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２０１９年度第６回臨床研究監視委員会議事要旨 
 
日 時：２０１９年９月２４日（火） １６：３３～１７：１７ 
場 所：医学部附属病院 A 棟１階 病院特別会議室 
出席者：大川委員長、藍委員、小池委員、吉田委員、尾林委員、小野委員、伏見委員、 

秋葉委員、佐伯委員 
陪 席：髙見澤事務部次長、平野臨床研究監視室長補佐兼臨床研究監視係長、深川臨床研究監

視係主任 
 
 
＜配布資料＞ 
１．   ２０１９年度第５回臨床研究監視委員会議事要旨（案） 
２－１． ２０１９年度第５回臨床研究審査委員会 議事録・議事詳細（案） 
２－２． 有害事象・不具合報告書【要回収】 
２－３． ２０１９年度第１２回～第１４回未承認新規医薬品等評価委員会 議事要旨 
２－４． ２０１９年度第２、３回高難度新規医療技術評価委員会 議事要旨 
２－５． 高難度新規医療技術の提供に関する実施報告書【要回収】 
２－６． ２０１９年度第５回治験等審査委員会 議事録・議事概要（案） 
２－７． 重篤な有害事象に関する報告書【要回収】 
２－８． モニタリング報告書（HERS2 遺伝子の増幅を認める進行性固形がん患者を対象と

したトラスツズマブ＋ぺルツズマブ併用療法の第Ⅱ相試験） 
２－９． 医学部倫理審査委員会（２０１９．８．２７）審査表 
２－１０．前回未承認案件の承認状況 
２－１１．重篤な有害事象に関する報告書【要回収】 
３－１． ２０１９年７月 レベル３ｂ以上の事例報告【要回収】 
３－２． ２０１９年７月１８日～２０１９年８月２１日 死亡退院リスト【要回収】 
 
 
【協議事項】 
１．前回議事要旨（案）について 

   藍委員より、資料１に基づき説明があり、協議の結果、原案のとおり承認された。 
 
２．監視する各委員会の審査一覧について 

   各委員会からの資料について、小池委員より、臨床研究審査委員会の２０１９年８月審

査分について、資料２－１及び２－２に基づき説明があった。 
小池委員より、未承認新規医薬品等評価委員会の２０１９年８月審査分について、資料

２－３に基づき説明があった。 
尾林委員より、高難度新規医療技術評価委員会の２０１９年度第２回及び第３回審査分

について、資料２－４に基づき説明があった。引き続き、資料２－５の食道外科からの高
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難度新規医療技術の提供に関する実施報告（有害事象報告）について、食道癌の手術にお

いて通常起こりうる合併症であり、この手術手技に直接起因するものではないとされるこ

とから、本手技について継続可能と医療安全管理部で判断している旨、説明があった。 

小池委員より、治験等審査委員会の２０１９年８月審査分について、資料２－６から２

－８までに基づき説明があった。 
吉田委員より、医学部倫理審査委員会の２０１９年８月審査分について、資料２－９か

ら２－１１に基づき説明があった。前回、前々回の本委員会において報告のあった医学部

遺伝子解析研究に関する倫理審査委員会に設置された調査委員会について、重大な指針逸

脱として厚生労働大臣報告を１か月以内にする予定である旨、報告があった。 
その他、種々協議の結果、安全性及び適正性に特に問題なしと議決された。 

 
３．臨床研究等対象者のインシデント（３ｂ以上）及び全死亡症例の有無について 

   尾林委員より、２０１９年７月分のレベル３ｂ以上の事例報告及び２０１９年７月１８

日～２０１９年８月２１日分の死亡退院リストについて、資料３－１及び３－２に基づき

説明があり、事前に各委員会より提出された資料と患者 ID を突き合せた結果、今回は臨

床研究の該当患者が無かった旨、説明があった。 
引き続き、尾林委員より、資料３－１の No.３について、前回の本委員会で高難度新規

医療技術の提供に関する実施報告（有害事象報告）のあった事例で、この患者は９月上旬

に退院し、転院している旨報告があった。 
 
【報告事項】 
  無し。 
 

終わりに、尾林委員が、２０１９年９月末で退職されることから、本委員会の委員が尾林

委員から工藤委員に交代となる旨、紹介があった。 
 
 
 次回：２０１９年１０月２９日（火）１６時３０分～ 開催予定。 


