
1  
 

第 87 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 7 月 18 日（金）16：00～16：54 

【開催場所】新潟大学医歯学総合病院内 病棟 12 階 小会議室  / Zoom によるオンライン会議 

【隣 席 者】事務局：佐藤，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 
7 名 2 名 2 名 11 名 男 9 女 2 新潟大 4/11 6 名 

 
【議題 1】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP22004 

体重減少と食欲不振を有する肺非結核性抗酸菌症に対する人参養栄湯の非盲検無

作為化群間比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：公益財団法人結核予防会 複十字病院 

氏名：森本 耕三  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 7 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：登録の進捗が遅れているため、研究期間の延長による研究計画書と同意説明文書の変更を行なっ

た。また、法改正に伴い、研究計画書に記載してある疾病等報告の報告期限を修正した。 

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 2】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP23003 

2 型糖尿病を有する慢性腎臓病患者における SGLT2 阻害薬トホグリフロジンの

アルブミン尿に及ぼす効果の検討 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：桑原 宏一郎 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 7 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： 変更点は研究分担医師リストの削除と追加である。 

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：SP23005 

腎性貧血を有する非透析下肢動脈疾患患者に対するロキサデュスタットの有効性

および安全性の検討 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：植木 康志 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 10 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：変更点は参加施設追加、所属先、所属名変更、法改正に伴う研究代表医師に関する記載修正として

疾病等報告期限の変更、jRCT の URL である。 



3  
 

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する。 

 
【議題 4】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞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 3 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：前回の定期報告での指摘（不適合の多発）を受けてシスタチン C の 4 週における測定の削除が行

われた。その他に施設追加、法改正による研究代表医師に関する記載の修正、疾病等報告期限の変更、

実施期間の誤記修正を行った。 

委員（医学）：定期報告についても併せて審議したい。 

（定期報告の議事は後述） 

委員（医学）：変更について何か意見あるか＜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 

＜継続審査：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 

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 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：今まで除外していた機能 MLC を含めるように変更した。この MLC を追加導入することで、導入

前後の評価に差は生じないか、試験結果に影響を与えないかということの確認が必要であったので継

続審議となった。これまで行なっていたアイリスや円形コリメーターという今まで行なっていた装置

と同等の評価が得られるということが添付資料にもついており、これまでの研究で同等であるという
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ことが、示されているので影響はないという回答を得ている。 

委員（医学）：テンプレートを新しいものを追加する変更はあるが、今までのものと同等の機能を持つもの

で影響はないと考えのようだ。よろしいか。 

何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認とする。 

 
【議題 6】 

議題名称 

研究課題名 

＜重大な不適合報告＞事務局管理番号：SP24007 

酒皶に伴うほてりに対する白虎加人参湯とメトロニダゾールゲル併用療法の多施

設共同ランダム化比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：ほう皮フ科クリニック  

氏名：許 郁江 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 9 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：本来であれば割付を行なって白虎加人参湯を使う方と使わない方に分けて治療が開始することにな

