得しないことの明記を
検討すること。
・利益相反マネジメント委員会審査結果通知を提出すること。利益相反マネジメント委
員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれば修正すること。
・バイオバンクの検体利用審査会議の承認通知書を提出すること。

なし

迅速② 生命医学 000175 変更申請 NCGMバイオバンク構築 戸山 理事長 國土 典宏 承認 なし

迅速 生命医学 000267 変更申請
B型肝炎に関する統合的臨床ゲノムデータベースの構築
を目指す研究

国府台
(肝炎)感染病態研
究部

杉山 真也 承認 なし

迅速② 生命医学 001140 変更申請
勤労者における疾病予防のエビデンス創出を目指した
職域多施設共同研究

戸山
臨床研究センター
疫学・予防研究部

溝上 哲也 継続審査

【COI委員会からの指示事項】 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書を提出す
ること。 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれ
ば修正すること。 なし

迅速② 一般 002208 変更申請
認知症及び生活習慣の予防に関するコホート研究:日立
健康研究II

戸山
臨床研究センター
疫学・予防研究部

溝上 哲也 継続審査

【COI委員会からの指示事項】 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書を提出す
ること。 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれ
ば修正すること。 なし

迅速② 生命医学 002311 変更申請
肺非結核性抗酸菌症ならびに気管支拡張症に関する観
察研究（多施設共同研究）

戸山
病院呼吸器内科
診療科第一呼吸
器内科医師

森野 英里
子

承認 なし

迅速 一般 003042 変更申請
児童思春期のメンタルヘルス・レジストリの構築に関する
研究

国府台 国府台病院
宇佐美 政

英
承認 なし

迅速 一般 003070 変更申請
HBV既往感染歴を有する同種造血細胞移植レシピエント
に対する、HBワクチンによるHBV再活性化予防法のラン
ダム化検証的試験

国府台
(肝炎)ゲノム医科
学プロジェクト

溝上 雅史 承認 なし

4264

・原則として事前に同意を取得すること、「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８．７ ①～④の要件を満たした場合には例外的に研究対象者等の同
意を受けずに研究を実施し事後同意の取得を許容すること、同指針第８．７ ①～④の
要件を満たすことが可能と判断する根拠を、研究計画書８．１に明記すること。
・研究対象者等の同意を受けずに研究を実施した場合には、研究計画書に記載した同
指針第８．７ ①～④の条件を満たしていると判断した根拠をカルテ等に記録すること、
またその旨を研究計画書に明記すること。
・研究対象者等の同意を受けずに研究を実施したが事後同意が取得できない場合に
は、データの利用はするべきではなく許容できない。研究計画書８．１の「被験者がイン
フォームド・コンセントを取得できる状態に回復せず、かつ代諾者が最終転帰まで不在
だった場合には、データは解析に利用することとする。」の記載を削除すること。
・申請中のCOI通知書を申請書に添付すること。（4名の研究分担医師未記載）
・査読委員からの指摘を受けて記載を修正した事項が全て記載されている新旧対照表
を作成の上、申請書に添付すること。

継続審査生命医学本審査 なし木村 昭夫
救命救急センター
救急科診療科救
命救急科医長

戸山
末梢静脈確保が困難な患者における超音波ガイド下穿
刺法の有効性を検討する無作為化非盲検比較試験

変更申請
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迅速② 生命医学 003161 変更申請 HIV-1感染症に関する研究 戸山

エイズ治療・研究
開発センター臨床
研究開発部治療
開発室治療開発
専門職

土屋 亮人 承認 なし

迅速② 生命医学 003163 変更申請
多剤耐性菌感染症の実態を明らかにする多施設研究
ネットワーク

戸山
国際感染症セン
ターDCC科医師

齋藤 翔 承認 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。

迅速② 遺伝子 003267 変更申請
日本人大規模全ゲノム情報を基盤とした多因子疾患関
連遺伝子の同定を加速する情報解析技術の開発と応用

戸山
研究所プロジェク
ト長

徳永 勝士 承認 なし

迅速② 生命医学 003460 変更申請
ヤポネシア人の起源をさぐるための現代人ゲノム塩基配
列の大規模解析

戸山
研究所ゲノム医科
学プロジェクト

河合 洋介 承認 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。
・北海道大学、琉球大学、国立科
学博物館について中央審査をお
こなった。

