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２０１９年度第１１回秋田大学臨床研究審査委員会議事要旨  

 

日  時 ２０２０年２月２６日(水) １８時４５分～１９時２５分 

場  所 秋田大学医学部管理棟２階 会議室 

出席者  寺田幸弘委員長，野村恭子委員，山田祐一郎委員，小泉ひろみ委員，伊藤伸一委員，

石田英憲委員，雲然俊美委員 

陪席者  亀岡吉弘技術専門員   

○議事に先立ち委員出席状況の開催要件確認後に，委員長が議長となり，配付資料に基づき審

査等を行うこととした。 

 

１． 審査申請について 

はじめに，議長から申請医師の倫理教育受講に関して，事務局で確認済みである旨の説明

があり，了承された。 

続いて新規申請および変更申請の臨床研究に係る審議に関して，当該研究に係る利益相反

マネジメントを含め審議を行う旨の説明があった。 

次に，事務局から研究責任医師及び分担研究医師の所属機関において，利益相反マネジメ

ント自己申告に基づく事実確認をした結果，特に問題は認められなかった旨の説明があった。ま

た，継続審査に関しては，既に確認済みである旨の説明があった。 

続いて議長から 、次のとおり，審議を進める旨の説明があり了承した。 

※申請者（説明者）に５分程度で，研究概要および差し替え版の見直しの概要を説明するよう

依頼する。 
※質疑応答終了後，後日審査結果を通知する旨付言し，退席願い，審議を行う。 
※審議結果は，  承認 ・ 不承認 ・ 継続審査  の何れかの結論とする。 

 
□継続審査 □特定臨床研究 □医療機器 
① 血栓性微小血管障害症に対する continuous plasma exchange with dialysis(cPED)の治療

有効性に関する研究 （受付番号Ａ2019-05）   
はじめに，議長から資料Ａ2019-05 のとおり，研究責任医師 秋田大学医学部附属病院救急

部医員 佐藤佳澄から前回審査意見と指摘事項に対応した修正の申請書類の提出があったた

め審議願いたい旨の提案があった。 
続いて，研究責任医師 佐藤佳澄および研究分担医師 秋田大学大学院医学系研究科救急

集中治療医学講座教授 中永 士師明 医師から配布資料に基づいて，説明が行われた。 
説明後，研究計画書等について，次のとおり質疑応答が行われた。 
規程第６条第１号委員から，「 説明書 p26 記載の〝cPED 療法とは，日本語にすると持続的

選択的血漿交換合血液透析と呼ぶことができます。〟という表記について，日本語訳として妥当

なのか？患者さんにとってわかりにくさがないか？患者さんが、ある程度はイメージしやすい表

記にした方が良いのではないか？」との意見があった。さらに，この意見に関連して，規程第６

条第１号委員から，「 例えば，事実に即した表現にするなら，〝cPED 療法とは，持続的選択的

血漿交換と血液透析をあわせたものです。〟と修正してはどうか？違和感なく，より理解しやす
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い表現になるのではないか？」との意見があった。 
これに対して，研究責任医師から「 ご指摘のとおり，説明書 p26記載を，〝cPED療法とは，

持続的選択的血漿交換と血液透析をあわせたものです。〟と修正したい。」 との回答があった。 
規程第６条第３号委員から，「 前回議事要旨によれば，研究責任医師から〝より質の高い研

究とするため〟の方策として〝解析方法の見直しを検討したい。〟との説明があったが，この点

についてはどうなっているのか？」との質問があった。 
これに対して，研究責任医師から「解析方法を含めた研究デザインの再検討の余地を模索し

たが，現実的には現行のデザインで進めたい。次の研究デザインの段階で規模を拡大して，さ

らに研究の質を高めていくことが妥当と考えている。」との説明があった。 
規程第６条第１号委員から，「 研究責任医師の e-Rad 番号が記載されていない。未取得で