っていたが、先生が誤認して白虎加人参湯を全員に投与してしまったことが発覚し、不適合の報告が

あった。被験者の同意取得や同意取得手順に逸脱はなく、選択除外基準の確認も手順通り行われてい

た。不適合発覚後の被験者への処置は、次の実施の際に本来の割付群で使用されるべき薬剤に変更し

て試験を継続していいかの意思を確認した上で継続したいと書かれている。 

発生理由は割付方法の誤認である。防止策として臨床研究推進センターと実施手順の再確認を行い、

入力マニュアルを確認してから実施するよう手順の徹底を行なった。 

委員（医学）：もう少し正確に確認したい。 

2 群に割付ける予定のものを割付ける前に片方の割り付けに相当するような形で始めてしまったとい

うことか。不適合発覚後の被験者の措置に書かれている「本来の割付群で使用されるべき薬剤に変更

して試験を継続するか確認し、同意が得られれば継続する」というのがよくわからない。 

事務局：本来であればメトロニダゾールゲルのみを使う群とメトロニダゾールゲルに併用して白虎加人参湯

を併用する群の 2 つに割付けがなされるが、今回は白虎加人参湯を併用しない群に割付けられていた

方も全員が白虎加人参湯を処方されてしまっていた。たとえば併用しない群に割付けられた方には白

虎加人参湯を処方してしまったが、今後は使用しないでこのまま治療を続けていいかということを確

認して同意が得られれば併用しない形で進めるということである。 

委員（医学）：登録の選択要件の中に白虎加人参湯を試験が始まる前に使ってはいけないという条件はなか

ったのか。それが直前すぎるとウォッシュアウトする期間が必要ではないのか。 

事務局：すでに研究自体は始まってしまっているので、逸脱の状態ではあるが研究として組入れたいという

ことのようだ。 

委員（医学）：組入れたいというのは研究のあり方からして逸脱群として扱うのは可能ということか。 
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事務局：そのようだ。 

事務局：次に、最後の 3 例目の症例が不適合の発生した日付が 6 月 20 日となっているにも関わらず発生日

時が 24 日となっていて期日よりも後になっているので正しい内容なのか事務局から問い合わせを行

なった。6 月 20 日に問い合わせを受けたが、この不適合をクリニック側が認識したのが 6 月 24 日の

午後ということで、6 月 24 日の午前に来院して試験を開始してしまったと回答があった。 

委員（医学）：発見された日と報告された日がずれているということか。質問だが、この 3 人はメトロニダ

ゾールゲルをまだ投与されていないのか。 

事務局：投与されていると思われる。 

委員（医学）：併用群として治療が始まっている状況か。 

事務局：全員併用群になってしまったということである。 

委員（医学）：全体を通じて意見とか質問はないか。 

委員（倫理）：無作為の割り付けを行う計画だったのか。そこはこの対応で問題にならないのか。間違った

方たちは白虎加人参湯を与えるグループになるということになるが、無作為抽出とは違うと言われた

りしないのか心配だ。 

事務局：割付自体は無作為にされていて、本来投与されるべきは併用群と併用でない群とに分かれているの

でそこは無作為になる。今回は誤認により全員が強制的に併用群に一瞬なってしまうが、その後の処

置としては無作為に割付けられた群に戻すということになる。 

委員（医学）：よく解らない。割付けはされているのか。 

事務局：割付けはされている。 

委員（医学）：割付けをした上で投与を間違ったということなのか。 

事務局：推測だが、本来であれば処方される前の段階で割付けをしてその割付に基づいて処方しなければな

らなかったが、割付けをする前に全員併用群ということで処方をしてしまい、その後で割付の操作を

したということのようだ。 

委員（医学）：併用群として処方してしまったこと自体がおかしい。 

事務局：割付けがないものとして誤認していたようだ。 

委員（医学）：割付けがないものと思っていたのなら割付けをしなかったのではないか。 

事務局：処方した時点ではそうだが、実際にこの 3 名がどちらに割付けられるべきだったかというのは、コ

ンピューター上割当てが決められている。 

委員（医学）：それが併用しない群に割当てられた時にはウォッシュアウトするような期間が必要なのでは

ないか。他の先生の意見を聞きたい。 

委員（医学）：この 3 例については、先生が研究を続けていきたいということであれば、研究に残ることは

逸脱として差しつかえないと思うが、この 3 例はすでにもう飲んでいるのだから、解析対象からは除

外すべきだと考える。単純にこの 3 例は逸脱の症例になるだけで、このまま継続していくのは問題な

いと思う。 

委員（医学）：研究計画書を確認したところ、中央登録方式で行うとある。3 例はそれぞれ実際どう割り付

けられていたのかこの資料からでは分からない。 

委員（医学）：おっしゃる通りで、投与する時点で投与群に割付けられているか割付けられていなかったの

かがわからなかったということなのでこれは逸脱になると思う。3 名は解析対象から除外するべきだ。 
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委員（医学）：同じ意見だ。基本的にこの 3 例は逸脱に相当して解析する場合には、対象から外すべきと考

える。試験自体は手順を再確認して今後は遵守していただきたい。 

委員（医学）：何か意見あるか＜意見なし＞では、3 例は逸脱として解析すべきという意見を付記して、全

会一致で承認として結果通知する。 

 
【議題 7】 

議題名称 

研究課題名 

＜中止報告＞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 30 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：中止日が 2025 年 6 月 30 日で、中止理由は研究計画書の登録期間内では登録満了が見込めず、期

