
 

倫理審査委員会議事録 

         
日 時： 平成２４年 ９月 ７日（金） １５：１５～１５：３０    
場 所： 研修室２、３        
出席者： 委員（進行） 委員長    林 弘人    
       事務部長   口藏 紳一郎    
       看護部長   出原 陽子    
       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（Ｈ２４０９－１）  
         
抗がん剤分類別における味覚障害の発生頻度及び発現時期の調査    
     
外来 副看護師長 岡本 広美         
         
         
副院長：ただ今より倫理審査委員会を開催します。      
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外来看護師長 より説明         
         
医学研究等の概要          

医学研究等の概要化学療法による副作用のなかで解決困難なものの１つに味覚障害がある。 
抗がん剤の添付文書には「味覚異常」「味覚低下」「味覚障害」と記載されているがその発生頻度

は不明な事が多く、薬物の種類から味覚障害の発生のリスクを予測するのは困難である。今回の

調査を行うことで発生頻度・出現時期が明らかになり味覚障害に対する質の高い介入ができる。

           
    

医学研究等の対象及び実施場所  
実施場所   化学療法センター  
対象     外来 ３０～７０名 （年齢は特定しない）    

    



         
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） 

本研究は味覚障害を来たしやすい抗癌剤治療（点滴・内服）を受けている患者様で、研究に同

意が得られた方を対象とする。本研究の実施については、調査施設（関門医療センター）の倫

理委員会の承認を得る。  
（２）医学研究等の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法倫理委員会の承認を得られた場合に、

研究者（がん化学療法認定看護師）が研究協力に関する具体的な説明を行なう。説明は文書を

用いて、研究の趣旨、目的、協力内容、研究参加による利益・不利益、研究に参加しない場合

でも不利益はないこと、参加後も撤回可能であること個人のプライバシーの保護、厳重なデー

ター管理等について説明する。同意の得られた看護師には、同意書にサインしていただく。  
（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）上記（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）を参照  
         
各委員：出席者全員一致で了承。       

  
         


