
2025年度 9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 12 月 22 日（月）16：30 ～ 17 ：05 
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  出席 

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 

岩藤 弘子 女 ①  出席 

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：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）） 
見学者等：なし 
 
配布資料：  
・特 24001-11 審査資料一式 
・特 24001-12 審査資料一式 
・特 25001-04 審査資料一式 
 
審議に入る前に大友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。 

（作成者：臨床研究審査委員会事務局 泉） 



議題 1. 審議事項 

1.研究継続の適否（定期報告：継続審査） 

研究課題番号 特 24001-11 

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 
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 6 医療機関） 

実施計画（定期報告
書）提出日 

2025 年 10 月 10 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 大友孝信、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、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。 
（確認事項） 
・不適合管理表 No.3 の症例、3 月 17 日時点の同意取得の過程、診療上データの
範囲や患者の撤回理由の詳細について 
（審議事項） 
・指摘事項対する回答書の確認を行った。 
・事前審査で法律の専門家より①NO.3の患者の撤回理由について②３/31の説明時
に 3/17 のデータを本研究で使用する説明を行ったのかという質問があり、①本研究
と無関係に通院をやめたいという患者本人の意向があった②過去データの使用でき
ると誤認識をしていたものの、3/17 のデータから適格であると説明を行った、と研
究者より回答があった。 
・委員会当日出席した研究者より、回答書の説明と本不適合は該当研究者のプロト



コールの誤認識であったこと、再発防止について、話し合いの時間を取ったという
報告があった。 
・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 24001-12 

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 
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 6 医療機関） 

実施計画（変更審査
依頼書）提出日 

2025 年 11 月 13 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 大友孝信、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、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） 
・監査担当者の変更 
（審議事項） 
・事前審査意見はなかったが、事務局より、監査担当者の変更理由について質問が
あり、定期的な異動であるとの説明が研究者よりあった。 
・全会一致で承認とされた。 



結論 
・判定 承認 
・全会一致 

 

3.研究実施の適否（変更申請） 

研究課題番号 特 25001-04 

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 11 月 13 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、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） 
・選択基準の該当症例が少ないため、選択基準における握力の基準の変更、
研究期間の変更、分担医師の追加 
（審議事項） 
・事前審査及び本会で、選択基準の握力が AWGS2025 における 50-64 歳の
基準をベースに変更されているが、サルコペニアを対象とする本研究の最終
的な結果への影響は当初の臨床的疑問は解消されるのか、もしくは「サルコ
ペニアリスク」としているため問題はないのかという疑義が生じた。 
・研究者より研究課題名を「サルコペニア」ではなく、「サルコペニアリスク
のある高齢糖尿病患者」としており、もともと対象者は高齢で 65 歳以上であ
り慢性疾患（糖尿病）を有していることから「サルコペニアリスク」に該当



する方であること。また、筋力の強い対象者を除外するため、カットオフ値
として１つ若い層の基準を採用したとの回答があった。 
・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 

4.継続の適否（簡便審査：変更申請） 

受付番号 特 20002-32（変更申請）（2025 年 11 月 25 日承認） 
変更内容：様式 E の受入金額変更  

研究の名称 
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 川崎医科大学附属病院 腎臓・高血圧内科学 板野 精之 

2025 年 11 月 22 日の委員会で変更内容について合意が得られたのち、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。 

 
以 上 


