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第 95 回 新潟大学中央臨床研究審査委員会 議事要旨 

【開催日時】2026 年 3 月 27 日（金）16：00～16：48 

【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，大谷，鈴木 

  
【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 1 名 2 名 10 名 男 8 女 2 新潟大 3/11 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：SP25002 

再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）成人患者を 

対象としてチサゲンレクルユーセル輸注後に地固め放射線療法を行った場 

合の有効性及び安全性を評価する前向き試験 

統括管理者 

 

医療機関名：東京都立駒込病院 

氏名：戸井 雅和  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 3 月 19 日 
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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： 変更内容は分担医師一名の交代である。 

委員（医学）：この変更内容について何か意見あるか。無いようであれば承認される方は挙手をお願いした

い。  

＜全委員の挙手を確認＞全委員の挙手を確認できたので承認としたい。 

 
【議題 2】 

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) 

2026 年 3 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： 2025 年 11 月 21 日にデータマネジメント担当者が発見した不適合で、発生したのは 8 月 19 日。

実際は仮登録をした後に本登録をして、患者さんが実薬群か対象群かわかったうえで処方して試験を

開始するところを、本登録せずに実薬群であると誤認して薬を処方したというものである。翌日に本

登録していないことに気づいて本登録と割付をおこなったところ、実薬群ではなく対象群であったた

め被験者に連絡し服薬を中止し、被験者は実薬を一度も服用していなかったため安全性に問題はなか

った。不適合を発生した理由は割付手順の不遵守および割付結果に関する思い込みがあったというこ

とである。再発防止策は同意取得から割付群決定までの手順を再確認することに加えて医師と看護師

の 2 名による割付実施状況のダブルチェック作業を施設内手順に追加した。他施設へも「重大な不適

合の発生」を周知すると共に実施手順の再度の確認を依頼したということである。この研究は昨年の

７月にも同様の不適合報告を受けており、割付手順を誤認して割付実施前の被験者 3 名に対して実薬

を投与していた。 

委員（医学）：不適合を起こした施設というのは、昨年も同じ施設で似たような割り付けの誤認で不適合が

起こっている。一回目の再発防止策が適切に講じられていないと言わざるを得ないと思う。患者さん

には幸い不利益は生じていないが、研究に対する責任者としての手順の理解が不十分と言わざるを得

ない。不適合を起こした時にすぐに気付いているので、患者さんに対する対応はいいと思うが、不適

合報告というのをもっと早くしないといけないという点で問題ではなかったのか。 

事務局：問題あると思っている。まず 8 月の段階で責任者が不適合に気づき報告が必要かどうかという相談
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をおそらく誰にもしてなかったというのがまず一点。あと、データマネジメント担当者が 11 月に不

