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岩手医科大学倫理審査委員会記録 

 

１．開催日時：2026 年８月６日（木）16 時 40 分から 16 時 58 分まで 

２．開催方法：Web 開催（Zoom） 

３．出席・欠席者：別紙のとおり 

４．議  事：  

（１）倫理申請に係る審査 2 件 資料 2-1（一覧）、3-1、3-2 

伊藤委員長の司会進行で、以下のとおり審議した。なお、委員会の開催に先立ち、審査の種類及

び審査件数並びに委員会の成立について確認した。 

１）受付番号：MH2026-056 

課 題：幽門輪温存膵頭十二指腸切除術後の十二指腸空腸吻合部関連合併症における右胃動脈

温存の右胃動脈切離に対する優越性検証ランダム化比較研究 

申請者：外科学講座 教授 佐々木 章 

研究統括責任者：外科学講座 准教授 梅邑 晃 

主任研究者：外科学講座 准教授 梅邑 晃 

分担研究者：（別紙参照） 

【質疑応答】 

・小原委員：GOKO Bscan-ZA について、保険的に使用するものではないという理解でよろしい

でしょうか。 

・児玉専門研修医：分担研究者に確認のうえ回答させていただきます。 

・廣瀬委員：特にありません。 

・伊藤委員長：説明文書の表現について、通常手術時以上の不安や迷い（心的負担）が生じて

研究参加を見送る可能性があり、配慮が必要と思われるので記載の仕方を検討

してはどうか。 

・児玉専門研修医：分担研究者に確認のうえ回答させていただきます。 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について質疑応答（出席者：児玉専門研修医（代理出席））

のうえ審査した結果、本課題を「継続審査（迅速審査②による再審査）」とした。 

【審議内容】 

・研究計画書 表紙について、version2.0.「作成」は「改正」に修正すること。 

・研究計画書 目次について、「13.」は「14.」と同じ位置から記載すること。 

・研究計画書 2.3.2.予想される危険と不利益について、8行目に「本研究では術前画面で明ら

かなリンパ節腫大を認める症例や血管合併切除を要する症例を除外し・・・」と記載がある

が、除外基準に記載が無いため、追加する必要があるか確認のうえ、除外基準もしくは本文

章の記載を修正すること。 

・研究計画書 2.3.2.予想される危険と不利益について、「匿名化」は「個人情報の加工」、「対

応表」は「個人を識別するための情報（表）」など具体的な表現に修正すること。 

・研究計画書 6.3.1.本研究で使用する医薬品・医療機器について、GOKO Bscan-ZA につい

て、皮膚科・形成外科領域の報告についての記載は見受けられるが、腹腔内・術野での使用

に関する安全性、適応、測定の再現性が不明なため、追記すること。 

・研究計画書 6.3.1.本研究で使用する医薬品・医療機器について、GOKO Bscan-ZA につい

て、適応外使用や未承認の用途での使用となるか確認のうえ説明すること（研究計画書内へ

の記載が不要な場合は回答のみ対応すること）。 

・説明文書 9.この研究に参加しない場合の他の治療法について、基本手技としての右胃動脈

切離が選択されることが多いと思われるが、「右胃動脈の温存または切離の判断は執刀医の

判断に委ねられます」の表現について、本研究の説明することにより、右胃動脈温存/切離

の各々の利点・リスクを理解する一方で、通常手術時以上の不安や迷い（心的負担）が生じ

て研究参加を見送る可能性があるため、配慮が必要と思われるので、単に「判断は執刀医の

判断に委ねられます」だけでなく、「切除の実施時の右胃動脈の温存または切離について

は、術前検査や開腹時の所見などの病状に合わせて執刀医が判断します。」や「判断は執刀
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医の判断に委ねられますが、術前検査や手術時の所見などの病状に合わせて手術を行いま

す。」などと加筆を検討すること。 

・CRFについて、ただのデータシートが提出されているので、CRFを作成し提出するか、研究

計画書等に記載している「CRF」の文言を「データシート」等に修正すること。ただし、CRF

の必要性を十分に判断したうえで対応すること。 

 

