
第８回国立大学法人福井大学臨床研究審査委員会議事要旨 

 

日 時：令和元年７月２２日(月) 13：00 ～ 13:30 

場 所：福井大学松岡キャンパス 管理棟 3F 中会議室 

 

【委   員】   

 出席委員： 松峯昭彦（委員長），小坂浩隆，西村高宏 （内部 3） 

野村元積，吉川奈奈，欠戸郁子，酒井和美 （外部 4） 

 欠席委員： 石塚 全，吉田俊博 

 

【陪席者】 

（医学研究支援センター）渡邉講師 

（総務管理課）小林課長，髙橋主査，村田主任，鈴木事務補佐員 

 

1．前回の議事要旨の確認 

委員長から、第７回委員会の議事要旨について確認があり、承認された。 

 

 

２．議事  【変更申請審査】 

整理番号 C2018001F 

区分 1 □医薬品医療機器等法における未承認・適用外の医薬品等の臨床研究 

■製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究 

区分 2 □単施設研究 

■多施設共同研究 

研究課題名 福井県の対策型検診に参加した 27歳～45歳で細胞診正常であった女性に

HPV4価ワクチン（ガーダシル🄬）を接種することによる HPV16型と HPV18

型の持続感染予防効果を評価する 2群間比較試験 

研究責任医師 吉田 好雄（産科婦人科） 

実施医療機関 福井大学医学部附属病院を含む 11施設 

 

１） 変更申請内容の説明 

事務局から、「有害事象・疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」および「研究計画書」の

変更内容について説明があった。 

 

２）質疑応答 

各委員から、資料に基づく質問・意見があり、事務局から回答があった。 

主な質疑応答の内容は次のとおり。 

No. 
委員

属性 
質問・意見等 回答（事務局） 

jRCT登録について 

1 ① 本研究の jRCT登録状況は。 5月 20日開催の本委員会にて承認後、製薬

会社との契約締結および臨床研究保険加入等

の手続きを経て、本日 jRCTへの登録と厚生労

働大臣への届け出が行われた。 



疾病等報告書について 

2 ②  

 

② 

 

 

③ 

 

 

 

③ 

 

 

 

 

② 

 

厚生労働省の報告書に変更があったのか。 

 

これまでに承認した 2件の研究(※)につい

て、同様の変更の必要は生じないか。 

（※：C2018017F，C2018029F） 

当該変更内容の記載がない場合には、記載

が必要ではないか。精査のうえ手続きされる

よう求めたい。 

 

最適と思われる手順書を作成されたら、それ

を今後の研究においても準用してはどうか。 

 

 

 

形式的な変更のたびに手間がかからぬよ

う、書き方を工夫するのもよいのでは。 

厚生労働省により定められている書類なら

びに提出方法に変更があった。 

疾病等報告書ならびに統一書式はこれまで

も運用されていたが、提出手順および様式の

一部が変更されたものである。したがって、

左記 2件の研究については、手順書の記載内

容によっては、必ずしも変更が必要になると

は限らない。現在事務局にて確認中であり、

必要に応じて研究責任医師に連絡する。 

臨床研究法の運用開始以来、厚生労働省に

よる改訂・改善等が進められており、研究者

側も随時対応を求められている。今後、運用

方法が確定した際には、本院としての標準的

な手順書を作成することも考えたい。 

原則的には変更の審査は必要だが、委員会

審議の効率化も考えつつ、記載を工夫するこ

とも検討したい。 

PMDAについて 

3 ③ 

 

 

 

 

① 

 

 

p.13「厚生労働大臣ならびに PMDAに報告す

る」とあるが、p.12 報告フロー図中には

「厚生労働大臣への報告」のみ記載されてい

る。図中に「PMDA」を併記すべきでは。 

 

本研究における PMDAへの報告は、「医薬

品」の観点から行うものであるか。 

PMDAへ報告することにより自動的に厚生労

働大臣へデータが送られるようなシステムと

なっているため、特に併記する必要はない。 

 

 

PMDAへの報告は以下の法律において定めら

れている。 

(1)薬機法(※)：医薬品による有害事象 

(2)臨床研究法：臨床研究による疾病等 

効果安全性評価委員会について 

4 

 

② 

 

 

 

 

 

今後、審査される特定臨床研究において

も、「効果安全性評価委員会（以下、効安委員

会）」の実務を、本委員会が担うことになるの

か。 

 

 

「効果安全性評価委員会」は、臨床研究の

進行、安全性及び有効性について適当な間隔

で評価し、臨床研究の継続、変更又は中止を

第 3者的立場で提言することを目的として設

置するものであり、その設置の必要性の有無

は、研究内容によると考えられる。 

 

 

 

 

 

 

① 

 

 

 

 

侵襲性が高い研究の場合に、設置の必要性

が高まるのか。 

本研究では、当初は「効安委員会」の設置

を検討していたが、最終的には必要ないとの

判断から削除された。 

 

侵襲性も重要であるが、研究内容全体によ

りその必要性を協議する必要がある。 

臨床研究法上、効安委員会の設置義務はな

いが、本委員会にて「設置が必要」と判断さ

れた場合は、その決定に従う。 

版管理について 

5 ① 書類ごとに版数が異なるが問題はないか。 書類ごとの版管理で問題ない。版数と変更

点等を、明確に管理することが重要である。 

変更申請の審査について 

6 ① 事務的な変更等についても、本委員会にて

諮らなければいけないのか。事務局にて対応

できる変更等については事務局に一任し、本

質的な内容のみ委員会にて審査することには

できないか。 

臨床研究法上、委員会にて承認された内容

を変更する場合には、一語一句に至るまで、

単なる誤記とは考えず、すべて委員会にて諮

ることが定められている。 

但し最近は、事務的に対応できる項目を

「事前確認不要事項」として業務規程等に明

記するなどしたうえで、審査結果通知書等の



書面交付を行わずに承認したものとみなし、

後日委員会にて報告することが認められてき

ており、その運用方法について協議されてい

るところである。本委員会においても随時改

善していきたいと考えている。 

 

３） 結論 

審議の結果、全会一致で『承認』と結論された。 

 

 

３．報告  【簡便な審査による承認】 

整理番号 C2018029F 

区分 1 ■医薬品医療機器等法における未承認・適用外の医薬品等の臨床研究 

□製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究 

区分 2 ■単施設研究 

□多施設共同研究 

研究課題名 免疫チェックポイント阻害剤の治療効果予測における FLT-PET/MRI の有用性の検

討 

研究責任医師 梅田 幸寛（呼吸器内科） 

実施医療機関 福井大学医学部附属病院 

 

１） 報告事項 

事務局から、「本委員会規程第 10条第 1項」に基づいて簡便な審査を実施し、承認した旨の報

告があった。 

 

以上 


