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0. 研究概要 

研究計画書番号 JFMC52-2401-N1/ENH-DS-24005 

研究名称 乳癌の原発部位から転移再発部位における HER2

発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向

きコホート研究 

平易な研究名称 HER2 PRIME (JFMC52) 

研究代表者の氏名 松本 暁子 

研究代表者の所属機関 杏林大学医学部 

研究の目的 1) 乳癌組織における治療経過に伴うHER2発現

の変動（ダイナミクス）を明らかにする。 

2) 乳癌におけるHER2発現の変動に関連する因

子を探索し、臨床病理学的、生物学的特徴を

通してHER2発現のダイナミクスについての

理解を通して抗 HER2 療法の最適化を目指

す。 

研究対象者 2013年以後に組織学的に浸潤性乳癌と診断さ

れ、原発乳癌に対する外科手術を含む治療後に

局所再発又は遠隔転移再発した患者（Ⅳ期乳癌

は含まない） 

研究対象者の適格基準 【選択基準】 

1) 浸潤性乳癌の診断時に 18歳以上である患者 

2) 2013年 1月 1日以降に組織学的に浸潤性乳癌

と診断された患者 

3) 原発乳癌に対する初回外科手術後、2023年 12

月 31 日までに局所再発又は転移再発と組織

診断された患者 

4) 原発部位の組織検体（初回診断時の検体及び/

又は外科手術時の切除検体）、及び転移再発

部位の組織検体（局所再発巣の検体及び/又は

転移再発巣の検体）をそれぞれ 1 個以上提出

可能な症例 

 

【除外基準】 

1) 浸潤性乳癌の診断時に活動性の重複癌を有す

る患者 

2) その他、研究責任者又は研究分担者が本研究

への参加を不適当と判断した患者 

研究デザイン 多機関共同、後向きコホート研究 
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研究全体のフローチャート 

 

評価項目 【主要評価項目】 

・ 腫瘍組織検体の HER2 スコアリング 

・ 腫瘍組織検体における染色パターン別の

HER2発現細胞の構成割合 

・ 同一患者の腫瘍組織検体の原発部位から転

移再発部位における HER2 発現変動 

 

【探索的評価項目】 

・ 腫瘍組織検体の採取の時期又は部位におけ

る HER2 発現変動 

・ 臨床病理学的背景因子 

・ 全生存期間 

・ 組織学的及び形態学的特徴 

・ 遺伝子プロファイリング 

・ タンパク質発現 
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解析方法 【研究対象者背景（臨床病理学背景因子）】 

研究対象者の臨床情報（人口統計学的及びその

他の基準値）及び検体情報について、カテゴリ

変数については頻度表を作成し、連続変数につ

いては要約統計量を算出する。 

 

【主要評価項目】 

・ 腫瘍組織検体の HER2 スコアリング：中央病

理判定に基づく腫瘍組織検体のHER2スコア

リング（IHC 及び ISH法）の判定結果につい

て頻度表を作成する。 

・ 腫瘍組織検体における染色パターン別の

HER2 発現細胞の構成割合：腫瘍組織検体に

おける AI 画像解析に基づく染色パターン別

のHER2発現細胞の構成割合について頻度表

を作成する。 

・ 同一患者の腫瘍組織検体の原発部位と転移

再発部位間における HER2 発現変動の頻度：

同一患者の腫瘍組織検体の原発部位から転

移再発部位間におけるHER2発現変動有の割

合とその 95%信頼区間を算出する。 

 

【探索的評価項目】 

・ 腫瘍組織検体の採取の時期又は部位におけ

る HER2 発現変動：腫瘍組織検体の採取の時

期又は部位におけるHER2発現変動有の割合

とその 95%信頼区間を算出する。 

・ 臨床病理学背景因子：「研究対象者背景」に

記載した。 

・ 全生存期間：組織学的に浸潤性乳癌と診断さ

れた年・月から死因を問わない死亡年・月ま

での期間とし、Kaplan-Meier法を用いて期間

中央値及びその 95%信頼区間を算出する。 

・ 組織学的及び形態学的特徴： AI 画像解析に

より検出される原発部位の組織検体におけ

る組織学的及び形態学的特徴を評価した結

果を解析する。 

・ 遺伝子プロファイリング：腫瘍組織検体にお

ける特定の遺伝子発現レベル等を空間的ト

ランスクリプトーム解析等で評価する。 

・ タンパク質発現： 腫瘍組織検体における特

定のタンパク質発現レベルを免疫組織化学

法等で評価する。 

目標症例数 250例 

・コホート 1：HER2陰性（220例） 

・コホート 2：HER2陽性（30例） 
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観察項目 1) 研究対象者の基本情報 

・ 性別（男性、女性） 

・ 生年月日の年・月 

・ 浸潤性乳癌診断時点の年齢（生年月日の年・

月を入力できない場合のみ） 

2) 研究対象者の原発乳癌に関する情報 

・ 原発乳癌の診断年月日の年・月 

・ 原発乳癌の TNM 分類（第 8 版）による臨床

学的病期（cTNM classification） 

・ 原発乳癌の TNM 分類（第 8 版）による病理

学的病期（pTNM classification） 

・ 原発乳癌の組織型（乳癌取扱い規約第 18版） 

・ 原発乳癌の組織異型度、核異型度（乳癌取扱

い規約第 18版） 

・ 原発乳癌の手術年月日の年・月 

・ 原発乳癌の HER2 免疫組織化学染色の結果 

・ 原発乳癌の HER2 in situ hybridization の結果 

・ 術式（乳癌取扱い規約第 18版） 

3) 研究対象者の転移再発乳癌に関する情報 

・ 転移再発乳癌の診断年月日の年・月 

・ 初回の転移再発部位 

4) 研究対象者の薬物療法及び放射線療法の治

療歴に関する情報 

・ 原発乳癌に対する術前・術後の薬物療法と治

療開始年・月及び治療終了年・月 

・ 転移再発乳癌に対する薬物療法と治療開始

年・月及び治療終了年・月 

・ 放射線療法（温存乳房、領域リンパ節、胸壁

又は転移部位（骨、脳等）への照射）と治療

開始年・月及び治療終了年・月 

5) 研究対象者の生存に関する情報 

・ 転帰（生存、死亡） 

・ 最終生存確認年月日の年・月又は死亡年月日

の年・月 

・ 死因（乳癌死、他病死又はその他（T-DXd治

療との関連の有無）） 

6) 研究対象者の腫瘍組織検体に関する情報 

・ 採取時期（術前、外科手術時、又は再発時） 

・ 採取年月日の年・月 

・ 採取の理由（原発乳癌の診断、転移再発乳癌

の診断、転移再発病巣の増悪又は再発後の新

病変） 

・ 採取部位 

・ 採取方法（組織生検、切除検体） 

・ 固定液の種別 

・ 脱灰の有無 

・ 固定時間 
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 ・ ER免疫組織化学染色の結果 

・ PgR免疫組織化学染色の結果 

・ HER2 免疫組織化学染色の結果及び使用検査

キットの名称 

・ HER2 in situ hybridizationの結果及び使用検査

キットの名称 

・ Ki67免疫組織化学染色の結果 

7) 研究対象者の参加の中止に関する情報（中止

した場合のみ） 

・ 中止判断年月日 

・ 中止理由 

研究期間（予定） 各施設実施許可日以降～2026年 12月 31日 

登録期間（予定） 各施設実施許可日以降～2025年 10月 31日 
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1. 研究の実施体制 

本研究は杏林大学医学部を研究代表機関とする多機関共同研究である。研究代表者は杏

林大学医学部 乳腺外科学 松本 暁子、研究事務局は公益財団法人がん集学的治療研究

財団である。 

本研究に参加する各研究機関は研究機関の要件（設備、人員配置、研究者の教育研修、利

益相反管理等）を満たしている。 

本研究は「ヘルシンキ宣言（2013 年 10 月 19 日 WMA フォルタレザ改訂）」に規定され

た倫理的原則に則り、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（令和 3

年 3月 23日文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1号）」、「個人情報の保護に関

する法律（平成 15年法律第 57号）及び関連通知並びに本研究計画書を遵守して実施する。 

 

1) 研究代表者 

氏名    松本 暁子          

所属・職名 杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授 

 

2) 研究事務局 

氏名    山岸 久一         

所属・職名 公益財団法人がん集学的治療研究財団 理事長 

 

共同研究機関等は別添 1「研究実施体制」及び別添 2「共同研究機関」に記載する。 
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2. 研究の背景 

乳癌における薬物療法は、細胞周期に関連する因子等を阻害する化学療法薬や CDK4/6阻

害薬、ホルモン受容体及びホルモン環境を抑制する内分泌療法薬、ヒト上皮増殖因子受容体

2（human epidermal growth factor receptor 2: HER2）に特異的に結合して細胞増殖抑制作用を

発揮する抗 HER2 療法薬等によって初発乳癌ならびに進行再発乳癌の予後は著しく改善さ

れた。さらに、合成致死によるポリアデノシン 5'二リン酸（ADP）リボースポリメラーゼ

（poly (ADP-ribose) polymerases: PARP）阻害薬、腫瘍免疫抑制を解除する免疫チェックポイ

ント阻害薬等、intrinsic subtype に加えてコンパニオン診断に基づく分子標的療法薬が実装さ

れている。一方、適切な治療対象、薬物療法の選択、コンパニオン診断基準、有害事象のマ

ネージメント等課題もある。 

乳癌における抗 HER2 療法の第 III 相臨床試験は HER2 陽性転移性乳癌における

trasuzutumabの化学療法薬への上乗せ効果が最初である(1)。この試験では HER2 免疫組織化

学法（immunohistochemistry: IHC）による検査が 3+と 2+を HER2 陽性乳癌と定義して治療

を行なったが、2+より 3+の方が効果的であったと記載されている。以後、免疫組織化学法

に加えて in situ ハイブリダイゼーション（in situ hybridization: ISH）による HER2遺伝子発

現の評価も加えて HER2陽性乳癌を定義するようになった。 

Trastuzumab deruxtecan（T-DXd）は、切断型ペプチド含有リンカーを介して抗 HER2 ヒト

化モノクローナル抗体とトポイソメラーゼ I 阻害剤の DXd を結合させた抗体薬物複合体

（Antibody-Drug Conjugate: ADC）である(2)。近年、HER2 IHCによる検査が 1+又は 2+/ ISH

陰性を HER2 低発現と定義し、化学療法歴のある HER2 低発現の手術不能又は再発乳癌患

者を対象として、T-DXd と医師選択化学療法を比較検討する多施設共同無作為化非盲検第

III相試験（DESTINY-Breast04 試験：DB-04試験）が実施され、T-DXd群において統計学的

に有意な生存期間の延長が示された(3)。即ち、無増悪生存期間（progression-free survival: PFS）

の中央値の比較では、T-DXd群 9.9ヶ月に対し医師選択治療群 5.1ヶ月で、ハザード比［95%

信頼区間］は 0.50［0.40～0.63］であった（P <0.001）。同様に全生存期間（overall survival: 

OS）の比較でも、T-DXd群 23.4ヶ月に対し医師選択治療群 16.8ヶ月で、ハザード比［95%

信頼区間］は 0.64［0.49～0.84］であった（P=0.001）。本試験の結果に基づいて、2023年 3

月に T-DXdは HER2低発現乳癌の治療薬として初めて承認を取得した(4)。 

さらに、内分泌療法で病勢進行が認められた HER2 低発現ホルモン受容体陽性の転移性

乳癌患者を対象として、T-DXd と医師選択化学療法を比較検討する多施設共同無作為化非

盲検第 III 相試験（DESTINY-Breast06 試験）が実施された。本試験においても T-DXd 群は

医師選択化学療法群に対して統計学的に有意な生存期間の改善を示し、PFS中央値の比較に

おいて、T-DXd 群 13.2 ヶ月に対し医師選択治療群 8.1ヶ月で、ハザード比［95%信頼区間］

は 0.62［0.51-0.74］であった（P <0.0001）(5)。加えて、本試験には HER2 IHC 0 のうち、

HER2 IHC >0 <1+（かすかな/かろうじて認識できる不完全な膜染色が 0%超 10%以下の腫瘍

細胞に認められる）の乳癌患者も含まれていた。T-DXd 投与群では、この HER2 IHC >0 <1+
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の乳癌患者集団においても臨床的に意義のある改善が一貫して認められた(5)。この結果は、

T-DXdは HER2発現が IHC 1+よりも低い乳癌に対しても有効性を示す可能性があること、

即ち、将来的に抗 HER2 療法薬が適用される HER2 発現の範囲が IHC 0 にも拡大し得るこ

とを示唆する。 

HER2低発現乳癌は、従来の HER2陰性乳癌（IHC 0, 1+, 2+/ISH 陰性）の約 60%、全乳癌

の約半数を占めている(6)。最近の研究では、HER2陰性乳癌（HER2低発現を含む）におけ

る原発部位と転移再発部位の HER2 タンパク質発現を比較した結果、約 30～50%の症例で

HER2 発現の変動が観察されたことが報告されている(7-10)。これは、治療過程における

HER2発現の再評価が治療選択に影響を与え得ることを示唆している。これまでに抗 HER2

療法薬の適応とされてきた HER2 陽性乳癌では、HER2遺伝子の増幅により HER2タンパク

質が安定的に高発現されるため、原発部位と転移再発部位の HER2 発現は一致することが

多く、治療の過程で HER2 発現を再評価する必要性は低いとされてきた。しかし、HER2陰

性乳癌では先の研究報告で示されたように原発部位と転移再発部位で HER2 発現が異なる

場合があり、HER2発現を再評価することで患者に新たな治療選択肢が提供される可能性が

ある。このため、HER2発現の再評価の重要性が新たな clinical questionとして提起されてい

る。一方で、HER2陰性乳癌の中でも HER2 低発現乳癌に対する理解は十分ではない。2023

年に更新された ASCO/CAP ガイドラインにおいても、HER2 低発現は DB-04 試験の対象症

例の略語として使用されており、HER2低発現乳癌が新たなサブタイプである明確な根拠は

ないとされている(11)。HER2 低発現の予後や治療効果の予測因子としての意義に関しては

議論が続いており、HER2発現の変動に関連する因子についても、明確な結論は得られてい

ない。 

上記を踏まえ、本研究は 1）乳癌組織における治療経過に伴う HER2 発現の変動（ダイナ

ミクス）を明らかにすること、2）HER2 発現の変動に関連する因子を探索し、臨床病理学

的、生物学的特徴を通して HER2 発現のダイナミクスについて理解を深めることを目的と

して立案した。 

乳癌の治療戦略を決定する基本的なバイオマーカーの一つである HER2 発現のダイナミ

クスを捉え、その特徴を正しく理解することは、HER2の適正診断を推進し、乳癌治療を最

適化する上で重要であり、本研究によって創出されるデータは、科学的・医学的に高い意義

を有する。 

 