２）受付番号：MH2026-068 

課 題：ICU入室中患者に対する異なる周波数での全身振動刺激装置を用いた筋力増強の検

討：ランダム化比較試験 

申請者：リハビリテーション医学講座 教授 西村 行秀 

研究統括責任者：リハビリテーション医学講座 教授 西村 行秀 

主任研究者：リハビリテーション医学講座 教授 西村 行秀 

分担研究者：（別紙参照） 

【質疑応答】 

・小原委員：事前審査で修正いただいたので問題ありません。 

・赤坂委員：修正いただいたので問題ありませんが、同意撤回書の文章の最後が均等割りにな

っているため、使用の際は修正していただきたい。 

・伊藤委員長：事前審査の際に確認し、家族（代諾者）からは承諾を得ない方針になったと思

われます。１点確認となりますが、ICUに入院中の患者さんを対象にするとい

うことで、一般病棟の患者さんよりも状態は不安定であると思われます。その

際、患者さんご本人だけではなく、ご家族の方にも研究に関して説明し、同意

を得ておくといった配慮は不要でしょうか。「代諾者」としてではなく、どち

らからも同意を取得することは検討したでしょうか。 

・菅野理学療法士：当初は代諾者からの同意取得を検討していたが、事前審査で不要と指摘が

あったので削除しました。 

・伊藤委員長：「代諾者」は対象者本人から同意取得する際に、代わりに同意を得る方なので

意味が異なります。対象者と家族の両方から同意を得る場合は修正をお願いし

ます。 

・菅野理学療法士：対応します。 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について質疑応答（出席者：菅野理学療法士（分担研究

者））のうえ審査した結果、本課題を「継続審査（迅速審査②による再審査）」とした。 

【審議内容】 

・事前審査の際に、家族（代諾者）からは承諾を得ない方針となったが、研究対象者が ICU患

者であることから、家族は「代諾者」としてではなく、対象者と共に説明し同意を取得する

など、配慮したほうがよいと思われるため、計画書、説明文書の記載を適宜修正すること。 

（以下該当箇所） 

・申請書 8.1.1.介入あり、Aではなく Cその他を選択し、対象者と家族から同意取得する旨の

理由を記載すること。 

・研究計画書 0.1.シェーマにおいて、対象者と家族から同意取得することが分かるように記

載すること。 

・研究計画書 0.3.1.適格基準、4.1.適格基準に追加すること。 

・研究計画書 6.2.1.登録の手順に追記すること。 

・研究計画書 11.2.1.患者への説明に追記すること。 

・研究計画書 11.2.2.同意に追記すること。 

・研究計画書 11.11.試料・情報が同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用

いられる可能性に追記すること。 

・説明文書 4.この研究の対象となる方について、計画書の修正に合わせて本項目も修正する

こと。 

・説明文書 5.この研究の内容・方法について、1番上の箱に追記すること。 

・同意書および同意撤回書について、家族等の記載欄を追加すること。 

※その他、書類全体を確認し漏れの無いように修正対応すること。 
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・研究開始までに公開データベースへの登録を行うこと。（助言） 

 

（２）報告事項 

１）7月委員会議事録 資料 4 

伊藤委員長から、標記の件について資料に基づき報告があった。 

 

２）研究実施状況報告書（終了報告・経過報告） 5件 資料 5 

伊藤委員長から、標記の件について資料に基づき報告があった。 

 

【医学部】 

承認番号：H27-152（2016 年２月４日承認）  

研究課題名：脂質異常症を合併した一次予防患者における動脈硬化性疾患発症に関する観察研

究（Japan Atherosclerosis Society Cohort Study） 

研究責任者：糖尿病・代謝・内分泌内科 教授 石垣 泰  

報告の種類：終了報告 

 

承認番号：H28-21（2016 年５月 30 日承認）  

研究課題名：電子カルテ情報活用型多施設症例データベースを利用した糖尿病に関する臨床情

報収集に関する研究 

研究責任者：糖尿病・代謝・内分泌内科 教授 石垣 泰  

報告の種類：終了報告 

 

承認番号：MH2018-566（2018 年 11 月 21 日承認） 

研究課題名：高齢者古典的ホジキンリンパ腫の臨床病理学的特徴と治療に関する多施設共同後

方視的観察研究：HORIZON study 

研究責任者：内科学講座血液腫瘍内科分野 教授 伊藤 薫樹 

報告の種類：終了報告 

 

承認番号：MH2025-110（2025 年 12 月 26 日承認） 

研究課題名：終末期がん患者における末梢挿入型中心静脈カテーテル（PICC）の有用性につ

いての検討 

研究責任者：緩和医療学科 助教 中村 聖華  

報告の種類：終了報告 

 

承認番号：MH2025-149（2026 年４月 10 日承認） 

研究課題名：地方大学病院における移行期医療：急変時入院の現状と課題 

研究責任者：小児科学講座 教授 赤坂 真奈美 

報告の種類：終了報告 

 

３）不適合報告 8月 1件 資料 6 

伊藤委員長から、標記の件について資料に基づき報告があった。 

小原委員から、研究は終了しているものと思われるが、倫理審査委員会から研究に対して

何か指示があるのか質問があり、伊藤委員長から、重大な不適合には該当しないため、公開

データベースへの登録対応をしてもらうのみで特に指示はない、との回答があった。 

 

