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平成 31（2019）年 2月 26日 

 

東邦大学医学部長 殿 

東邦大学臨床研究審査委員会 

委員長 島田英昭 

 

2018年度 第 10回 東邦大学医学部臨床研究審査委員会 議事録 

 

日 時： 2019年 2月 26日（火） 17時から 20時 00分まで（180分）  

場 所： 医学部 1号館 8階 東邦会館 

出席者： １０名中９名出席（うち、外部委員５名、内部委員４名） 

  外部委員（法人との雇用関係なし）： 

（欠席）医学／医療の専門家：下山恵美（東京慈恵会医科大学麻酔科学講座、教授）  

    医学／医療の専門家：持田泰行（大森赤十字病院 循環器内科、部長） 

    法律の専門家   ：面川典子（弁護士） 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之（東京大学大学院 医学系研究科 医療倫理学、准教授） 

一般の立場の者  ：田中早苗（ 弁護士） 

一般の立場の者  ：神田恵里（ 主婦） 

  内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（外科学講座一般・消化器外科学分野、教授（委員長））  

医学／医療の専門家：亀田秀人（内科学講座膠原病学分野、教授（副委員長））  

医学／医療の専門家：赤羽悟美（生理学講座統合生理学分野、教授） 

医学／医療の専門家：堀裕一 （眼科学講座、教授）  

事務局：安江、河島、池田、北川、中川、（欠席・橋本、杉本） 

 

議事の記録 

 

                            

１．新任委員の紹介 

２．第９回 東邦大学医学部臨床研究審査委員会議事録(案)･･････････････････････････【配布資料１】 

３．THC18003_南木先生について（ 経過措置・１２月継続審査）･････････････････････････【審査１】 

４．THC18006_高澤先生について（ 非特定臨床研究・１２月継続審査）ヒアリング 17：30～【審査２】 

５．THC18002_熊代先生について（ 経過措置・１月継続審査 ）･････････････････････････【審査３】 

６．THC18005_中西先生について（ 経過措置・１月継続審査 ）･････････････････････････【審査４】 

７．THC18007_宍戸先生について（ 経過措置・１月継続審査 ）･････････････････････････【審査５】 

８．THC18008_菅原先生について（ 経過措置・１月継続審査 ）･････････････････････････【審査６】 

９．臨床研究審査委員会の審査状況について･･･････････････････････････････････････【配布資料２】 

10．その他 

・臨床研究法に関連する記事について･････････････････････････････････････････････【配布資料３】 

 ・議事録公開形式について･･････････････････････････････････････････････････････【配布資料４】 
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【議事】：（審査申請課題あり） 

１．新任委員の紹介について 

内部委員交代に伴い、本学医学部眼科学講座 堀 裕一教授の就任について紹介がなされた。 

 

２．第 9回 東邦大学医学部臨床研究審査委員会議事録(案) ・・・・・・・・・・・【配布資料１】 

前回 1月 24日に開催された第 9回議事録（案）について出席者へ確認が求められたのち、諮られ承認さ

れた。  

  

【審査意見業務】 

 ・新規審査６件について審査を行った。 

審査結果：審査案件６件中、継続審査６件・・・・・・・・・・承認３件、継続審査３件 
  

継続審査(経過措置)① [特定臨床研究] 

研究課題番号 ＴＨＣ１８００３ 

研究課題名称 ビスホスホネート投与中のステロイド性骨粗鬆症における、テリパチド週１回投

与製剤への変更効果 

研究責任医師/研究代

表医師 

氏名：南木 敏宏 

実施医療機関の名称：東邦大学医療センター大森病院（内科学講座膠原病学分野） 

審査意見業務に出席

した者 

外部委員（法人との雇用関係なし）： 

医学／医療の専門家：持田泰行 

法律の専門家   ：面川典子 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：田中早苗 

一般の立場の者  ：神田恵里 

内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（※） 

医学／医療の専門家：亀田秀人（※※） 

医学／医療の専門家：赤羽悟美 

医学／医療の専門家：堀裕一  

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

前回 12月の審査でヒアリングによる研究計画の説明を経て「継続審査」の審査結果を受けた後、委員会か

らの意見書をもとに修正された書類が新旧対照表とともに提出され、委員によって申請書類が適切に改訂さ

れている事が確認された。 

＜出席者からの意見・質問はなし＞ 

 