3. 研究の目的 

1) 乳癌組織における治療経過に伴う HER2 発現の変動（ダイナミクス）を明らかにす

る。 

2) 乳癌における HER2発現の変動に関連する因子を探索し、臨床病理学的、生物学的特

徴を通して HER2 発現のダイナミクスについての理解を通して抗 HER2 療法の最適

化を目指す。 
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4. 研究計画 

4.1 研究デザイン 

研究全体のフローチャートの以下に示す。本研究では、研究開始時点で既に存在する試

料・情報のみを用いる。 

 

 

4.2 目標症例数 

以下のとおりコホートを設定する。研究対象者は、原発部位の組織検体の HER2 の発現状

況に応じて、2つのコホートのうちの 1つに登録される。 

目標症例数：250例 

・ コホート 1：HER2陰性（220例） 

・ コホート 2：HER2陽性（30例） 

 

【目標症例数の設定根拠】 

目標症例数の設定について、「5.2目標症例数の設定根拠」に記載した。 

 

4.3 研究期間 

研究期間：実施許可日～2026年 12月 31日 

登録期間：実施許可日～2025年 10月 31日 

 

4.4 適格基準 

本研究では、2013 年以後に組織学的に浸潤性乳癌と診断され、原発乳癌に対する外科手

術を含む治療後に局所再発又は遠隔転移再発した患者（IV 期乳癌は含まない）で、以下の

全ての選択基準を満たし、かつ除外基準に該当しない患者を対象とする。 

 

4.4.1 選択基準 
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1) 浸潤性乳癌の診断時に 18歳以上である患者 

2) 2013年 1月 1日以降に組織学的に浸潤性乳癌と診断された患者 

3) 原発乳癌に対する初回外科手術後、2023 年 12 月 31 日までに局所再発又は転移再発

と組織診断された患者 

4) 原発部位の組織検体（初回診断時の検体及び/又は外科手術時の切除検体）、及び転移

再発部位の組織検体（局所再発巣の検体及び/又は転移再発巣の検体）をそれぞれ 1

個以上提出可能な症例 

 

4.4.2 除外基準 

1) 浸潤性乳癌の診断時に活動性の重複癌を有する患者 

2) その他、研究責任者又は研究分担者が本研究への参加を不適当と判断した患者 

 

4.4.3 組織検体の部位と種類とその取り扱い 

1) 研究対象者の背景（原発乳癌と転移再発乳癌）に基づいて分類される。 

2) 採取部位として、原発部位と転移再発部位に分類される。 

3) 組織検体はパラフィン包埋された腫瘍部を 4-5 μmに薄切したプレパラートと組織ブ

ロックに分類される。プレパラートは原則として 10枚を提出する（註：少なくとも

5枚以上で、可能であれば 20枚を提出）。 

4) プレパラートの枚数が少ない症例はまず主要評価項目の解析を行ない、残りの検体

を探索的評価項目の解析に割り当てる。 

5) 本研究では各施設で行われたヘマトキシリン・エオジン（Hematoxylin・Eosin：HE）

染色やバイオマーカー染色によるプレパラートとの比較検討は行わない。従って、提

出されたプレパラートは返却しないが、組織ブロックについてはプレパラートを作

成した後に返却する。 

6) 組織検体の提出方法は、別途作成する手順書に定める。 

 

4.5 研究の実施及び評価の方法 

4.5.1 検査・観察スケジュール 

本研究は後向きコホート研究であるため、検査・観察項目スケジュールは設定しない。 

 

4.5.2 検査・観察の実施時期と実施項目 

以下の観察項目について、各研究機関の研究責任者等及び研究分担者が診療録等よりデ

ータを取得し、電子的データ収集（electronic data capture :EDC）システム内の症例報告書（case 

report form: CRF）に記載する。本研究は後向きコホート研究であるため、検査・観察の実施

時期は指定しない。 
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1) 研究対象者の基本情報 

・ 性別（男、女） 

・ 生年月日の年・月 

・ 浸潤性乳癌診断時点の年齢（生年月日の年・月を入力できない場合のみ） 

 

2) 研究対象者の原発乳癌に関する情報 

・ 原発乳癌の診断年月日の年・月 

・ 原発乳癌の TNM分類（第 8版）による臨床学的病期（cTNM classification） 

・ 原発乳癌の TNM分類（第 8版）による病理学的病期（pTNM classification） 

・ 原発乳癌の組織型（乳癌取扱い規約第 18版） 

・ 原発乳癌の組織異型度、核異型度（乳癌取扱い規約第 18版） 

・ 原発乳癌の HER2 免疫組織化学染色の結果 

・ 原発乳癌の HER2 in situ hybridizationの結果 

・ 原発乳癌の手術年月日の年・月 

・ 術式（乳癌取扱い規約第 18版） 

 

3) 研究対象者の転移再発乳癌に関する情報 

・ 転移再発乳癌の診断年月日の年・月 

・ 初回の転移再発部位 

 

4) 研究対象者の薬物療法及び放射線療法の治療歴に関する情報 

・ 原発乳癌に対する術前・術後の薬物療法と治療開始年・月及び治療終了年・月 

・ 転移再発乳癌に対する薬物療法と治療開始年・月及び治療終了年・月 

・ 放射線療法（温存乳房、領域リンパ節、胸壁又は転移部位（骨、脳等）への照射）と

治療開始年・月及び治療終了年・月 

 

5) 研究対象者の生存に関する情報 

・ 転帰（生存、死亡） 

・ 最終生存確認年月日の年・月又は死亡年月日の年・月 

・ 死因（乳癌死、他病死又はその他（T-DXd 治療との関連の有無）） 

 

6) 研究対象者の腫瘍組織検体に関する情報 

・ 採取時期（術前、外科手術時又は再発時） 

・ 採取年月日の年・月 

・ 採取の理由（原発乳癌の診断、転移再発乳癌の診断、転移再発病巣の増悪又は再発後

の新病変） 
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・ 採取部位 

・ 採取方法（組織生検、切除検体） 

・ 固定液の種別 

・ 脱灰の有無 

・ 固定時間 

・ エストロゲン受容体（estrogen receptor：ER）免疫組織化学染色の結果 

・ プロゲステロン受容体（progesterone receptor：PgR）免疫組織化学染色の結果 

・ HER2免疫組織化学染色の結果及び使用検査キットの名称 

・ HER2 in situ hybridizationの結果及び使用検査キットの名称 

・ Ki67免疫組織化学染色の結果 

 

7) 研究対象者の参加の中止に関する情報（中止した場合のみ） 

・ 中止判断年月日 

・ 中止理由 

 

4.5.3 腫瘍組織検体における HER2 発現の中央病理判定委員会 

研究代表機関及び共同研究機関は、腫瘍組織検体を指定の中央検査機関へ送付する。中央

検査機関にて腫瘍組織検体の HE 染色及び IHC 法等による HER2 染色を実施し、染色標本

をデジタルスキャンした whole slide image（WSI）を作製する。 

本研究で設置した中央病理判定委員会において、WSI を対象に、乳腺疾患の病理診断に

精通し専門医資格を有する 3 名の病理医が乳癌 HER2 病理診断の指針である ASCO/CAP ガ

イドライン 2018及び 2023(11, 12)に基づき、HER2発現をスコアリング（IHC 0、IHC 1+、

IHC 2+等）により評価する。評価結果に疑義が生じた場合、必要に応じて中央病理判定委員

の合議を実施し、最終的な評価を決定する。なお、中央病理判定委員会による評価結果は研

究目的で使用するため、共同研究機関へ個別に評価結果を伝達することはない。 

 

4.5.4 腫瘍組織検体における HER2 発現の Artificial Intelligence（AI）画像解析 

4.5.3において作製した HER2 IHC標本のWSIを対象に、Ibex Medical Analytics 社が研究

使用を目的に開発した AI画像解析ツール（GalenTM Breast HER2）を用いて、病理組織標本

における HER2 発現を定量的に評価する。本ツールは、AI アルゴリズムを活用した HER2 

IHC スコアリングツールであり、近年、技術評価の結果が学会及び論文で報告されている

(13,14)。本ツールの AIアルゴリズムの概要は以下の通りである。 

①HER2 IHC標本上の組織を検出する。 

②浸潤性腫瘍領域を検出する。 

③浸潤性腫瘍領域における腫瘍細胞を検出する。 

④腫瘍細胞における HER2 発現を染色強度と細胞膜染色の完全性に基づくパターン
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（intense complete cell、moderate complete cell、faint staining cell等）別に検出する。 

⑤HER2発現のパターン別に腫瘍細胞数を算出する。 

 

本研究では、上記の AI画像解析の結果を用いて、各腫瘍組織検体における染色パターン

別の HER2 発現細胞の構成割合を算出する。なお、AI 画像解析結果は研究目的で使用する

ため、共同研究機関へ個別に解析結果を伝達することはない。 

 

4.6 採血量 

本研究では、採血は行わない。 

 

5. 統計解析計画 

以下に統計解析計画を示す。統計解析計画の詳細は別途作成する統計解析計画書に記述

する。 

 

5.1 解析対象集団 

1) Full Analysis Set（FAS）：本研究に登録された研究対象者のうち、選択・除外基準に抵

触しない研究対象者を対象とする。ただし、データ固定前に研究に不参加の旨申し出

のあった研究対象者については除外する。 

2) コホート 1：FAS のうち、原発部位の組織検体が HER2 陰性として組み入れられた研

究対象者を対象とする。 

3) コホート 2：FAS のうち、原発部位の組織検体が HER2 陽性として組み入れられた研

究対象者を対象とする。 

4) その他の解析対象集団を設定する場合は、統計解析計画書に定める。 

 

5.2 目標症例数の設定根拠 

目標症例数：250例 

・ コホート 1：HER2陰性（220例） 

・ コホート 2：HER2陽性（30例） 

 

【設定根拠】 

統計学的仮説検定に基づいた症例数設定は行わず、研究期間内に収集可能な例数として

設定した。 

同一の乳癌患者における原発部位と再発部位の HER2 発現を比較した先行研究では、原

発部位の HER2 ステータスが HER2 陰性の場合には 30～50%、HER2 陽性の場合には 5～

30%の症例において、再発部位において HER2 発現が変化していたことが報告されている

(7-10)。 
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上記の先行研究における HER2 発現変動割合から、本研究の HER2 陰性原発乳癌では 30

～50%が変動すると仮定すると、症例数を 200 例、220 例、240 例とした場合の HER2 発現

変動割合の 95%信頼区間片側幅は以下の通りである（参考値）。 

以下より、220例の集団で変動割合信頼区間幅（両側）が 15%以内に収まる推定精度が期

待できる。 

なお、HER2 陽性原発乳癌については収集する症例数が少ないため同様の検討は行わず、

同期間内で集積可能な人数の登録を予定する。 

 

表 1 HER2 陰性原発乳癌患者の症例数と HER2 発現変動割合から算出される 95％信頼区間

片側幅 

 HER2発現の変動割合（%） 

症例数（例） 30 40 50 

200 6.4% 6.8% 6.9% 

220 6.1% 6.5% 6.6% 

240 5.8% 6.2% 6.3% 

 

5.3 統計解析手法 

5.3.1 研究対象者の内訳 

「5.1 解析対象集団」に準ずる。 

 

5.3.2 研究対象者背景（臨床病理学背景因子） 

研究対象者の臨床情報（人口統計学的及びその他の基準値）及び検体情報について、カテ

ゴリ変数については頻度表を作成し、連続変数については要約統計量を算出する。 

 

5.3.3 主要評価項目 

・ 腫瘍組織検体の HER2 スコアリング 

・ 腫瘍組織検体における染色パターン別の HER2 発現細胞の構成割合 

・ 同一患者の腫瘍組織検体の原発部位から転移再発部位における HER2発現 

 

【解析方法】 

・ 腫瘍組織検体の HER2スコアリング：中央病理判定に基づく腫瘍組織検体の HER2ス

コアリング（IHC及び ISH 法）の判定結果について頻度表を作成する。 

・ 腫瘍組織検体における染色パターン別の HER2 発現細胞の構成割合：腫瘍組織検体

におけるAI画像解析に基づく染色パターン別のHER2発現細胞の構成割合について

頻度表を作成する。 
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・ 同一患者の腫瘍組織検体の原発部位から転移再発部位における HER2 発現変動：同

一患者の腫瘍組織検体の原発部位から転移再発部位における HER2 発現変動有の割

合とその 95%信頼区間を算出する。 

 

5.3.4 副次的評価項目 

本研究では、副次的評価項目は設定しない。 

 

5.3.5 安全性評価項目（有害事象発現割合及びその重症度） 

本研究では、安全性評価項目は設定しない。 

 

5.3.6 探索的評価項目 

・ 腫瘍組織検体の採取の時期又は部位における HER2 発現変動 

・ 臨床病理学背景因子 

・ 全生存期間 

・ 組織学的及び形態学的特徴 

・ 遺伝子プロファイリング 

・ タンパク質発現 

 

【解析方法】 

・ 腫瘍組織検体の採取の時期又は部位における HER2 発現変動：腫瘍組織検体の採取

の時期又は部位における HER2発現変動有の割合とその 95%信頼区間を算出する。 

・ 臨床病理学背景因子：「5.3.2 研究対象者背景」に記載した。 

・ 全生存期間：組織学的に浸潤性乳癌と診断された年・月から死因を問わない死亡年・

月までの期間とし、Kaplan-Meier 法を用いて期間中央値及びその 95%信頼区間を算

出する。 

・ 組織学的及び形態学的特徴：Ibex Medical Analytics 社が開発した AI 画像解析ツール

（GalenTM Breast）により検出される乳癌組織検体における組織学的及び形態学的特

徴を評価した結果を解析する。 

・ 遺伝子プロファイリング：腫瘍組織検体における特定の遺伝子発現レベル等を空間

的トランスクリプトーム解析等で評価する。 

・ タンパク質発現：腫瘍組織検体における特定のタンパク質発現レベルを免疫組織化

学法等で評価する。 

 

