
 

  令和 2（2020）年 10月 6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 

 

2020年度 第 4回 東邦大学医学部臨床研究審査委員会 議事録（通算 27回目） 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

日 時： 2020年 8月 24日（月） 18時 30から 18時 30から 19時 30分(60分)  

方 法： Web会議（Zoom） 

出席者： 委員 11名中 11 名出席（内訳：外部委員 7名・内部委員 4名） 

  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（大森赤十字病院 循環器内科、部長）  

医学／医療の専門家：井関祥子（東京医科歯科大学 大学院医歯学総合研究科、教授） 

    法律の専門家   ：面川典子（弁護士） 

法律の専門家   ：田中早苗（ 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  ：薄井賢司（会社役員） 

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：高橋、村石、飯塚、出口、池田、河島 

 

議事の記録 

議事：（審査申請課題あり） 

                                          

1. 前回議事録確認・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・【配布資料 1】                

2. 終了報告 THC18002_熊代先生[特定臨床]・・・・・・・・・・・・・・・・・・【配布資料 2】  

3. 変更審査 THC18006_高澤先生[非特定臨床]・・・・・・・・・・・・・・・・・【配布資料 3】 

4. 変更審査 THC18008_菅原先生[特定臨床]・・・・・・・・・・・・・・・・・・【配布資料 4】 

5. 認定臨床研究審査委員会の認定の更新等について・・・・・・・・・・・・・・【配布資料 5】 

6. 第 1回意見交換会について(報告)・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・【配布資料 6】 

7. その他 １）.2020年度_倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成研修・・・・【配布資料 7】 

２）.法務の専門家の必要性について 

 

 

【議事】 

１．第 26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】 

   前回議事録案に沿って審査の振り返りおよび確認を行った後、出席者へ諮られ承認がなされた。 
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意見審査業務 

 ・変更審査２件、終了報告 1件、重大な不適合報告 1件、計４件について審査・意見業務を行った。 

審査結果：審査・報告案件４件中、変更審査２件・終了報告１件・重大な不適合報告１件 

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・承認４件 
２． 

終了報告①【配布資料 2】[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 

医学／医療の専門家：井関祥子 

法律の専門家    ：面川典子 

法律の専門家    ：田中早苗 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：薄井賢司 

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】各症例数および、有害事象を含めて、特筆すべき事はない事が総括報告書により確認された。 

■審議■ 出席者である持田委員、井関委員、面川委員、田中委員、瀧本委員、薄井委員、神田委員、堀

委員、赤羽委員、亀田副委員長にそれぞれ確認を取り、全会一致で本件を承認することが確認された。 

結論 ・【判定】：承認 

・全会一致 

３． 

変更審査①【配布資料 3】[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 

医学／医療の専門家：井関祥子 

法律の専門家    ：面川典子 

法律の専門家    ：田中早苗 

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 
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生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：薄井賢司 

