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第 90 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 10 月 24 日（金）16：00～16：57 

【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 

    SP25001 審査時のみ：中澤 英之※1、小澤 優香※1(※1：信州大学医学部附属病院) 

 
【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 〇  

横山 晶 ① 男 新潟県保健衛生センター  〇  

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 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 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  〇  

◎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 

＜新規審査＞事務局管理番号：SP25001 

難治・再燃の後天性慢性赤芽球癆に対するシロリムス継続投与試験 

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 9 月 12 日 

成立要件 成立 

結論 継続審査 
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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＞ 

なお、技術専門員を担当した血液内科 増子先生にも COI の抵触はない旨確認している。 

 
意見書 No.1.7：本研究は二つの研究がバックグラウンドになって、それに継続して行うような試験になっ

ているのでこれらの試験結果がまとまっていたら追記してはいかがか。 

申請者：パイロット試験は EDC の結果を取りまとめているところで最終的な報告は準備中である。パイロ

ット試験に参加された方やパイロット試験の途中経過等を説明したうえで多施設二重盲検を行ってい

る参加者が今回の試験の参加候補者になっているので、口頭ではパイロット試験の経過を理解している

方が参加していると理解している。説明書に記載した方が望ましかったが、前試験の結果が判明する以

前から計画が必要という状況だったため間に合わなかった。 

委員（医学）：今の説明を聞いて何か意見あるか。宜しければそのようにご理解いただければと思う。 

 
意見書 No.2.16.17.18：費用負担に関して研究者側が負担するのは難しいのか。先進医療あるいは医師主導

試験として実施することは考慮されなかったのか。 

申請者：特定臨床研究は混合診療を避けることはもちろんのこと、基本的にこの研究を実施するためにはプ

ロトコールを軽量化しつつ患者さんには自己負担、自費診療という形で参加してもらわないと難しいと

いう結論になった。それと同時に負担軽減費という形で支援することとした。病院毎に費用の負担が若

干違ってくるが、7.8 割くらいは負担軽減費で補助出来るのではと考えていて、自費診療の部分が若干

補えると思うが、費用負担が一切なしというのは難しいと考えている。委員会から指摘があった先進医

療については資料を取寄せて検討中である。現在のところは自費診療で費用負担が発生してしまうが、

多くの部分を負担軽減費という形で研究者側が支援する形をとらせていただきたいと考えている。 

委員（医学）：追加のご質問、ご意見はないか。ではご検討いただいたということで異論ないものとする。 

 
意見書 No.15：同意説明文書に「この研究以外で使用する薬の費用や検査の費用は、通常に診療を受ける場

合と同じように、あなたが加入している健康保険を用いて自己負担分をお支払いいただきます。」とあ

るが、この研究以外特定臨床研究では未承認又は適応外の医薬品等を用いる研究では、すべての保険外

診療で行うか、原則禁止されている「混合診療」の例外として先進医療等の「保険外併用療養費制度」

の枠組みで行う必要がある。本試験での有害事象での検査・治療の費用は健康保険を用いることになる

と思うが、混合診療に該当しないことの説明をお願いする。 

申請者：一つの診療行為に対して保険診療と保険外診療、適応外使用等を併用することが禁止されているの

は承知している。特定臨床研究に参加している期間に起きた有害事象に対するものは研究そのものとは

別の医療上必要な医療行為と考えている。混合診療とならないよう、慎重に検討を進めている。 

委員（医学）：患者さんのための説明文書なので患者さんが間違えないように説明しないといけない。有害

事象という言葉が難しい。研究に関する健康被害については同意説明文書 12 に記載されていて、加入

している臨床保険で賄われる。先程の先生の説明は研究に関係ない部分で同意説明文書 11 章に書かれ

ている。この 11 章に書かれていることが、研究以外のことを指していると取られるか取られないかが、

委員と一致していない場合があると思うので、「この研究以外で使用する薬の費用や検査の費用は、通



3  
 

常に診療を受ける場合と同じように、あなたが加入している健康保険を用いて自己負担分をお支払いい

ただきます。」の記載は誤解がないよう削った方がいいのではないかと考えるが、いかがか。 

委員（生命倫理・法律）：研究に伴って有害事象が起きた場合の検査・治療は研究目的と別の医療上必要な

行為でとらえてよいのか。 

事務局：施設による差異はあると考えるが、新潟大学病院の医事課に確認したところ、保険診療とすること

が出来ないとする法的な根拠はないが、可能とは言えないとの回答があった。 

委員（医学）：研究に付随するものだという証明が難しいことがある。そこに幅があって、そこに幅を設け

ておかないと万人が同じ判断が出来ないので、はっきりと判断が出来ない。 

事務局：この研究は臨床研究保険に加入していているので、研究によって生じた健康被害に関しては入って

いる保険のプランによるが、プランによっては健康被害に対する医療費の保証は出来るというところま

