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2023 年 第 7 回 名古屋市立大学臨床研究審査委員会議事録 
 
日時 ：令和 5年 7月 26日（水）午後 4時 32分から午後 6時 11分まで 

場所 ：医学部研究棟 1階 非常勤講師控室 

出席者：委員長  齋藤 伸治  名古屋市立大学病院小児科部長（医学／医療）   

委員   青木 康博  名古屋市立大学大学院医学研究科法医学分野教授（医学／医療） 

※1＊窪田 泰江  名古屋市立大学看護学部臨床生理学分野教授（医学／医療） 

佐橋 朋代  名古屋市立大学病院看護部副看護部長（医学／医療） 

葛島 清隆  名古屋市昭和区保健福祉センター所長（医学／医療） 

※2＊塚田 敬義  岐阜大学大学院医学系研究科教授（生命倫理） 

※3＊杉島 由美子 中京大学法学部教授（法律） 

宮前 隆文  宮前法律事務所弁護士（法律） 

＊天野 初音  天野社会保険労務士事務所社会保険労務士（一般） 

＊安藤 明夫  －（一般） 

吉田 健一  －（一般） 

   （＊WEB参加） 

※1中途退室：午後 5時 07分まで ※2中途退室：午後 6時 00分まで 

※3中途参加：午後 5時 03分より 

 

１．議事録確認 

 

議長から審査委員に対し、2023 年第 6回議事録の確認があり、了承された。 

 

２．議 題 

 

①特定臨床研究 定期報告に係る継続の適否の審査 

整理番号 2022B001-23b001 

課題名 『Branch atheromatous disease (BAD)の進行抑制に対するプラスグレルとクロ

ピドグレルを比較する探索研究』 

定期報告書提出

日 
令和 5年 6月 30日 

研究責任医師 井上裕康（名古屋市立大学病院脳神経内科） 

説明者 井上裕康（名古屋市立大学病院脳神経内科） 

審議参加委員 齋藤伸治、青木康博、窪田泰江、佐橋朋代、葛島清隆、塚田敬義、宮前隆文、天野初

音、安藤明夫、吉田健一 

技術専門員 該当なし 

ＣＯＩ該当委員 該当なし 

審議対象研究に

関与する委員 

該当なし 

審議結果 承認 

・全会一致 

審査意見業務の

過程 

申請者より定期報告があり、1 年間で 14 例の組入れがあり、特に問題なく推移

しているとの説明があった。 

審議：午後 4時 33分～4時 34分 

 

②特定臨床研究 実施の適否の審査 

整理番号 2023A003 

課題名 脳卒中発症後の患者に対する生体電位信号を用いたロボット治療の有用性 

実施計画提出日 令和 5年 7月 12日 

研究責任医師 植木美乃（名古屋市立大学医学部附属みらい光生病院リハビリテーション科） 
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説明者 細江拓也（研究分担者：名古屋市立大学医学部附属みらい光生病院リハビリテーシ

ョン科） 

審議参加委員 齋藤伸治、青木康博、窪田泰江、佐橋朋代、葛島清隆、塚田敬義、宮前隆文、天野初

音、安藤明夫、吉田健一 

技術専門員 橋本大哉（名古屋市立大学病院臨床研究開発支援センター） 

ＣＯＩ該当委員 該当なし 

審議対象研究に

関与する委員 

該当なし 

審議結果 継続審査 

・全会一致 

委員会からの指示事項に基づいた再申請の場合は、名古屋市立大学臨床研究審

査委員会業務規程第 11条第 2項による審査 

審査意見業務の

過程 
(申):申請者 

(一):一般 

 

（申）単関節タイプと腰タイプを研究の対象から外すこととした。本研究は代諾

者を必要とせず、代筆者と公正な立会人について定義し、「同意書」「同意撤回

書」に代筆者用を用意した。目標症例数は計算し直したところ effect 

size=0.98、合計標本サイズは n=28となった。HALの制御モード等機器の説明

を簡潔に対象者に分かり易い文言とした。最後に研究デザインを前回は「検証

的」としていたが「探索的」に修正した。 

（一）説明・同意文書であるが、以前よりかなり分かり易くはなったが、「アシ

ストをするモード」とかまだ他の言葉に置き換えられないかと感じた。 

審議：午後 4時 35分～4時 51分 

 

