
















































別紙様式第９

審査結果通知書

研究責任者（申請者）　桝屋 正浩　殿

西暦2023年06月16日

三重大学医学部附属病院 医学系研究倫理審査委員長　　渡邉 昌俊

（公印省略）

＊承認番号　H2023-126

　研究課題名

化学療法を受けた骨髄腫関連疾患患者の味覚障害発生状況に関する後方視的コホート研究（多機関
共同研究）

　上記に係る倫理審査申請等について、下記のとおり判定したので、通知します。

記

判定 　１　承認　２　小幅な修正の上、再提出　３　大幅な修正の上、再審査　４　不承認

理由





（様式１１）

研究実施許可に関する通知書

（西暦）　　2023年07月03日

研究責任者
所属 心不全・移植部門
職名・氏名 部門長・泉 知里　　殿

国立研究開発法人国立循環器病研究センター
研究統括管理責任者

公印省略

研究課題名 肥大型心筋症患者における診療の実態調査および突然死／拡張相への移行に関する新
規予測プログラムの開発とその検証のための多施設後向き登録研究 [REVEAL-HCM]

許可申請 　　　　　□新規　　　　　　■研究計画の一部変更

報告 □安全性情報に関する報告の内容及び研究継続の適否
□実施状況報告の内容および研究継続の適否
□倫理指針に関する重大な不適合の報告の内容および研究継続の適否
□研究中止・終了の適否

上記研究課題の研究計画あるいは報告について、当センターの規程に基づき、
2023年06月19日の迅速審査

にて判定され、以下のとおり決定したので通知する。

許可申請
■承認　□条件付承認（一定条件下での実施・継続のみ承認）　
□継続審議　□不承認　□停止・中止の勧告　□既承認事項の取り消し

判定 上記決定に基づき、倫理審査承認番号を付与する
　倫理審査承認番号（または付議不要課題番号）：R21042-8
■倫理審査による承認を受けたもの

報告　　研究継続　□可　　□変更修正指示　　□否
　　　　研究　　□中止　　□終了　　□可　　□否

備考



（様式１０）

研究倫理審査委員会判定結果報告書

（西暦）　　2023年06月19日

国立研究開発法人国立循環器病研究センター

研究統括管理責任者　殿

研究責任者

所属　心不全・移植部門

職名・氏名　部門長・泉 知里　殿

国立研究開発法人国立循環器病研究センター　研究倫理審査委員会委員長

下記の研究課題の研究計画あるいは報告について、当センターの規程に基づき、
2023年06月19日迅速審査

にて、以下のとおり判定したので報告する。

研究課題名 肥大型心筋症患者における診療の実態調査および突然死／拡張相への移行に関する新
規予測プログラムの開発とその検証のための多施設後向き登録研究 [REVEAL-HCM]

案件番号/
倫理審査
承認番号

23-167/R21042-8

判定 ■適　　□修正確認後に適　　□修正確認後に条件付適
□条件付適（一定条件下での実施・継続のみ適）
□継続審議　　□不適　　□停止・中止の勧告　　□既適事項の取り消し
□非該当

審査事項 ■研究計画
　□ 新規研究計画の内容および実施の適否
　■ 研究計画の変更内容および研究継続の適否
□各種報告
　□ 実施状況報告の内容および研究継続の適否
　□ 安全性情報に関する報告の内容および研究継続の適否
　□ 倫理指針に関する重大な不適合の報告の内容および研究継続の適否
□その他

備考

一括審査対象施設は以下のとおり。
京都大学医学部附属病院 ,九州大学病院,高知大学医学部附属病院,大阪大学医学部附
属病院,三重大学医学部附属病院,日本医科大学付属病院  ,地方独立行政法人　神戸市
民病院機構　神戸市立医療センター中央市民病院,地方独立行政法人　大阪市民病院機
構　大阪市立総合医療センター,独立行政法人　国立病院機構　大阪医療センター,公
益財団法人　天理よろづ相談所病院,社会医療法人　社団十全会　心臓病センター榊原
病院,一般財団法人平成紫川会　小倉記念病院,公益財団法人大原記念倉敷中央医療機
構　倉敷中央病院,公益財団法人田附興風会医学研究所　北野病院,東北医科薬科大学
病院,医療法人渓仁会　手稲渓仁会病院,地方独立行政法人　桑名市総合医療セン
ター,地方独立行政法人　三重県立総合医療センター,JA三重厚生連　鈴鹿中央総合病
院,JA三重厚生連　松阪中央総合病院,日本赤十字社　伊勢赤十字病院

＜注意点＞
研究代表者は本判定結果報告書を共同研究機関の研究責任者に共有してください。
共同研究機関の研究責任者は各機関の長の許可を得てから当該研究の実施を開始して
ください。
なお、実施許可が得られた場合にはその旨を研究代表者に報告すること。

※ 「修正確認後に適」、「修正確認後に条件付適」、「条件付適（一定条件下での実
施・継続のみ承認）」、「継続審議」の判定であった場合
本書の発行時点で審査は継続しています。条件・勧告或いは理由、変更・修正指示の
内容を確認し、速やかにご対応ください。当センターでの研究実施が許可された場合
は、研究代表者に「研究実施許可に関する通知書」を発行しますので、研究代表者は
必要に応じて各研究機関の研究責任者と共有してください。
なお、「研究実施許可に関する通知書」には当センターでの研究実施が許可された倫



理審査承認番号が付与されます。

※ 「適」、「不適」、「停止・中止の勧告」、「既適判定の取り消し」、「非該当」
、「要通常審査」の判定であった場合
　本件の審査は終了いたしました。併せて研究代表者に「研究実施許可に関する通知
書」を発行しますので、研究代表者は必要に応じて各研究機関の研究責任者と共有し
てください。なお、「適」の場合は「研究実施許可に関する通知書」に当センターで
の研究実施が許可された倫理審査承認番号が付与されます。

変更・修正
指示の内容

特に指摘はなかった。


