
東北⼤学臨床研究審査委員会 議事録 
 
○ ⽇時 ２０１９年１０⽉２９⽇（⽕）１4 時 0０分〜１４時３０分 
○ 場所 東北⼤学病院管理棟４階 会議室 
○ 出席者 
(1) 委 員 

出席： 
浅井委員⻑、川瀬哲明副委員⻑、⼭﨑副委員⻑、池添委員、⼩早川委員、髙橋委員、⽶村委員（(1)
新規審査のみ参加）、直江委員、圓増委員、阿部委員、郷内委員（web 参加） 

⽋席： 
 正宗委員、⻄郡委員、丸⼭委員、⾼嶋委員、佐藤委員 

 
(2) 審査案件説明者 
 ＜２０１9−６−０３０＞ 

⼋⽥ 和久（東北⼤学病院 消化器内科） 
 
○ 議事 

委員⻑の開会あいさつと開催要件の確認後、委員⻑が議⻑となり、配付した資料に基づき、次のとおり
審査等を⾏った。また、WEB 会議による参加者については、適宜通信が接続されていることを確認しな
がら進⾏が⾏われた。 
 
１．審査事項 
(1) 新規審査 

① 受付番号：２０１９−6−０３０ 
研究責任医師 ⼩池 智幸（東北⼤学病院 消化器内科） 
研究課題名 画像強調内視鏡（Blue light imaging、Linked color imaging）の⾷道

表在腫瘍検出能に関する多施設共同ランダム化⽐較試験 
新規審査依頼書作成⽇ 2019 年 9 ⽉ 26 ⽇ 
実施計画作成⽇ 2019 年 9 ⽉ 20 ⽇ 
評価書を提出した 
技術専⾨員 

対象となる疾患領域の専⾨家 1 名 
⽣物統計の専⾨家 1 名 

議決不参加 ― 
委員の利益相反の確認後、事務局より技術専⾨員の評価書及び事前照会事項についての説明があった。 

医学⼜は医療の専⾨家①「試験では、クロスオーバー試験のように 2 回測定している。⾃⼰対照を置く
ことで、より感度を⾼めることができ、症例数を少なくすることを出来るのではないか、中央判定を
利⽤することにより適切な評価ができ、サンプルサイズを⼩さくした⽅が実施可能性という観点か
ら適切ではないかと指摘したが、中央判定はできないという回答であった。」 

医学⼜は医療の専⾨家②「事前照会には、回答いただいていると思う。ただし、修正された研究計画書は、



再度確認する必要がある。」 
医学⼜は医療の専⾨家③「利益相反について、実施計画・研究計画書・同意説明⽂書には富⼠フィルム社

より研究費を受け取る旨が記載されている。⼀⽅で、利益相反計画には利益相反の記載がない。研究
者からの回答では契約は締結していないとのことだ。事務局に確認だが、本学の利益相反マネジメン
ト事務室を含め、契約締結前の予定の段階でも利益相反の確認は可能なのか。」 

事務局「契約の締結準備中でもその旨を実施計画に記載し、利益相反の確認を⾏うことは可能である。契
約締結後に実施計画の記載を変更することとなる。」 

審査案件説明者より研究の概要についての説明があった。その後、委員による審査案件説明者への質疑
が⾏われた。 
医学⼜は医療の専⾨家③「富⼠フィルムとの研究費の契約は、どのような状況なのか。」 
⼋⽥医師「倫理委員会での承認後、富⼠フィルム社にて資⾦提供があるかどうかの検討が始まる。」 
医学⼜は医療の専⾨家③「研究計画書等には富⼠フィルム社から資⾦提供がある旨の記載がある。現段

階で資⾦提供がされるか分からないというのであれば、この記載は削除し、資⾦提供が無かった場合
の資⾦（運営交付⾦等）に修正する必要があるだろう。資⾦提供されることが明確となった時点で、
変更⼿続きを⾏うことになると考える。」 

審議の結果、研究計画書及び同意説明⽂書等の修正が必要と判断し、全会⼀致で「継続審査」とした。 
 
 
(2) 変更審査 

① 受付番号：２０１９−6−０２9 
研究責任医師 阿部 倫明（東北⼤学病院 総合地域医療教育⽀援部） 
研究課題名 慢性腎臓病における経⼝アルカリ性化剤による腎保護効果の検討 
変更審査依頼書作成⽇ 2019 年 9 ⽉ 13 ⽇ 
実施計画作成⽇ 2019 年 9 ⽉ 13 ⽇ 
評価書を提出した 
技術専⾨員 

― 

議決不参加 ― 
委員の利益相反の確認後、事務局より変更の概要についての説明があり、委員による審議が⾏われた。 
審議の結果、全会⼀致で変更を「承認」とした。 

 
 
 
２．報告事項 
(１)簡便な審査（変更審査）結果報告 

「国⽴⼤学法⼈東北⼤学臨床研究審査委員会の運営に関する⼿順書」の基づき⾏われた簡便な審査の
審査結果について報告があった 

① 受付番号：２０１９−６−０３１ 
研究代表医師 佐藤 壽伸（独⽴⾏政法⼈地域医療機能推進機構仙台病院 腎臓疾患臨床



研究センター） 
研究責任医師 ⼭縣 邦弘（筑波⼤学附属病院 腎臓内科）⾦井 英俊（⼩倉記念病院 腎

臓内科）村⽥ 智博（三重⼤学医学部附属病院 ⾎液浄化療法部）⾼枝 知
⾹⼦（公⽴松任⽯川中央病院 腎⾼⾎圧内科）川端 雅彦（富⼭県⽴中央
病院 内科（腎・⾼⾎圧））橋本 幸始（国⽴⼤学法⼈ 信州⼤学医学部附
属病院 腎臓内科）要 伸也（杏林⼤学医学部付属病院 腎臓・リウマチ
膠原病内科）伊藤 孝史（島根⼤学医学部附属病院 腎臓内科）内⽥ 俊也
（帝京⼤学医学部附属病院 内科学講座 腎臓研究室）⻑⾕川 みどり（藤
⽥医科⼤学病院 腎内科）森下 義幸（⾃治医科⼤学附属さいたま医療セ
ンター 腎臓内科）和⽥ 隆志（国⽴⼤学法⼈⾦沢⼤学附属病院 腎臓内
科）菅野 義彦（東京医科⼤学病院 腎臓内科） 

研究課題名 コレステロール塞栓症に対する⾎液浄化療法の有⽤性に関する臨床研究 
変更申請提出⽇ 2019 年 10 ⽉ 8 ⽇ 
審査⽇ 2019 年 10 ⽉ 15 ⽇ 
審査結果 承認 

 
 
 
３．その他 
(1) 次回開催予定 
 ２０１９年１１⽉１９⽇（⽕） 
 