■審議■ 出席者である持田委員、面川委員、神田委員、田中委員、赤羽委員、亀田副委員長にそれぞれ確認

を取り、修正の確認と共に全員一致で本件の承認がなされた。 

結論 ・【判定】：承認 

・全会一致 

 

継続審査(経過措置)② [非特定臨床研究] 

研究課題番号 ＴＨＣ１８００６ 

研究課題名称 周術期使用薬剤によるアナフィラキシーの原因検索のための皮膚テスト、フロー

サイトメトリー検査―健常人ボランティアを対象とした予備試験― 

研究責任医師/研究代

表医師 

氏名：高澤 知規 

実施医療機関の名称：群馬大学医学部附属病院集中治療部 

審査意見業務に出席

した者 

外部委員（法人との雇用関係なし）： 

医学／医療の専門家：持田泰行 

法律の専門家   ：面川典子 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（※） 

医学／医療の専門家：亀田秀人（※※） 

医学／医療の専門家：赤羽悟美 
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一般の立場の者  ：田中早苗 

一般の立場の者  ：神田恵里 

医学／医療の専門家：堀裕一  

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

本研究は、群馬大学医学部附属病院臨床研究審査委員会で承認されており、非特定臨床研究で努力義務に

該当する申請となる。前回 12月に初回審査を行った際の事前審査報告書・技術専門員評価書および委員から

の意見書を基に研究責任医師立ち会いのうえ、副委員長から質疑を行うこととなった。 

 