迅速② 生命医学 003556 変更申請
抗酸菌感染症の各種病態に関するゲノム・オミックス研
究

戸山
研究所プロジェク
ト長

徳永 勝士 承認 なし

迅速② 一般 004007 変更申請
肝癌薬物療法のリアルワールドデータを活用したオール
ジャパン研究

戸山 理事総長 國土 典宏 承認 なし

迅速② 生命医学 004070 変更申請
難病のゲノム医療推進に向けた全ゲノム解析基盤に関
する先行的研究開発
（略称：難病の全ゲノム解析）

戸山 理事総長 國土 典宏 承認

新旧対照表には変更点が記載されている「説明文書・同意文書【血縁者用】が添付さ
れていないので、添付・提出すること。

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。
・国立大学法人 九州大学・愛知
医科大学・聖マリアンナ医科大
学・岐阜大学・ 宮崎大学・ 埼玉
県立小児医療センター・ 岡山大
学・ 金沢大学・呉医療センター・
三重大学・焼津市立総合病院・
上越総合病院・奈良県立医科大
学・ 和歌山県立医科大学・和泉
市立総合医療センター・公立大学
法人 名古屋市立大学・札幌医科
大学・ 愛知県医療療育総合セン
ター・ 新潟大学・ 国立大学法人
滋賀医科大学・大阪市立総合医
療センター・ 大阪母子医療セン
ター・ 東京都立小児総合医療セ
ンター・東北大学病院・ 福岡市立
こども病院・ 国立成育医療研究
センター・聖隷浜松病院・ 徳島大
学・ 琉球大学病院・和歌山県立

迅速② 一般 004139 変更申請
過食症に対するオンラインガイドセルフヘルプ認知行動
療法,ランダム化比較試験

国府台 国府台病院 河合 啓介 承認 なし
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迅速② 遺伝子 004155 変更申請
ナショナルセンター・バイオバンクネットワークを基盤とす
る疾患別情報統合データベースを活用した産学官連携
による創薬開発

戸山
NCBN中央バイオ
バンク

後藤 雄一 承認 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。
・国立大学法人長崎大学、国立
研究開発法人国立循環器病研究
センターについて中央審査をおこ
なった。

迅速 一般 004184 変更申請 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 承認 なし

迅速② 生命医学 004202 変更申請
新興・再興感染症データバンク事業ナショナル・リポジト
リの構築

戸山 臨床研究センター 杉浦 亙 承認 なし

多機関研究であり、研究代表機
関は各施設の同意方法、同意状
況を適切に管理すること。あわせ
て実施状況報告の際には、備考
等にその年度の研究者参加者に
よる文書同意、代諾者同意、代筆
者での同意についての同意数を
記載すること。

迅速 生命医学 004245 変更申請
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)ゲノム医科
学プロジェクト

酒井 愛子 承認 なし

迅速② 生命医学 004253 変更申請
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 理事総長 國土 典宏 承認 なし

迅速② 一般 004274 変更申請
オラパリブによる貧血リスク因子及び効果予測因子に関
する多施設共同観察研究

戸山 薬剤部 西村 富啓 承認 なし

迅速② 一般 004305 変更申請
トリプルネガティブ乳癌患者に対するアテゾリズマブの前
向き観察研究

戸山

がん総合診療セン
ターがん薬物療法
科診療科乳腺・腫
瘍内科医師

下村 昭彦 承認 なし

迅速② 生命医学 004357 変更申請
原発性甲状腺機能亢進症患者における病態と好中球数
の関連についての検討：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

過外 衣里
佳

承認 なし

迅速② 生命医学 004363 変更申請
劇症型溶血性レンサ球菌感染症の病態解明と新規診
断・治療法の開発に資する前向き研究

戸山
研究所感染症制
御研究部上級研
究員

竹本 訓彦 承認 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。

迅速② 生命医学 004367 変更申請
全国原発性肝癌追跡調査を利用した診療支援AI開発に
関する研究 戸山 理事総長 國土 典宏 承認 なし

迅速② 生命医学 004422 変更申請
日本のHIV陽性非血友病症例の死亡状況の推移に関す
る研究

戸山
エイズ治療・研究
開発センターセン
ター長

照屋 勝治 継続審査

【COI委員会からの指示事項】 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書を提出す
ること。 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれ
ば修正すること。 なし

迅速② 生命医学 004471 変更申請
COVID-19感染者における健康と回復に関するコホート
研究Ⅱ 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

磯 博康 承認 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。
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迅速 生命医学 004487 変更申請
児童思春期のメンタルヘルス・レジストリを用いた症例対
照研究