あるならば，取得することが望ましい。」との意見があった。 
これに対して，研究責任医師から 「e-Rad 番号を取得して，登録番号を記載する。」との回答

があった。 
規程第６条第１号委員から，「 解析方法に関して，研究デザインは〝前後比較〟である。コ

ントロール群を立てていないが，過去の未施行症例を対照群とすることはできないのか？」との

質問があった。 
これに対して，研究責任医師から「過去の未施行の症例は，極めて少数であるため困難であ

る。他の治療も変化しており単純比較することは難しい。今回の研究から開始して多施設や対

照研究など規模を拡大した次の研究につなげていきたい。」との回答があった。 
規程第６条第２号委員から，「 ①説明書 ７．（p30）の記載について，〝この研究に参加しな

い場合も，cPED療法を施行します。…〟とあるが，その一方で，説明書 １０．（p31）には，〝研

究への参加とその撤回について〟が記載されている。 何についての同意や撤回を確認しよう

としているのか？ ②この療法がどのような趣旨で，未承認または適用外となるのか？」との質

問があった。 
これに対して，研究責任医師から「①療法を施行された方のうち，同意を得られた方の診療デ

ータの使用や解析をさせていただく。 さらに，同意後の撤回の機会も設ける。 ②この治療では，

膜型血漿分離器を用い血漿交換を行いながら、そこに透析液を流す。分離器は承認を受けてい

るものである。また、透析液も承認を受けている薬剤である。血漿交換時に透析液を用いるとい

う組み合わせが，透析液の方で適応外使用となっている。」との回答があった。 
規程第６条第２号委員から，「 説明書 ６．（p30）の記載について，語尾の不整合や脱字など

が多々見られる。文書表現の整理をお願いしたい。 また，説明書 ５．（３）（p28）の記載につい

て〝２８日・病院転帰（死亡の場内は主原因）〟という表現について，患者さんが読んで理解で

きるのか？」との意見があった。これに対して，事務局および研究責任医師から「 あらためて見

直して，文書表現を整理したい。」との回答があった。 
規程第６条第１号委員から，「 研究医師の登録メールアドレスについて，フリーメールアドレ

スはセキュリティ上の理由から好ましくないのではないか？今後何らかの方針またはチェック・リ

ストが必要なのではないか？」との意見があった。このことについて，事務局から，「今後の検討

課題としたい。」との回答があった。 
次に，研究責任医師の退席後，審議案件について，審議が行われた。 
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審議の結果，前回までの意見に対する必要な修正が検討されていることから，全員一致で

「承認」とした。  
なお，以下の点を早い時期に検討して見直すよう，委員会意見として要望することとした。 
① 説明書について，語尾の不整合や脱字が見られるため，文書表現を見直し整理するこ

と。また理解しにくい表現がないか，文書表現を見直し，患者さんが理解しやすい表現

に改めること。 
 

２． 委員会要望事項の確認について 
早産リスク評価における、音波を用いた硬度計の有用性評価 （受付番号Ａ2019-04）   
議長から，審査承認に際しての要望事項について，研究責任医師から，参考資料１のとおり

届け出があり，委員会規程 11 条に基づいて委員長確認した旨の報告があり，届け出後に連絡

を受けた医事課見解に基づいて一部修正することとし，了承した。  
なお，委員長確認後，当該内容に基づいて厚生労働省への届け出を行い，ＪＲＣＴ登録する旨

の説明があった。 
 
３．次回の委員会の開催について 
議長から，次のとおり説明があり，了承された。  

・(認定)臨床研究審査委員会      3 月 25 日(水) 19：45～ 医学部管理棟２階会議室 

審議案件未定 ※ (研究審査)倫理委員会終了後  

・(認定)臨床研究審査委員会      4 月 22 日(水) 18：45～ 医学部管理棟２階会議室      

 
４．その他 
１） 2020年度委員会委員の構成について 

委員長から，次年度委員会委員の構成に関して，患者さんの視点や患者支援団体の視点

の導入など，審査意見業務の充実を検討している旨の説明があった。 
２） その他 

今後の当委員会への審査申請に関して，計画書等に表記の揺れや誤字や脱字等がない

かを，日本語エディタ的観点から，ファストチェック時に併せて事務局で確認・修正を行うことと

した。 

  

 

参考資料  １．委員会要望事項の確認について（受付番号Ａ2019-04） 