[副委員長] 本研究のデザインについて、健常人を対象とした研究を行うことの意義についてご説明いただき

たい。 

→[研究責任医師] 私たちが最終的に目指しているのは、皮膚テストと好塩基球活性化試験（以降 BAT）を

用いてアナフィラキシーの診断を正確にすることです。７年ほど前から周術期にアナフィラキシーを

起こした患者さんのデータを収集し、皮膚テストの陽性と陰性を区別するために、実際にアナフィラ

キシーを起こした患者さんのデータ 7～8名分と、健常人のデータ 21名分とを比較し、閾値を決めて

既に２種類の薬剤を用いて先行研究を行いましたが、その他の薬剤については、健常人のデータもま

だ採取しておらず、患者さんのデータと照合するために、それぞれ前述の手法で試験を行い、最終的

には皮膚テストと BATの診断精度の確認することを目的に健常人のデータを必要としている。 

→[委員長] 2種類の薬とも、試験に参加した健常人 21名の反応はゼロだったのか？  

→[研究責任医師] 皮膚テストに関しては、陽性はいずれもゼロであったが、BATに対しては、ROC曲線の

特異度を 100%にした時に、最大感度 70%～80%をアナフィラキシーの陽性率として閾値を決める成果

が得られた。  

→[副委員長] アナフィラキシーを起こした患者さんのデータと健常人のデータがセットで 1つの研究と

なるので、健常人のデータから感度と特異度により閾値を決めるという事は理解した。 

[副委員長] 研究計画書 P76-3-3：使用薬剤について「最高濃度」という記載があるが、初回投与濃度の記載

がないと分かりづらいのではないか。 

→[研究責任医師]「最高濃度」というのは、そこで検査を止める濃度としてる。薬剤により低い濃度で陽

性が出てしまう場合は、低い段階から希釈が 3段階（1000倍→100倍→10倍、或いは 100倍→10倍

→1倍など）の場合と、4段階で希釈する場合があり、使用薬剤によって異なる。 

→[内部委員：医学／医療の専門家] どの薬剤に対してはどの濃度と段階で希釈するという決まりはない

のだろうか。 

→[研究責任医師] 一概に説明できないが、今のご意見をもとに、薬剤ごとに希釈濃度と段階を明確に示

した表に改変すれば分かりづらい点が解消できると思う。 

→[委員長] それぞれの初回投与濃度や段階数が内々で決まっているのであれば、研究計画書へ記載して

いただきたい。 

→[研究責任医師] どの段階でどのくらいの濃度が体内に入るのかという事を明確に記載すればよいか。 

→[副委員長] 回答書には記載されているが、原則の手順として研究計画書へも記載していただきたい。 

→[内部委員：医学／医療の専門家] 使用薬剤表に記載されている皮内テストの最高濃度が、セフェム系

の薬剤だと 0.2mg/mlになっているが、表の下の脚注には「ガイドラインの濃度に従って・・最高濃

度を 2mg/mlとする」と記載されている。これはガイドラインの最高濃度よりも皮内テストに関して

は 1/10の濃度に設定しているというという理解でよいか？  

→[研究責任医師] 少なくともガイドラインの濃度は越えていないということで安全性の担保をしてい

る。 

→[副委員長] 表に記載されている 0.2mg/mlと、脚注に記載されている 2mg/mlとに齟齬があるように見

えてしまう。 

→[委員長] ・・・とする、という記載だと、この研究で濃度を設定するように思えてしまうので、「ガイ 

ドラインの濃度は・・とする」と記載すると分かりやすい。 

→[内部委員：医学／医療の専門家]「2mg/mlを越えないものとする」としてはいかがであろうか。 

→[研究責任医師] 承知した。 

[委員長] 保障補償？の契約期間について念の為の確認であるが、2014年 4月から 1年間契約されている。 
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→[研究責任医師] 保険の契約の仕組みが少し複雑なので説明すると、群馬大学では包括的に保険を 1年

