
倫理審査委員会議事録 

 

日 時： 平成 25年 7月１2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   

    医局長     大谷 望   

    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  

    市薬剤師会薬剤師    中川 明人 

 

受付番号（Ｈ２５０７－１） 

 

低線量肺がんＣＴ画像のノイズ低減手法の開発と関連研究 

 

古田 寛 

 

 

受付番号（Ｈ２５０７－２） 

 

がん患者への退院調整の現状調査 

 

大石 麻莉 

 

 

受付番号（Ｈ２５０７－３） 

 

廃用症候群を併発しやすい急性期患者に対する「背面開放座位」の効果 

 

出原 陽子 

 



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（Ｈ２５０７－１） 

 

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

低線量肺がんＣＴ画像のノイズ低減手法の開発と関連研究       

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

古田 寛 放射線技師 より説明 

 

医学研究等の概要 

 

低線量で撮影することにより被験者の被ばくは低減されるが、画像のノイズやコントラス

ト分解能の劣化を招いてしまう。そこで低線量で撮影した X 線 CT 画像の画質を改善する

画像処理フィルタを開発することを目的とする。 

 

医学研究等の対象及び実施場所 

 

低線量肺がん CT検診で撮影された被験者数十名を対象とする。 

使用環境はＰＣを用いる。(リスク回避のため原則 1台のＰＣを使用) 

 

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） 

DICOM画像には通常患者属性が含んでいるが、研究をする段階でそれらの患者情報

を意図的に消去させ Rawデータで取扱いをする。 

万一盗難や紛失にも対処できるように患者氏名の漏洩を防止するべく氏名を直接使

用せず任意に設定した IDで取り扱う。画像の取り扱いには細心の注意を払い一元管

理をして漏洩を防止する。 

  (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 

   既に存在する画像を用いるので、新たに被験者に同意を得て撮影する負担はない。 

 (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） 

   既に撮影された画像を使用するので、被験者に対して侵襲は発生しない。 

個人情報を消去した画像を厳重な管理のもとで用いる。さらに画像の盗難や紛失を 

想定して危機管理対策を講じているので、被験者本人に生じる不利益が発生すると



は考えにくい。 

 (４）医学上の貢献と予測 

   本研究は難度が高く論文や研究発表には現時点では発表されていない。先駆けとな

る研究であり臨床的な意義は高いものである。 

 (５)その他 

   研究成果を学術論文にて発表する予定である。 

 

大熊事務部長 

厚生労働省の臨床研究に関する倫理指標では、インフォームド・コンセントを受ける

ことを必ずしも要しないと記載されています。が(臨床研究に関する倫理指標：厚生労

働省 19 項 (2) － ② － イ 参照)をみると人体から採取された資料を用いない場合、

臨床研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開しなければなりません。記載

されていますので作成して掲載する必要があります。 

 

林弘人副院長 

それをもって承認したいと思います。 

 

各委員：再度書類を提出するという条件付で出席者全員一致で了承。 

 

 

受付番号（Ｈ２５０７－２）        

           

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

がん患者への退院調整の現状調査        

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

大石 麻莉 看護師  より説明        

          

医学研究等の概要        

          

退院調整看護師として、がん患者の自宅への療養移行に関わっている。そのなかで、実際

は自宅に帰りたいという患者の希望が通らない場合も多い。なぜ患者の希望が通らないの

か現状調査をおこない、理由を明らかにする。     

     

医学研究等の対象及び実施場所        

対象：平成 24年 4月～平成 25年 7月で退院調整を行った、がん患者・家族 

実施場所：関門医療センター 地域連携室 



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） 

人体に直接影響を及ぼす研究でないため、有害反応出現の可能性は低い。 

研究実施に係る資料・試料等を取扱う際は、「連結不可能匿名化（死者に関わるもの

も含む）」とし、対象者の個人情報とは無関係の番号を付して管理し、対象者の秘密

保護に十分配慮する。資料・試料等を研究事務局等の関連機関に送付する場合はこの

番号を使用し、対象者の個人情報が院外に漏れないよう十分配慮する。 

  (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 

1か月間外来掲示板に「退院調整の看護研究を行うにあたり、平成 24年 4月～平成

25 年 7 月退院調整で支援した患者情報を利用させていただきます。本研究に異議の

ある方はお申し出ください。また申し出があった場合でも、今後の医療・看護サー

ビスを受ける際に不利益になることは一切ありません。地域連携室退院調整看護師

大石」の旨記載し、意見がない場合は了承を得たと判断する。 

 (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） 

対象者個人の不利益として、がん患者・家族の疾患・症状・心理面・生活状況など

の情報を集めるため、調査紙は連結不可能匿名化とし、個人を特定できないよう配

慮する。 

 (４）医学上の貢献と予測 

今後の退院調整に役立てる。 

患者の「家に帰りたい」という思いを尊重した関わりにつながる。 

          

