
2025年度 7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 10 月 27 日（月）16：30 ～ 16 ：38 
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  欠席 

岩藤 弘子 女 ① 欠席 

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：7 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 20002-30 審査資料一式 
・特 20002-31 審査資料一式 
・特 24001-10 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.研究継続の適否（定期報告） 

研究課題番号 特 20002-30 

研究課題名称 
慢性腎臓病患者の腎アウトカムに対する酢酸亜鉛水和物製剤のランダム化多施設
共同研究 

研究責任医師 
/研究代表医師 

板野 精之 
（所属：川崎医科大学附属病院腎臓内科・医長   ）  

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（計 20 医療機関） 

実施計画（審査依頼
書）提出日 

なし（2025 年 9 月 5 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 

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。 
（報告内容） 
重篤な疾病等：0 件、非重篤な疾病等：報告期間 3 件（累積 11 件）、不適合の発
生：報告期間 7 件（累積 86 件） 
（審議事項） 
事前審査意見で、観察期間中に医師の指示無くノベルジン非投与群症例の亜鉛含
有サプリメント内服による不適合があった症例について、下記の意見があった。 
〇科学性について 
医学医療の専門家より「不適合の対象者は最終的に解析から除外されたのか」と
いう指摘に対し、研究者から除外となっているとの回答があった。 
〇報告事項の記載の適切性について 
・医学医療の専門家より「不適合のあった非投与群の再発防止の周知はされたと
の事だが、投与群については注意喚起しているのか。」という指摘に対し、「投与群



へも周知しており、不適合以降は両群ともにサプリメント服用による不適合は発
生していない」との回答があった。 
・一般の立場の委員より発生のタイミングと自施設への報告のタイミングが空い
ていることについて指摘があり、研究者より「オンサイトモニタリングのタイミ
ングの時期の関係で期間が空いた」との回答があった。 
・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.研究継続の適否（変更申請） 

研究課題番号 特 20002-31 

研究課題名称 
慢性腎臓病患者の腎アウトカムに対する酢酸亜鉛水和物製剤のランダム化多施設
共同研究 

研究責任医師 
/研究代表医師 

板野 精之 
（所属：川崎医科大学附属病院腎臓内科・医長   ）  

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（計 20 医療機関） 

実施計画（審査依頼
書）提出日 

なし（2025 年 9 月 5 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） 

② 宮地禎幸、清水克彦、小野成紀 

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） 
研究実施体制の変更、研究者の職名変更、研究者の変更 
（審議事項） 



・事前審査意見は特になかった。 
・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 

 

3.研究継続の適否（変更申請） 

研究課題番号 特 24001-10 

研究課題名称 
サルコペニアを対象とした 5-アミノレブリン酸リン酸塩含有食品を摂取すること
に よる機能回復を検討する研究：多施設共同研究、無作為化、二重盲検比較試験 

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 
なし 
（所属：   ）  

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 6 医療機関） 

実施計画（審査依頼
書）提出日 

2025 年 9 月 9 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 

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、画面上での挙手 

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） 
研究対象者募集ポスターの新規作成 
（審議事項） 
・事前審査意見は特になかった。 
・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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

以 上 