③特定臨床研究 実施の適否の審査 

整理番号 2023A004 

課題名 脳卒中後上肢麻痺に対するブレイン・マシン・インターフェースを用いた治療の

有効性及び安全性の評価 

実施計画提出日 令和 5年 7月 18日 

研究代表医師 植木美乃（名古屋市立大学医学部附属みらい光生病院リハビリテーション科） 

説明者 植木美乃（名古屋市立大学医学部附属みらい光生病院リハビリテーション科） 

審議参加委員 齋藤伸治、青木康博、佐橋朋代、葛島清隆、塚田敬義、杉島由美子、宮前隆文、天野

初音、安藤明夫、吉田健一 

技術専門員 橋本大哉（名古屋市立大学病院臨床研究開発支援センター） 

ＣＯＩ該当委員 該当なし 

審議対象研究に

関与する委員 

該当なし 

審議結果 継続審査 

・全会一致 

審査意見業務の

過程 
(申):申請者 

(技):技術専門員 

(医):医学／医療 

(法・生):法律又は

生命倫理 

(一):一般 

 

注：（技）は技術専

門員の評価書を議

長が代理で読み上

げた場合を含む 

（技）対象となる患者の選択基準について、発症より 10日以上経過していれば

急性期、慢性期を問わないという点が懸念材料と思われる。 

（申）急性期を越えた患者さんで初発の脳卒中に関しては全てを include する

ということである。 

（技）FMAのベースラインからの平均変化量に関して、±の後ろの値がおそらく

間違っているのでご確認いただきたい。人口統計学的特徴等を共変量に用い

る旨が記載されているが、目標症例数が 40例と多くないため、調整する変数

が過剰である。中間解析を計画されているが、探索的な目的で中間解析を実施

するのは問題がある。説明・同意文書についてフォローアップ期に関する記述

がないため記載をお願いしたい。 

（申）ご指摘いただいた点は変更・修正を行いたい。 

（医）BMI を人に使ったデータはあるのか。 

（申）重度の脳卒中の患者さんで評価が行われている。 
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（医）この論文は 2014年のものである。論文以外にも安全性のデータは蓄積さ

れているという理解でよいか。 

（申）学会の講演などでデータは出ている。 

（一）これはブラインドにはならないが、BMIに当たらなかった患者さんが BMI

治療を希望される場合は後でやるということか。 

（申）フォローアップ期で BMI 治療を提供させていただく。 

（法・生）急性期は除かれるということであるが、「本研究では、急性期から慢

性期に至る幅広い脳卒中患者を対象に」と書かれており、修正した方がよいの

ではないか。 

（申）修正する。 

（法・生）基本は 2単位 40分で、様々な動作の遅れとか準備で人によって 60分

かかる人もいるということであるが、2 単位 40 分が軸であるとはっきりとし

ていただけたらと思う。もう一点、「損傷部位」など症例報告書にそのデータ

を記載するシートがないのではないか。 

（申）背景情報の「疾患名」にこういった情報が入るように修正する。 

（法・生）「上肢動作訓練など」という書き方になっていて、患者さんは具体的

に知りたいのではないか。 

（申）もう少し具体的に記載する。 

（一）説明・同意文書に情報の掲載場所の URL が記載されている。QR コードを

併記してスマホでそのページに跳べるようにすることはできないか。もう一

点、もう少し患者さんに分かり易い言葉で書かれているとよい。 

審議：午後 4時 52分～5時 43分 

 

④特定臨床研究 変更申請に係る継続の適否の審査 

整理番号 2022A003-1 

課題名 ロボット支援穿刺ガイドによる CTガイド下穿刺術の有効性調査 

実施計画書 令和 5年 7月 6日 

研究責任医師 河合辰哉（名古屋市立大学医学部附属みどり市民病院放射線科） 

説明者 河合辰哉（名古屋市立大学医学部附属みどり市民病院放射線科） 

審議参加委員 齋藤伸治、青木康博、佐橋朋代、葛島清隆、杉島由美子、宮前隆文、天野初音、安藤

明夫、吉田健一 

技術専門員 該当なし 

ＣＯＩ該当委員 該当なし 

審議対象研究に

関与する委員 

該当なし 

審議結果 承認 

・全会一致 

審査意見業務の

過程 
(申):申請者 

(技):技術専門員 

(医):医学／医療 

(法・生):法律又は

生命倫理 

(一):一般 

 