6. インフォームド・コンセントを受ける手続 

本研究は研究目的でない医療のため患者（研究対象者）から取得された試料（いわゆる残

余検体）又は情報（診療記録に記録された診療情報や診療の過程で得られた検査データ等）
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を利用した観察研究である。そのため、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針」に基づき、各研究参加機関で本研究に関する情報公開文書を掲載し、研究対象者に

拒否の機会を与える。研究が実施又は継続されることについて、研究対象者等より拒否され

た場合は、研究対象者から除外する。 

研究責任者等は、研究対象者から研究参加への拒否の意思表示があった場合、データを削

除する。ただし、結果の公表後に研究対象者から研究参加への拒否の意思表示があった場合

には、当該研究対象者の情報だけを削除することが困難なため、使用を可とする。 

 

本研究で実施する検査等は、研究目的で行うものであり、検査結果が個々の症例における

診断と治療に影響するものではないため、研究対象者に結果の開示は行わない。 

 

7. 個人情報等の取り扱い 

7.1 個人情報等の取り扱い 

研究責任者等及び研究機関の長は、個人情報の不適正な取得及び利用の禁止、正確性の確

保等、安全管理措置、漏えい等の報告、開示等請求への対応等を含め、個人情報等の取扱い

に関して、倫理指針、個人情報保護法に規定する個人情報取扱事業者や行政機関等に適用さ

れる規律等を遵守する。死者について特定の個人を識別することができる試料・情報に関し

ても、生存する個人に関する情報と同様に、倫理指針、個人情報保護法、条例等の規定に準

じて取り扱う。 

 

7.2 研究対象者に関する情報の取り扱い 

本研究では CRScube Inc.及びその子会社（以下、CRScube）が開発した EDCシステムを利

用する。症例登録患者の識別は EDC システムにおいて付与された番号（例として登録番号、

症例番号）を用いて、第三者が直接患者を識別できる情報は用いない。 

研究者等は、研究対象者の氏名と付与された番号の対照表を作成し、対照表は共同研究機

関内のインターネットに接続されてないパスワードのかかったパーソナルコンピュータ

（PC）で厳重に保管する。 

なお、本研究で収集する EDCシステムの情報管理については、CRScube が公開している

個人情報保護方針に従って適切に管理される。（事業者の詳細、個人情報保護方針及び情報

管理に用いるサーバー等の詳細については、公開先（https://www.crscube.io/privacyPolicy）を

参照。） 

腫瘍組織検体についても同様に個人情報を削除又は適切なマスキング等の措置を講じた

上で共同研究機関より送付する。腫瘍組織検体は、研究代表者の監督の下、別紙 1に記載し

た業務受託機関のうちイーピーエス株式会社、Ibex Medical Analytics、ユーロフィンジェネ

ティックラボ株式会社及び株式会社エスアールエルにおいて各々の役割に従って適切に取

り扱われ、別紙 2に記載した共同研究機関のうち、中央病理判定を実施するくまもと乳腺外
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科病院、三重大学医学部附属病院並びに長崎大学病院、遺伝子プロファイリング・タンパク

質発現解析を実施するがん研究会がん研究所に提供される。解析後の腫瘍組織検体は、EDC

システムにおいて付与された番号によって識別できる状態でユーロフィンジェネティック

ラボ株式会社に保管される。 

腫瘍組織検体の遺伝子プロファイリングでは、細胞から採取されたデオキシリボ核酸

（DNA）を構成する塩基の配列を取得する可能性があるが、遺伝子解析を実施する機関に

個人が特定できる情報は提供しない。なお、本研究において遺伝カウンセリングが必要とな

る可能性はない。 

 

研究対象者の生存情報について、研究事務局は、別途定める手順書に従うが、T-DXdの最

終投与月から 2ヵ月以内に死亡していた場合は第一三共株式会社へ報告する。 

 

研究対象者等から、研究を継続されることについて同意の撤回がなされた場合は、当該研

究対象者に関する情報及び検体は速やかに廃棄する。また、研究結果の報告、発表に関して

は個人を特定される形では公表しない。 

 

7.3 第三者及び外国にある者へ情報提供する場合の扱い 

学術的研究を目的とした国内外の第三者の研究者からの要請に応じて、本研究にて取得

した情報を提供する可能性がある。その際も個人が特定できる情報は提供しない。国内外の

第三者の研究者に情報提供する場合には、倫理委員会の承認を受ける等の必要な手続きを

行う。 

 

8. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的

評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策 

本研究では既存の診療記録及び既存試料を使用したコホート研究であり、研究対象者が

本研究に参加することにより生じる負担並びにリスクは発生しない。その為、研究対象者に

対する補償は行わない。また、謝礼も発生しない。 

本研究に参加することにより、研究対象者に直接的な利益はないが、本研究で得られた結

果により乳癌患者の間接的な利益（乳癌の病理診断の進歩に対する貢献等）につながる可能

性がある。 

 

9. 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の

方法 
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9.1 記録等の保管 

本研究に関する記録、試料・情報等については、紙媒体又は電子記録媒体（CD-R、DVD-

R 等）の場合は施錠可能なキャビネット等に、また電磁的記録の場合はアクセス管理のされ

た堅牢なサーバー等に保管する。 

研究代表者及び研究責任者は、本研究に関する情報等を研究の終了（中止）について報告

された日から 5 年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日か

ら 3年を経過した日のいずれか遅い日までの期間適切に保管する。 

 

9.2 記録及び試料・情報等の廃棄方法 

本研究に係る記録、試料・情報等を廃棄する場合は個人情報の取扱いに十分注意する。紙

媒体はシュレッダーにて裁断し廃棄する。電子記録媒体は読み取れない状態で廃棄、サーバ

ー等に保管されている情報は再現できない形で完全に削除する。腫瘍組織検体については

医療廃棄物として廃棄する。 

 

本研究で得られた試料・情報を二次利用する場合には、新たな研究計画書を作成した上で、

倫理委員会の承認を受ける等の必要な手続きを行う。また、研究機関のウェブサイト等でそ

の旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障する。 

 

10. 研究機関の長への報告内容及び方法 

研究代表者は研究の進捗状況などについて、少なくとも年に 1回、文書もしくは電磁的方

法で倫理審査委員会及び研究機関の長への報告を行うとともに研究責任者に提供する。た

だし、研究を変更、停止、中止又は終了する場合において、速やかに研究機関の長に報告を

行う。研究責任者は当該内容を文書もしくは電磁的方法で研究機関の長に報告する。 

また、研究責任者は以下の場合について、研究機関の長及び研究代表者に文書もしくは電

磁的方法で報告を行う。 

1) 研究の倫理的妥当性又は科学的合理性を損なう又はそのおそれがある事実を知り、

又は情報を得た場合 

2) 研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、

又は情報を得た場合 

3) 研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者の人権を尊重する観点又は研究の実施

上の観点から重大な懸念が生じた場合 

 

11. 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者

等の研究に係る利益相反に関する状況 
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11.1 資金提供者 

本研究は、第一三共株式会社の資金提供により実施する。第一三共式会社は、本研究の実

施に必要な資金を提供するとともに、本研究計画書の立案、データマネジメント計画、統計

解析計画の立案には関与するが、データマネジメント、統計解析の実施へは直接関与しない。 

 

11.2 利益相反に関する情報の把握 

本研究に従事する者は、所属学会及び所属機関の利益相反マネジメントポリシーに従う

等、適切にこれを管理し、研究成績の発表を予定する学会や医学雑誌の求めに応じて適切に

利益相反について開示することとする。また本研究に従事する者が本研究で得られた情報

を学会等で公表する場合には、第一三共株式会社より資金提供を受けていることを公表資

料の中で明示する。 

 

11.3 研究成果等の帰属等 

本研究の実施により得られた研究成果（研究終了報告書に記載されたデータ、情報及び知

見等を含む一切の科学的又は技術的成果をいい、以下「本研究成果」という）は、杏林大学、

公益財団法人がん集学的治療研究財団及び第一三共株式会社の共有とする。ただし、公益財

団法人がん研究会に委託し得られた遺伝子プロファイリング及びタンパク質発現解析の成

果は、杏林大学、公益財団法人がん集学的治療研究財団、第一三共株式会社及び公益財団法

人がん研究会の共有とする。 

本研究成果の公表等の利用時は、杏林大学、公益財団法人がん集学的治療研究財団及び第

一三共株式会社で事前に協議・合意したうえで、一部又は全部を公表する。ただし、遺伝子

プロファイリング及びタンパク質発現解析の成果については、協議者に公益財団法人がん

研究会を加えることとする。 

 

12. 研究に関する情報公開の方法 

12.1 情報の公開 

研究代表者は、公開データベース（UMIN-CTR：大学病院医療情報ネットワーク）に記録

することにより、研究に関する情報を公表する。 

 

12.2 情報の開示 

研究者等は、研究対象者等から、保有個人情報のうち本人を識別することができるものに

ついて開示を求められた場合には、求めに応じ個人情報を開示する。研究者等は、本人又は

第三者の権利利益を害する恐れがある場合、本研究の適正な実施に著しい支障を及ぼす恐

れがある場合、法令に違反する場合は、個人情報の開示をしないこともできるが、その場合、

開示申請者に対しその旨通知する。 
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12.3 研究結果の公表 

本研究の結果は医学雑誌又は学会等で公表する。公表の際には第一三共株式会社と確認

の上「個人情報の保護に関する法律」に従って必要な措置を講じ、研究対象者の個人情報を

保護する。 

 

13. 研究に関する業務の委託 

13.1 業務内容 

本研究では、以下の各業務を業務受託機関に委託する。本研究は倫理指針下で実施する後

向きコホート研究であるため、監査は実施しない。 

1) 研究事務局（調整管理実務） 

2) データマネジメント 

 

13.2監督方法 

研究代表者は、業務受託機関に対し、業務進捗及び結果に関する報告書の提出を義務付け、

業務内容を逐次把握するとともに、問題が認められた場合は、業務内容の改善を指示する。 
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乳癌の原発部位から転移再発部位における 

HER2 発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向きコホート研究 

別称「HER2 PRIME（ハーツープライム）研究」について 

 

１）はじめに 

当科ではより良い乳癌診療を目指した臨床研究を行なっています。この度、公益財団法人がん集学的治療研究財団

（以下、がん集学財団）が計画した「乳癌の原発部位から転移再発部位における HER2 発現のダイナミクスを検討する多

機関共同後向きコホート研究」に参加することになりました。本研究は、別称として HER2 PRIME（ハーツープライム）研究

と言いますが、日本医科大学中央倫理委員会での審議並びに承認を受けて、また当院の院長（〇〇）の許可を経て、厚

生労働省が定める倫理指針並びに法令を遵守して行うものです。皆様へより良い医療を提供するための研究ですから、是非

ご協力をいただきたくお願い申し上げます。なお、この研究への参加を希望されない場合、一旦参加に同意したが途中で参加

を取りやめる場合、研究の内容についてご不明な点がある場合は下にあります問い合わせ先へご連絡をください。 

 

２）HER2 PRIME 研究とは？ 

 HER2（ハーツー）とはヒト上皮増殖因子受容体
じ ょ う ひ ぞ う し ょ く い ん し じ ゅ よ う た い

2（human epidermal growth factor receptor 2）の略語で、

21 世紀に入り HER2 陽性乳癌を対象に抗 HER2 療法が標準治療となりました。HER2 はがん細胞の膜に現れるタンパク

質で、この HER2 を抑える治療が抗 HER2 療法です。トラスツズマブ（商標名ハーセプチン）、ペルツズマブ（商標名パージ

ェタ）、トラスツズマブ エムタンシン（商標名カドサイラ）が代表的な薬で、HER2 タンパク質が高く発現した「HER2 陽性乳

癌」が抗 HER2 療法の中心でした。しかし、近年、HER2 タンパク質が余り発現していない乳癌（HER2 低発現乳癌と言い

ます）にも治療効果があるトラスツズマブ デルクステカン（商標名エンハーツ）が開発されました。一方、最初に乳房の癌と

診断された原発部位から転移再発した部位について HER2 タンパク質を検討した結果、30%から 50%の症例で HER2 タ

ンパク質の発現が変化することが知られています。これを「HER2 発現のダイナミクス」と呼びます。以上から、HER2 PRIME 研

究は、HER2 発現のダイナミクスを詳しく解析することから最適な抗 HER2 療法を検討する目的で計画されました。 

 

３）HER2 PRIME 研究の詳細について 

具体的に研究の内容を詳しくご説明いたします。 

1. 研究の対象 

2013 年（平成 25 年）1 月 1 日以後に乳癌と診断され、かつ、2023 年（令和 5 年）12 月 31 日までに転移再発

した方で、治療のために乳癌と診断された時点と転移再発と診断された時点に腫瘍組織を採取された方が対象となります。

採取の方法は針生検によって癌の一部を採取したり、手術によって全部を切除する方法などがあります。この研究では、すで

に採取された乳癌の性質に基づいて治療を受けられている方が対象ですので、今から新たに組織を採取することはありません。 

 

2. 研究の目的 

乳癌の HER2 発現は、癌の性質や治療に伴って変化することが知られています。しかし、HER2 陽性乳癌または HER2

低発現乳癌で HER2 発現がどのように変化するのか十分に解明されていません。HER2 PRIME 研究では、HER2 発現の
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ダイナミクスを検討するとともに関連する要素（因子）を臨床病理学的に、あるいは生物学的に解析します。乳癌の HER2

発現のダイナミクスを深く理解することから、適切な HER2 発現の診断と最適な抗 HER2 療法を目指すことがこの研究の目

的です。 

 