４）迅速審査及び承認済研究課題の実施計画変更・追加申請の審査結果報告 7月 26件 資料 7 

伊藤委員長から、標記の件について資料に基づき報告があった。また、現時点で承認とな

っていない研究課題が計 5 件ある旨あわせて報告があった。 

 

以上 
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迅速審査（新規申請：8月 6日判定分）審査結果 
 

倫理審査委員会規程に基づいた迅速審査により、数名の倫理審査委員会委員による書面審査にて、

下記の申請案件を判定した。 

1）  

受付番号 I-IRB2026-004  

課題名 
球部以深十二指腸潰瘍（Post-bulbar duodenal ulcer：PBDU）の臨床的特徴

および出血・重症化関連因子に関する多施設共同後ろ向き観察研究 

申請者 内科学講座消化器内科分野 教授 松本 主之 

研究統括責任者 内科学講座消化器内科分野 教授 松本 主之 

主任研究者 内科学講座消化器内科分野 教授 松本 主之 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（藤本穣委員、泉澤充委員）に

よる書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・計画書表紙の作成履歴について、version2.0は「改正」に修正すること。なお、以降の

Version更新の際は、計画書 8.9を参考にすること。 

・計画書 0.2について、明らかにしてどうしたいのかまで記載し、計画書 0.2と 1で記載内容が

異なるので統一すること。 

・計画書 8.3.3管理方法について、物理的安全管理の「○○」は本研究に合うように記載するこ

と。 

・情報公開文書について、他機関用に書き換える箇所は全て黄色の網掛けで表示すること。（1.

研究の対象「岩手医科大学附属病院」、8.研究費および利益相反各機関で研究費が異なる場合

は「内科学講座消化器内科分野の講座研究費」、9.お問い合わせ先の研究責任者） 

・研究者リストについて、他機関の倫理教育未受講者は倫理教育を受講し受講日を記載するこ

と。 

 

2）  

受付番号 MH2026-070 

課題名 
急性冠症候群後の残余炎症リスクに関連する腸内細菌叢の探索：REIWA 

Registry Cohort-2サブ研究 

申請者 内科学講座循環器内科分野 教授 森野 禎浩 

研究統括責任者 内科学講座循環器内科分野 助教 登坂 憲吾 

主任研究者 内科学講座循環器内科分野 助教 登坂 憲吾 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（村木靖委員、一ノ渡学委員）

による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・計画書 5.3.2について、現在の記載では冠動脈 CT検査は本研究で追加する検査と読み取れるが

合っているか。本研究目的で新たに追加する場合は、それが分かるように計画書や説明文書に

記載すること。項目全体で記載が分かりにくいので、研究目的で実施すること、通常診療で実

施することを明確に記載すること。 

・計画書 5.3.3スタディカレンダーについて、計画書 5.3.2に「心筋梗塞発症後 1か月後の外来

時のみ」と記載があることから、「発症後 1か月後」の欄を設けること。また、本研究で何を

実施するのか、例えば「△通常診療」を追加し、「〇REIWA…」「●本研究で実施」などと全て

を記載し明確にすること。なお、冠動脈 CT検査は先行研究において、「必要時」に実施する記

載になっていることから、先行研究で実施していない場合は、本研究で実施する可能性がある

ため、その旨を記載し対象者に説明が必要ではないか。確認のうえ整理すること。 

・説明文書 5について、計画書の指摘で修正したスタディカレンダーに置き換えること。 
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3）  

受付番号 MH2026-071 

課題名 

ジェットストリーム吸引デブリス・末梢捕捉組織シングルセル RNA シークエ

ンス解析とプロテオミクス解析による「不安定石灰化病変」の分子病理学的

シグネチャーの解明 

－IVUS・OFDI による血管内イメージングとマルチオミクス解析に基づく新規

塞栓リスク予測モデルの構築－ 

申請者 内科学講座循環器内科分野 教授 森野 禎浩 

研究統括責任者 内科学講座循環器内科分野 助教 松本 裕樹 

主任研究者 内科学講座循環器内科分野 助教 松本 裕樹 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（板持広明副委員長、中西啓委

員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・計画書 0.1について、事前審査で上乗せ採血を行うと回答があり、上乗せ採血は軽微な侵襲を

伴うことから、一番下の「※研究目的：～～患者への追加侵襲は発生しない」の文章を実態に

合わせて修正すること。 

・計画書 0.3.1母集団について、計画書 3.1と記載を揃えて、対象期間がわかるように修正する

こと。 

・計画書 5.3.1について、下肢治療での OFDIは保険適応外と思われるがどうなっているか。通常

診療で実施との記載があるが間違いないか。確認のため説明すること。  

・計画書 8.6の 2段落目について、「および倫理審査委員会の判断」は削除し、記載を整理する

こと。 

・説明文書 11【研究結果の取扱い】について、計画書 8.6の指摘と同様に「および倫理審査委員

会の判断のもと」の記載を削除して整理すること。 

・CRFの添付がないので、フォーマットを作成のうえ添付すること。 

 