各委員：出席者全員一致で了承。       

   

          

受付番号（Ｈ２５０7－３）        

   

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

廃用症候群を併発しやすい急性期患者に対する「背面開放座位」の効果  

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

出原 陽子 医師  より説明        

          

医学研究等の概要        

  

【背景】 背面(はいめん)開放(かいほう)座位(ざい)は、「背中と首をもたれさせずに開放に



して、自力保持しながら座り、両下肢を床に下ろし、足底を床に接地した姿勢」である。

この座位について、健常者を対象にした生体の反応や、慢性期脳卒中患者を対象とした脳

波の改善、日常生活動作の自立の有意な改善、同急性期患者での術後離床の促進、ICU 滞

在日数の短縮の効果が証明されている。さらに日本看護技術学会において、この座位は、

高齢化社会で喫緊かつ有効な看護技術であると判断され、次年度診療報酬改定に提案され

る方向性であることから、看護界ではますます重要視され、普及してきている看護技術と

言える。本研究では、日本看護技術学会による診療報酬改定への提案に協働するとともに、

背面開放座位の更なるエビデンスの蓄積を行うために、効果検証の研究を行うこととする。 

【研究目的】廃用症候群が予測される急性期患者において、背面開放座位の呼吸器合併症

の予防率と筋力維持・回復の効果を証明し、急性期からの介入により、廃用症候群の予防

効果を明らかにする。  

【研究方法】 

研究デザイン：対照群を診療記録からデータ収集する Historical Controlled Trail  

対象者数：実験群は、研究開始となった日から前向きにデータを収集、対照群は実験群と

属性がマッチングする患者を診療記録より選択し、データ収集する。両群 10名以上を目標

とする。  

介入内容：実験群は、補助具（おきたろう®）を使用して背面開放座位を早期導入する。対

照群は従来通りのケアを受けていた患者を診療記録より選択する。  

測定指標：肺レントゲン画像、ＰＦ値、換気量、抜管までの期間（呼吸器離脱の時期）、Ｖ

ＡＰの変化、サーチュレーション値、ＩＣＵ滞在日数（主治医からの退出許可日）、端座位

までの日数、多職種協働率、端座位の施行時間、患者の属性、 

          

医学研究等の対象及び実施場所        

          

【研究対象者】集中治療室に入室する背面開放座位が適応と考えられる患者全て（脳神経

系疾患、呼吸器疾患、透析の患者といった廃用症候群の可能性をもつ患者） 

【実施場所】集中治療室 

          

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） 

患者から実験群の対象者を選択する際には、本研究実施責任者および分担研究者と相

談し、複数の研究者の判断で対象患者を選定し、偏見や偏りがないようにする。収集

されたデータは、学会発表や論文掲載のみに使用するものとし、使用時は個人が特定

されないよう匿名性の保護を行う。研究終了後約 5年間、学会発表および論文掲載後

まで収集データは、施錠のある保管場所に保管し、研究対する質問等があった場合に



備える。その後、シュレッダーにて個人が特定できないように処理を行う。 

 (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 

急性期の患者を対象とした臨床研究であるため、入院時に患者の家族に紙面と口頭で

説明し代諾を得、意識回復後に本人に紙面と口頭で説明し、承諾を得られた場合にの

み、研究介入の継続を実施することができる。家族や本人からの承諾が得られない場

合は、速やかに研究を終了する。家族からの代諾は、基本的には一親等および二親等

からの代諾とする。 

 (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 

集中治療室に入室中の急性期患者に背面開放座位を行うことから、家族と本人からの

許可以外に、対象患者の身体的、心理的侵襲への最大限の配慮を行うために主治医か

らの許可を得る必要がある。また実施責任者及び分担研究者は、研究監視者としても

携わり、患者の心身に悪影響があると判断した場合は、速やかに介入を中止する旨を

集中治療室スタッフに説明する。 

 (４）医学上の貢献と予測 

     背面開放座位は、交感神経活動の亢進、意識レベルの改善、日常生活動作の拡大の

効果が検証されているが、呼吸機能に対する効果は、事例報告のみである。本研究

を行うことで、背面開放座位の呼吸機能への効果を量的研究によって実証すること

ができ、エビデンス検証に貢献できると考える。 

 (５)その他    

実施責任者の所属機関の研究倫理審査委員会の承諾を得てから実施する。  

       

各委員：出席者全員一致で了承。       

   

          

          

          