3. 研究の方法 

この研究は杏林大学医学部を研究代表機関とし、全国の乳癌診療施設を含む多機関共同研究です。研究代表者は

杏林大学医学部 乳腺外科学 松本 暁子、研究事務局はがん集学財団です。他の共同研究機関は別添の資料をご参

照ください。 

① 本研究に登録される症例数は全部で 250 例です。その内訳は、HER2 陰性乳癌が 220 例で、HER2 陽性乳癌が

30 例の予定です。 

② 過去に採取された乳癌の組織はホルマリンという溶液で固定され施設に保管されています。そこで、保管された乳癌の一

部を施設から提供していただき、以下の内容についてそれぞれ研究を行います。 

 HER2 を染めた乳癌の標本をデジタル処理した画像を元に、病理医が HER2 発現を評価します。 

 同じデジタル画像を用いて Ibex Medical Analytics 社の人工知能によって HER2 発現を評価します。 

 患者さんの病状と治療の経過から HER2 発現のダイナミクスについて検討します。 

 Ibex Medical Analytics 社の人工知能を用いてデジタル処理された乳癌組織を解析して、前述の HER2 発現との

関連性を検討します。 

 がん研究所（東京都江東区有明）において基礎的な手法による HER2 発現に関する分子レベルでの解明を行いま

す。 

 研究期間は、施設の研究開始の許可が下りた時点から 2026 年（令和 8 年）12 月 31 日までの予定です。 

③ 本研究は、第一三共株式会社（以下、第一三共）から研究費の提供を受けていますが、研究の結果の解釈について

偏向が生じないように、研究の透明性、公正性および信頼性を十分に担保しながら研究を進めます。また、共同研究機

関や研究者などへの研究に必要な費用（実費相当分）の配分は、第一三共とがん集学財団との協議によって決めら

れます。なお、研究費に伴う利益相反は各研究者から公開（開示）されます。 

 

4. 研究に用いる試料・情報 

① この研究は、患者さんの以下の試料と情報に基づいて行われます。 

 試料：原発部位と転移再発部位の乳癌組織を用います。 

 情報： 

➢ 患者基本情報： 

性別（男、女）、生年月日の年・月、浸潤性乳癌診断時点の年齢（生年月日の年・月を利用できない場合の

み） 

➢ 疾患情報： 

原発乳癌の診断年月日の年・月、原発乳癌の臨床学的病期、原発乳癌の病理学的病期、原発乳癌の組織型、

原発乳癌の組織異型度・核異型度、原発乳癌の手術年月日の年・月、HER2 免疫組織化学染色の結果、

HER2 in situ hybridization の結果、術式 

転移再発乳癌の診断年月日の年・月、初回の転移再発部位 

薬物療法（原発乳癌に対する術前・術後の薬物療法、転移再発乳癌に対する薬物療法）と治療開始年・月

および治療終了年・月 
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放射線療法（温存乳房、領域リンパ節、胸壁または転移部位（骨、脳等）への照射）と治療開始年・月およ

び治療終了年・月 

転帰（生存、死亡）、最終生存確認年月日の年・月または死亡年月日の年・月、死因（乳癌死、他病死また

はその他） 

 なお、死亡された方で死亡時点から 2 カ月以内にトラスツズマブ デルクステカンが投与されていた場合、トラスツズ

マブ デルクステカンの製造・販売元である第一三共へ情報を提供します。第一三共は法律に基づき厚生労働省

等に報告等を行うために、研究とは別に治療経過等を伺う場合があります。但し、薬剤の副作用を調査することが

目的ですので、本研究の継続の可否を決めるものではありません。 

➢ 乳癌組織検体の情報： 

採取時期（術前、外科手術時または再発時）、採取年月日の年・月、採取の理由（原発乳癌の診断、転移

再発乳癌の診断、転移再発病巣の増悪または再発後の新病変）、採取部位、採取方法（組織生検、切除検

体）、固定液、脱灰の有無、固定時間、エストロゲン受容体免疫組織化学染色の結果、プロゲステロン受容体

免疫組織化学染色の結果、HER2 免疫組織化学染色の結果および使用検査キットの名称、HER2 in situ 

hybridization の結果および使用検査キットの名称、Ki67 免疫組織化学染色の結果 

➢ 研究への参加中止に関する情報（中止した場合のみ）： 

中止判断年月日、中止理由 

 

② 患者さんの試料と情報を用いる日程、研究機関と方法は以下の通りです。 

 利用を開始する予定日：2025 年 2 月 

 提供を開始する予定日：2025 年 2 月 

 試料・情報の提供を行う機関およびその長の氏名：別添の研究代表機関及び共同研究機関の一覧（No1～36）

をご参照ください。  

 試料・情報の提供を受ける機関：杏林大学医学部、くまもと乳腺外科病院、三重大学医学部附属病院、長崎大学

l 病院、がん研究会がん研究所 

 試料・情報の取得の方法：研究目的でない診療の過程で取得された情報ならびに施設に保管されている試料を提供

してもらいます。新たに乳癌組織を採取することはありません。 

 試料・情報を利用する者の範囲：別添の共同研究機関の一覧をご参照ください。 

 

③ 補足事項 

 試料（乳癌組織）は個人情報が研究に関連する施設や研究者にわからないように適切な措置を講じた上で利用しま

す。試料と情報は、個人を特定できないように記号化した研究用番号により管理されます。個人と研究用番号を照合す

る情報は当科が厳密に管理保管します。共同臨床研究のため外部の研究機関（杏林大学並びにそれらの業務受託

機関）と共有されますが、外部の研究機関が患者個人を特定することはできません。 

 本研究の関係者（当院の職員、研究事務局担当者、倫理審査委員会、厚生労働省の担当者など）が患者さんの

病歴や研究の記録などを直接見ることがありますが、これらの関係者には守秘義務が課せられています。また、研究結果

の報告、発表に関しても、個人を特定される形では公表しません。 

 この研究では Ibex Medical Analytics 社が開発した人工知能を用いてデジタル病理画像の解析を進めますが、個々

の患者の個人情報が付与されることはありません。また、将来、解析した結果を同社が商業目的で利用することもありま

せん。なお、Ibex Medical Analytics 社は、イスラエル国およびアメリカ合衆国に所在しますが、両国とも個人情報を
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保護制度があります。詳しくは、以下の URL をご参照ください。 

イスラエル国：https://www.ppc.go.jp/enforcement/infoprovision/laws/offshore_report_israel/ 

アメリカ合衆国（連邦）：https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/kaiseihogohou/#gaikoku 

Ibex Medical Analytics 社のプライバシーポリシー：https://ibex-ai.com/privacy-policy-2/ 

 本研究に関する記録、試料・情報等については、紙媒体もしくは電子記録媒体の場合は施錠可能なキャビネット等に、

また電磁的記録の場合はアクセス管理のされた堅牢なサーバー等に保管されます。本研究に係る記録、試料・情報等

を廃棄する場合は個人情報の取扱いに十分注意し、再現できない形で完全に削除します。乳癌組織については医療

廃棄物として廃棄します。また、患者さんから、研究を継続されることについて同意の撤回がなされた場合は、個人情報

は速やかに廃棄します。 

 

5. 問い合わせ先窓口 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の患者さんの個人情報および知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書および関連資料

を閲覧することができます。 

また、試料・情報が研究に用いられることについて、患者さんまたは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合には

研究の対象としませんので、下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

【連絡先】 

施設名〇〇 〇〇科 〇〇〇〇 

〒〇〇〇 住所 

電話番号：〇〇-〇〇〇〇-〇〇〇〇（代表） 内線：〇〇〇〇 

メールアドレス：〇〇 

 

【研究代表者】 

杏林大学医学部 乳腺外科学 松本 暁子 

電話番号：0422-47-5511（代表）  

FAX  ：0422-47-6273 

メールアドレス：akiko-matsumoto@ks.kyorin-u.ac.jp 

 

【研究事務局】 

公益財団法人がん集学的治療研究財団 

電話番号：03-5627-7594（代表） 

FAX  ：03-5627-7595  

メールアドレス：jfmc52@jfmc.or.jp (研究メールアドレス) 

        jfmc-dc@jfmc.or.jp (代表アドレス) 

 

 

 

  

https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/kaiseihogohou/#gaikoku
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【別添】研究代表機関及び共同研究機関の一覧 

No 施設名 施設長名 診療科名 責任医師名 

1 斗南病院 奥芝 俊一 呼吸器・乳腺外科 川田 将也 

2 札幌医科大学附属病院 渡辺 敦 消化器・総合、乳腺・内

分泌外科 

島 宏彰 

3 筑波大学附属病院 平松 祐司 乳腺・甲状腺・内分泌外

科 

坂東 裕子 

4 千葉県がんセンター 加藤 厚 乳腺外科 中村 力也 

5 虎の門病院 門脇 孝 乳腺内分泌外科 田村 宜子 

6 聖路加国際大学 石松 伸一 聖路加国際病院 乳腺

外科 

吉田 敦 

7 順天堂大学医学部附属順天堂医院 桑鶴 良平 乳腺科 九冨 五郎 

8 がん研究会有明病院 佐野 武 乳腺外科 坂井 威彦 

9 杏林大学医学部 近藤 晴彦 乳腺外科学 松本 暁子 

10 東京慈恵会医科大学 栗原 敏 外科学講座 野木 裕子 

11 日本大学医学部附属板橋病院 吉野 篤緒 乳腺内分泌外科 多田 敬一郎 

12 平塚市民病院 中川 基人 乳腺外科 米山 公康 

13 岐阜大学医学部附属病院  秋山 治彦 乳腺外科 二村 学 

14 名古屋大学医学部附属病院 丸山 彰一 乳腺・内分泌外科 岩瀬 まどか 

15 独立行政法人国立病院機構大阪医療センター  松村 泰志 乳腺外科 八十島 宏行 

16 地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪は

びきの医療センター 

山口 誓司 乳腺外科 石飛 真人 

17 独立行政法人国立病院機構四国がんセンター 山下 素弘 乳腺外科 青儀 健二郎 

18 独立行政法人国立病院機構九州がんセンター 森田 勝 乳腺科 徳永 えり子 

19 九州大学病院 中村 雅史 乳腺外科 久保 真 

20 久留米大学病院 野村 政壽 乳腺外科 唐 宇飛 

21 北九州市立医療センター 中野 徹 乳腺外科 阿南 敬生 

22 長崎みなとメディカルセンター 門田 淳一 乳腺･内分泌外科 山之内 孝彰 

23 長崎大学病院 尾﨑 誠 乳腺・内分泌外科 久芳 さやか 

24 独立行政法人国立病院機構長崎医療センター 髙山 隼人 乳腺・内分泌外科 南 恵樹 

25 福島県立医科大学附属病院 竹石 恭知 腫瘍内科 佐治 重衡 

26 がん研究会がん研究所 野田 哲生 がんエピゲノム研究部 丸山 玲緒 

27 くまもと乳腺外科病院 村本 一浩 病理診断科 有馬 信之 

28 三重大学医学部附属病院 池田 智明 がん支援センター/病理診

断科 

小塚 祐司 

29 国立精神・神経医療研究センター 中込 和幸 病院 臨床研究・教育研

修部門 情報管理・解析

部 生物統計解析室 

大庭 真梨 
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30 第一三共株式会社 上野 司津子 オンコロジー・メディカルサイ

エンス第一部 

佐藤 和人 

 



様式 5-1 

 

2026年 2月 26日 

 

他の研究機関への試料・情報の提供に関する（申請・報告）書 

 

（提供元の機関の長の氏名） 殿 

 

報 告 者 所属機関: 
 職  名: 
 氏  名: 

 

当機関における「人を対象とした生命科学・医学系研究の実施に関する規程」に基づき、

当機関で保有する試料・情報を、他の研究機関へ（第三者提供・共同利用に伴う提供）をい

たしますので、以下のとおり（申請・報告）します。 

添付資料 

☑ 提供先の機関における研究計画書 

☑ 提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

□ その他（    ） 

１.研究に関する事項 

研究課題 
乳癌の原発部位から転移再発部位における HER2 発現のダイナミク

スを検討する多機関共同後向きコホート研究 

研究代表者 杏林大学医学部 乳腺外科学 松本 暁子 

研究計画書に記載の

ある予定研究期間 
実施許可日 ～ 2026 年 12月 31 日 

提供する試料・情報

の項目 

診療記録、検査データ、組織検体 

☑試料 ☑要配慮個人情報 □個人関連情報 □その他 を含む 

提供する試料・情報

の取得の経緯 
乳癌（原発）と転移再発と診断された時点の腫瘍組織 

研究対象者の情報 研究用番号 

提供方法 

診療記録： 診療録より臨床情報と検体情報を収集し、EDCシステム

を利用して登録する。 

組織検体：過去に採取された乳癌組織（ホルマリン固定）の一部を

個人情報を削除又は適切なマスキング等の処置を講じて提出する。 

提供先の機関 
情報 

研究機関の名称：①杏林大学医学部 ②くまもと乳腺外科病院 ③
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三重大学医学部附属病院 ④長崎大学病院 ⑤がん研究会がん研究

所 

責任者の職名：①乳腺外科学・准教授 ②病理診断科・部長 ③が

ん支援センター・副センター長/病理診断科・講師 ④乳腺センタ

ー・センター長/病理診断科・病理部 教授 ⑤がんエピゲノム研

究部・部長 

責任者の氏名：①松本暁子 ②有馬信之 ③小塚祐司 ④山口倫 

⑤丸山玲緒 

 

試料 

研究機関の名称：①くまもと乳腺外科病院 ②三重大学医学部附属

病院 ③長崎大学病院 ④がん研究会がん研究所 

責任者の職名：①病理診断科・部長 ②がん支援センター・副セン

ター長/病理診断科・講師 ③乳腺センター・センター長/ 病理診

断科・病理部 教授 ④がんエピゲノム研究部・部長 

責任者の氏名：①有馬信之 ②小塚祐司 ③山口倫 ④丸山玲緒 

 