4）  

受付番号 MH2026-072 

課題名 

JPSC-AD終了後の神経疾患発症に関する継続前向き研究 

Prospective follow-up study of incident neurological disorders after 

JPSC-AD 

申請者 内科学講座脳神経内科・老年科分野 教授 前田 哲也 

研究統括責任者 内科学講座脳神経内科・老年科分野 教授 前田 哲也 

主任研究者 内科学講座脳神経内科・老年科分野 教授 前田 哲也 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（丹野高三副委員長、鈴森伸宏

委員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・申請書 10について、「該当あり」に修正すること。 

・計画書 5.2.2について、主要評価項目、副次評価項目において「死亡」に関する記載が見受け

られるが、「転帰」などの項目は必要ないか。計画書 5.2.2内のどの項目でそれらを判断する

か確認すること。 

・計画書 5.3.3スタディカレンダーについて、計画内容で「など」と省略している欄が 2カ所あ

るが、明記すること。 

・計画書 8.2.3について、計画書 8.2.2には同意の取得方法の記載があるが、計画書 8.2.3にも

同じ内容が記載されている。計画書 8.2.3には対象がどのような場合に代諾者を置くのか、申

請書 9を参考に記載すること。 
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・情報公開文書 7 の 1）予想される利益について、直接の利益の有無について追記すること。 

・情報公開文書 8について、3通りの研究同意の取得方法について、計画書に合わせて詳細を追

記すること。また、代諾者はどのような対象の場合に置くのかも追記すること。 

・情報公開文書 11について、計画書 8.3.3.では日向さんが個人情報管理者となっているので齟

齬が無いよう正しく記載すること。 

・情報公開文書において、本研究に関係する研究者等個人の利益相反の有無が記載内容から判断

できない。従事する研究者に利益相反がないことを記載すること（条件の詳細：情報公開文書

に、研究計画書の記載に準じて本研究に従事する研究者と利害関係企業との間に開示を要する

利益相反がないことを明記すること） 

 

5）  

受付番号 MH2026-073 

課題名 
高度肥満症を伴う MASLD 患者に対する減量・代謝改善手術前後の呼気中揮発

性化合物の変化と代謝改善効果の関連 

申請者 外科学講座 教授 佐々木 章 

研究統括責任者 外科学講座 教授 佐々木 章 

主任研究者 
外科学講座 教授 佐々木 章 

外科学講座 専門研修医 児玉 琢 

分担研究者 外科学講座 准教授 梅邑 晃 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（遠藤龍人副委員長、高橋弘江

委員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・申請書 5について、責任の所在は申請書上の申請者（所属長）と研究責任者が該当することか

ら、梅邑先生は削除し、佐々木教授に修正すること。 

・申請書 6.1について、計画書 4.2の記載と揃えること。申請書に指摘に関する回答の記載は不

要なので、設定根拠（理由）のみ記載すること。なお、「機関」は「期間」に修正すること。 

・申請書 6.3について、計画書の指摘と合わせて確認のうえ、総研究期間を記載すること。 

・申請書 10.2.1について、試料は研究終了日まで保存しないと思われるため「該当なし」に修正

すること。 

・申請書 10.2.2について、計画書 8.3.5.1に「研究終了日から 5年／結果公表日から 3年 （い

ずれか遅い日）まで保管する」旨記載があるので「保管する」に修正し詳細を記載すること。 

・計画書表紙の作成履歴について、履歴について正しく記載すること。（草稿ではなく「作

成」、version1.0は「改正」） 

・計画書のヘッダーについて、研究課題名と Versionを記載すること。（Versionは計画書の表

紙の作成履歴の最新の数字と揃える） 

・計画書目次について、エラー表示があるため、修正すること。 

・計画書 0.1の対象期間の記載について、「研究実施許可日から 2031 年 12月 31日」と日付を明

記すること。 

・計画書 0.1について、残余検体（血液、肝生検）を用いるのか否か、記載を統一すること。

（計画書 5.1は有、その他の項目は無、説明文書も無となっている） 

・計画書 0.3.1について、母集団に適格基準の記載を付け加えるのではなく、母集団、適格基準

を分けて設定すること。（3.1、3.2と同じように項目を分けて記載すること） 

・計画書 0.3および 3について、「非アルコール性脂肪肝炎」と「非アルコール性脂肪性肝疾

患」が旧呼称で記載されている。敢えて旧呼称で記載するなど特別な理由がなければ、0.1（シ

ェーマ）で記載されている「代謝異常関連脂肪性肝疾患（MASLD）」などのように、新呼称に統

一すること。 

・計画書 0.3および 3の適格基準について、「術後、肥満関連健康障害のうち、MASLDを合併し

ている患者」の表現では、「術後に MASLDを合併した患者」と解釈可能となる。本研究課題

は、高度肥満症を伴う MASLD患者に対する減量・代謝改善手術の効果を呼気成分解析して検討

する研究と思われるため、「術前に、肥満関連健康障害のうち MASLDを合併している患者」と

記載する方が、研究課題名や目的に合致するのではないか。確認のうえ記載を修正すること。 
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・計画書 0.4および 5.4研究期間について、登録期間から 1年後が解析期間の終了日、研究期間