（申）症例数の収集状況を鑑みて 1年間延長したい。患者さんの選択基準も「18

歳以上 80歳以下の方」としていたが、対象年齢を拡大して「90歳以下の方」

としたい。除外基準について、「骨生検針を使用する必要のある骨硬化を伴う

病変」を除外していたが、骨生検の使用にも耐えうると判断し除外基準から削

除したい。研究の実施体制・研究組織については、異動により研究分担医師で

あった太田賢吾を研究責任医師とし、私は研究総括という立場に変更する。そ

の他、研究分担医師の変更、データマネジメント責任者と統計解析責任者の所

属変更、モニタリング責任者、研究事務局担当者の変更を行う。 

審議：午後 5時 44分～6時 10分 
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⑤特定臨床研究 重大な不適合報告に係る継続の適否の審査 

整理番号 2022A003-23c001 

課題名 ロボット支援穿刺ガイドによる CTガイド下穿刺術の有効性調査 

重大な不適合報

告書提出日 
令和 5年 6月 28日 

研究責任医師 河合辰哉（名古屋市立大学医学部附属みどり市民病院放射線科） 

説明者 河合辰哉（名古屋市立大学医学部附属みどり市民病院放射線科） 

審議参加委員 齋藤伸治、青木康博、佐橋朋代、葛島清隆、杉島由美子、宮前隆文、天野初音、安藤

明夫、吉田健一 

技術専門員 該当なし 

ＣＯＩ該当委員 該当なし 

審議対象研究に

関与する委員 

該当なし 

審議結果 承認 

・全会一致 

・不適切な同意取得のあった 3 名の研究対象者については、適切な再同意の取

得について意見を付すこととされた 

審査意見業務の

過程 
(申):申請者 

(技):技術専門員 

(医):医学／医療 

(法・生):法律又は

生命倫理 

(一):一般 

（申）研究分担医師に入っていない医師によって患者さんへのインフォームド・

コンセントが行われ、CTガイド下生検ないしドレナージの手技が施行された。 

（法・生）本来の分担医師のいないところで説明が行われたということか。 

（申）研究分担医師は同席できなかった。 

（法・生）分担医師でない医師の方は、当時この研究についてきちんと理解され

ていて、説明して質問があった場合には十分に答えられるだけの能力はあっ

たのか。 

（申）カテーテル治療の専門医であり、研究内容について私とディスカッション

も行っているので把握されていたはずである。 

（法・生）この 3件については除外をされたのか、それとも同意を再取得された

のか。 

（申）患者さんにとって同意をいただいたということは非常に重いことと受け

止めている。大事な症例なので、できれば再同意を取って使わせていただきた

い。 

 

(以下は申請者退席後の審議において) 

（医）人事異動があって本来ならばその時点で手続きすべきところをしないま

まになっていたように思われるが、まず重大な不適合にあたるかどうかであ

るが、本事案は重大な不適合報告として取り扱い、東海北陸厚生局にも報告を

上げる形にしたい。 

（法・生）患者の不利益になっていないかどうかを確認する必要がある。 

（医）再同意が無いと解析の対象からは外すことになるが、患者さんが少なく 1

年間の延長もしており、再同意を得られれば認めるというのが現実的な状況

ではないか。 

（一）当然、再同意を取るべきだと思う。 

審議：午後 5時 44分～6時 10分 

 

 

 

 

 

 

 



- 5 - 
 

３．報 告 

 

簡便審査結果報告 

 

⑥特定臨床研究 変更申請に係る継続の適否の審査 

整理番号 2021A007-7 

課題名 プロバイオティクス摂取による認知症患者の病態軽減効果に関する試験―プラセボ

対照探索的二重盲検試験―」 

研究代表医師 赤津裕康（名古屋市立大学病院地域包括ケア推進・研究センター） 

審査結果 承認 

通知書発行日 令和 5年 7月 19日 

 

４．その他 

 

  事務局より、次回は令和 5年 8月 23日（水）午後 4時半、今回と同様 WEB参加可能なハイブリッド

方式、会場は非常勤講師控室で開催予定であるとの案内があった。 