間契約しており、期間を超える場合は追加で更に契約をする。保障期間については平成 31年 10月

末までで、今も効力があり、期間終了後は速やかに継続する予定である。 

[一般の立場の外部委員] 同意説明文書に、プリックテストを行った後で皮内テストを行い、7種類の薬を調

べるために、最多 21 回針を刺すことを明記したほうが良いと思う。また、アナフィラキシーを起こ

した人のデータは既にあり、健常人ボランティアのデータを必要としているということか。 

→[研究責任医師] アナフィラキシーは発生頻度が低い現象で、患者さんのデータはまだ少ないので、現 

在も並行してデータを収集中である。 

→[一般の立場の外部委員] 同意説明書に「アナフィラキシーを起こした患者さんのデータは別に集めて

いるが、そのデータと対照するために健常人のデータを必要としている」という説明のほうが、ボ

ランティアとして参加しやすいと思う。健常人に対してアナフィラキシーを起こすために行ってい

る研究というイメージがあり、被験者に怖い印象を与えるので、誤解されないような記載内容にで

きないだろうか。 

→[研究責任医師] この研究は、健常人ボランティアを対象としてアナフィラキシーを起こすためではな

く、検査に使用すべき薬剤濃度の検索が目的となる。 

→[一般の立場の外部委員] 同意説明書の「はじめに」の項で、フローサイトメトリー検査が有用で 

はないかと考えていると記載され、次の「研究目的」の項で、皮膚テストとフローサイトメトリー 

検査を行う事が記載されていると、フローサイトメトリー検査が有用であると記載されているの 

に、なぜ皮膚テストも行わなければならないのか？という疑義が生じるので、「はじめに」の項へも 

皮膚テストの薬剤濃度の検索について記載したほうが良いのではないか。 

→[研究責任医師] 仰るとおり、本研究は皮膚テストの薬剤濃度の検索も兼ねているので記載した。 

→[内部委員：医学／医療の専門家] 一般の人が読んで伝わっていないので、伝わるように工夫すると

良いと思う。 

→[委員長]「はじめに」項へ、皮膚テストとフローサイトメトリーという有用な２つの検査のための薬

剤濃度設定を調べるために、本研究が立案されたということを短くても良いので分かりやすく記載

してみてはいかがだろうか。 

→[研究責任医師] 私たちが考えていることと、一般の方たちが考えていることに相違があるので、一般

の方に寄り添う形で記載したい。 

[一般の立場の外部委員] ランセット針というのは、どういうものなのか？ 

→[研究責任医師]ランセット針というのは、プリックテスト用の専用針で、我々が使用しているのは、

先端が 2つに分かれており、2つの長さが異なることにより、必要以上に皮内に入り過ぎず、誰が針

を刺しても同じ大きさの穴が開き、痛みもないというのが特徴である。 

→[委員長] 実際に説明を行う際に、現物を見せながら説明をするのだろうか。 

→[研究責任医師] はい。 

→[委員長] 写真を掲載し、注釈でもよいので痛みがない事も説明を入れていただきたい。 

→[副委員長]「皮膚内に少量の薬剤を注入し・・」、「手術室もしくは隣接する回復室で行う・・」とだ

け記載されていると、一般の方々が怖くなってしまうので、読んだ時に不安がなく、イメージの湧

く内容にすると良いと思う。 

[内部委員：医学／医療の専門家] 同意説明文書に採血の量が「少量」と記載されているが、何 ml程度なの

か。 

→[研究責任医師] 研究計画書には 5ml採取すると記載しているので、同意説明書へも記載する。 

→[委員長] 被験者が知る必要がある数値の記載は、前腕へ 0.05ml、それに採血が 5mlか。 

→[内部委員：医学／医療の専門家] 所要時間についてはいかがであろうか。 

→[研究責任医師] 2時間である。 

[外部委員：法律の専門家] 同意説明書には皮膚テストの記載内容が簡単だが、口頭でも説明するのか。 

→[研究責任医師] 文章に記載されていることが全てなので、説明が足りないようであれば追加する。 

→[委員長] 一般の人は何回針を刺されるかという事について興味があると思うので、最大 7種類、針を

刺される回数の関係について説明があると良いと思う。 
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→[研究責任医師] まず陽性になる方はいないので、2つの試験（プリックテスト・皮内テスト）に対し、

ほぼ 7種類の薬剤を用いて 3回ずつ針を刺すことになると思う。 

→[委員長] では、42回という数字があった方が良い。そこに針の傷みがない事も補足すると良いと思 

う。同意説明文書に記載されていない事を説明するのは不公平になってしまうので。 

→[研究責任医師] それでは回数について明確に記載する。 

 

■審議■ 研究者からのヒアリングにより大きな問題点はないことが確認されたが、出席者全員より当申請

を承認できず、申請書について確認を行った点について再考、申請書の改訂を依頼することにより次回以

降も「継続審査」することが確認された。 

結論 ・【判定】：継続審査 

・全会一致 

 

継続審査(経過措置)③ [特定臨床研究] 

研究課題番号 ＴＨＣ１８００２ 

研究課題名称 2型糖尿病における心臓周囲脂肪量及び心機能に対するエンパグリフロジンと 

シタグリプチンの前向き、無作為化比較研究:ASSET study 

研究責任医師/研究代

表医師 

氏名：熊代 尚記 

実施医療機関の名称：東邦大学医療センター大森病院（糖尿病・代謝・内分泌科） 

審査意見業務に出席

した者 

外部委員（法人との雇用関係なし）： 

医学／医療の専門家：持田泰行 

法律の専門家   ：面川典子 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：田中早苗 

一般の立場の者  ：神田恵里 

内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（※） 

医学／医療の専門家：亀田秀人（※※） 

医学／医療の専門家：赤羽悟美 

医学／医療の専門家：堀裕一  

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

前回 1月審査でヒアリングによる研究計画の説明を経て審査結果「継続審査」を受け、委員会からの意見

書をもとに修正された書類が新旧対照表とともに提出され、修正箇所の確認を行った。 

 

