
第 33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 3年 6月 21日(月) 13:00 ～ 14:30 

場 所：福井大学松岡キャンパス管理棟 3階 中会議室 

 

【委 員】   

出席委員：五井孝憲（委員長），小坂浩隆，西村高宏 （内部 3） 

欠戸郁子＊，酒井和美＊，山田英幸，大久保清美＊（外部 4） 

欠席委員：山内高弘（内部 1），野村元積，吉川奈奈＊（外部 2）（＊は女性） 

    

【陪席者】 

(医学研究支援センター)   坂下講師，渡邉講師 

(松岡キャンパス研究推進課) 喜多山課長，坂井主査，村田主任，山田主任，鈴木事務補佐員 

 

【第 32回委員会議事要旨の確認】 

委員長から前委員会の議事要旨の内容について確認があり、承認された。 

 

【議 事】 

１．審議事項 

[議案１]定期報告 

整理番号 C2019022F 

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 アイベータ配合点眼液におけるブリモニジンのヒト硝子体移行に関する

研究 

研究責任医師 稲谷 大（眼科） 

実施医療機関 福井大学医学部附属病院 

 

① 定期報告の不適合報告についての説明 

研究責任医師である稲谷先生より、不適合報告の詳細について説明があった。 

 

② 質問・意見等  

不適合報告書及び実施体制等について委員から質問があり、稲谷先生より回答があっ

た。 

 

③ 審議 

  委員により審議が行われた。(別紙参照) 

 

④ 結論 

本研究において発生した重大な不適合等を受けて、今後の「本研究のあり方」につい

て継続して審査する必要があるため、『継続審査』と結論された。 

 



[議案２]機器の不具合報告 

整理番号 C2020005F 

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 静脈麻酔薬自動調節ソフトウェアにおける鎮静薬と鎮痛薬のバラン

スと必要量の探索的臨床試験 

研究責任医師 松木 悠佳（麻酔科蘇生科） 

実施医療機関 福井大学医学部附属病院 

 

① 医療機器の不具合報告についての説明 

研究責任医師である松木先生より、機器の不具合及びその関連事象について説明があ

った。 

 

② 質問・意見等  

不具合事象及び実施体制等について委員から質問があり、松木先生より回答があった。 

 

③ 審議 

  委員により審議が行われた。(別紙参照) 

 

④ 結論 

今回の結論は『継続審査』とすることで全会一致した。そして、責任医師に、委員会か

らの指示事項について対応を求めることとした。 

 

[議案３]変更申請 

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 R）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 

研究代表医師 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 変更内容説明 

渡邉講師より、変更内容（目標症例数変更）について説明があった。 

 

② 審議・結論  



各委員において変更内容が確認され、全会一致で『承認』された。 

 

[議案４]変更申請 

整理番号 C2020003F 

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 アイラミド配合懸濁性点眼液におけるブリモニジンのヒト硝子体移行に

関する研究 

研究責任医師 稲谷 大（眼科） 

実施医療機関 福井大学医学部附属病院 

 

① 変更内容説明 

渡邉講師より、変更内容（登録・観察期間延長）について説明があった。 

 

② 審議・結論  

各委員において変更内容が確認され、全会一致で『承認』された。 

 

２．通知事項 

１）承認内容の公表について 

整理番号 C2019016F 

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 開放隅角緑内障又は高眼圧症を対象にプロスタグランジン関連薬とアイ

ベータ配合点眼液の併用療法の有効性及び安全性を検討する多施設共同

無作為化単遮蔽クロスオーバー比較試験 

研究代表医師 稲谷 大（眼科） 

実施医療機関 福井大学医学部附属病院を含む 20施設 

 

研究責任医師より、2021年 5月 17日に承認された当該研究は、2021年 5月 27

日に近畿厚生局へ書類を提出し、6月 4日付で jRCTに公表された旨の報告があった

ため、委員会に通知した。 

 

３．その他 

委員長から、次回の委員会は 7月 19日(月)に開催する旨の案内があった。 

 

 



議案１(別紙) 

１．事務局(渡邉講師)からの説明
（１）本研究における問題点
（２）有識者の意見を説明
（３）被験者の平常時の血圧/脈拍値の再調査状況

２．研究責任医師 稲谷先生からの説明
事務局からの対応依頼事項である以下の点について責任医師から説明があった
（１）全症例（９症例）の現在の血圧・脈拍の測定値
（２）研究分担医師に対するヒアリング結果
（３）モニタリング担当者へのヒアリング結果

３．委員より責任医師に質問があり、責任医師より回答があった
・不適合発生の要因について
・研究実施体制について

４．委員による審議
　　五井委員長 審議の論点は以下の２点である。

　　　・モニタリング手順書の不遵守
　　　・血圧/脈拍の欠測
（２）既取得データの取り扱いについて

　　委員により以下の点について審議が行われた。
・不適合の内容について（③）
・再発防止策、研究実施体制、再教育等について（①、③）
・対象者の安全性確保について（①、③）
・既取得データの信頼性と使用について（①、②、③）

　＜委員該当＞

５．CRBの結論『継続審査』

（１）不適合の内容について

　本研究において発生した重大な不適合等を受けて、今後の「本研究のあり方」について継続して審議する必要があるた
め、『継続審査』と結論された。

　①医学又は医療の専門家

　②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

　③一般の立場の者



議案２(別紙) 

１．研究責任医師 松木先生からの説明

＜再発防止策＞

２．委員から責任医師へ質問があり、責任医師より回答があった
・機器の不具合事象について
・研究実施体制について

３．委員による審議が行われ、CRBからの指示事項がまとめられた

４．CRBの結論『継続審査』
＜CRBからの指示事項＞

2021/5/27に発生した以下の３つの事象について報告があった。
（１）医療機器の不具合報告
（２）被験者の有害事象（過鎮静）
（３）不適合報告（研究責任・分担医師以外の医師が立ち会っていた）

（１）機器における当該メッセージの出現時に、OKを選択することを周知・徹底する

また、これらの事象の発生に伴い、研究実施を一時中断していることことの説明があり、
以下3点の再発防止策を講じたうえでの研究再開の可否について、審議依頼があった。

・研究再開には、不具合の対策の確認が必要であることから、『継続審査』と結論された。
今回の機器の不具合を特定し、ソフトウエアの改修を行ったうえで、改修に関する証明文書等を提出するとと
もに、研究機器へ当該ソフトウエアを導入することを求める。

（２）問題発生時には、研究中止を躊躇せず、すぐに機器を停止し、手動麻酔へ切替ることを徹底する
（３）研究分担医師として、当該研究に関与する可能性がある全ての医師を追加する

・当該研究における麻酔担当医師の記録(交代状況を含む)の作成を求める。