２.確認事項 

研究対象者の同意の

取得状況等 

□インフォームド・コンセントを受けている 

（□文書 □口頭 □電磁的記録） 

□適切な同意を受けている 

□簡略化されたインフォームド・コンセント手続による場合※1 

☑オプトアウトによる場合※2 

（通知等の方法：                    ） 

□上記手続きが不要な場合 

□特定の個人を識別することができない試料（提供先において個

人情報が取得されることがない場合に限る。）を提供する場合 

□匿名加工情報を提供する場合 

□個人関連情報（提供先が個人関連情報を個人情報として取得す

ることが想定されない場合に限る。）を提供する場合 

□個人情報保護法第 27 条第 1 項各号に規定する例外要件に基づ

いて個人関連情報を提供する場合 

□提供先となる研究機関において研究対象者等の適切な同意が得

られていることを確認した上で、個人関連情報を提供する場合 

□委託・共同利用に伴い提供する場合 

加工の方法、削除し

た情報の有無 

研究対象者に研究用番号を付し、特定の個人を識別することができ

ないように個人情報を加工する。 

☑あり（管理者：    ）（管理部署：    ） 

□なし 
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試料・情報の提供に

関する記録（様式 5-

2）の保管方法 

☑この申請書を記録として保管する 

（管理者：    ）（管理部署：    ） 

□別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録を保管す

る 

□その他（    ） 
※1 ① インフォームド・コンセント又は適切な同意を取得することが困難であること 

② 研究の実施に侵襲を伴わない 
③ 手続の簡略化が、研究対象者の不利益とならない 
④ 手続を簡略化しなければ研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねる 
⑤ 社会的に重要性の高い研究と認められるものである 
⑥ 個人情報保護法第 27 条第 1 項各号に規定する例外要件に該当する 
⑦ 以下のいずれかのうち適切な措置を講じる 

・研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容、方法等について
広報する 

・研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明を行う 
・長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、その実
情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努める 

※2 ① インフォームド・コンセント又は適切な同意を取得することが困難であること 
② 個人情報保護法第 27 条第 1 項各号に規定する例外要件に該当する 

 

以 上 
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研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■試料・情報の保存に関する手順書 
■試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 
（URL： https://tonan.kkr.or.jp/） 

□（ホームページがない場合）パンフレッ
ト添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■研究責任者 

保管場所：（CRC室 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 経営企画課・福田理恵子）電話番号（ 011-231-2121） 
メールアドレス：（ rieko.fukuda@tonan.gr.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 斗南病院                

部署名： 呼吸器・乳腺外科            

役職名： 乳腺・呼吸器病センター長        

氏 名： 川田将也                
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研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☒倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☒ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ
ての規程等） 
☒ 試料・情報の保存に関する手順書 
☒ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☒ 個人情報の管理に関する手順書 
☒ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

☒ ホームページがある 
（ URL ：
https://web.sapmed.ac.jp/hospital/） 

□（ホームページがない場合）パンフレッ
ト添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：☒ 研究責任者 

保管場所：（消化器・総合、乳
腺・内分泌外科学講座） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☒倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☒加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☒有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☒ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☒ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座：鈴木みつ美）電
話番号（090-4054-4425）メールアドレス：（nm.monsuke11@outlook.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☒ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☒ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

☒（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 札幌医科大学附属病院          

部署名： 消化器・総合、乳腺・内分泌外科     

役職名： 講師                  

氏 名： 島 宏彰                

  

mailto:nm.monsuke11@outlook.jp


様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

■ ホームページがある 
（ URL ： 
https://www.hosp.tsukuba.ac.jp） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者： ■ 研究責任者 

保管場所：（筑波大学医学医療系
813室、鍵付キャビネット内 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（ 乳腺甲状腺内分泌外科・田上 恵理 ） 
電話番号（ 029-853-3341） 
メールアドレス：（ms02j315@md.tsukuba.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：筑波大学附属病院             

部署名：乳腺甲状腺内分泌外科           

役職名：教授                   

氏 名：坂東裕子                 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、「研究対象
者の相談窓口の設置状況」 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL： https://www.kawagoe.saitama-med.ac.jp/） 

□（ホームページがない
場合）パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者： ■ 研究責任者 

保管場所：（ 医局内 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ ブレストケア科・松田正典）電話番号（049-228-3464） 
メールアドレス：（ m_matuda@saitama-med.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：埼玉医科大学総合医療センター       

部署名：ブレストケア科              

役職名：教授                   

氏 名：北條 隆                 

  

mailto:m_matuda@saitama-med.ac.jp


様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

 ■倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■試料・情報の保存に関する手順書 
■試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

 ■ホームページがある 
（ URL ：
https://www.pref.chiba.lg.jp/gan/index.html ） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（乳腺外科 キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している  □なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 乳腺外科 中村力也 ）電話番号（ 043-264-5431 ） 
メールアドレス：（ rnakamura@chiba-cc.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：  千葉県がんセンター           

部署名：  乳腺外科                

役職名：  部長                  

氏 名：  中村力也                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■試料・情報の保存に関する手順書 
■試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、「研究対象
者の相談窓口の設置状況」あり 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（ https://www.tdc.ac.jp/igh/tabid/734/Default.aspx） 

 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（入室に電子認証の必要な医局に中に
ある、さらに鍵のかかるキャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（薬物療法科   和田  徳昭）  電話番号（ 047-322-0151） 
メールアドレス：（ nowada@tdc.ac.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・情報共有体
制 あり 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
研究責任者の臨床経験 原発乳がん診療 5000件以上、 

研究責任者の研究実施経験（2016年以後 7件） 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 東京歯科大学市川総合病院        

部署名： 薬物療法科               

役職名： 教授                  

氏 名： 和田 徳昭               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑ 試料・情報の保存に関する手順書 
☑ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑ 個人情報の管理に関する手順書 
☑ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、「研究対象
者の相談窓口の設置状況」あり 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
☑ ホームページがある 

https://naritahospital.iuhw.ac.jp/ 
□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者： ☑ 研究責任者 

保管場所：（ 乳腺外科外来の鍵付
きロッカー） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☑有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺外科・ 黒住献） 電話番号（ 0476-35-5600） 
メールアドレス：（ skurozumi@iuhw.ac.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・情報共有
体制」あり 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」十分あり 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：    国際医療福祉大学成田病院     

部署名：    乳腺外科             

役職名：    准教授              

氏 名：    黒住 献             

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑試料・情報の保存に関する手順書 
☑試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑個人情報の管理に関する手順書 
☑重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

☑ホームページがある 
（URL： 
https://www.mitsuihosp.or.jp） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：☑ 研究責任者 

保管場所：（情報：医局、試料：
病理検査室 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載☑有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（穴南 美紀） 電話番号（ 03-3862-9111 ） 
メールアドレス：（ anan-miki@mitsuihosp.or.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

（研究責任者） 

施設名：社会福祉法人 三井記念病院        

部署名：乳腺内分泌外科              

役職名：部長                   

氏 名：太田 大介                

 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL： https://www.hosp.keio.ac.jp/） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 医局 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（一般・消化器外科 永山愛子）電話番号（ 070-4833-3530） 
メールアドレス：（ anagayama@keio.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 慶應義塾大学医学部           

部署名： 外科学（一般・消化器）         

役職名： 准教授                 

氏 名： 林田 哲                

 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑ 試料・情報の保存に関する手順書 
☑ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑ 個人情報の管理に関する手順書 
☑ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

☑ ホームページがある 
（ URL ：
https://hospital.luke.ac.jp/about/
overview/index.html） 

□（ホームページがない場合）パンフレット添
付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者： ☑ 研究責任者 

保管場所：（乳腺外科医局） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☑有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（研究支援室・馬場絵美子 電話番号（ 03-5550-2423） 
メールアドレス：（kenkyukikaku@luke.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：聖路加国際大学              

部署名：聖路加国際病院 乳腺外科         

役職名：部長                   

氏 名：吉田 敦                 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☒ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☒ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☒ 試料・情報の保存に関する手順書 
☒ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☒ 個人情報の管理に関する手順書 
☒ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
☒ ホームページがある 
（URL：https://hosp.juntendo.ac.jp/） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：☒ 研究責任者 

保管場所：（ 乳腺科医局 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☒倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☒加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☒有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☒ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☒ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺科・小林ゆきの）電話番号（03-3813-3111） 
メールアドレス：（ykn-watanabe@juntendo.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☒ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☒ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☒ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 順天堂大学医学部附属順天堂医院     

部署名： 乳腺科                 

役職名： 教授                  

氏 名： 九冨五郎                

 

 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■試料・情報の保存に関する手順書 
■試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
 
 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 
URL:https://www.jfcr.or.jp/hospital/ 

□（ホームページがない場合）パンフレッ
ト添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者： ■研究責任者 

保管場所：（乳腺センター医局） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載□有□無 情報公開文書に記載あり 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名： 乳腺センター・野々垣清美  
電話番号：03-3520-0111 
メールアドレス：kiyomi.nonogaki@jfcr.or.jp 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
 
 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する）  

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：   がん研究会有明病院         

部署名：   乳腺外科              

役職名：   副部長               

氏 名：   坂井 威彦             

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

  倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
   研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
   試料・情報の保存に関する手順書 
   試料・情報の提供の記録に関する手順書 
   個人情報の管理に関する手順書 
   重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
   ホームページがある 
（URL：https://www.showa-u.ac.jp/SUH/） 

□（ホームページがない場合）パン
フレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：   研究責任者 

保管場所：（乳腺外科医局 キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護   倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

  加工する 
→同意説明⽂書への記載   有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

  直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無   資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺外科 秘書 石川典子）電話番号（ 03-3784-8000） 
メールアドレス：（ ishikawa_n@med.showa-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

   研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
   倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

   研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 昭和大学病院              

部署名： 乳腺外科                

役職名： 教授/診療科長                 

氏 名： 林 直輝                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☒ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☒ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☒ 試料・情報の保存に関する手順書 
☒ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☒ 個人情報の管理に関する手順書 
☒ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
☒ ホームページがある 
（URL：https://hospinfo.tokyo-med.ac.jp/） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：☒ 研究責任者 

保管場所：（ 乳腺科医局 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☒倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☒加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☒有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☒ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☒資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺科・堀本義哉） 電話番号（03-3342-6111） 
メールアドレス：（yoshiyahorimoto@hotmail.com） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☒ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☒ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

☒（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 東京医科大学病院            

部署名： 乳腺科                 

役職名： 准教授                 

氏 名： 堀本義哉                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

■ホームページがある 
（ URL ：  https://www.kyorin-
u.ac.jp/hospital/ ） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 乳腺外科医局 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 前田 典子 ） 電話番号（0422-47-5511  ） 
メールアドレス：（ noriko_maeda@ks.kyorin-u.ac.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年4月8日 

 

（研究責任者） 

施設名： 杏林大学医学部             

部署名： 乳腺外科学               

役職名： 准教授                 

氏 名： 松本 暁子               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑ 試料・情報の保存に関する手順書 
☑試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑個人情報の管理に関する手順書 
☑ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

☑ホームページがある 
（ URL ： 
https://www.jikei.ac.jp/university） 

□（ホームページがない場合）パンフレッ
ト添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者： ☑研究責任者 

保管場所：（外科学講座医局） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☑有  □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（岩崎 和幸） 電話番号（03-3433-1111） 
メールアドレス：（iwasaki_919@jikei.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：東京慈恵会医科大学            

部署名：外科学講座                

役職名：教授                   

氏 名：野木 裕子                

  



様式2 

研究機関要件確認書 

 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL： https://www.itabashi.med.nihon-u.ac.jp/） 

□（ホームページがない
場合）パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（教授室） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（乳腺内分泌外科・錦織美恵子）  
電話番号（ 03-3972-8111内線2450） 
メールアドレス：（nishikiori.mieko@nihon-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：日本大学医学部附属板橋病院        

部署名：乳腺内分泌外科              

役職名：教授                   

氏 名：多田敬一郎                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL：  ） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 医局鍵付き収納棚） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ がんセンター・宗和 真理子）電話番号（ 058-230-6640） 
メールアドレス：（ sowa.mariko.v9@f.gifu-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：岐阜大学医学部附属病院          

部署名：乳腺外科                 

役職名：教授                   

氏 名：二村 学                 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

■ ホームページがある 
（ URL ： 
https://www.med.nagoya-
u.ac.jp/hospital/） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者： ■ 研究責任者 

保管場所：（ 乳腺・内分泌外科キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（   ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（ 乳腺・内分泌外科 岩瀬まどか） 
電話番号（ 052-744-2251） 
メールアドレス：（ iwase.madoka.e6@f.mail.nagoya-u.ac.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

（研究責任者） 

施設名：   名古屋大学医学部附属病院      

部署名：   乳腺・内分泌外科          

役職名：   助教                

氏 名：   岩瀬まどか             

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑ 試料・情報の保存に関する手順書 
☑ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑ 個人情報の管理に関する手順書 
☑ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する）  

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

☑ ホームページがある 
（ URL ：
https://osaka.hosp.go.jp/rinri/clini
calresearch/clinical/index.html） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者： ☑ 研究責任者 

保管場所：（臨床研究センター５階 

がん療法開発研究室） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載 ☑有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（ 乳腺外科・加藤 亜紀   
電話番号（ 06-6946-3555 (内線7022） 
メールアドレス：（ kato.aki.kz@mail.hosp.go.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する）  

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する）  

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：独立行政法人国立病院機構 大阪医療センター 

部署名：乳腺外科                  

役職名：科長                    

氏 名：八十島 宏行                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL： https://www.hosp.med.osaka-u.ac.jp/） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：■研究責任者 

保管場所：（医局内 鍵付きキャビネ
ット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 乳腺・内分泌外科 吉波哲大）電話番号（06-6879-3772） 
メールアドレス：（ t2hr_y@yahoo.co.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 大阪大学医学部附属病院         

部署名： 乳腺・内分泌外科            

役職名： 特任助教                

氏 名： 吉波 哲大               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについて
の規程等） 

■  試料・情報の保存に関する手順書 
■  試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■  個人情報の管理に関する手順書 
■  重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 
（URL  https://www.aiharahp.com/ ） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（医局キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 事務長 三村 康之 ）電話番号（ 072-723-9000 ） 
メールアドレス：（ mimura@aiharahp.com ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

■（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：医療法人啓明会 相原病院         

部署名：乳腺外科                 

役職名：理事長                  

氏 名：相原 智彦                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑ 試料・情報の保存に関する手順書 
☑ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑ 個人情報の管理に関する手順書 
☑ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
臨床研究の教育体制 
利益相反審査体制 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
☑ ホームページがある 
（URL： https://www.ra.opho.jp/about/info/） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：☑ 研究責任者 