[委員長] 新旧対照表通りに申請書類が改訂されている事が確認された。 

[委員長] 気づいた点について、改めて質問事項はないか。 

下山委員（当日欠席）より届いた以下の事前指摘事項が委員長に読み上げられ、結果通知と共に意見書を以

って通達することとした。 

①検査スケジュールについて、被験者へ 2日間連続の検査ではないことを強調していただきたい。 

②心筋シンチグラフィ検査：被爆があることや、この研究での被爆量についても被験者へ説明していただきた

い。 

 

■審議■ 出席者である持田委員、面川委員、神田委員、田中委員、赤羽委員、亀田副委員長にそれぞれ

確認を取り、修正の確認と共に全員一致で本件の承認がなされた。 

結論 ・【判定】：承認 

・全会一致 

 

継続審査(経過措置)④ [特定臨床研究] 

研究課題番号 ＴＨＣ１８００５ 

研究課題名称 18F-FDG PET炎症イメージングを用いた新たな動脈硬化の予後予測指標の開発 

研究責任医師/研究代

表医師 

氏名：中西 理子 

実施医療機関の名称：東邦大学医療センター大森病院 

審査意見業務に出席し

た者 

外部委員（法人との雇用関係なし）： 

医学／医療の専門家：持田泰行 

内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（※） 
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法律の専門家   ：面川典子 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：田中早苗 

一般の立場の者  ：神田恵里 

医学／医療の専門家：亀田秀人（※※） 

医学／医療の専門家：赤羽悟美 

医学／医療の専門家：堀裕一 

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

【審議内容】 

前回 1 月審査の際にヒアリングで指摘された項目の修正確認を行ったが、まだ幾つか未修正の項目があるた

め、継続審査とし、改めて修正を依頼することとなった。 

 

[委員長] レスポンスレター（新旧対照表）は、指摘事項に対し、修正された内容を全て抜粋して記載して

いただきたい。 

[医学/医療の専門家] 研究課題名を統一すること。また、初回申請書類提出時から研究課題名を変更   

する際は、レスポンスレターへその旨を記載すること。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-12：ASOの予後は間欠性跛行と重症下肢虚血で全く異なり、間欠性跛行   

から重症下肢虚血への移行は 5年で数％に限られる。重症下肢虚血では虚血のみでなく局所の感

染が関与していることが少なくない。動脈硬化の炎症ではなく局所の感染を検出する可能性があ

る。これらの疾患背景を含めて冒頭に今回の研究対象となる ASOの定義を明記すること。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-12：本研究は短期間、少数例の調査であるため、予後などの疫学的な調査には

不適と思われる。PET 検査で FDGがどの程度集積するか？血行動態的な下肢 PADの重症度や、臨床的

な重症度と関係するのかといった探索的な検討にとどまると思われる。解析対象症例には、重症度の

異なる対象が含まれますので、その取り扱いを事前に決めていただきたい。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-12：IL-6の測定費用について、１検体の費用と、その費用は講座研究費で賄

うことを記載すること。また、ガイドラインの Fontaine 分類Ⅱ度以上の症状を有する患者さんが試

験対象者であると記載されているが、Fontaine 分類Ⅳのような下肢切断となる危険性が高い重症患

者さんも研究対象とする必要性はあるのか。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-13：研究対象者の適用基準および除外基準について、箇条書きで分かりやす

く記載していただきたい。また、様式 3-22には、「妊娠の可能性・または妊娠している女性に対して

は、本研究を施行しない」と記載されているが、妊婦、授乳中の患者は、予め研究対象から除外する

ことが望ましいので、研究対象者の除外基準に追記すること。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-14：被爆の影響は軽微であり、有害事象の可能性は低いが、単に「副作用は少

