
 

 

 

第２２５回弘前大学大学院医学研究科倫理委員会議事要旨（概要） 

 

日 時  平成２１年１１月２５日（水）１７：００～１８：００ 

場 所  医学部長室 

出席者  黒田直人（委員長），中根明夫，奥村 謙，廣田和美，鍵谷昭文，外崎敬和， 

      田中 完，小林朱実，五十嵐靖彦，堀内健志，片山良子 

欠席者  鬼島 宏，兼子 直，齋藤久美子，元村 成，中林裕雄 

 

Ⅰ 確認事項 

１ 第２２４回大学院医学研究科倫理委員会議事要旨 

   第２２４回大学院医学研究科倫理委員会議事要旨が確認された。 

 

Ⅱ 報告事項 

１ 臨床試験・研究等の倫理審査結果一覧（10/28～11/24） 

１）子宮平滑筋肉腫に対する Docetaxel と Gemcitabine 併用化学療法 第Ⅱ相臨床試験 

（産科婦人科学講座 講師 横山 良仁 ※審査結果：条件付承認） 

２）女性多数環境における男子看護学生の学習経験 

（保健学専攻 大学院生 菊池 和貴 ※審査結果：再審査） 

３）舟状骨偽関節・遷延癒合に対して観血的手術を行った症例に対する低出力超音波パルスの 

治療効果に関する研究 

（リハビリテーション部 助教 湯川 昌広 ※審査結果：条件付承認） 

４）筋層浸潤性膀胱癌の術後補助化学療法における UFT の有効性および安全性に関する第Ⅱ相 

試験               （泌尿器科 講師 古家 琢也 ※審査結果：再審査） 

５）【申請内容変更】夜間そう痒と睡眠障害における塩酸フェキソフェナジンと酒石酸ゾルピ 

デムの臨床効果について        （皮膚科 講師 松﨑 康司 ※審査結果：承認） 

６）【申請内容変更】尋常性乾癬における活性型ビタミン D３の有効性とその受容体の遺伝子 

多型との関連性            （皮膚科 講師 松﨑 康司 ※審査結果：承認） 

７）【再審査】２型糖尿病患者の在宅での運動継続度に関する追跡調査 

（保健学専攻 大学院生 田村 拓也 ※審査結果：再審査） 

８）【再審査】大腸癌肝転移（H2,H3）に対する mFOLFOX6+BV（bevacizumab）療法後の肝切除 

の有効性と安全性の検討－第Ⅱ相臨床試験－ 

（消化器外科学講座 助教 石戸 圭之輔 ※審査結果：条件付承認） 

９）母乳保育期間と乳幼児の発達の関連性について 

（保健学専攻 大学院生 伊藤 久子 ※審査結果：条件付承認） 

10）てんかん患者のうつ症状に対するラモトリギン（ラミクタール錠）の有効性の検討 

（神経精神医学講座 教授 兼子 直 ※審査結果：条件付承認） 

11）てんかん患者におけるうつ症状とうつ病患者におけるうつ症状との比較 

（神経精神医学講座 教授 兼子 直 ※審査結果：条件付承認） 

12）透析患者の認知機能     （神経科精神科 講師 菊池 淳宏 ※審査結果：再審査） 

13）【申請内容変更】日本における薬剤溶出型ステントの無作為化臨床試験（J-DESsERT）（本 

邦における経皮的冠動脈インターベンションが適用となる冠動脈疾患患者を対象とした， 

TAXUS エクスプレス２ステントと Cypher ステントの多施設医療機関による前向き無作為化 

直接比較試験）（循環器内科・呼吸器内科・腎臓内科 助教 樋熊 拓未 ※審査結果：承認） 

14）【再審査】脳血管疾患患者に関する健康関連 QOL の低下要因の解明とリハビリテーション 

アプローチ方針の検討 （健康支援科学領域 助教 小枝 周平 ※審査結果：条件付承認） 

15）思春期小中学生における膝・腰椎のスポーツ障害の疫学調査と発生に関わる因子の検討 

 （整形外科学講座 大学院生 木村 由佳 ※審査結果：条件付承認） 

 

 



 

 