保管場所：（乳腺外科医局内キャビネット
（鍵管理）） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載☑有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 乳腺外科・石飛真人）電話番号（ 072-957-2121） 
メールアドレス：（ makotoishitobi@gmail.com） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・情報共有
体制」 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：地方独立行政法人大阪府立病院機構 大阪はびきの医療センター 

部署名：乳腺外科                          

役職名：部長                            

氏 名：石飛 真人                         

  



様式2 

2025年8月29日 

 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向きコホート研究 

研究機関名：    兵庫医科大学            

部   署：   乳腺・内分泌外科           

職   名：    准教授               

研究責任者：   永橋 昌幸              

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理

指針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

◼倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 

◼研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについて

の規程等） 

◼試料・情報の保存に関する手順書 

◼試料・情報の提供の記録に関する手順書 

◼個人情報の管理に関する手順書 

◼重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
◼ホームページがある（URL：https://www.hyo-med.ac.jp/  ） 

☐ホームページがない 

②試料・情報の保管管理体制 
☐試料の保管場所：（       ） 

☐情報の保管場所：（       ） 

③個人情報の保護 ◼倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 
☐加工する（説明文書への記載 ☐有 ☐無） 

◼加工しない 

⑤原資料等の研究関連記録の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

◼直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等からの資金提供の有無 
◼資金提供はあるが適切に管理している 

☐なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 三谷 有理 ） 電話番号（0798-45-6374） 

メールアドレス：（ yu-mitani@hyo-med.ac.jp ） 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 

（倫理指針「第4」関連） 
◼研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 

◼倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究分担者の利益相反の管理 

☐研究分担者の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

◼（研究分担者がいない場合）該当しない 

 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

■ ホームページがある 
（ URL ：  https://shikoku-
cc.hosp.go.jp/hospital/ ） 

□（ホームページがない場合）パンフレ
ット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者： ■ 研究責任者 

保管場所：（医療秘書室内鍵付きキャビネッ
ト） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 管理課・濱田恭子 ）電話番号（ 089-999-1111 ） 
メールアドレス：（ hamada.kyoko.uy@mail.hosp.go.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

（研究責任者） 

施設名：独立行政法人国立病院機構四国がんセンター 

部署名：乳腺外科                 

役職名：臨床研究推進部長             

氏 名：青儀  健二郎                  

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 

(URL:https://kyushu-mc.hosp.go.jp/） 
□（ホームページがない場合）パンフレ
ット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 外来 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 乳腺外科 岩熊 伸高）電話番号（ 092-852-0700 ） 
メールアドレス：（ iwakuma@kurume-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：独立行政法人国立病院機構九州医療センター 

部署名： 乳腺外科                

役職名： 科長                  

氏 名： 岩熊 伸高               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 
（URL： https://kyushu-cc.hosp.go.jp/） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 臨床試験推進室2） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法：対比表作成 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺科・古川 恵） 電話番号（ 092-541-3231） 
メールアドレス：（ furukawa.megumi.vy@mail.hosp.go.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：独立行政法人国立病院機構九州がんセンター 

部署名：乳腺科                  

役職名：部長                   

氏 名：徳永 えり子               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 

(URL:https://www.surg1.med.kyushu-u.ac.jp/） 
□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者： ■研究責任者 

保管場所：（九州大学医学研究
院・臨床・腫瘍外科学分野内） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □  なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名： 
（九州大学大学院医学系学府 臨床・腫瘍外科学分野 溝口 公久） 
電話番号(092-642-5441） 
メールアドレス：（km10211089@yahoo.co.jp  ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

（研究責任者） 

施設名： 九州大学病院              

部署名： 乳腺外科                

役職名： 診療教授                

氏 名： 久保 真                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■   研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■  試料・情報の保存に関する手順書 
■  試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■  個人情報の管理に関する手順書 
■  重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■  ホームページがある 
（URL： https://www.hosp.kurume-u.ac.jp/ ） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（乳腺外科キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■  直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■  資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（ 乳腺外科 研究補助員 盛口裕美  
電話番号（ 0942-31-7612） 
メールアドレス：（ moriguchi_hiromi@kurume-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■  研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■  倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：   久留米大学病院           

部署名：   乳腺外科              

役職名：   教授                

氏 名：   唐 宇飛              

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きにつ

いての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL：https://www.kitakyu-cho.jp/center/ ） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：(情報：医局、試料：病理検査室) 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■ 倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■ 加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 阿南 敬生 ） 電話番号（093-541-1831） 
メールアドレス：（a.keisei@jcom.home.ne.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：北九州市立医療センター          

部署名：乳腺外科                 

役職名：統括部長                 

氏 名：阿南 敬生                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ
ての規程等） 

■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL：https://nmh.jp ） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 医局 ） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺･内分泌外科 山之内孝彰）電話番号（ 095-822-3251） 
メールアドレス：（ ymanouch@gk9.so-net.ne.jp ） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

■（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 長崎みなとメディカルセンター      

部署名： 乳腺・内分泌外科            

役職名： 診療科長                

氏 名： 山之内孝彰               

  

https://nmh.jp/
mailto:ymanouch@gk9.so-net.ne.jp


様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

■ ホームページがある 
（ URL ： https://www.mh.nagasaki-
u.ac.jp/） 

□（ホームページがない場合）パンフレ
ット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（ 移植・消化器外科医局） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（乳腺・内分泌外科 久芳さやか） 
電話番号（ 095-819-7316 ） 
メールアドレス：（ skuba@nagasaki-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名： 長崎大学病院              

部署名： 乳腺・内分泌外科            

役職名： 講師                  

氏 名： 久芳 さやか              

  



様式2 

 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

☑ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
☑ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
☑ 試料・情報の保存に関する手順書 
☑ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
☑ 個人情報の管理に関する手順書 
☑ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、「研究対象
者の相談窓口」 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
☑ ホームページがある 
（URL： https://nagasaki-mc.hosp.go.jp/） 

□（ホームページがない場合）パ
ンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者： ☑ 研究責任者 

保管場所：（ 医局キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ☑倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

☑加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

☑ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ☑ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（ 研究サポートチーム） 電話番号（ 0957-52-3121） 
メールアドレス：（ 611-kenkyu@mail.hosp.go.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する）  

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

☑ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
☑ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

☑ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する）  

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：独立行政法人国立病院機構長崎医療センター 

部署名：乳腺・内分泌外科             

役職名：部長                   

氏 名：南 恵樹                 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 

■ホームページがある 
（URL： https://www.kuh.kumamoto-
u.ac.jp） 

□（ホームページがない場合）パンフレ
ット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者： ■研究責任者 

保管場所：（乳腺・内分泌外科キ
ャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（  ） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

■加工する 
→同意説明⽂書への記載 ■有 □無 

 

□加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（乳腺・内分泌外科 山本 豊）電話番号(096-373-5521） 
メールアドレス：（yyamamoto@kumamoto-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：熊本大学病院               

部署名：乳腺・内分泌外科             

役職名：教授                   

氏 名：山本 豊                 

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 

https://www.fmu.ac.jp/byoin/） 
□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：■研究責任者 

保管場所：（講座研究室内キャビネッ
ト） 

備考：（  ） 

□その他（） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

□加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

■加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（腫瘍内科・佐治 重衡） 電話番号（ 024-547-1511） 
メールアドレス：（ ss-saji@wa2.so-net.ne.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

■（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：福島県立医科大学附属病院         

部署名：腫瘍内科                 

役職名：部長                   

氏 名：佐治 重衡                

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
臨床研究に関する教育体制、利益相反に関する管理体制、研究対象者の相談窓
口が整備されている 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ホームページがある 
（URL： https://www.jfcr.or.jp/laboratory/ ） 

□（ホームページがない場
合）パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（研究情報：がんエピゲノム研究
部所有のセキュリティーの完備したファイル
サーバー 

試料：病理部およびがんエピゲノム研究部内
の鍵付き冷蔵庫/保管庫） 

備考：（  ） 

□  その他（） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

□加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

■加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（がんエピゲノム研究部・丸山玲緒） 
電話番号（03-3570-0472） 
メールアドレス：（reo.maruyama@jfcr.or.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：がん研究会がん研究所          

部署名： がんエピゲノム研究部              



様式2 

役職名：部長                  

氏 名：丸山 玲緒               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■試料・情報の保存に関する手順書 
■試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■個人情報の管理に関する手順書 
■重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL：http://chemotopia.net） 

□（ホームページがない場合）パンフレット
添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（病理診断室） 

備考：（  ） 

□ その他（） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

□加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

■加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（病理診断科・有馬 信之）電話番号（096-366-1155） 
メールアドレス：（arima_n@chemothera.or.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

■（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：くまもと乳腺外科病院           

部署名： 病理診断科                   

役職名： 部長                  

氏 名：有馬 信之               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL： https://www.hosp.mie-u.ac.jp） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 
保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（医局内キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

□加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

■加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（病理診断科・小塚 祐司）電話番号（059-232-1111） 
メールアドレス：（osteobla@med.mie-u.ac.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

■（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：三重大学医学部附属病院         

部署名： がん支援センター /  病理診断科       

役職名：講師                  

氏 名：小塚 祐司               

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向き    

コホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 

 

（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
■ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
■ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 

（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL： https://www.ncnp.go.jp/index.php） 

□（ホームページがない場合）
パンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（オペレーションセンター内
生物統計解析室キャビネット） 

備考：（  ） 

□ その他（） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

□加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

■加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 ■ 資金提供はあるが適切に管理している □ なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 

担当所属・氏名：（臨床研究・教育研修部門 情報管理・解析部 生物統計解析室  
大庭 真梨） 電話番号（042-341-2711） 
メールアドレス：（obam@ncnp.go.jp） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 

（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している 

研究者等の利益相反の管理 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

■（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 

 

記入日：2026年2月26日 

 

（研究責任者） 

施設名：国立精神・神経医療研究センター                

部署名： 病院   臨床研究・教育研修部門 情報管理・ 解析部 生物統計解析室  

役職名：室長                               

氏 名：大庭 真梨                            

  



様式2 

研究機関要件確認書 
 
研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する多機関共同後向きコ

ホート研究 

研究代表者（所属・職・氏名）：杏林大学医学部 乳腺外科学・准教授・松本 暁子 
 
（1）研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の長の責務（「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する指針」（以下、「倫理指
針」）：「第5」関連） 

 1.研究に関する総括的な監督 

 2.研究の実施のための体制・規程の整備等 

 3.研究の許可等 

■ 倫理指針を遵守して研究を実施できる体制がある 

②手順書の整備 

以下の手順書を整備している 
■ 研究の実施に関する手順書（責務や機関における実施許可等の手続きについ

ての規程等） 
■ 試料・情報の保存に関する手順書 
□ 試料・情報の提供の記録に関する手順書 
□ 個人情報の管理に関する手順書 
■ 重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する手順書 
（本研究で、第一三共は試料の提供、保存を行わない。また個人情報の収集も
行わない。） 

③追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「臨床研究に関する教育体制」、「利益相反に関する管理体制」、
「研究対象者の相談窓口の設置状況」等 

 
（2）当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究機関の概要 
■ ホームページがある 
（URL：https://www.daiichisankyo.co.jp/） 

□（ホームページがない場合）パ
ンフレット添付 

②研究情報・試料の保管管理体制 

保管責任者：■ 研究責任者 

保管場所：（メディカルアフェア
ーズ臨床研究資料保管庫） 

備考：（  ） 

□ その他（） 

③個人情報の保護 ■倫理指針等関連法規を遵守して実施できる（適切な安全管理措置を含む） 

④加工の実施の有無 

加工の方法： 

□加工する 
→同意説明⽂書への記載 □有 □無 

 

■加工しない 

⑤下記における原資料等 全ての新倫理研究関連記録
の直接閲覧の受け入れ 

・モニタリング、監査（実施する場合） 

・倫理審査委員会の調査、規制当局の調査 

■ 直接閲覧の受け入れ可能である 

⑥当該研究への企業等の資金提供の有無 □資金提供はあるが適切に管理している ■なし 

⑦当該研究における事務連絡窓口 
担当所属・氏名：（江角 隆行） 電話番号（090-2406-3569） 
メールアドレス：（takayuki.ezumi@daiichisankyo.com） 

⑧追加要件（必要な事項を記載する） 
追加例）「重篤な有害事象に関する自施設内及び共同研究機関への情報提供・
情報共有体制」等 

 
（3）研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究責任者による確認 

①研究の適正実施に必要な教育研修 
（倫理指針「第4」関連） 

■ 研究の適正実施に必要な教育研修を受けている 

②当該研究の利益相反関係の管理 

（倫理指針「第12」関連） 

研究責任者の利益相反管理 
■ 倫理指針を遵守して適切に対応している（研究責任者は第一三共の社員であ
る） 

研究者等の利益相反の管理 

■ 研究者等の利益相反関係を把握し、倫理指針を遵守して適切に対応している 

□（分担研究者がいない場合）該当しない 

③追加要件（必要な事項を記載する） 追加例）「研究責任者の臨床経験」、「研究責任者の研究実施経験」等 
 

記入日：2026年2月26日 
 

（研究責任者） 

施設名：第一三共株式会社             

部署名：オンコロジー・メディカルサイエンス第一部 

役職名：部長                   

氏 名：佐藤 和人                

 



様式 4 

 

2024年10月31日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）斗南病院 

（所属）呼吸器・乳腺外科 

（職名）乳腺・呼吸器病センター長 

（氏名）川田 将也 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
川田 将也 

呼吸器・乳腺外科 

乳腺・呼吸器病センター長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
林 諭史 

呼吸器・乳腺外科 

乳腺外科医長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2025年12月18日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）札幌医科大学附属病院 

（所属）消化器・総合、乳腺・内分泌外科 

（職名）講師 

（氏名）島 宏彰 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
島 宏彰 

消化器・総合、乳腺・内分泌外科 

講師 

☒あり 

□なし 

☒あり 

□なし 

研究 

分担者 
中村 卓 

消化器・総合、乳腺・内分泌外科 

診療医 

☒あり 

□なし 

☒あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2025年11月10日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）筑波大学附属病院 

