
倫理審査委員会議事録 

 

日 時： 平成 25年 10月 25日（金） 15：00～15：45 

 

場 所： 研修室２，３ 

 

出席者： 委員（進行）  委員長    林 弘人 

事務部長   大熊 克美 

看護部長   出原 陽子 

企画課長   権藤 彰純 

医局長    大谷 望 

薬剤科長   相良 義弘 

弁護士    中野 昌治 

市薬剤師会薬剤師   中川 明人 

 

受付番号（Ｈ２５１０－１） 

 

画像誘導放射線治療の数値化への取り組み 

 

照射主任  田辺 悦章 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－２） 

 

胸部Ｘ線画像における自動検像システムの開発 

 

照射主任  田辺 悦章 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－３） 

 

胸部単純 X線画像における血管影の立体的位置確認法の開発 

 

照射主任 田辺 悦章 

 



 

受付番号（Ｈ２５１０－４） 

 

日本集中治療医学会が主催する症例登録システム事業への参加 

 

外科医長  井上 健 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－５） 

 

ペースメーカ植え込み術後に心室頻拍をきたしたストレス誘発性心筋症の一部検例 

 

研修医  高木 正統 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－６） 

 

PCPSオリジナル回路の作成 

 

主任臨床工学技士  三代 英紀 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－７） 

 

高気圧酸素中における吸引について 

 

臨床工学技士  三浦 昇 

 

 

副院長：ただ今より倫理審査委員会を開催します。 

 

受付番号（Ｈ２５１０－１） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

画像誘導放射線治療の数値化への取り組み 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 



 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－２） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

胸部Ｘ線画像における自動検像システムの開発 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－３） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

胸部単純 X線画像における血管影の立体的位置確認法の開発 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－４） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

日本集中治療医学会が主催する症例登録システム事業への参加 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

井上 健 医師より説明 

 

医学研究等の概要 

日本集中治療医学会は症例登録システム（Japanese Intensive Care Patient Database, 以

下 JIPAD）を企画し、集中治療室をもつ全国の施設に対し平成 26年 1月から入力開始をめ

どに登録を呼びかけている。 JIPADの意義・目的我が国において集中治療管理を行うのに

ふさわしい専用の構造設備及び人員配置の基準が満たされている医療機関数（特定集中治

療管理料算定可能機関数）は、822施設を数える。各々の集中治療室の病床数は、1施設あ

たり平均約 8床で、6-7床の医療機関が 1/3を占める(2011年厚労省統計より)。これ以外に



特定集中治療室管理料を算定していない ICU は 1000 施設以上存在する。このような事情

から各 ICU の診療成績には大きな差があることが考えられ、この重症患者管理施設の診療

体制を放置すると、全体として診療成績が低下し、重症患者の予後の悪化と不要な医療費

が増加することが予想される。問題は診療プロセスと診療に関係した患者情報が個票とし

て標準化されていないことに加えて、予後から見た診療機能評価が行われておらず、それ

らが診療報酬に反映されていないことである。本研究では ICU での患者情報管理システム

（PDMS）を利用して、ICU の機能評価に関係する情報を収集する。最終的には、他施設

とも共同し、結果をベンチマークして機能評価を標準化する。 

 

方法 

前向き症例情報収集。本研究による介入は一切ない。承認日以降に、研究対象者について

の調査データを JIPADの指定する調査データ収集シート（資料 1参照）に従いオンライン

入力を行う。当集中治療室は機能評価に備え既に入室患者台帳として院内のデータベース

を設けている（現在インターネットと接続しない独立 PC: personal computerで管理して

いる）。JIPADの求める調査データは当集中治療室の入室患者台帳と多々重複する項目があ

るため、台帳に入力項目を追補しこれまでと同様データの保管と管理を行う。JIPAD 調査

データ収集シートへのオンライン入力は、セキュリティが保証されるまでは当面台帳の PC

とは別の、院内の特定のオンライン端末からデータ収集シート入力を行う。事務局からは、

入力者の膨大な手間を省くための既存のデータベースとの連結を勧めている。セキュリテ

ィの保証が得られればデータベースとの連結を考慮する。 

 