の終了日となるように修正すること。 

・計画書 5.1で残余検体を用いる記載が見受けられるが、説明文書の回答からは「用いない」と

思われる。なお、本項目には研究デザインを簡潔に記載すること。 

・計画書 5.2登録に関する各項目について、様式の例文を参考に記載内容を見直し修正するこ

と。 

・説明文書 4について、「腹腔鏡下スリーブ状胃切除術を受ける高度肥満症の患者さんを対象」

と記載があるが、適格基準に含まれている「MASLD合併」の条件が含まれていない。「高度肥

満症を伴う代謝異常関連脂肪性肝疾患（MASLD）患者」などに修正すること。 

・説明文書 4の研究期間について、計画書の指摘と合わせて確認のうえ、研究期間と対象期間が

わかるように記載すること。 

・説明文書 5について、対象者が呼気検査は安全だと理解し、一連の流れをイメージできるよう

に、呼気採取の方法、所用時間、安全性についても記載すること。（計画書で掲載されている

呼気採取時の写真を掲載、所要時間は数分程度である等を追記） 

・説明文書 5の表について、左列の「終液 PSG」は誤字で、正しくは「終夜 PSG」と思われるた

め、修正すること。 

・説明文書 5.2について、「しられています」は「知られています」に、「しかし，」は「しか

し、」に（読点字体の統一）、「MASLD」や「GC-IMS」はフォントを統一するなど、記載を整理

すること。 

・説明文書 6について、「腹腔鏡下スリーブ状胃切除術を受ける高度肥満症の患者さんを対象」

と記載があるが、適格基準に含まれている「MASLD合併」の条件が含まれていない。「高度肥

満症を伴う代謝異常関連脂肪性肝疾患（MASLD）患者」などに修正すること。 

・説明文書 6について、「術前から」という記載は不要と思われるため削除すること。 

・説明文書 6の研究期間について、2031年 12月 31日までを対象とし、その後 1年間追跡すると

いうことであれば、対象期間は 2031年 12月 31日まで、解析期間が 2032年 12月 31日まで、

総研究期間はそれ以降になると思われるため、計画書の指摘と併せて修正すること。 

・同意書について、計画書や説明文書冒頭の課題名と異なるため、正しく記載すること。 

・同意撤回書について、計画書や説明文書冒頭の課題名と異なるため、正しく記載すること。 

・情報公開文書は本研究では使用しないため、添付から除外すること。 

・CRFの（4）について、採取の回数と合わせた場合、「術後 1か月」「術後 3か月」の欄が不足

していると思われるため、確認のうえ修正すること。 

 

6）  

受付番号 MH2026-074 

課題名 
解剖用献体を用いた三角繊維軟骨複合体(TFCC)の牽引負荷及び繊維走行につ

いての検討 

申請者 整形外科学講座 教授 角谷 賢一朗 

研究統括責任者 整形外科学講座 助教 村上 賢也 

主任研究者 
整形外科学講座 助教 村上 賢也 

整形外科学講座 専門研修医 小原 崇裕 

分担研究者 整形外科学講座 専門研修医 髙橋 純貴 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（小原航委員、原田英光副委員

長）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・申請書の臨床研究の登録番号について、後ろ向き観察研究のため、など理由を記載すること。 

・申請書の臨床研究保険加入の有無について、後ろ向き観察研究のため、など理由を記載するこ

と。 

・計画書表紙の作成履歴について、version1.1は「改訂」となるため修正すること。なお、以降

の Version更新の際は、計画書 8.8を参考にすること。 

・計画書のヘッダーは、最新の Versionと揃えること。 

・計画書 8.3.1について、本研究の内容と合っていないため、計画書の様式のテンプレート例 2
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を参考に修正すること。 

・研究実施許可申請書について、情報公開文書の掲示場所が申請書、計画書 8.2.1と異なるので

適切に記載すること。 

・CRFの添付がないので、フォーマットを添付すること。 

・倫理教育未受講の研究者は研究開始までに受講し報告すること。（助言） 

・MH2025-046は終了報告を提出すること。（助言） 

 