一般の立場の者  ：神田恵里 

当事者/COIにより審査を外れる委員 なし 

【審議内容】予定症例数追加およびの医師の職位変更に伴う変更審査となる。 

[委員長] 標準偏差により、症例数を増やしたものと推察する。 

[一般の立場の者] 42名から 52 名へ症例数を 20%程度増やす場合、全体的な基準はどのようになるのか。 

[委員長] 10名増加の根拠については記載されていない。 

[副委員長] 先行研究から予定症例数を割り出しているようだが、科学的に何例の追加が必要であるかとい

う根拠を持つ事は、この状況では困難と思われる。 

■審議■ 出席者である持田委員、井関委員、面川委員、田中委員、瀧本委員、薄井委員、神田委員、堀

委員、赤羽委員、亀田副委員長にそれぞれ確認を取り、全会一致で本件を承認することが確認

された。 

結論 ・【判定】：承認 

・全会一致 

４． 

重大な不適合報告①・変更審査②【配布資料 4】[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 

医学／医療の専門家：井関祥子 

法律の専門家    ：面川典子 

法律の専門家    ：田中早苗 

生命倫理の専門家 ：瀧本禎之 

一般の立場の者  ：薄井賢司 

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】 

①未承認の研究分担医師が、研究対象者へ同意説明を行っていた事に対し、重大な不適合として報告がな

されたが、再発防止策の徹底と共に、当該医師の追加が②の変更審査にて確認された。 

②2ヵ月の研究期間延長、薬剤の添付文書の改訂、研究責任医師および分担医師の変更について確認がなさ

れた。 

[一般の立場の者] 変更の事実に関する記載は確認できるが、変更の理由が記載されていない事については

問題ないか。 

[委員長] 研究期間の延長理由はあっても良かったが、今回の変更内容に対しては倫理的な問題はない。 

■審議■ 出席者である持田委員、井関委員、面川委員、田中委員、瀧本委員、薄井委員、神田委員、堀

委員、赤羽委員、亀田副委員長にそれぞれ確認を取り、全会一致で本件を承認することが確認

された。 
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結論 ・【判定】：承認 

・全会一致 

 

５．認定臨床研究審査委員会の認定の更新等について【配布資料 5】 

  認定委員会の更新条件として、年 11 回の審査・意見業務による合議を 3 年間継続する事が求められている

が、本委員会の実施回数では条件に満たない事が危惧され、8月 18日に関東地方厚生局へ相談を行った事に

ついて報告がなされた。相談内容は以下のとおりである。 

  １）．委員会設立直後から一般に広く周知され、申請者を獲得するまでの間を、充分な情報とともに審査を

行うための受入体制の準備期間とする可能性について。  

２）．認定の有効期間における委員会開催の実績条件として「年 11 回以上開催」及び「審査意見業務」の他

に「委員教育・研修」の実施を追加する可能性について。 

  

６．中央 IRB促進事業第 1回意見交換会(2020.7.28)について(報告)【配布資料 6】 

東京地域における意見交換会が Web会議によって開催され、全 26機関中、本学を含めた 23機関が参加した。 

本委員会を含め、臨床研究法施行後初年度に認定された委員会は、本年度末に認定更新を迎える。事前のア

ンケート調査をもとに、認定の維持および、更新の条件を満たせていない委員会が抱えている課題の共有を

含め、活発な意見交換が行われた事について赤羽委員より報告がなされた。 

 

  ≪東京医科歯科大学が実施したアンケート調査「CRB 認定更新に関するチェックリスト」より≫ 

更新期限 2020年度内 2021年度内 2022年度内 合計 

更新期限を迎える CRB数 １３ ９ ３ 
２５ 

※未回答が 1機関 

更新が難しい CRB数 ６ ６ 

０ 

コロナに伴う特別

措置を適用の場合 

１２ 

更新が難しいCRBの特定臨

床研究の課題数*  

※1年目～3年目の合計値 

１５９ ２１ ０ １８０ 

更新が難しい CRB の 非特

定臨床研究の課題数*  

※1年目～3年目の合計値 

５ ０ ０ ５ 

*「特定臨床研究の課題数」「非特定臨床研究の課題数」は、認定更新から 1年目、2年目、3 年目それぞれに

新規 申請した件数を回答する形式で調査。 

 

７．その他  

１）．2020年度_倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成研修【配布資料 7】 

8月から来月 2月までの間、全国 12箇所で委員養成研修が実施される事について案内がなされた。 

臨床研究法に焦点を合わせた研修も予定されているので、都合が合えば積極的に参加されたい。 

 

２）.法務の専門家の必要性について 

特定臨床研究に限らず、研究計画書に添付される契約書（案）によっては、企業および研究者間で知的

財産権が絡む内容が含まれており、時には研究者側に不利な記載内容を審査の過程で発見する場合があ

る。臨床研究を審査する各種委員会としては、本来審査の対象外であり、意見する立場ではないため、

契約が締結される前に制御する方策として、現在、複数の委員会で法務の専門家を設置する必要性につ

いて議論が展開されている。本委員会には 2名の委員が法律の専門家として就任していることから、本

件について意見交換を行った。 
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※次回 2020年度 第 6回東邦大学医学部臨床研究審査委員会は 10月 19日(月) 18:30～開催予定 

以上 