ない」「副作用は心配ない」という表現では不十分である。予想される被爆量を記載し、他の画像検査

における被爆量との比較などわかりやすいデータを記載していただきたい。また、この検査を受けな

くても通常の治療に支障は出ないことを明記すること。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-16：「本研究の目的は、下肢動脈閉塞性硬化症を有する患者に対し 18F-FDG PET

を用いた重症度評価を行い、重症度評価として有効であるかを検討する探索研究である。」の一文は、

様式 3-10に記載されており、様式 3-16：「研究対象者に生じる利益と負担・リスクの総合的評価」に

は該当しないため削除すること。 

[委員長] 同意説明文書 様式 4-1：「この研究は、下肢動脈閉塞性硬化症が疑われる・・」との記載箇所が 4-

1以外にも散見される。研究対象者は診断前・診断後のどちらか。同意説明文書 4-4も同様である。 

[委員長] 同意説明文書 様式 4-3：「研究全体の実施期間：2019年 4月から 2021 年 12月」「登録受付期間：

2019年 4月から 2022年 12月」期間が逆ではないか。また、「登録受付期間は、は」と、重複して記

載されている。 

[委員長] 同意説明文書 様式 4-9：「様式 3-22には、妊娠の可能性・または妊娠している女性に対しては、本

研究を施行しないと記載され、妊婦、授乳中の患者は、予め研究対象から除外することが望ましいの

で文章を改訂してください。」と、前回指摘したが、文章が改訂されていない。また、「被爆する可能

性があります」、と記載されているが、被爆することを被験者にも分かるよう明記したうえで「但し、

被爆量は・・・」等、被験者が不安にならない程度に試験の状況を詳しく補足すること。 

[委員長] 同意説明文書 様式 4-21：1)「教えてください。」を「お伝えください。」へ訂正すること。 
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■審議■ 出席者全員より当申請を承認できず、次回以降も継続審査することが諮られるも、研究計

画の練り直しが必要となることから、本研究継続の意義を再考することについて、委員長から講座責任

者を通じて研究責任医師へ確認することとなった。 

結論 ・【判定】：継続審査 

・全会一致 

 

継続審査(経過措置)⑤ [特定臨床研究] 

研究課題番号 ＴＨＣ１８００７ 

研究課題名称 腎移植後の慢性抗体関連型拒絶反応に反する Tocilizumabを用いた治療 

研究責任医師/研究代

表医師 

氏名：宍戸 清一郎 

実施医療機関の名称：東邦大学医療センター大森病院 

審査意見業務に出席し

た者 

（敬称略） 

（※委員長） 

（※※副委員長） 

外部委員（法人との雇用関係なし）： 

医学／医療の専門家：持田泰行 

法律の専門家   ：面川典子 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：田中早苗 

一般の立場の者  ：神田恵里 

内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（※） 

医学／医療の専門家：亀田秀人（※※） 

医学／医療の専門家：赤羽悟美 

医学／医療の専門家：堀裕一 

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

【審議内容】前回 1月審査の際に、ヒアリングを通じて指摘された項目の修正確認を行った。 

何点か未修正の項目があるため、継続審査とし、修正を依頼する。 

 

[委員長] レスポンスレター（新旧対照表）は必ず添付していただきたい。 

[委員長]  臨床研究保険について、「補償会社と現在交渉中であり、加入には至っていない」と申請者より連 

絡があった。→次回審査までに契約書の提出が必要。 

[委員長]  研究計画書 様式 3-11：「標準治療がない」という記載のみで、修正箇所が確認出来ない。本研究

のデザインの科学的な根拠として、CAMRと診断された 20例は 1年のうちに 100%腎移植廃絶する群である

ことを含めて説明していただきたい。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-12： 3)「ロングラン検定」とあるが、「ログランク検定」の誤りではないか。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-12：「文章」とあるが、文書ではないか。 