間を延長しても登録が見込めないため研究を中止旨、報告があった。 

補足すると、25 例予定の所、8 例実施で、研究期間は 2026 年 3 月 31 日まで。全症例の観察期間は

終了していて中止の設置は必要ないので現在終了報告の準備中とメールで報告を受けている。 

委員（医学）：予定の 3 分の 1 しかリクルートできてないが観察は終わっており、最近もリクルートができ

ていなかったということで中止したいという報告だがよろしいか。 

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する。 

 
【議題 8】 

議題名称 

研究課題名 

＜終了報告＞事務局管理番号：SP22002 

尋常性痤瘡に対する十味敗毒湯の多施設共同ランダム化比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：医療法人社団素馨会 野本真由美スキンケアクリニック 

氏名：野本 真由美 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 7 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： 予定が 120 例のところ実施が 118 例。ほぼ予定通り実施して終了となった。試験期間中、十味敗

毒湯が被疑薬である副作用は確認されず安全性に問題はなかったという結論である。 

結果は、主要評価項目の炎症性皮疹数に有意な差は見られず主要評価項目としてもいくつか挙げて
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いたが、有意な差は見られず、唯一探索的に十味敗毒湯の方では油分／水分が低い傾向にあるという

ことが認められたので、皮膚の機能面に何かしらの影響を及ぼした可能性が示唆されたと記載され

ている。 

委員（医学）：結果も報告されている。よろしいでしょうか。＜意見なし＞では全会一致で承認とする。 

 
【議題 9】 

議題名称 

研究課題名 

＜継続審査：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 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：不適合としてシスタチン C の欠測が多数報告されているが、欠測が研究全体に与える影響がない

か確認する必要があり継続審査となった。  

   回答によると、本研究は保険診療内での進行を想定しており、保険診療範囲を超える頻回なシスタチ

ン C 測定は困難であった。試験治療開始 4 週時点の腎機能は Cre や eGFRcre で評価が可能であるこ

とから安全面についても問題ないと判断し、試験治療開始 4 週時点のシスタチン C 測定を削除したと

のことである。 

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する。 

 
【議題 10】 

議題名称 

研究課題名 

＜再審査：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：6 月に定期報告で報告して審査承認したもので、その際の症例数の報告に誤記があり再審査してほ
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しいというもので、同意取得 8 例、実施 8 例、完了 5 例、中止 3 例に修正された。 

委員（医学）：こちらは先ほど審査した中止報告の試験である。 

中止が 3 例ということで症例数が集まらずうまくいかなかったということのようだ。数字の修正で

ある。 

委員（医学）：数字の修正ということでよろしいか。 

何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認とする。 

 
【審議事項：委員会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先月改正の審議を行ったが、この際に提案されたメール（書面）

による審査について検討したので審議いただきたい。法令等を確認したところ、書面審査はやむを得ない場合

に実施することができるとの記載であった。これを受けて、現在簡便審査の手順を定めているところに、継続

審査の場合に委員長の確認により結論を出せるとしているが、この際に委員から書面により意見提出を求める

ことができるという形で加筆した案を作成した。 

委員（医学）：やむを得ない場合として、継続審査の結論となり次月まで持ち越す場合にも書面審査を適用し

てよいかと考え、簡便審査の際に広く意見を聞くことができるようにする提案である。 

委員（医学）：この変更について厚生局などには確認されたのか。ほかで確認したことがあるが、書面審議は

開催が難しい場合を想定していて、あまり手を抜かないように言われたことがあるので気になった。 

委員（医学）：今まで継続審査の場合に 1 か月先に審査するか、委員長の確認かの二択になっていたが、その

中間的な手順として委員にも意見を聞けるようにしたものである。 

委員（医学）：簡便審査にて意見を求めるという形であれば問題ないと思う。 

委員（倫理）：前回の提案は、必ずしも全員が顔を合わせて審議するまでもない変更についてメール審議とす

るようなイメージもあったが、これで良いかと思う。 

事務局：補足すると、他に軽微変更もあり、法令等で例示されている範囲で事務局での確認のみ行い、審査を

要しない形での承認できる範囲は別途定めている。 

委員（医学）：委員長が判断に困る際に委員のお力をお借りできれば判断の精度も上がる。提案の方向で進め

てよろしいか＜意見なし＞では全会一致で手順書の改定について承認とする。 

 
【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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