国府台 国府台病院
宇佐美 政

英
承認 なし

迅速② 生命医学 004529 変更申請

ESBL(extended-spectrum β-lactamase：基質特異性拡
張型βラクタマーゼ)産生大腸菌による血流感染症に対
する標的治療としてのメロペネムとセフメタゾールの有効
性を検討する無作為化非盲検比較対照試験（CEFMEC
試験）

戸山
病院総合感染症
科診療科総合感
染症科医長

早川 佳代
子

継続審査

【COI委員会からの指示事項】 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書を提出す
ること。 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれ
ば修正すること。

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。

迅速 生命医学 004537 変更申請
児童精神科領域における抜毛、醜形恐怖、緘黙、遺糞、
火遊び・放火、動物虐待の病態・予後に関する症例対照
研究

国府台 国府台病院
宇佐美 政

英
承認 なし

迅速② 生命医学 004542 変更申請
ワイヤレス聴診器を用いた透析シャント狭窄の評価に関
する観察研究

戸山
病院腎臓内科診
療科腎臓内科医
師

片桐 大輔 承認 なし

迅速 生命医学 004588 変更申請
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 感染病態研究部 酒井 愛子 承認 なし

迅速② 生命医学 004608 変更申請
SARS-CoV-2 RNA検出試薬 LAMPdirect Genelyzer KIT
臨床性能試験（唾液） 戸山

臨床研究センター
産学連携推進部

木村 基 継続審査

【COI委員会からの指示事項】 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書を提出す
ること。 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれ
ば修正すること。

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。

迅速② 生命医学 004635 変更申請 １型糖尿病患者における心理社会的ニーズの検討 戸山
病院心療内科診
療科心療内科医
長

菊地 裕絵 承認 なし

迅速 生命医学 004639 変更申請
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 承認 なし

迅速 生命医学 004641 変更申請
集中治療室の勤務帯リーダーにおけるリーダーシップ自
己評価尺度の開発とその関連要因の探索　ー第2段階
予備調査ー

看護大学
校

国立看護大学校
矢富 有見

子
承認 なし

迅速② 生命医学 004669 変更申請
原発性アルドステロン症における生殖細胞系列バリアン
トと心血管系合併症の関連研究

戸山 循環器内科 富所 大輝 承認 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。

迅速② 生命医学 004692 変更申請
乾燥細胞培養痘そうワクチンLC16によるエムポックス発
症予防効果を検討する無作為化比較試験

戸山
国際感染症セン
ターDCC科トラベ
ルクリニック医長

氏家 無限 承認 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。

迅速 生命医学 004693 新規申請
当院における急性胆管炎・胆嚢炎に対する
内視鏡的ドレナージの有効性と安全性に関する検討 国府台 国府台病院 関根 一智 承認 なし

迅速 生命医学 004696 新規申請
精神看護の役割・機能を踏まえた精神看護学実習の多
様化と地域への移行に関する研究

看護大学
校

国立看護大学校 森 真喜子 承認 なし

山形県立保健医療大学、埼玉県
立大学、国際医療福祉大学につ
いて中央一括審査を行った
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迅速② 生命医学 004699 新規申請
疾患脂質代謝物ライブラリー構築にむけた多種多様な
疾患検体の脂質測定解析研究

戸山
脂質生命科学研
究部

進藤 英雄 継続審査

 １．申請書　添付資料一覧「同意撤回書」の作成年月日につきまして、添付の資料と齟
齬がございました。ご確認いただきまして、ご修正ください。

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。
国立成育医療研究センター、国
立がん研究センター、国立長寿
医療研究センタ―、国立循環器
病研究センタ―、東京大学大学
院医学系研究科について中央審
査をおこなった。

迅速② 生命医学 004703 新規申請
低・中所得国への医療の国際展開のための効果的な公
的支援へ向けた促進要因・阻害要因に関する質的研究

戸山
国際医療協力局
連携協力部

横堀 雄太 継続審査

1.申請書　添付資料一覧にて、■利益相反マネジメント委員会審査結果通知書又は利
益相反審査の申請状況へチェック修正いただき、利益相反マネジメント委員会審査結
果通知書を添付ください。
2．同意説明文書、同意文書にて、同意書に作成年月日・版数を記載ください。
3．予定症例数について研究計画書の内容と統一するよう修正ください。
【COI委員会からの指示事項】 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書を提出す
ること。 利益相反マネジメント委員会審査結果通知書のコメントを確認し、必要であれ
ば修正すること。