[委員長] 研究計画書 様式 3-16：「CAMR対する」⇒「CAMRに対する」の間違いではないか。また、試験中は

「「詳細」な経過観察が必要である。」とあるが、「詳細」の部分について、添付文書を記載するなどして補

足していただきたい。 

[委員長] 同意説明文書 7項：腎移植をする前に脱感作治療を行いながらトシリズマブ（アクテムラ®）の有効

性および有効性の効果を評価することを記載するよう指摘したが、改訂箇所が確認できない。 

[委員長] 同意書：「代諾者が必要な場合は、代諾者署名欄を追加して下さい。」という一文は削除するよう指

摘したが、修正版が提出されていない。 

[委員長] その他、誤字がいくつか散見されるので修正箇所を指摘する。 

 

■審議■ 出席者全員より当申請を承認できず、次回以降も継続審査することが諮られるも、経過措

置対応期限に書類の改訂および本研究継続の意義を再考することについて、委員長から研究責任医師へ

確認することとなった。 

結論 ・【判定】：継続審査 

・全員一致 

 

 

継続審査(経過措置)⑥ [特定臨床研究] 

研究課題番号 ＴＨＣ１８００８ 

研究課題名称 有効性からみた SGLT2阻害薬（ルセオグリフロジン）と DPP-4阻害薬に関する前
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向き、無作為化比較研究」 (J-SELECT study) 

研究責任医師/研究代

表医師 

氏名：菅原 正弘 

実施医療機関の名称：医療法人社団 弘健会 菅原医院 

審査意見業務に出席

した者 

外部委員（法人との雇用関係なし）： 

医学／医療の専門家：持田泰行 

法律の専門家   ：面川典子 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：田中早苗 

一般の立場の者  ：神田恵里 

内部委員： 

医学／医療の専門家：島田英昭（※） 

医学／医療の専門家：亀田秀人（※※） 

医学／医療の専門家：赤羽悟美 

医学／医療の専門家：堀裕一  

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

前回 1月の審査でヒアリングによる研究計画の説明を経て「継続審査」の審査結果を受けた後、委員会か

らの意見書をもとに修正された書類が新旧対照表とともに提出され、委員によって申請書類が適切に改訂さ

れている事が確認された。 

＜出席者からの質問はなし＞ 

 

■審議■ 出席者である持田委員、面川委員、神田委員、田中委員、赤羽委員、亀田副委員長にそれぞれ

確認を取り、修正の確認と共に全員一致で本件の承認がなされた。 

結論 ・【判定】：承認 

・全会一致 

 

２．臨床研究審査委員会の審査状況について【配布資料２】  

今後の本委員会で審査を予定している案件について紹介された。特定臨床研究に該当し経過措置

としての研究課題は承認を得てから 3月 18日までに厚生労働省へ提出しなければならない。このこ

とから、委員会では、数件の経過措置の申請がまだ残っているので、次回 3月で審査する予定。 

 

３．その他 

①臨床研究法に関連する記事について【配布資料３】 

 臨床研究法が施行され、倫理指針から法へ乗せ換え審査とした経過措置が終わろうとしているなか

で、臨床研究法に対する昨今の研究者に対する重要性や責任などが紹介された。 

 記事には従前の倫理指針とは異なり、臨床研究法に抵触する臨床研究となるので、研究責任医師と

なるべき研究者は臨床研究に対する十分な知識を備えるため教育研修など経て、その上で研究計画の

立案や申請手続き、その後の臨床研究の実務に携わる必要があることが求められるというものである。 

 

  ②議事録公開形式について【配布資料４】 

    本委員会の議事録の公開形式について検討している。議事内容で多くの委員会から疑義や意見が発

せられていることが重要であるが、一方で審議内容の透明性を担保するために議事録を公開すること

が臨床研究法では求められている。 発言内容について、委員会の立場としたものするのか、個人名

とするのかなどの検討がなされた。 

 

 ※次回、第 10回東邦大学医学部臨床研究審査委員会は、2019年 2月 26日（火）開催予定 

以上 

 