7）  

受付番号 MH2026-075 

課題名 
進行卵巣がん・卵管がん・原発性腹膜がんを疑った患者に対する CTガイド下

針生検による HRD検査の有用性に関する調査研究 

申請者 産婦人科学講座 教授 馬場 長 

研究統括責任者 産婦人科学講座 特任教授 庄子 忠宏 

主任研究者 産婦人科学講座 特任教授 庄子 忠宏 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（板持広明副委員長、鈴森伸宏

委員）による書面審査を行った結果、本課題を承認とした。 

【審議内容】 

・特に意見は寄せられなかった。 

 

8）  

受付番号 MH2026-076 

課題名 早産児動脈管開存症治療反応予測バイオマーカーの探索に関する観察研究 

申請者 小児科学講座 教授 赤坂 真奈美 

研究統括責任者 小児科学講座 教授 赤坂 真奈美 

主任研究者 
小児科学講座 教授 赤坂 真奈美 

小児科学講座 助教 千葉 智子 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（八木淳子委員、工藤賢三委

員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・申請書 8の冒頭は、「該当あり」、「説明文書による場合」にチェックを修正すること。 

・申請書 9の具体的な手続き方法について、Dのチェックは外すこと。 

・申請書 10.1の Aについて、「研究用 ID」は不要なので削除すること。 

・申請書 10.2.2について、現在廃棄するにチェックがあるが、計画書 8.3.5.1に情報は研究終了

日から 5年/結果公表日から 3年（いずれか遅い日）まで保管する旨記載があるため、「保管す

る」にチェックを修正し、A～Dを記載すること。 

・計画書表紙の作成履歴について、versionは上書きせずにすべての履歴を残すこと。また、

Ver1.0は作成、Ver1.1や 1.2は改訂、Ver2.0や 3.0は改正となるため、留意すること。な

お、以降の Version更新の際は、計画書 8.9を参考にすること。 

・計画書 0.1の１つ目の箱について、対象期間は「～2028年 8月 31日」と思われるため修正す

ること。 

・計画書 9.4の(4)について、委託機関は研究事務局とは異なるため、新たに「9.5委託機関」の

項目を設けて記載すること。 

・説明文書 11について、現在情報の研究終了後の扱いのみ記載されているため、本研究で扱う試

料は研究終了後に廃棄することも追記すること。 

・説明文書 14について、試料を二次利用しないことの記載はあるが、情報についての記載が無い

ので追記すること。 

・申請書 3について、佐藤先生、坂口先生、江口先生はシステムでユーザー登録済みなので、手
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入力は削除し、ユーザーから選択すること。（助言） 

 

9）  

受付番号 MH2026-078 

課題名 
精神科救急受診患者における薬物治療の実態とガイドライン準拠度の後方視

的観察研究 

申請者 神経精神科学講座 教授 大塚 耕太郎 

研究統括責任者 神経精神科学講座 教授 大塚 耕太郎 

主任研究者 
神経精神科学講座 教授 大塚 耕太郎 

神経精神科学講座 准教授 福本 健太郎 

分担研究者 
神経精神科学講座 専門研修医 西田 亘 

薬剤部 薬剤師 嶋村 悠実 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（八木淳子委員、田浦太志副委

員長）による書面審査を行った結果、本課題を承認とした。 

【審議内容】 

・特に意見は寄せられなかった。 

 

10） 

受付番号 MH2026-079 

課題名 
心不全療養支援に携わる専門職を対象としたワークショップの評価に関する

調査 

申請者 看護部長室 看護部長 佐藤 悦子 

研究統括責任者 東 6B病棟 看護師長 畠山 亜紀子 

主任研究者 

東 6B病棟 看護師長 畠山 亜紀子 

東 6B病棟 看護師 下澤田 早由 

岩手県立大学看護学部成人看護学 講師 及川 紳代 

分担研究者 東 6B病棟 看護師 岩渕 晋也 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（田浦太志副委員長、松田悠史

委員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・計画書全体について、事前審査で指摘し修正された内容に関して、代表機関確認してから、本