適合に気づいたようだが、前回の場合だと一ヶ月置かずに委員会の方に報告されていたが、今回は三

ヶ月ぐらい報告に要しているというところも問題だと思う。 

委員（医学）：委員の先生方から、まずご意見ご質問はないか。このあとにその後の対応についても聞きた

いと思う。 

委員（医学）：前回の再発防止策では手順を再確認していたが、ダブルチェックまではしていなかったとい

うことか。 

事務局：そのようだ。 

委員（医学）：ランダム割り付けとか何か事象が起きた時の報告とか、そういう基本的なことを理解してな

いようだが、本学以外の施設が参加する場合に教育を受けたことが分かるような資料の提出というの

は当委員会として受けているのか。 

事務局：本委員会では実施施設ごとに教育記録などの提出を求めると膨大になってしまうので、実施要件確

認シートの提出を各施設の責任者に求めている。そこで参加する医師等には、施設で定めた臨床試験

に関する教育を実施した上で研究開始する旨を承諾する意味合いのチェックをつけて提出してもら

っている。 

委員（医学）：当院内で行っているような、臨床研究実施にあたってのセミナーを実施するように促すまで

はやっていないということでよろしいか。 

事務局：施設ごとに定めてくださいということになっており、クリニックの場合だと、医師が院長のみとい

う形も多く、学会等で教育を受けられる以外には機会は乏しいかもしれない。 

委員（医学）：臨床研究法ではほぼ毎年のように内容の更新、細かい改定がある。臨床研究法に則って研究

を行っているという点では、何回も重大不適合報告が続いてしまうこと自体が良くはないことなの

で、何らかの対策をこちらの委員会としても推奨できるのならその方が望ましいのかもしれない。 

委員（医学）：たまたまその患者さんに不利益は生じていないが、先ほどから指摘のあるように、研究の責

任者が同じ種類の不適合を繰り返していて、研究に対する理解と責任が問われる。今回に関しては、

その背景には、企業主導でサポートしている研究だが、その審議の時にこの責任医師が出席せず資金

を提供する企業の方が説明していた。そういう形態も過去認めてきたので、これもそれに準じて許容

したがやはり責任者医師の責任感が薄いという印象が拭えない。何らかの勧告とかペナルティとか

を、もしこの委員会で与えることが可能なのであれば考えたい。患者さんの不利益が直接的には生じ

ていないので、中止勧告とかそういうところまでは必要ないと思うが、責任者、あるいはそのサポー

トしている企業に対するペナルティを、例えば一つは企業に対しては今後同じような研究を計画する

時には必ず統括管理者の人に説明してもらうなど、というのはどうかと思っている。あと、先ほど意

見があったように、倫理セミナーなどの教育を今からでも何かしら受けてもらってサーティフィケー

ションを提出してもらうとか。今後一律に外部の方に関しても提出してもらうようなたてつけを作る

というような、いくつか対応策というのはあり得るのかなと思う。この委員会でしていいことのレベ

ルはどこまでとかあるのか。 

事務局：法律では委員会は意見を述べることができるとだけ規定されている。それに対して強制力のような

ものは強くない。強制力を持たせたい場合だと、意見を述べて、厚生労働省の方にも報告をすること

で、強制力を持った指導を厚生労働省から行ってもらう形になると思う。 
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委員（医学）当院だと臨床研究法にのっとった研究を行う時には研修受講の要件を定めているが、受講履歴

は委員会に審査依頼を受けた時点でチェックはしているのか。 

事務局：この委員会としては実施していないが、この委員会で承認した後に施設として実施の承認を出す際

に、定められた教育が済んでいるかどうかを確認した上で許可を出すような手続きを院内で取ってい

る。 

委員（医学）：研修はあくまで新潟大学病院として実施しているので、委員会とはまた別途担保いただいて

いるという状況だ。施設で任せてしまうとチェックもできない状態になってしまうので、責任者とし

ても重大な責任があるということの意識も乏しくなるのかと思う。 

委員（医学）：外の施設はチェックしていないということが分かったが、受けなくてもいいということはな

いのか。受けていない場合は違法となるのか。 

事務局：法律で受けるように定められている。 

委員（医学）：確認せずに許容していることになるわけか。 

事務局：委員会で教育の履歴まで確認するかどうかというのは、色々議論があるところだが、それぞれの施

設で研究が始まるまでに全員定めた教育が済んでいる状態となり開始していれば法律上は問題ない。 

委員（医学）：今回の場合は、統括管理者一人が繰り返して不適合を起こしているので、この先生一人がし

っかりしていればこの件に関してはいいと思うが、そこを掘り返すと今までどうだったのかとか、今

後どうするのかという話に発展しないとも言えない。 

委員（一般）：以前に新規研究で申請があった時、研究に向かう考え方、姿勢に問題があるということで却

下した案件があった。この研究者が臨床研究というものがどういうものなのか、そこへ向かう姿勢、

考え方を問わなくていいのか。細かい話をする前に、その辺をどう整理するかという事を考えた方が

いいと思う。 

委員（医学）：姿勢という点で、この責任者がちゃんと研究というものに理解を持って向き合っていない印

象がぬぐえないので、それに対する責任を聞いても良いのではという意味合いの意見だと思う。 

   この委員会としては現状に対して適切に、倫理講習を受けるなりして認識しなさい、というような類

の勧告をまず行って、後は本人がどこまで対応するか見届けるという形でいいと思うが。 

委員（法律）：委員会が意見を述べる業務というのは、法的な根拠に基づいてやらなければいけない。今す

ぐでなくてもいいが、一応根拠となる法令等の確認を事務局にしていただきたい。 

事務局：事前に法令等を根拠として何ができるか確認をするように指示いただき、意見を述べることはでき

るということまでは確認してある。 

委員（医学）：臨床研究法の不適合の管理に関する条文で、研究責任者は不適合であって、特に重大なもの

が判明した場合においては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聞かなければならないという

規定があるので、意見を述べる十分な根拠になると思う。 

委員（医学）：今後の事に関しても、資金提供する企業になんらかの方法で伝えることはできるのか。 

事務局：審査結果通知に記載するのは適切ではないと思うので、議事録の方に残した上で、審査結果通知す

る際に資金提供する企業に対してメール同報で、今後の申請の際は統括管理者を必ず同席させるよう

伝えるというのはいかがか。 

委員（医学）：申請の段階で、何らかの受講票をつけていただく形で申請をお願いすることはできるのか。 

事務局：書面で添付いただいて確認するという形になり、多施設研究になると運用は実際難しいかと思う。 
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委員（医学）：何らかのものを受けずに臨床研究法上の研究は実施してはならないことになっているので、

本院で実施している研修に準ずる何らかの履歴は提出いただくのがよろしいと思う。 

委員（医学）：指摘点としては、責任者施設において同じような不適合を繰り返したという点と、報告自体

が適切に行われなかったというところから、研究のあり方についての理解が不十分であるということ

で、研究に関する研究倫理の講習をちゃんと受けてもらい、今からでも受けたことを証明するものを

提出していただきたいということが、勧告の主な内容ということで事務局に文章にしていただきた

い。 

委員（医学）：重大な不適合報告書を見ると、対象群の次が実薬群だと思い込んだというのは根本的に分か

っていなということが伺えるので、研修を過去に受けていたとしても今回再受講していただいた方が

いい。今回の起こった原因としては、臨床試験のあり方についての理解不足がある。一度受けたこと

があれば、こういう思い込みはないはずなので、受けるよう指示した方がいい。 

委員（医学）：事務局にそのような語調の文章にしていただこうかと思う。皆さんにも見ていただく時間を

取りたいと思うのでよろしくお願いしたい。 

 

 

 
【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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