では確認出来た。現状、同意説明文書 12 章に書かれている記載からするとその点はカバーされている

ようだが、実態としてどうか。 

申請者：今回の保険の内容は医療費保証が出来るよう契約を進めているところである。 

委員（医学）：はじめに戻るが、誤解されやすいこの文章を省くかどうかについていかがか。 

委員（医学）：この研究と同じ日に有害事象で受診した場合はどうなるのか。 

申請者：いろいろな具体的な仮想症例でシミュレーションを行い混合診療とならないような方法を検討して

いる。なお、病院によって解釈が変わってくる可能性もあり、各病院での事前の検討も重要と考えてい

る。 

委員（医学）：難しいところだが、各施設で判断基準がぶれないように打ち合わせをしてほしい。 

委員（医学）：先ほどの文章については削るように修正していただきたい。 

申請者：承知した。 

 
意見書 No.3.12：52 週だけピックアップされてわかりづらいのではという指摘に対して、シェーマを修正

していただき、また 52 週来院前の輸血の禁止について記載いただいた。内容宜しいか。では異議ない

ものとする。 

 
意見書 No.5：シロリムスは 52 週を超えての長期投与が予測されるが、その後の安全性・有効性評価は必要

ないのかとの指摘である。 

申請者：主要評価項目としては 52 週で評価を行うが、その他の評価項目については全期間のデータを用い

て評価を行う旨を追記した。 

委員（医学）：内容確認していただき、異論ないものとする。 

 
意見書 No.8.9.10.11：同意説明文書の情報の開示、研究の方法についての記載を修正していただいた。対応

済である事が確認できた。追記内容について意見ないか。指摘通りに修正されていると確認した。 

 
意見書 No.14：同意説明文書の予想される不利益について表現を修正していただいた。対応済であることが

確認できた。 

 
委員（医学）：他に何か意見あるか。＜意見なし＞ 
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    以上で質疑応答を終了する。＜申請者、申請側臨席者退出＞ 

 
委員（医学）：重要な指摘があったがほとんど対応されていた。修正点は同意説明文書のみか。 

事務局：今スライドに審査結果通知案を示しているので確認いただきたい。 

委員（医学）：軽微な修正、簡便な継続審査でよろしいか。＜意見なし＞ 

    では全会一致で継続審査、次回は簡便審査の結論とする。 

 

 
【議題 2】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24001 

根治切除不能または転移性腎細胞癌に対する Nivolumab 併用画像誘導 3 次元集

光式超寡分割照射法（IGE）による非照射病巣の縮小効果増強の有無を検証する多

施設ランダム化第 2 相比較試験 

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 10 月 14 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：山形大と筑波大の COI 追加と分担医師の変更があり、COI と説明文書、分担医師リストの変更が

行われた。 

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する。 

 
【議題 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞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 10 月 8 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：信州大から移管されたもので 4 年目の研究になる。2024 年 6 月の時点で募集を終了している。予
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定 120 例のところ 118 例、募集終了しているので今年は同意取得と実施 0 例。トータルの実施 110

例、完了 82 例、中止 8 例と報告を受けている。 

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 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP24001 

根治切除不能または転移性腎細胞癌に対する Nivolumab 併用画像誘導 3 次元集

光式超寡分割照射法（IGE）による非照射病巣の縮小効果増強の有無を検証する多

施設ランダム化第 2 相比較試験 

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 10 月 14 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：山梨大から移管されたもので 7 年目の研究になる。2024 年 12 月に中止報告があり 2026 年 2 月に

観察終了予定である。予定 100 例のところ同意取得 30 例。この 1 年間は中止後なので同意取得と実

施は 0 例。トータルの実施 30 例、完了 22 例、中止 8 例と報告を受けている。 

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。 

 
【報告と検討】 

〈報告〉 

●CRB 質向上プログラムへの参加協力について 

12 月新規審査予定の研究が審査延期となり、依頼のあった国立がんセンター東病院よりプログラムへの協力

依頼取り下げの連絡があった旨を報告した。 

 
〈検討〉 

●議事進行に伴う意思確認方法の改善について 

議事進行に伴う意思確認方法の改善検討の一環として、挙手と Zoom の挙手機能を使用して意思確認が録画・

記録されるか検証を行った。その結果、Zoom の挙手機能は挙手を下す作業を忘れる可能性があることから顔

の近くで挙手していただくこととした。 

 
【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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