医学研究等の対象及び実施場所 

倫理委員会承認より 

平成 30 年 12 月 31 日まで。(経過中にデータを評価し延長することが決定した場合は再度

申請予定) 

 

予測される結果及び危険性 

報告した調査結果は日本集中治療学会事務局によりまとめられ、公にされる。純粋な観察

研究であり、研究参加による利益や不利益はない。 

 

個人情報の保護の方法 

当院の患者 ID と日本集中治療学会事務局の定める調査 ID を独立端末で設定する。日本集

中治療医学会事務局との情報交換は調査 IDを通してのみ行う。すべて匿名化し、名前は記

録しない。個人名、個人データの公表は対象者本人あるいは代理人を除いていかなる形で

も行わない。 

 



研究対象者 

調査期間内に集中治療室(ICU/E2病棟)に入室する、上記期間内の対象全患者を対象とする。 

 

インフォームド・コンセントの手続き及び方法 

本研究は，純粋な観察研究であることから、今回の調査につき独自の手続きは不要と考え

る。本研究は疫学研究におけるインフォームドコンセント簡略化基準を満たし同意書取得

は省略する。研究内容に関しては施設内に掲示、情報公開する（資料 2参照）。 

 

遺伝情報の開示に関する考え方、遺伝カウンセリングの必要性およびその体制 

該当なし 

 

資金の調達方法 

通常の診療行為の範囲内であり、特別な資金は必要としない 

 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－５） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

ペースメーカ植え込み術後に心室頻拍をきたしたストレス誘発性心筋症の一部検例 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

高木 正統 医師より説明 

 

医学研究等の概要 

完全房室ブロックに対するペースメーカ植え込み術後に心室頻脈をきたしたたこつぼ型心

筋症の症例報告。本症例は形態的にたこつぼ型心筋症として非典型的で診断には病理学的

所見を用いた。ペースメーカ植え込み術後のたこつぼ型心筋症はこれまで数例の報告があ

るが、心室頻拍を来す症例はなかった。 

 

医学研究等の対象及び実施場所 

関門医療センター 

 

医学研究等における医学倫理的配慮について 

(１）医学研究等の対象となる者の人権の擁護及び個人情報保護の方法(生命倫理を含む）    

匿名化                                                                                                                        



(２）医学研究等の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法 

(３）医学研究等の対象となる者に生ずる不利益及び危険性に対する配慮 

   匿名化により患者が特定されないように配慮した。 

(４）医学上の貢献と予測 

   貴重な症例についての知識の共有 

 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－６） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

PCPSオリジナル回路の作成 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

井上 健 医師より説明 

 

医学研究等の概要 

PCPS（経皮的心肺補助法）施行管理中における問題点のひとつに人工肺の劣化によるガス

交換能の低下がある。従来の対処方法は人工肺を含む全回路の交換である。 

しかし、交換作業には体外循環の一時的な停止が伴い、患者の循環動態が不安定となる。 

そこで、人工肺の交換に体外循環の停止がない回路を当院発案によりメーカ（株式会社 JMS）

に依頼し関門医療センター規格として商品化した PCPS回路の臨床使用についての承認。 

 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５１０－７） 

 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

高気圧酸素中における吸引について 

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

三浦 昇 技師より説明 

 

医学研究等の概要 

高気圧酸素治療中に使用する吸引圧力を適正な範囲内で作り出す方法 

および安全に使用する方法 



 

医学研究等の対象及び実施場所 

該当なし 

 

予測される結果及び危険性 

（１）医学研修等の対象となる者の人権の擁護及び個人情報保護の方法(生命倫理を含む) 

    該当なし 

（２）医学研修等の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法 

該当なし 

（３）医学研究等の対象となる者に生ずる不利益及び危険性に対する配慮（遺伝子カウン

セリングを含む） 

    該当なし 

（４）医学上の貢献と予測 

    該当なし 

（５）その他 

    該当なし 

 

健常人で行うための審議を行った。 

 

各委員：出席者全員一致で了承。 

 

 


