
第 1回倫理委員会議事要旨 

 

開催日時 令和 4年 4月 28日（木）18:20～18:45 

開催場所 管理棟 3階 特別会議室 

出席委員 ※委員長に〇 

〇古宮、齋藤、藤本、宮村、南部、大畑、金子、岩田、坂口、池澤 

陪席者 総務企画課研究推進室企画係 水口、田渕 

次世代医療創造センターデータマネジメント部門 田中、黒岩 

 

審議事項 

1. 迅速審査について 

臨床研究等利益相反マネジメント委員会に諮った申請において、COIに問題が無いことが

確認された。 

 

2. 不適合報告について 

報告者 高松 和史 研究代表者  横山 彰仁 

課題名 COVID-19後遺症に関する実態調査（中等症以上対象） 
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本学主管の臨床研究において、分担機関で倫理指針違反

があったと報告を受けた。 

研究に影響を与えられると考えられる事実または情報

について報告を受けた場合、必要に応じて倫理委員会の

意見を求めて適切な対応を行わなければならないとい

う指針に従って、報告書の内容と将来の再発防止につい

て今回審議いただきたい。それでは、まず、研究分担者

から違反事項についてご説明願いたい。 

「COVID-19 後遺症に関する実態調査（中等症以上対

象）」について、分担機関として研究を実施していた順

天堂大学で指針違反があった。なお、この研究は 3月 31

日に研究期間が終了しているが、事案が発生したのは、

1 月 15 日であり、本学には 4 月 13 日に第一報が入っ

た。 

まず、具体的な違反は個人情報の漏洩、研究計画からの

逸脱、研究責任医師の基本的な責務の不履行である。情

報漏洩については、パソコンの紛失によるもので、研究

の同意を取得した患者さんの個人情報が含まれていた。
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また、研究計画からの逸脱の具体的な内容は、まずパソ

コンを紛失させた医師が分担者として登録されていな

かった。また研究計画には、対応表は紙媒体で鍵がかか

る場所に保管すると記載していたが、実際にはパソコン

のデータとして記録し外部へ持ち出すという計画に沿

った実施が行われていなかった。さらに、責任者の責務

不履行については、まず今回の研究に無関係の医師に業

務を分担させたこと、代表機関への報告が遅れたことな

どだ。提出した資料に報告日は記載してある。 

本来なら、1 月 15 日にパソコンの紛失があった時点で

主管である本学に第一報を入れて判断を仰ぐ必要があ

ったが、本学に連絡を行わないまま学内の手続きの対応

を優先したため、本学への報告が研究終了後の 4 月 13

日となった。内容は以上である。 

倫理指針違反ではあるが、倫理指針ガイダンスに記載さ

れた重大な不適合例に照らし合わせると該当しないの

ではないかと考えられる。委員のご意見はいかがだろう

か。 

順天堂大学で学内の手続きを行っていたということだ

が、具体的にはどのようなことを行ったのか。また違反

については理解したが、それまでの経緯についてもう少

し詳しく教えてほしい。 

順天堂大学の研究分担者は紛失させた医師からの報告

を受け、1月に学内の医療安全管理部門へ報告を行った

ようだ。その後は、弁護士に相談するとともに、2月に

学内の倫理委員会事務局へ報告された。その結果、重大

な不適合には該当しないと判断があったと連絡を受け

ている。 

倫理委員会事務局への報告まで、どれぐらいの期間を要

したのか。 

約 1か月程度だと認識している。 

恐らく問題を整理するのに時間がかかったと思われる

が、この間に本学へ報告することも可能だったはずだ。 

その点については、高知大学倫理委員会事務局からも指

摘があり、今後速やかに報告するよう順天堂大学へ連絡

している。 
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本学への報告は 4月だが、先方の倫理委員会で何か話し

合いはあったのだろうか。 

3月は再度弁護士に相談し、個人情報保護委員会、東京

都福祉保健局、関東信越厚生局へ報告を行ったようだ。 

倫理委員会は 1か月後の 4月に開催され、その際に本学

へ報告するよう指示があったと聞いている。 

第一報からかなり時間が経過しているため、今後は速や

かに報告をお願いしたい。 

承知した。 

紛失したパソコンはどうなっているか。 

現時点では、見つかっていないと報告を受けている。 

漏洩によって患者さんに被害は出ていないのか。一般の

立場からすると、情報が洩れて 3ゕ月も報告が遅れたこ

とは非常に不安と不信を感じる。 

被害は今のところはないようだ。ご指摘内容は肝に銘じ

る。 

今後の再発防止について他に何かご意見があれば、お話

いただきたい。 

全分担機関に既に周知はしている。なお、今後本学主管

で共同研究を実施する際、重大な事案が発生した場合は

すぐに本学へ報告するようお願いする。また、報告を受

けた際には、必ず事務局に相談する。 

現時点で、当委員会としては違反としては大きいもので

はあるが、重大な不適合ではないと判断することでよろ

しいだろうか。 

全会一致。 

 

報告事項 

互選により、副委員長として齊藤委員が選出された。 

以上 
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