（所属）乳腺甲状腺内分泌外科 

（職名）教授 

（氏名）坂東 裕子 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
坂東 裕子 乳腺甲状腺内分泌外科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
橋本 幸枝 乳腺甲状腺内分泌外科・講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
岡﨑 舞 乳腺甲状腺内分泌外科・病院講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
上田 文 乳腺甲状腺内分泌外科・病院講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月29日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）埼玉医科大学総合医療センター 

（所属）ブレストケア科 

（職名）教授 

（氏名）北條 隆 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
北條 隆 ブレストケア科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
松田 正典 ブレストケア科・講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
荒井 学 ブレストケア科・講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
杉山 佳奈子 ブレストケア科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。  



様式 4 

 

2024年10月31日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）千葉県がんセンター 

（所属）乳腺外科 

（職名）部長 

（氏名）中村力也 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
中村力也 乳腺外科 部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
羽山晶子 乳腺外科 主任医長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月20日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）東京歯科大学市川総合病院 

（所属）薬物療法科 

（職名）教授 

（氏名）和田 徳昭 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
和田 徳昭 薬物療法科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
河合 佑子 外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月27日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）国際医療福祉大学成田病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）准教授 

（氏名）黒住 献 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
黒住 献 乳腺外科・准教授 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
堀口 淳 乳腺外科・教授（代表） 

☑あり 

☐なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

☐なし 

☐あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

☐なし 

☐あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月17日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）社会福祉法人 三井記念病院 

（所属）乳腺内分泌外科 

（職名）部長 

（氏名）太田 大介 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
太田 大介 乳腺内分泌外科・部長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
辻 宗史 乳腺内分泌外科・科長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
飯田 瑞希 乳腺内分泌外科・医員 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
武田 美鈴 乳腺内分泌外科・医長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
宮城 由美 

乳腺内分泌外科 乳腺センター・ 

センター長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
赤塚 荘太郎 臨床腫瘍科・部長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年11月9日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）慶應義塾大学医学部 

（所属）外科学（一般・消化器） 

（職名）准教授 

（氏名）林田 哲 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
林田 哲 外科学（一般・消化器）・准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
永山 愛子 外科学（一般・消化器）・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
高橋 麻衣子 予防医療センター・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
関 朋子 外科学（一般・消化器）・専任講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
横江 隆道 腫瘍センター・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
柳下 陽香 外科学（一般・消化器）・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
四方 翔平 外科学（一般・消化器）・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
亀山 友恵 外科学（一般・消化器）・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
栗田 安里沙 外科学（一般・消化器）・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
山根 沙英 外科学（一般・消化器）・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。  



様式 4 

 

 

2024年10月29日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）聖路加国際大学 

（所属）聖路加国際病院 乳腺外科 

（職名）部長 

（氏名）吉田 敦 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
吉田 敦 聖路加国際病院 乳腺外科・部長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
黒瀨 絢子 聖路加国際病院 乳腺外科・専攻医 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
鹿股 直樹 聖路加国際病院 病理診断科・部長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月24日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）順天堂大学医学部附属順天堂医院 

（所属）乳腺科 

（職名）教授 

（氏名）九冨 五郎 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
九冨 五郎 乳腺科・教授 

☒あり 

□なし 

☒あり 

□なし 

研究 

分担者 
小林 ゆきの 乳腺科・大学院生 

☒あり 

□なし 

☒あり 

□なし 

研究 

分担者 
堀本 義哉 乳腺科・客員准教授 

☒あり 

□なし 

☒あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月28日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）がん研究会有明病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）副部長 

（氏名）坂井 威彦 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
坂井 威彦 乳腺外科・副部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
上野 貴之 乳腺外科・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
高野 利実 乳腺内科・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
大迫 智 病理部・研究所主任研究員 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月31日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）昭和大学病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）教授/診療科長 

（氏名）林 直輝 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
林 直輝 乳腺外科・教授/診療科長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
垂野 香苗 乳腺外科・准教授/診療科長補佐 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
島田 雅之 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
牛尾 日優 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
佐藤 史哉 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
小原 淳 臨床病理診断科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月16日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）東京医科大学病院 

（所属）乳腺科 

（職名）准教授 

（氏名）堀本 義哉 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
堀本 義哉 乳腺科・准教授 

☒あり 

□なし 

☒あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2026年2月18日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）杏林大学医学部 

（所属）   乳腺外科学 

（職名）   准教授 

（氏名）   松本 暁子 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
松本 暁子 乳腺外科学・准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
井本 滋 乳腺外科学・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
土屋 あい 乳腺外科学・任期制助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
関 大仁 乳腺外科学・非常勤講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月30日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）東京慈恵会医科大学 

（所属）外科学講座 

（職名）教授 

（氏名）野木裕子 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
野木 裕子 外科学講座・教授 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
田口 恵理子 外科学講座・助教 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月25日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）日本大学医学部附属板橋病院 

（所属）乳腺内分泌外科 

（職名）教授 

（氏名）多田敬一郎 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
多田 敬一郎 乳腺内分泌外科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
榎本 克久 乳腺内分泌外科・准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
原 由起子 乳腺内分泌外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
鈴木 佑奈 乳腺内分泌外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
後藤 洋伯 乳腺内分泌外科・大学院生 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
渡邉 美帆 乳腺内分泌外科・大学院生 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
福本 咲月 乳腺内分泌外科・専修指導医 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
矢久保 美菜 乳腺内分泌外科・専修指導医 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月31日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）岐阜大学医学部附属病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）教授 

（氏名）二村 学 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
二村 学 乳腺外科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
中神 光 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
大川 舞 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
森 龍太郎 医療情報部・准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
松橋 延壽 消化器外科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2026年2月17日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）名古屋大学医学部附属病院 

（所属）乳腺・内分泌外科 

（職名）助教 

（氏名）岩瀬 まどか 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
岩瀬 まどか 乳腺・内分泌外科 助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
永橋 昌幸 乳腺・内分泌外科 教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
菊森 豊根 乳腺・内分泌外科 病院准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
武内 大 乳腺・内分泌外科 講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
高野 悠子 

乳腺・内分泌外科/化学療法部  

病院助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
一川 貴洋 乳腺・内分泌外科 助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
加留部謙之輔 病理部 教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
島田 聡子 病理部 病院助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2025年12月12日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）独立行政法人国立病院機構 

大阪医療センター 

（所属）乳腺外科 

（職名）科長 

（氏名）八十島 宏行 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
八十島 宏行 乳腺外科・科長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
森 淸 臨床検査診断部・医長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
  □あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  □あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月31日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）大阪大学医学部附属病院 

（所属）乳腺・内分泌外科 

（職名）特任助教 

（氏名）吉波 哲大 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
吉波 哲大 乳腺・内分泌外科/特任助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
島津 研三 乳腺・内分泌外科/教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
下田 雅史 乳腺・内分泌外科/准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
多根井 智紀 乳腺・内分泌外科/講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
三宅 智博 乳腺・内分泌外科/助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
草田 義昭 乳腺・内分泌外科/助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
塚部 昌美 乳腺・内分泌外科/助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
增永 奈苗 乳腺・内分泌外科/助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
阿部 かおり 乳腺・内分泌外科/特任助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
三嶋 千恵子 乳腺・内分泌外科/特任助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 



様式 4 

 

2024年10月28日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）医療法人啓明会 相原病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）理事長 

（氏名）相原 智彦 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
相原 智彦 乳腺外科・理事長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月23日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）地方独立行政法人大阪府立病院機構 

大阪はびきの医療センター 

（所属）乳腺外科 

（職名）部長 

（氏名）石飛 真人 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
石飛 真人 乳腺外科・部長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
安積 達也 乳腺外科・主任部長 

☑あり 

□なし 

☑あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2025年8月29日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）兵庫医科大学 

（部署）乳腺・内分泌外科 

（職名）准教授 

（氏名）永橋 昌幸 

 

下記の研究者について、研究の実施に必要な教育・研修の受講状況及び利益相反に関する状況

を以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の教育・研修記録の受講状況及び利益相反に関する状況 

 氏 名 部署・職名 教育・研修 利益相反 

研究 

責任者 
永橋 昌幸 乳腺・内分泌外科 准教授 

◼あり 

☐なし 

◼あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

研究 

分担者 
  

☐あり 

☐なし 

☐あり 

☐なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※研究責任者は利益相反に関する書類及び教育・研修記録は保管し、委員会が必要とした場合は提出する。 

  



様式 4 

 

2024年10月30日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）独立行政法人国立病院機構 

四国がんセンター 

（所属）乳腺外科 

（職名）臨床研究推進部長 

（氏名）青儀 健二郎 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
青儀 健二郎 乳腺外科・臨床研究推進部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
高畠 大典 乳腺外科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
高橋 三奈 乳腺外科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月28日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）独立行政法人国立病院機構 

九州医療センター 

（所属）   乳腺外科 

（職名）   科長 

（氏名）   岩熊 伸高 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
岩熊 伸高 乳腺外科・科長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
岡部 実奈 乳腺外科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月24日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）独立行政法人国立病院機構 

九州がんセンター 

（所属）乳腺科 

（職名）部長 

（氏名）徳永 えり子 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
徳永 えり子 乳腺科・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
伊地知 秀樹 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
秋吉 清百合 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
川﨑 淳司 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
厚井 裕三子 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
古閑 知奈美 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
田尻 和歌子 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
中村 吉昭 乳腺科・医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
田口 健一 病理診断科・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月23日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）九州大学病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）診療教授 

（氏名）久保 真 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
久保 真 乳腺外科・診療教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
森崎 隆史 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
林 早織 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
大坪 慶志輝 乳腺外科・診療助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
落合 百合菜 乳腺外科・医員 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
溝口 公久 

九州大学大学院医学系学府 臨床・

腫瘍外科学分野・大学院生 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
佐藤 瑶 

九州大学大学院医学系学府 臨床・

腫瘍外科学分野・大学院生 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月18日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）久留米大学病院 

（所属）乳腺外科 

（職名）教授 

（氏名）唐 宇飛 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
唐 宇飛 乳腺外科・教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
朔 周子 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
杉原 利枝 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
松嶋 俊太郎 乳腺外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月24日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）北九州市立医療センター 

（所属）乳腺外科 

（職名）統括部長 

（氏名）阿南 敬生 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
阿南 敬生 乳腺外科 統括部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
齋村 道代 乳腺外科 主任部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月25日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）長崎みなとメディカルセンター 

（所属）乳腺･内分泌外科 

（職名）診療科長 

（氏名）山之内孝彰 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
山之内孝彰 乳腺･内分泌外科・診療科長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
崎村 千香 乳腺･内分泌外科・診療部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
入江 準二 病理診断科・診療科長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月31日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）長崎大学病院 

（所属）   乳腺・内分泌外科 

（職名）   講師 

（氏名）   久芳 さやか 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
久芳 さやか 乳腺・内分泌外科・講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
大坪 竜太 乳腺・内分泌外科・准教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
赤司 桃子 乳腺・内分泌外科・助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
山口 倫 乳腺センター/ 病理診断科・病理部 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月24日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）独立行政法人国立病院機構 

長崎医療センター 

（所属）乳腺・内分泌外科 

（職名）部長 

（氏名）南 恵樹 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
南 恵樹 乳腺・内分泌外科 部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
森田 道 乳腺・内分泌外科 医師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年10月23日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）熊本大学病院 

（所属）乳腺・内分泌外科 

（職名）教授 

（氏名）山本 豊 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
山本 豊 乳腺・内分泌外科 教授 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
冨口 麻衣 乳腺・内分泌外科 助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
後藤 理沙 乳腺・内分泌外科 特任助教 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
日髙 香織 乳腺・内分泌外科 医員 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年11月21日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）福島県立医科大学附属病院 

（所属）腫瘍内科 

（職名）部長 

（氏名）佐治 重衡 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
佐治 重衡 腫瘍内科・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年11月25日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）がん研究会がん研究所 

（所属）がんエピゲノム研究部 

（職名）部長 

（氏名）丸山 玲緒 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
丸山 玲緒 がんエピゲノム研究部・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
尾辻 和尊 

NEXT-Gankenプログラム・クリニカ

ルリサーチフェロー 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年11月22日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）くまもと乳腺外科病院 

（所属）病理診断科 

（職名）部長 

（氏名）有馬 信之 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
有馬 信之 病理診断科・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年11月27日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）三重大学医学部附属病院 

（所属）がん支援センター/病理診断科 

（職名）講師 

（氏名）小塚 祐司 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
小塚 祐司 がん支援センター/病理診断科・講師 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

2024年11月25日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）国立精神・神経医療研究センター 

（所属）病院 臨床研究・教育研修部門 情報管理・ 

解析部 生物統計解析室 

（職名）室長 

（氏名）大庭 真梨 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討する

多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
大庭 真梨 

病院 臨床研究・教育研修部門 情報

管理・解析部 生物統計解析室・室長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 

  



様式 4 

 

 

2024年10月28日 

 

研究者リスト 

 

学校法人日本医科大学中央倫理委員会 委員長 殿 

 

研究責任者 

（研究機関名）第一三共株式会社 

（所属）オンコロジー・メディカルサイエンス

第一部 

（職名）部長 

（氏名）佐藤 和人 

 

下に示すものについて、研究の実施に必要な教育・研修の受講、及び利益相反に関する状況を

以下のとおり申請します。 

 

記 

研究課題名 
乳癌の原発部位から転移再発部位におけるHER2発現のダイナミクスを検討

する多機関共同後向きコホート研究 

 

研究責任者・研究分担者の利益相反に関する状況確認、教育・研修記録  

 氏 名 所属・職名 利益相反の有無 教育・研修 

研究 

責任者 
佐藤 和人 

オンコロジー・メディカルサイエン

ス第一部・部長 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
江角 隆行 

オンコロジー・メディカルサイエン

ス第一部 乳がんグループ・課長代理 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
平川 雄士 

オンコロジー・メディカルサイエン

ス第一部 乳がんグループ・主任 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
内堀 生久子 

オンコロジー・メディカルサイエン

ス第一部 MSLグループ・主任 

■あり 

□なし 

■あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

研究 

分担者 
  

□あり 

□なし 

□あり 

□なし 

* 教育・研修の形態としては、各々の研究機関内で開催される研修会、他の機関（学会等を含む。）で開催され

る研修会の受講、e-learning（例えば、e-APRIN、臨床試験のためのeTraining center（日本医師会治験促進セン

ター）、ICR臨床研究入門）等が考えられる。 

**教育・研修として適当かどうかは研究責任者が判断し、少なくとも年に1回程度は受講することが望ましい。 

※本法人以外の研究機関における利益相反申告状況、教育・研修は当該研究機関の規定に従います。 
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2026年 2月 19日 

