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第 86 回 新潟大学中央臨床研究審査委員会 議事要旨 

【開催日時】2025 年 6 月 27 日（金）16：00～16：50 

【開催場所】新潟大学医歯学総合病院内 総合研究棟 2 階ミーティングルーム / Zoom によるオンライン会議 

【隣 席 者】事務局：佐藤，貝沼，肥沼，大谷 

  
【委員出席状況】 

委員氏名 専門分野 性別 所属① 所属② 出欠 備考 

◎木下 義晶 ① 男 新潟大学医歯学総合研究科 〇 ◆  

横山 晶 ① 男 新潟県保健衛生センター  ◆  

長村 文孝 ① 男 東京大学医科学研究所  ◆  

〇上田 隆宏 ① 男 医薬品医療機器総合機構  ×  

 宮﨑 秀夫 ① 男 明倫短期大学  ◆  

 平澤 美華子 ① 女 新潟大学医歯学総合病院 〇 ◆  

 大橋 瑠子 ① 女 新潟大学医歯学総合研究科 〇 ◆  

近藤 明彦 ② 男 新潟大学法学部 〇 ◆  

宮坂 道夫 ② 男 新潟大学医学部保健学科 〇 ◆  

種田   和義 ③ 男 新潟県自治研究センター  ◆  

久保田 正男 ③ 男 新潟県健康づくり財団  ×  

◎委員長、〇副委員長      ◆web 出席 

専門分野：①医学又は医療の専門家／②法律・生命倫理の専門家／③一般の立場の者 

所属①：医療機関の特定  所属②：委員会設置者(新潟大学)への所属有無 

(1)医学または

医療の専門家 
(2)法律・生命

倫理の専門家 
(3)一般の立場

の者 
(4)5 名以上 (5)男女 1 名以

上 
(6)同一医療機

関の者が半数

未満 

(7)所属機関に

属しない者が

2 名以上 
6 名 2 名 1 名 9 名 男 7 女 2 新潟大 4/9 4 名 

 
【議題 1】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP23004 

難治･再燃の後天性慢性赤芽球癆に対する経口シロリムス長期投与の有効性およ

び安全性の検討：少数例パイロット試験 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：中澤 英之  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 6 月 19 日 

成立要件 成立 
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結論 承認 

質疑応答内容 

委員（医学）： COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：委員（医学）： COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：今年の 4 月に研究計画書、同意書を変更。最初 1.3 版を昨年の 4 月に作成し、昨年 7 月に 1.4 版に

バージョンアップしたが 1.4 版を作成したことを失念し 4 月に同じ版数で昨年の 7 月に変更したもの

を含まない形で 1.4 版をもう一つ作ってしまったことが 4 月の審議後に発覚した。2 つ 1.4 版ができて

しまったので今年の 4 月に作ったものを改定履歴上 1.5 版という扱いにして 1.4 版、1.5 版を含めた形

で今回 1.6 版として変更の届出があった。 

それと同時に追加で誤記の修正。効果安全性評価委員会という記載があるがこの委員会について定義

がなかったということで独立データモニタリング委員会に修正した。 

委員（医学）：作成上のミスである。何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認としたい。 

 
【議題 2】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24003 

臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対する Cyberknife 自動治療計画を用いた高線量体幹

部定位放射線治療の有効性に関する多施設共同試験 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：大西 洋 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 6 月 19 日 

成立要件 成立 

結論 継続審査  

質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：品質的に問題ない治療テンプレートが完成したため、治療手段として除外していた機能（MLC）を

含む形に変更された。 

委員（医学）：このテンプレートを入れたことによって入れる前と後とで有効性や、得られるデータに質的

なものとかに差が出てきて、試験への影響があるものなのか。 

事務局：詳細はわからないが、今までの研究計画だとこの MLC と治療用テンプレートの組み合わせが、使

えなかったものが、使えるようになったという変更である。 

委員（医学）：得られるデータが前後で異なってしまうと、研究全体として影響を与えないかということが

気になる。 

委員（医学）：今の疑問点について計画書を読んだだけでは、その領域の専門家ではないのでわからない。

研究者に聞いた上で、回答をまた審議にかけるという段取りで進めることとしたい。 

委員（医学）：急ぐ場合は回答を供覧してのメール審議は可能なのか。 

事務局：メール審議はない。委員長と事務局の確認による審議はあるが、先生方全員にメール審議という形

はない。 
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委員（医学）：メール審議は規定を変えたらできることなのか。 

事務局：規定を変えればできるが、今のところ規定にない。 

委員（医学）：では、来月審議ということに。   規程を変えて今後メール審議ができるようにできない

のか。 

事務局：今確定的なことは言えないが、法令等で全員参加しているような形で全会一致により承認する必要

があると定められていたように思う。簡単にはメール審議の方法が追加できないかもしれない。確認

する。 

委員（医学）：急ぐ案件なのに今回承認しないことで研究が滞るのはよくない。今回は継続審査とするが今

後メール審議が出来るか確認してほしい。 

何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で継続審査とする。 

 
【議題 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24004 

気管支喘息患者における呼吸音解析・可視化システムを活用したモニタリングの

有用性 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：池村 辰之介 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 6 月 18 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：変更点は研究責任医師の交代と jRCT の URL の更新である。 