学で記載を修正している内容か。分担機関である本学は計画書の内容を変更する権限がないこ

とから、勝手に修正はできないため、確認すること。 

・計画書 8について、事前審査の指摘に対し「調査は無記名で行うため、研究者は回答者を特定

することができず、運用上、調査 2の案内は全員に送付することが不可欠な手順となる。研究

の趣旨および概要とともに対象者に説明する」と回答されたが、説明文書依頼文にこの旨の説

明がない。記載する必要がないか確認すること。 

・計画書 8について、事前審査の指摘に対し「回収した調査 1と 2の質問紙の中から、記載され

た識別番号が一致するもののみを研究者が抽出、連結し、解析対象とする」と回答があったこ

とから、片方のみ回答された場合は対象から除外されるため、無意味になると思われる。調査

1と 2両方回答されたものが解析対象となる旨説明文書依頼文に明記する必要があるのではな

いか。対象者にとって不利益となる内容と思われるので記載し、説明する必要が無いか確認す

ること。 

・説明文書 4について、「岩手医科大学附属病院」は「岩手医科大学倫理審査委員会」に修正す

ること。 

・説明文書 4の 2)について、「参加者による質問紙への回答・提出，Web形式での回答・送信を

もって同意とします．」は本来の手順と合っていないため、「質問紙表紙のチェックボックス

「研究参加に同意します」にチェックをしてもらうことで、適切な同意を得ます。」などの記

載に修正すること。 
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・説明文書において、従事する研究者に利益相反がないことを記載すること。（条件の詳細：説

明文書に、研究計画書の記載に準じて本研究に従事する研究者が研究に関与する企業との間に

利益関係を持たないことを追記すること） 

・代表機関で承認されたことが分かる審査結果通知書を添付すること。（助言） 

・倫理教育未受講の研究者は、研究開始までに受講し報告すること。（助言） 

 

11） 

受付番号 MH2026-080 

課題名 
リアルワールドデータ活用促進を目的とした、フィージビリティ検証用の集

計データ供覧の枠組み構築 

申請者 臨床研究支援センター センター長 伊藤 薫樹 

研究統括責任者 臨床研究支援センター センター長 伊藤 薫樹 

主任研究者 臨床研究支援センター センター長 伊藤 薫樹 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（丹野高三副委員長、今一裕委

員）による書面審査を行った結果、本課題を承認とした。 

【審議内容】 

・特に意見は寄せられなかった。 

 

12） 

受付番号 MH2026-081 

課題名 一般住民由来血液検体バイオバンクの構築に関する研究 

申請者 創薬・医療機器開発部門 教授 仲 哲治 

研究統括責任者 創薬・医療機器開発部門 教授 仲 哲治 

主任研究者 創薬・医療機器開発部門 教授 仲 哲治 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（中西啓委員、遠藤龍人副委員

長、齋藤俊哉委員）による書面審査を行った結果、本課題を承認とした。 

【審議内容】 

・特に意見は寄せられなかった。 

 

13） 

受付番号 H28-16 ※軽微な変更を超える変更申請 

課題名 
2 型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制のための強化療法と従来治療と

のランダム化比較試験介入終了後の追跡研究 J-DOIT3（追跡） 

申請者 内科学講座糖尿病・代謝・内分泌内科分野 教授 石垣 泰 

研究統括責任者 内科学講座糖尿病・代謝・内分泌内科分野 教授 石垣 泰 

主任研究者 内科学講座糖尿病・代謝・内分泌内科分野 教授 石垣 泰 

分担研究者 内科学講座糖尿病・代謝・内分泌内科分野 講師 武部 典子 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（原田英光副委員長、一ノ渡学

委員）による書面審査を行った結果、本課題を承認とした。 

【変更内容】 

・研究期間の変更（2027年 03月 31日） 

・文書等の変更（研究計画書、情報公開文書） 

・その他（他施設責任者、名称の変更） 

【審議内容】 

・特に意見は寄せられなかった。 
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14） 

受付番号 MH2025-130 ※軽微な変更を超える変更申請 

課題名 消化器外科手術における AI解析基盤の構築：単施設後ろ向き観察研究 

申請者 外科学講座 教授 佐々木 章 

研究統括責任者 外科学講座 教授 佐々木 章 

主任研究者 
外科学講座 教授 佐々木 章 

外科学講座 専門研修医 口田 脩太 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（世良田聡委員、廣瀬清英委

員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【変更内容】 

・共同研究機関の追加・変更 

・研究対象（被験者）の人数変更等 

・文書等の変更（研究計画書、説明同意文書） 

・その他（研究分担者追加） 

【審議内容】 

・申請書 10.1の Cのその他はチェック不要なので外すこと。 

・計画書内の情報公開文書の掲載場所の記載について、計画書 0.1では「実施中の臨床研究に関

する情報公開ページ」、計画書 8.2.1では「外科学講座のホームページ」と統一されていな

い。なお、計画書 8.11や情報公開文書において、二次利用の際は「実施中の臨床研究に関する

情報公開ページ」に掲載する旨記載があるため、一貫性のある記載に修正すること。 

・研究実施許可申請書について、「研究番号」は空欄または UMINなどの番号があれば記載するこ

と。また、情報公開文書の掲示場所については計画書の修正と合わせること。 

・情報公開文書掲載申込書について、情報公開文書を外科学講座 HPに公開する場合は提出不要で

あるため削除すること。 

・倫理教育未受講の研究者は、研究開始までに受講し報告すること。（助言） 

 