 

一括審査対象の研究機関リスト 

 

研究課題名：乳癌の原発部位から転移再発部位における HER2発現のダイナミ

クスを検討する多機関共同後向きコホート研究 

 

研究機関名 研究責任者 

斗南病院 川田 将也 

札幌医科大学附属病院 島 宏彰 

筑波大学附属病院 坂東 裕子 

千葉県がんセンター 中村 力也 

聖路加国際大学 吉田 敦 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 九冨 五郎 

がん研究会有明病院 坂井 威彦 

東京医科大学病院 堀本 義哉 

杏林大学医学部 松本 暁子 

日本大学医学部附属板橋病院 多田 敬一郎 

岐阜大学医学部附属病院  二村 学 

名古屋大学医学部附属病院 岩瀬 まどか 

独立行政法人国立病院機構 

大阪医療センター 
八十島 宏行 

地方独立行政法人大阪府立病院機構 

大阪はびきの医療センター 
石飛 真人 

独立行政法人国立病院機構 

四国がんセンター 
青儀 健二郎 

独立行政法人国立病院機構 

九州がんセンター 
徳永 えり子 

九州大学病院 久保 真 

久留米大学病院 唐 宇飛 

北九州市立医療センター 阿南 敬生 

長崎みなとメディカルセンター 山之内 孝彰 

長崎大学病院 久芳 さやか 

独立行政法人国立病院機構 

長崎医療センター 
南 恵樹 

福島県立医科大学附属病院 佐治 重衡 

がん研究会がん研究所 丸山 玲緒 
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くまもと乳腺外科病院 有馬 信之 

三重大学医学部附属病院 小塚 祐司 

国立精神・神経医療研究センター 大庭 真梨 

第一三共株式会社 佐藤 和人 

 

以上 
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本研究は、以下の研究組織により実施、運営される。 

 

◼ 研究代表者 

杏林大学医学部 乳腺外科学 准教授 

松本 暁子 

 

【役割及び責任】 

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年 3 月 23 日文部科

学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1 号）」における多機関共同研究の研究代表者に

あたり、研究実施に必要な業務を推進する。 

研究の統括、研究計画書等の作成、倫理委員会の対応、業務受託機関との契約締結及び

監督、データの管理・解析、論文作成及び学会発表、総括報告書の作成等の責任を有す

る。 

患者の臨床情報及び腫瘍組織検体を提供する。 

【問い合わせ先】 

〒181-0004 東京都三鷹市新川 6 丁目 20-2 

TEL：0422-47-5511 (内線 7758) 

 

◼ 研究事務局 

公益財団法人がん集学的治療研究財団 理事長 

山岸 久一 

 

【役割及び責任】 

研究代表者等と研究計画を策定する。また、研究計画書等の作成、倫理委員会の対応、

研究機関および業務受託機関等との調整・管理を行う。なお、業務委託機関にその業務

の全てもしくは一部を委託することがある。また、研究資料等の確認も行う。 

【問い合わせ先】 

〒136-0071 東京都江東区亀戸 1 丁目 38-4  

TEL：03-5627-7594 
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◼ プロトコル委員 

地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪はびきの医療センター 乳腺外科 

石飛 真人 

杏林大学医学部 乳腺外科学 

井本 滋 

がん研有明病院 乳腺外科 

上野 貴之 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 乳腺センター 

九冨 五郎 

九州大学病院 乳腺外科 

久保 真 

福島県立医科大学附属病院 腫瘍内科 

佐治 重衡 

名古屋大学医学部附属病院 乳腺・内分泌外科 

永橋 昌幸 

がん研究会がん研究所 がんエピゲノム研究部 

丸山 玲緒 

長崎大学病院 乳腺センター/ 病理診断科・病理部 

山口 倫 

 

【役割及び責任】 

本研究の立案、策定及び結果について、医学的な側面から助言する。 

 

◼ 中央病理判定委員 

くまもと乳腺外科病院 病理診断科 

有馬 信之 

三重大学医学部附属病院 病理診断科 

小塚 祐司 

長崎大学病院 乳腺センター/病理診断科・病理部 

山口 倫（委員長） 

 

【役割及び責任】 

染色標本の中央病理判定を行う。 

 

◼ 統計解析責任者 

国立精神・神経医療研究センター 

病院 臨床研究・教育研修部門 情報管理・解析部 生物統計解析室 

大庭 真梨 
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【役割及び責任】 

本研究の立案、策定及び結果について、統計学的な側面から助言する。 

 

◼ 研究事務局（業務受託機関） 

イーピーエス株式会社 リアルワールドエビデンス事業本部 

臨床研究センター 臨床研究 1 部 

林 友佳梨 

 

【役割及び責任】 

研究事務局の運営支援、各種資料の作成、本研究の進捗管理、業務受託機関等の調整・

管理を行う。 

【問い合わせ先】 

〒162-0814 東京都新宿区新小川町 6 番 29 号 アクロポリス東京 3 階 

TEL：03-6759-9904（東京事務所代表） 

 

◼ データマネジメント（業務受託機関） 

イーピーエス株式会社 リアルワールドエビデンス事業本部 

臨床研究センター データサイエンス部 

吉井 理恵子 

 

【役割及び責任】 

データマネジメント計画書・手順書を作成し、計画及び手順に従いデータマネジメント

業務を行う。 

【問い合わせ先】 

〒564-0063 大阪府吹田市江坂町 1-17-6 マルイト第 2 江坂ビル 4 階 

TEL：06-7176-5732 

 

◼ 統計解析 

公益財団法人がん集学的治療研究財団 統計解析課 

武藤 賢 

【役割及び責任】 

統計解析計画書を作成し、計画に従い統計解析業務を行う。 

【問い合わせ先】 

〒136-0071 東京都江東区亀戸 1 丁目 38-4  

TEL：03-5627-7594 
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◼ 遺伝子プロファイリング・タンパク質発現解析 

がん研究会がん研究所 がんエピゲノム研究部 

丸山  玲緒 

 

【役割及び責任】 

腫瘍組織検体の遺伝子プロファイリング及びタンパク質発現解析等を行う。 

【問い合わせ先】 

〒135-8550 東京都江東区有明 3 丁目 8-31 

TEL：03-3520-0111（代表） 

 

◼ AI画像解析（業務受託機関の再委託先） 

Ibex Medical Analytics 

 

【役割及び責任】 

染色標本の AI 画像解析を行う。 

【問い合わせ先】 

101 Rokach Blvd Tel Aviv 6153101 Israel 

17 Station Street, Suite 203 Brookline, MA 02445 

 

◼ 腫瘍検体の染色・保管（業務受託機関の再委託先） 

ユーロフィンジェネティックラボ株式会社 

 

【役割及び責任】 

研究事務局（業務受託機関）との契約及び業務手順書に従い、腫瘍検体の染色・保管を

行う。 

【問い合わせ先】 

〒060-0009 札幌市中央区北 9 条西 15 丁目 28 番地 196 札幌 IT フロントビル 3F 

TEL：011-644-7301（代表） 

 

◼ 腫瘍検体の輸送（業務受託機関の再委託先） 

株式会社エスアールエル 

 

【役割及び責任】 

研究事務局（業務受託機関）との契約及び業務手順書に従い、腫瘍検体の輸送を行う。 

【問い合わせ先】 

〒107-0052 東京都港区赤坂一丁目 8 番 1 号 

TEL：03-6279-0900（大代表） 
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本研究は、以下の共同研究機関により実施される。 

Ⅰ. 患者の臨床情報及び腫瘍組織検体を提出する機関 

No. 研究機関名 所在地 研究責任者 所属 

1 斗南病院 
060-0004 札幌市中央区北 4 条 

西 7 丁目 3-8 
川田 将也 

呼吸器・乳

腺外科 

2 札幌医科大学附属病院 
060-8543 札幌市中央区南 1 条 

西 16 丁目 291 
島 宏彰 

消化器・総

合、乳腺・

内分泌外科 

3 筑波大学附属病院 
305-8576 つくば市天久保 

2 丁目 1 番地 1 
坂東 裕子 

乳腺甲状腺

内分泌外科 

4 千葉県がんセンター 
260-8717 千葉市中央区 

仁戸名町 666-2 
中村 力也 乳腺外科 

5 虎の門病院 105-8470 港区虎ﾉ門 2-2-2 田村 宜子 
乳腺内分泌

外科 

6 聖路加国際大学 104-8560 中央区明石町 9-1 吉田 敦 

聖路加国際

病院 乳腺

外科 

7 
順天堂大学医学部附属 

順天堂医院 
113-8431 文京区本郷 3-1-3 九冨 五郎 乳腺科 

8 がん研究会有明病院 135-8550 江東区有明 3-8-31 坂井 威彦 乳腺外科 

9 東京医科大学病院 160-0023 新宿区西新宿 6-7-1 堀本 義哉 乳腺科 

10 杏林大学医学部 181-8611 三鷹市新川 6-20-2 松本 暁子 乳腺外科学 

11 
日本大学医学部附属 

板橋病院 

173-8610 板橋区大谷口上町 

30-1 

多田 敬一

郎 

乳腺内分泌

外科 

12 平塚市民病院 254-0065 平塚市南原 1-19-1 米山 公康 乳腺外科 

13 岐阜大学医学部附属病院  501-1194 岐阜市柳戸 1-1 二村 学 乳腺外科 

14 名古屋大学医学部附属病院 
466-8560 名古屋市昭和区 

鶴舞町 65 番地 

岩瀬 まど

か 

乳腺・内分

泌外科 

15 
独立行政法人国立病院機構 

大阪医療センター 

540-0006 大阪市中央区法円坂 

2-1-14 

八十島 宏

行 
乳腺外科 

16 

地方独立行政法人大阪府立

病院機構 

大阪はびきの医療センター 

583-8588 羽曳野市はびきの 

3-7-1 
石飛 真人 乳腺外科 

17 
独立行政法人国立病院機構 

四国がんセンター 

791-0280 松山市南梅本町甲 

160 

青儀 健二

郎 
乳腺外科 

18 
独立行政法人国立病院機構 

九州がんセンター 

811-1395 福岡市南区野多目 

3-1-1  

徳永 えり

子 
乳腺科 

19 九州大学病院 
812-8582 福岡市東区馬出 

3 丁目 1-1 
久保 真 乳腺外科 

20 久留米大学病院 830-0011 久留米市旭町 67 番地 唐 宇飛 乳腺外科 

21 北九州市立医療センター 
802-0077 北九州市小倉北区 

馬借 2-1-1 
阿南 敬生 乳腺外科 

22 
長崎みなとメディカル 

センター 
850-8555 長崎市新地町 6-39 

山之内 孝

彰 

乳腺･内分

泌外科 

23 長崎大学病院 
852-8501 長崎市坂本 1 丁目 

7 番 1 号 

久芳 さや

か 

乳腺・内分

泌外科 
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No. 研究機関名 所在地 研究責任者 所属 

24 
独立行政法人国立病院機構 

長崎医療センター 

856-8562 大村市久原 2 丁目 

1001-1 
南 恵樹 

乳腺・内分

泌外科 
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Ⅱ. 研究組織（研究代表者，プロトコル委員，中央病理判定委員，統計解析責任者，遺伝

子プロファイリング・タンパク質発現解析 ）役割は別紙１に記載の通り 

No. 研究機関名 所在地 研究責任者 所属 

1 杏林大学医学部 181-8611 三鷹市新川 6-20-2 松本 暁子 乳腺外科学 

2 

地方独立行政法人大阪府立

病院機構 

大阪はびきの医療センター 

583-8588 羽曳野市はびきの 

3-7-1 
石飛 真人 乳腺外科 

3 杏林大学医学部 181-8611 三鷹市新川 6-20-2 井本 滋 乳腺外科学 

4 がん研究会有明病院 135-8550 江東区有明 3-8-31 上野 貴之 乳腺外科 

5 
順天堂大学医学部附属 

順天堂医院 
113-8431 文京区本郷 3-1-3 九冨 五郎 乳腺科 

6 九州大学病院 
812-8582 福岡市東区馬出 

3 丁目 1-1 
久保 真 乳腺外科 

7 福島県立医科大学附属病院 960-1295 福島市光が丘 1 番地 佐治 重衡 腫瘍内科 

8 名古屋大学医学部附属病院 
466-8560 名古屋市昭和区 

鶴舞町 65 番地 
永橋 昌幸 

乳腺・内分

泌外科 

9 がん研究会がん研究所 135-8550 江東区有明 3-8-31 丸山 玲緒 
がんエピゲ

ノム研究部 

10 長崎大学病院 
852-8501 長崎市坂本 1 丁目 7

番 1 号 
山口 倫 

乳腺センタ

ー/病理診

断科・病理

部 

11 くまもと乳腺外科病院 
860-0812 熊本市中央区南熊本

4 丁目 3－5 
有馬 信之 病理診断科 

12 三重大学医学部附属病院 
514-8507 津市江戸橋 2 丁目

174 
小塚 祐司 

がん支援セ

ンター /  

病理診断科 

13 

国立精神・神経医療研究セ

ンター 

 

187-8551 小平市小川東町 4-1-1 大庭 真梨 

病院 臨床

研究・教育

研修部門 

情報管理・

解析部 生

物統計解析

室 

14※ 第一三共株式会社 
103-8426 中央区日本橋本町 3

丁目 5-1 
佐藤 和人 

オンコロジ

ー・メディ

カルサイエ

ンス第一部 

※No.13 第一三共株式会社の役割と責任は、研究代表者等と研究計画を策定し、本研究の共同研究者とし

て責任を負うことである。また、本研究に関する資金提供も行う。研究計画書・統計解析計画・データマ

ネジメント計画書の作成支援、安全性情報の提供及び収集、研究の管理等に関与する。なお、本研究の結

果に影響を与える業務（データマネジメント及び統計解析の実施）には直接関与しない。 
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