なし

迅速 生命医学 004704 新規申請
肝線維化糖鎖バイオマーカーM2BPGiの「発がん」に関
するサブタイプ同定に関する検討 国府台

国府台(肝炎)ゲノ
ム医科学プロジェ
クト

溝上 雅史 承認 なし

迅速 生命医学 004705 新規申請
肝線維化糖鎖バイオマーカーM2BPGiのサブタイプ同定
に関する検討 国府台

国府台(肝炎)ゲノ
ム医科学プロジェ
クト

溝上 雅史 承認 なし

迅速 生命医学 004706 新規申請
子育て期にがんに罹患した父親とその配偶者の経験に
関する研究

看護大学
校

国立看護大学校 田村 里佳 承認 なし

迅速 生命医学 004707 新規申請
集中治療室に勤務する看護師が職業上直面する問題の
現状、及び、その職務満足度との関係―首都圏に所在
する大学病院集中治療室の看護師を対象とした調査―

看護大学
校

国立看護大学校 亀岡 智美 承認 なし

迅速 生命医学 004708 新規申請
看護師の創造力に関する研究－看護実践の質との関連
に焦点を当てて－

看護大学
校

国立看護大学校 亀岡 智美 承認 なし

迅速 生命医学 004709 新規申請
小児集中治療室における終末期の子どもの家族へのケ
アに関する看護師の認識と姿勢

看護大学
校

国立看護大学校
来生 奈巳

子
承認 なし
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2023/3/14 迅速② 一般 3492 変更
レセプトデータベースにおける肺非結核性抗酸
菌症の症例定義に関するバリデーション研究

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

寺田 純子 承認

2023/3/14 迅速② 生命医学 4653 新規
院外心停止例救命のための効果的救急医療体
制・治療ストラテジの構築に関する研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

救命救急センター救急科
診療科第一救急科医師

山本 真貴子 承認

2023/5/8 迅速② 生命医学 4625 変更
バセドウ病に対するアイソトープ治療後のTSH
受容体抗体の推移に関する検討

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
診療科第一糖尿病科フェ
ロー

寺川 瞳子 承認

2023/6/12 迅速② 生命医学 2328 変更
本邦の輸入感染症の疫学解明を目的とした多施
設レジストリ研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

国際感染症センターDCC
科医師

山元 佳 承認
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2023/6/12 迅速② 生命医学 4697 新規
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

国立国際医療研究セ
ンター病院

薬剤部 西村 富啓 承認

2023/6/12 本審査 生命医学 4700 新規
薬害HIV感染者における歯科受診とセルフケア
の実態と課題に関する調査

国立国際医療研究セ
ンター病院

エイズ治療・研究開発セ
ンター臨床研究開発部救
済医療室長

田沼 順子 承認

2023/7/10 迅速② 生命医学 4699 新規
疾患脂質代謝物ライブラリー構築にむけた多種
多様な疾患検体の脂質測定解析研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

脂質生命科学研究部 進藤 英雄 承認

2022/9/12 迅速 生命医学 4308 変更
保存血清を用いた，無症候患者における血清赤
痢アメーバ抗体陽性率を検討する後ろ向き研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

国際感染症センターレジ
デント

奥濱 絢子 承認

2023/5/8 迅速② 一般 3342 変更
肺骨化症症例に関する全国疫学調査（二次調
査）

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
四呼吸器内科医長

泉 信有 承認
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2023/5/8 迅速② 生命医学 4293 変更 当科における抜歯後感染に関する観察研究
国立国際医療研究セ
ンター病院

病院歯科・口腔外科診療
科歯科口腔外科レジデン
ト

井坂 日名子 承認

2023/5/8 迅速② 生命医学 4682 新規
HIV関連ニューモシスチス肺炎患者への入院看
護に関する後ろ向き観察研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

12階東病棟 影森 彩夏 承認

2023/6/12 迅速② 生命医学 2328 変更
本邦の輸入感染症の疫学解明を目的とした多施
設レジストリ研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

国際感染症センターDCC
科医師

山元 佳 承認

2023/6/12 迅速② 生命医学 3413 変更
がんや難病に関するゲノム医療の推進に必要な
健常群・疾患コントロール群データの構築

国立国際医療研究セ
ンター病院

研究所プロジェクト長 徳永 勝士 承認

2023/6/12 迅速② 一般 3598 変更
NCGM職員における新型コロナウイルス抗体に
関する臨床疫学研究

国立国際医療研究セ
ンター病院

国際感染症センターDCC
科感染症内科医長

大曲 貴夫 承認


