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宮崎大学医学部医の倫理委員会報告について 

（令和２年６月 25日開催分） 

 

１．議題 

１）研究番号 I-0051「鏡視下半月板縫合術後の荷重開始時期が臨床成績に及ぼす影響の検

討」について（整形外科学分野：新規申請） 

 板井委員長から、資料に基づき、「鏡視下半月板縫合術後の荷重開始時期が臨床成績に

及ぼす影響の検討」の新規審査を行う旨説明があった。 

 

（申請者入室） 

主任研究者及び分担研究者１名 

 

主任研究者から、研究概要について説明があり、質疑応答を行った。 

（申請者退室） 

 

 引き続き、協議及び審議した結果、全会一致で、以下の指摘事項を修正後、委員長確認

の上、承認することとした。 

（指摘事項） 

①説明文書６頁「９．(2)予想される不利益（合併症や副作用、等）」に、早期荷重群と荷

重遅延群において、荷重開始（足を付ける）時期の違いによって、術後の痛みの残り具

合（感じ方）に違いがある可能性があるのであれば、そのことも記載すること。 

 

２）医の倫理委員会「申請の標準業務手順書」及び「審査の標準業務手順書」の改訂につ

いて 

 板井委員長から、資料に基づき、医の倫理委員会「申請の標準業務手順書」及び「審査

の標準業務手順書」について、以下の理由により改訂したい旨説明があった。 

（改訂理由） 

①「別表 審査カテゴリと判断基準」において、先進医療（会議審査）の審査カテゴリ

を、先進医療Ａ（書類審査Ａ）と先進医療Ｂ（会議審査）に変更するため。 

②令和２年４月１日付け高難度新規医療技術に係る組織変更に伴う記載整備のため。 

 審議した結果、原案のとおりこれを承認した。 

 

３）研究番号 O-0162「人工関節登録制度の確立」における不適合について（継続審議） 

 板井委員長から、資料に基づき、整形外科が実施する研究番号 O-0162「人工関節登録制

度の確立」における不適合について、本日は、インフォームド・コンセントの手続に係る

継続審議を行う旨説明があった。 
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（説明者入室） 

実施責任者 

 

 以下の点を中心に、質疑応答を行った。 

・再同意の取得状況 

・オプトアウトと混同する一因となった類似の臨床研究課題名 

・当該研究の実施体制及び連絡体制 

・研究対象者への口頭説明及びその記録の有無 

（説明者退室） 

 

 引き続き、協議した結果、以下の点を確認し、本件は継続審議とした。 

・「研究の内容にかかわらず」という部分の解釈について、重大の度合いを考慮するかど

うか。 

・「当該研究の倫理的妥当性及び科学的合理性」が損なわれているかどうか。これについ

ては、委員長としては、「科学的合理性」は損なわれていないが、「倫理的妥当性」が

損なわれていると考える。 

・研究発表などが行われているかどうか。 

・説明があったのかどうか、カルテに記載されているのかどうかを、次回までに実施責任

者に件数を調べていただく。 

 

２．報告事項 

１）2019 年度「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」に基づく実地調査報告に

ついて 

 臨床研究支援センター 岩江准教授から、資料に基づき、2019 年度「ヒトゲノム・遺伝

子解析研究に関する倫理指針」に基づく実地調査の結果について報告があった。 

 

２）議事要旨(令和２年４月 21日及び６月 18日開催分) 

 板井委員長から、資料に基づき、令和２年４月 21 日開催分の議事要旨及び６月 18日開

催分の議事要旨案について報告があり、６月 18日開催分については、加筆・修正等があれ

ば、委員会事務局まで連絡願いたい旨補足があった。 

 

３）持ち回り審査結果報告について 

 板井委員長から、資料に基づき、持ち回り審査結果について報告があった。 

以 上 