16）Philadelphia 染色体陽性（Ph+）慢性期慢性骨髄性白血病患者のイマチニブ抵抗性または 

不耐容を対象としたダサチニブの有効性と安全性を検討する第Ⅱ相臨床試験 

（輸血部（消化器内科・血液内科・膠原病科） 講師 玉井 佳子 ※審査結果：承認） 

17）【再審査】放射線治療を受ける口腔癌患者の QOL について－経口摂取と口内炎に着目して 

－            （保健学専攻 大学院生 中山 茜 ※審査結果：条件付承認） 

18）＃＃＃＃＃＃＃＃ 課題名非公表  

（泌尿器科 助教 米山 高広 ※審査結果：条件付承認） 

19）【再審査】内側広筋の筋活動を高める片脚スクワット方法に関する基礎的研究 

（保健学専攻 大学院生 髙木 雄大 ※審査結果：条件付承認） 

20）透析患者におけるファブリー病の疫学調査 

（泌尿器科学講座 准教授 神村 典孝 ※審査結果：再審査） 

21）＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃＃ 

＃＃＃＃＃ 課題名非公表    （麻酔科 講師 佐藤 哲観 ※審査結果：条件付承認） 

22）日本における急性心筋梗塞の発症や治療状況および予後に関する前向き観察研究 

（循環器内科・呼吸器内科・腎臓内科 助教 樋熊 拓未 ※審査結果：条件付承認） 

23）【再審査】下肢マッサージの効果に関する研究 

 （健康支援科学領域 准教授 野戸 結花 ※審査結果：条件付承認） 

24）【再審査】看護職者の患者指導スキルの実態調査及びスキル向上に向けた定量的評価ツー 

ルの開発           （健康支援科学領域 助手 會津 桂子 ※審査結果：承認） 

25）【申請内容変更】糖尿病患者への健康支援プログラムにおける学生の患者教育に関する研 

究          （健康支援科学領域 助手 工藤 うみ ※審査結果：条件付承認） 

26）【再審査】継続ケアが必要な慢性疾患患児をもつ母親の社会的支援ネットワークに関する 

研究           （健康支援科学領域 講師 北宮 千秋 ※審査結果：再審査） 

27）【再審査】人工心肺使用中患者における抗生物質血中濃度についての検討 

 （胸部心臓血管外科学講座 講師 大徳 和之 ※審査結果：条件付承認） 

28）生体部分肝移植の実施 

（消化器外科・乳腺外科・甲状腺外科 科長 袴田 健一 ※審査結果：条件付承認） 

 

２ 臨床研究等終了報告書について 

委員長から，当日回覧資料のとおり，臨床研究等終了報告書が６件提出された旨報告があっ 

た。 

・光学医療診療部  准教授 石黒 陽 

・健康支援科学領域 准教授 石﨑 智子 

・保健学専攻 大学院生 佐藤 彰博 

・保健学専攻 大学院生 田村 拓也 

・保健学専攻 大学院生 梅村 孝博 

・保健学専攻 大学院生 宮川 舞子 

 

Ⅲ 議題 

１ 新規倫理審査申請 

１）ヒト上皮増殖因子受容体（EGFR）遺伝子変異陰性で非喫煙／軽喫煙の再発・進行非小細胞 

肺癌に対するエルロチニブの有効性と安全性の検討とバイオマーカーの検索（NEJ006/TCOG 

0903）                     （腫瘍内科学講座 教授 西條 康夫） 

 

申請者の西條教授から申請内容等について説明及び質疑応答等が行われ，その後審査の結 

果，申請内容の一部修正を求め，承認することとした。 

 

２）小児慢性期慢性骨髄性白血病（CML）に対する多施設共同観察研究 

 （小児科 助教 佐々木 伸也） 



 

 

 

申請者の佐々木助教から申請内容等について説明及び質疑応答等が行われ，その後審査の 

結果，患者さん本人に対する説明文書の提出を求め，承認することとした。 

 

３）「東北ウイルス肝炎治療研究会」Ｃ型慢性肝炎に対する PEG-IFNα-2b/Ribavirin 療法に 

おけるインスリン抵抗性の検討      （消化器血液内科学講座 准教授 坂本 十一） 

 

 

申請者の坂本准教授から申請内容等について説明及び質疑応答等が行われ，その後審査の 

結果，申請内容の一部修正を求め，承認することとした。 

※課題名を説明文書と同様（「インスリン抵抗性を有するＣ型慢性肝炎に対するペグイン 

ターフェロン／リバビリン併用療法の有用性に関する多施設共同研究」）に修正 

 

２ その他 

１）委員会手順書（案）及び申請手順（要領）（案）について 

委員長より，事前配布資料５及び５－２に基づき，手順書及び申請手順について意見があ 

る場合には提出願うこととした。引き続き，再審査の審査方法について意見交換が行われ，

全委員による審査にするか，再審査と判断した委員のみによる審査にするかについて，手順

書が確定するまでは，当面，委員長が判断し，振り分けることとした。 

 

２）参加同意書の様式について 

委員長より，事前配布６に基づき，説明者の署名欄を追加した様式に変更したい旨説明が 

あった後，同意書は説明文書と一纏めにした冊子状態の形式が望ましいとの提案があり，次 

回改めて検討することとした。 

 

３）学生を対象とする研究について 

自学部・研究科の学生を対象者として実施することについて意見交換が行われ，次回委員 

会で改めて話し合うこととした。 

 

４）電話による聞き取り調査について 

聞き取り調査を電話で行うことについて（保健学研究科大学院生の申請），方法の妥当性 

等について意見交換を行った結果，委員会が研究途中に研究をモニターする可能性があると 

いうことを委員会の意見として通知することを条件に承認することとした。 