15） 

受付番号 MH2026-052 

課題名 
NICUにおける MRSA発生抑制策：ユニバーサルグローブ体制の変更と標準予

防策推進キャンペーンの検証 

申請者 感染制御部 部長 長島 広相 

研究統括責任者 感染制御部 副部長 小野寺 直人 

主任研究者 感染制御部 副部長 小野寺 直人 

分担研究者 （別紙参照） 

【審議結果】 

提出された倫理審査申請書類等について、2名の倫理委員会委員（丹野高三副委員長、一ノ渡学

委員）による書面審査を行った結果、本課題を継続審査（迅速審査②による再審査）とした。 

【審議内容】 

・申請書 10.2.2について、現在「廃棄する」を選択しているが、計画書 8.3.5.1に研究終了日か

ら 2年保管すると記載があることから、「保管する」を選択し、A～Dを記載すること。 

・計画書表紙の作成履歴について、Ver1.1や 1.2は改訂、Ver2.0や 3.0は改正となるため、留意

すること。また、日付に関して、2025年ではなく 2026年と思われるため確認のうえ修正する

こと。なお、以降の Version更新の際は、計画書 8.9を参考にすること。 

・情報公開文書掲載申込書について、情報公開文書を病院 HPに公開する場合は提出不要であるた

め削除すること。 

・申請書 3について、古谷看護師はシステムでユーザー登録済みなので、手入力は削除し、ユー

ザーから選択すること。（助言） 

・倫理教育未受講の研究者は、研究開始までに受講し報告すること。（助言） 
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承認済み研究課題の実施計画変更・追加申請（8月 6日判定分）審査結果 

 

倫理審査委員会規程に基づいた迅速審査により、伊藤委員長および原田副委員長の判断で、以下の

申請を承認した。 

 

1）  

受付番号 H28-86 

課題名 がん診療均てん化のための臨床情報データベース構築と活用に関する研究 

変更内容 

・対象疾患の追加 

・研究期間の変更（2028年 03月 31日） 

・研究対象（被験者）の人数変更等 

・文書等の変更（研究計画書、研究概要の公開文書、他の研究機関への既存試料・

情報の提供に関する届出書） 

・その他（研究責任者の変更、研究者の追加・削除） 

 

2）  

受付番号 MH2022-132 

課題名 岩手県における東日本大震災被災者の支援を目的とした大規模コホート研究 

変更内容 ・その他（研究者の追加・除外・所属変更） 

 

3）  

受付番号 MH2024-005 

課題名 
岩手医科大学関連病院群で下肢動脈疾患に対し血管内治療を施行した患者の臨床転

帰に関する調査（IVY LEAGUE registry） 

変更内容 
・共同研究機関の追加・変更 

・その他（分担医師の追加） 

 

4）  

受付番号 MH2025-023 

課題名 ヒト末梢血単球における VEGFR-3シグナルの役割の解明 

変更内容 ・研究期間の変更（2028年 08月 31日） 

 

5）  

受付番号 MH2025-059 

課題名 血小板製剤の保管期間延長が輸血後の血小板増加に与える影響 

変更内容 
・その他（主要評価項目の一部評価基準、試料・情報の授受に関する記録の作成・

保管について追記） 

 

6）  

受付番号 MH2025-126 

課題名 白板症における内視鏡診断と病理組織診断の検討 

変更内容 

・対象疾患の追加・変更 

・研究協力機関の追加・変更 

・研究対象（被験者）の人数変更等 

・文書等の変更（研究計画書、説明同意文書、他の研究機関への既存試料・情報の

提供に関する届出書） 

 

7）  

受付番号 MH2025-129 

課題名 パルスフィールド(PFA)カテーテル使用心房細動患者に対する東北観察研究 
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Tohoku Observational Study for Atrial Fibrillation Patients with Treatment 

by Pulse Field ablation Registry Study－TOHOKU PFA Study－ 

変更内容 
・文書等の変更（研究計画書、説明同意文書） 

・その他（研究分担者の追加） 

 

8）  

受付番号 MH2026-002 

課題名 
がん患者への緩和ケアにデジタルデバイスを用いた患者報告アウトカムの活用を検

証するパイロット調査 

変更内容 ・その他（申請者の変更、分担研究者の追加） 

【審議内容】 

・倫理教育未受講の研究者は、研究開始までに受講し報告すること。（助言） 

 

9）  

受付番号 MH2026-010 

課題名 
長期地域医療臨床実習におけるアンケート調査解析と OSCE成績を用いた多角的評

価 

変更内容 ・その他（統計処理の追加） 

 

10） 

受付番号 MH2026-055 

課題名 いわて東北メディカル・メガバンク地域住民コホート詳細四次調査 

変更内容 
・文書等の変更（研究計画書、説明同意文書） 

・その他（総括課長の追加） 

 

以上

 


