
2025年度 6回川崎医科大学臨床研究審査委員会 会議記録概要 
 

開催日時：2025 年 9 月 29 日（月）16：30 ～ 16 ：49 
開催場所：(1)川崎医科大学 7 階カンファレンス室 1、(2)各職場等（ZOOM 会議） 

出席委員： 

  氏    名 性 別 構 成 要 件
(※1) 

出 欠 
（※2） 

委員長 大友 孝信 男 ①  欠席 

副委員長 宮地 禎幸 男 ① 出席 

副委員長 清水 克彦 男 ① 出席 

委員 
(下線は外部委
員) 

小野 成紀 男 ① 出席（ZOOM 会議） 

竹内 康人 男 ① 出席（ZOOM 会議） 

岩藤 弘子 女 ① 出席（ZOOM 会議） 

山根 務 男 ② 出席（ZOOM 会議） 

飯生 明 男 ② 出席（ZOOM 会議） 

小林 洋明 男 ③ 出席（ZOOM 会議） 

松原 祥子 女 ③ 出席（ZOOM 会議） 

委員数/全委員数：10 名/10 名 
※1 構成要件（川崎医科大学臨床研究審査委員会規程 第 3 条） 
 ①1 号 医学又は医療の専門家 
 ②2 号 臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に関して 
         理解のある法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有する者 
 ③3 号 一般の立場の者 
※2 遅刻・中座・早退も記載すること 
 
委員会事務局出席者：事務局教員（深澤（ZOOM）、岩本）、 

事務局（本城、泉、林（ZOOM）、高谷（ZOOM）） 
見学者等：なし 
 
配布資料：（変更一覧含む） 
・特 21001-13 審査資料一式 
 特 25001-03 審査資料一式 
 
審議に入る前に宮地副委員長より川崎医科大学臨床研究審査委員会規程第 3 版第 6 条第 2 項 1 号から
5 号の規定による成立要件を満たしていることにより委員会が成立したことが確認された。同規程第 7
条第 1 項 1 号から 4 号に該当する審査意見業務に関与してはいけない委員はいなかった。また、第 18
条に秘密保持義務があることが確認された。 
 
 



議題 1. 審議事項 

1.研究実施の適否（変更申請） 

研究課題番号 特 21001-13 

研究課題名称 
パーキンソン病の歩行障害に対する運動想像を用いたNeurofeedback 療
法の効果に 関する探索的多施設共同、無作為化並行群間比較試験 

研究責任医師 
/研究代表医師 

三原 雅史 
（所属：川崎医科大学附属病院脳神経内科・部長   ）  

説明者 
なし 
（所属：         ）  

実施医療機関の名
称 

川崎医科大学附属病院、広島大学病院（計 2 医療機関） 

実施計画（審査依
頼書）提出日 

2025年 8 月 12 日 

技術専門員 
生物統計家：なし 
疾病領域の専門家： なし 

審査意見業務に出
席した者（下線は
外部委員） 

①宮地禎幸、清水克彦、小野成紀、竹内康人、岩藤 弘子 

②山根 務、飯生 明 

③小林洋明、松原 祥子 

当事者/COI により
審査を外れる者 

当事者：なし 

 COI：なし 

投票方法 挙手 

審議概要・ 
留意すべき事項 

・川崎医科大学臨床研究審査委員会規程第 7 条第 1 項 1 号から 4 号に該当す
る審査意見業務に該当者はいなかった。 
（変更内容） 
研究資金の追加 
（審議事項） 
・事前審査意見で、一般の立場の委員より、患者説明文書の誤記について指
摘があり、修正があった。（今回の変更内容以外の指摘については、次回変更
時に修正） 
・委員会での意見は特になかった。 
・全会一致で承認とされた。 

結論 
・判定 承認 
・全会一致 

 
 
 



 
 

2.研究実施の適否（変更申請） 

研究課題番号 特 25001-03 

研究課題名称 
サルコペニアリスクのある高齢糖尿病患者を対象としたイメグリミンの骨格
筋量または質への影響の検討：多施設共同研究、ランダム比較試験 

研究責任医師 
/研究代表医師 

杉本 研 
（所属：川崎医科大学高齢者医療センター高齢者総合診療科・部長   ）  

説明者 
杉本 研 
（所属：川崎医科大学高齢者医療センター高齢者総合診療科・部長   ）  

実施医療機関の名称 川崎医科大学高齢者医療センター（計１２医療機関） 

実施計画（審査依頼
書）提出日 

2025 年 8 月 1 日 

審査意見業務に出席
した者（下線は外部
委員） 

①宮地禎幸、清水克彦、小野成紀、竹内康人、岩藤 弘子 

審査意見業務に出
席した者（下線は
外部委員） 
当事者/COI により
審査を外れる者 

②山根 務、飯生 明 

③小林洋明、松原 祥子 

当事者：なし 

 COI：なし 

投票方法 挙手 

審議概要・ 
留意すべき事項 

・川崎医科大学臨床研究審査委員会規程第 7 条第 1 項 1 号から 4 号に該当す
る審査意見業務に該当者はいなかった。 
（変更内容） 
・実施計画の契約、薬務に関する記載事項の修正 
（審議事項） 
・事前審査意見はなかった。 
・委員会中に意見はなかった。 
・全会一致で承認とされた。 

結論 
・判定 承認 
・全会一致 

 
 
 
 



議題 2.報告事項 
川崎医科大学臨床研究審査委員会規程第 10 条 2 項に基づき、委員長のみの確認をもって「簡便審
査」を行い、承認となった。 

1.受付番号 特 21001-14（2025年 8月 23 日承認） 
変更内容：別紙様式 3_定期報告書の累積完了症例数の誤記の修正 

研究の名称 
パーキンソン病の歩行障害に対する運動想像を用いた Neurofeedback 療法の効
果に関する探索的多施設共同、無作為化並行群間比較試験 

研究責任医師 川崎医科大学附属病院脳神経内科 三原雅史 
 
議題 3.その他 
※大友委員長、着席 
・「適応外使用該当性確認依頼書」、「適応外使用該当性確認書」の様式作成案および運用について、
様式の提出から、判断結果の返却までの運用フローの説明を行った。 

・竹内委員より厚労省のホームページにある「臨床研究法相談窓口」についてはどのように利用する
のか質問があったが、当委員会では想定していなかったので、竹内委員の所属する岡山大学の対応
を伺った。本学では、本様式および「臨床研究法相談窓口」も臨床研究審査委員会のホームページ
へ掲載することとし、研究者が必要と思えば利用できるようにしておく対応を行うこととした。 

 
以 上 