委員（医学）：何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認としたい。 

 

 
【議題 4】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24006 

原発性肝細胞癌に対する新規膜乳化組込みミキシングデバイスを用いて調製した

エピルビシン封入 WOW 型リピオドールエマルションによる新しい肝動脈化学療

法に係る臨床応用 

統括管理者 

 

医療機関名：医療法人啓愛会 孝仁病院 

氏名：柳衛 宏宣 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 6 月 17 日 

成立要件 成立 

結論 承認 
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質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：変更点 1 点目は研究期間の延長。2 点目は選択基準の変更。3 点目は検査項目の追記。4 点目は jRCT

の更新である。 

委員（医学）：何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認としたい。 

 
【議題 5】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP23006 

糖尿病腎症患者の尿中アルブミン減少効果に関する少量スピロノラクトン投与と

フィネレノン投与の 2 群間比較研究－多施設共同、無作為化、非盲検、非劣性試

験－ 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：髙山 昇平 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 6 月 5 日 

成立要件 成立 

結論 継続審査 

質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：予定症例数 260 のところ、同意取得が 73 例、実施が 73 例、完了が 21 例、中止が 4 例である。疾

病等の報告はなし、不適合については欠測・日付逸脱 14 点、不適格登録が 3 点である。 

4 週において、同じ不適合（シスタチン C 欠測の）が繰り返して起こっている。何か対策を講じられ

ないかと委員から事前に質問があった。研究者に質問を投げかけたところ、4 週のシスタチン C の

測定についは保険診療において返戻が発生する問題点が指摘されているため、この測定ついては可

能な限り測定をお願いする形にしていたと言う回答を得ている。 

委員（医学）：同じ不適合が繰り返し起こっていて研究計画の内容そのもので不適合が起こり得る内容にな

っていることが予測される。そのため対策を講じられないかと質問した。この回答だと原因について

は回答しているが対策については提示がない。このままいくと不適合が重なっていく。この欠測が起

こったことにより、研究計画全体においてどれだけ不適合が研究データの取得において影響を及ぼす

か否かというところを確認いただきたい。その上で何らかの研究全体における影響があるのであれ

ば、別の対策として、例えば保険診療で無理だということであれば、研究費で補填するなどの対策を

取っていただかなくてはならないということになるし、もしくは研究計画全体に影響しないのであれ

ば、初めから研究計画の計測項目から除外するというところを検討いただきたい。 

委員（医学）：私も全くその通りだと思う。原因に対して回答いただいているだけなので、対策を講ずると

いう点では、今言ったようなことを検討いただいて回答いただきたい。 

   他の先生いかがか。研究者の方に回答を返して、何らかの返事をいただくことでよろしいか。 

何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で継続審査とする。 
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【議題 6】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP24002 

難治性統合失調症における安息香酸の効果とグルタミン酸・グルタチオンの変化 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院  

氏名：岩田 祐輔 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 6 月 17 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：予定 25 例だがこの一年の同意取得と実施は 0 例。これ以上のリクルートが困難と判断し近々中止

予定との情報あり。今後終了報告をする予定である。 

委員（医学）：何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認としたい。 

 
【審議事項：委員会規程および手順書の改正について】 

事務局：当委員会の規程および手順書について、5 月 31 日から改正臨床研究法が施行されたことに伴い、記

載の変更整備ならびに法該当性確認手順の追加の改正を行いたい。 

 適応外使用を行う臨床研究について、薬事承認済みの用法などによる場合と同程度のリスクであるかどうか

の該当性判断は認定臨床研究審査委員会に確認を依頼する事が法令等で定められた事について、手順書に追加

し、具体的な運用方法案を示す。 

委員（医学）：通常の審査の手順に該当性の評価という手順が追加される。 

委員（生命倫理）：メール審議のような簡便な方法を設定してはいかがか。変更審査においても、人事的な変

更など、軽微な変更については、簡便な審査の規程を設けてはどうか。 

事務局：法令等確認し、事務局で検討する。 

委員（医学）：メール審議は期間の短縮に有効な方法であると思われる。他に意見あるか。 

委員（医学）：非特定臨床研究になったとしても、認定臨床研究審査委員会で審査する事に変わらないという

理解でよいか。非特定に移動する事で、何か変化はあるのか。 

事務局：臨床研究法上の特定臨床研究では諸々の義務に違いがある。非特定臨床研究はこの義務が努力義務と

なっている。新潟大学においては努力義務も義務ととらえるよう周知しているので、あまり違いはない。 

委員（医学）：該当性の評価を臨床研究審査委員会が出さなければいけないというところが大きな変更点で重

要であると理解した。 

委員（医学）：手順については負担のないよう、提案された件を検討いただく。今回の規程と手順書の改訂に

ついては承認としたい。 

【事務連絡】 

以下、事務局より案内した。 

●次月以降のスケジュールの案内 

以上 
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