
日　時：令和７年８月６日（水）１５：５６～１６：４７

場　所：広島大学霞キャンパス 臨床管理棟３階３F１会議室 及び Web会議システム

出席委員（（※）Web出席）：

　【１号委員（医学又は医療の専門家）】

　　　　　正木 崇生（委員長），伊藤 英樹（副委員長），柴 秀樹，平田 信太郎，権丈 雅浩（※）

　　　大元 和貴（※），後藤 雄太（※）

　【３号委員（一般の立場の者）】

  　　市川 幸子（※），竹本 ひとみ，花田 玲子，吉岡 哲哉（※）  

（その他）

１.未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究における保険診療について

（議　事）

１．特定臨床研究に係る審査（７件）について

　新規課題（３件），変更課題（４件）

　１号委員から，本研究では，歯周炎の原因除去を行わずにジェルの効果を検証する計画となっており，これは
従来の歯周治療の基本原則には則っていないことから，新たな治療法の提案として位置づけるべき内容と考え
られる旨の意見があり，説明者から，研究対象者自身によるブラッシングによる除去も原因除去として重要で歯
周病治療の一環であることから，基本治療の原則に則っていると考える旨の回答があった。

審査結果の理由 申請内容が適切と判断されたため

　説明者から，資料１－１に基づき，申請内容の概要について説明があった。

 　３号委員から，試験薬は，WEBページで取扱終了となっているが，研究に関連しないのかとの質問があり，説
明者から，病院向けの販売は継続しているので問題ない旨の回答があった。

　１号委員から，口臭の原因が歯周基本治療により除去されていない場合，「短期的効果」という表現よりも「消
臭効果」とする方が適切である。また，歯周治療における評価期間が８日間では短すぎるため，「長期的効果」
の評価には適していない可能性があり，「歯周炎および口臭の抑制に対する効果」とする方が適切であると思わ
れるとの意見があり，説明者から，８日間という設定は短くないと考えるが，指摘のとおりに変更する旨の回答が
あり，具体的な記載内容が示された。

　３号委員から，介入期間を８日間と短期間とした理由について質問があり，説明者から，最短３日で効果は判
定できるが，患者の通院頻度を考え，１週間程度間隔を開けるため８日間と設定した旨の回答があった。

説明者 應原 一久

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

審査結果 承認

実施医療機関 広島大学病院

臨床研究実施計画受領日 2025年7月29日

評価書を提出した
技術専門員

対象となる疾患領域の専門家：１名

整理番号 CRB2025-0002

課題名
keora™オーラルモイスチャーミスト/ジェルの口臭と歯周炎に対する効果に関する
探索的単群試験

統括管理者（研究責任医師） 水野 智仁

令和７年度 第５回 広島大学臨床研究審査委員会 議事概要

　事務局から，資料４に基づき，厚生労働省から，未承認・適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究を実施す
る際には，全て保険外診療として行うか，先進医療等の保険外併用療養費制度の枠組みで行う必要があり，こ
れからの特定臨床研究の新規申請及び定期報告の際には，資料にあるチェックシートの提出を求めることとな
るとの通知があった旨の報告があった。なお，今回の新規課題及び定期報告から，添付資料の一部として
チェックシートが提出されており，委員会での確認が必要となる旨，併せて報告があった。

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料1-1

　【２号委員（臨床研究の対象者の保護及び医学若しく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）】
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　説明者から，資料１－２に基づき，申請内容の概要について説明があった。また，リトドリン塩酸塩のみの投与
となった際には試験から外れることについても併せて説明があった。

　３号委員から，症例ごとに臨床所見に応じて量・期間を検討するのが，より研究目的に対し合理的ではないか
との意見があり，説明者から，今回は10例での探索的研究であり症例毎に細かい用量を設定することは難しいと
考え，まずは量を一定にし副作用の検討を優先したいとの回答があった。

　３号委員から，効果を確認するためには投与の一定期間を担保する必要があるのではとの意見があり，説明
者から，本研究の症例数および妊婦が対象のため，症例が集まらなかった場合を想定し，幅広い週数に設定し
ておきたいと考え，設定したとの回答があった。

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

審査結果 承認

審査結果の理由 申請内容が適切と判断されたため

臨床研究実施計画受領日 2025年7月29日

評価書を提出した
技術専門員

対象となる疾患領域の専門家：１名

説明者 寺岡 有子

課題名
切迫早産に対するリトドリン塩酸塩とメドロキシプロゲステロン酢酸エステル併用療
法の安全性の検討

統括管理者（研究責任医師） 寺岡 有子

実施医療機関 広島大学病院

　以上，審議の結果，全会一致で承認した。

２）♯２　（新規課題）

資料番号 資料１-２

整理番号 CRB2025-0003

　１号委員から，初日に試験薬によって得られた消臭効果によって，研究終了後に研究対象者がこの試験薬に
依存するようになり，口臭の根本的原因（プラークなど）を除去する歯周基本治療の必要性を感じなくなる可能
性が懸念されるとの意見があり，説明者から，試験薬の仕様だけでは歯周炎は完全に改善せず，継続した歯周
炎治療の受診と定期的なメンテナンスが必要である旨説明文書に追記する旨の回答があり，具体的な記載内
容が示された。

　１号委員から，歯周炎の状態を限定して，口臭抑制効果や歯周組織の炎症抑制効果を調べる必要があるの
ではないかとの意見があり，説明者から，最もシンプルに評価できる歯周炎症面積PISAがどの程度減少したか
で本研究は評価する旨の回答があった。

　３号委員から，技術専門員評価書の意見を踏まえ，研究計画書に歯周炎の定義，基準を記載する必要がある
旨の意見があり，説明者から，それらを記載する旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

　１号委員から，口臭に対する効果を調べる研究なので，口臭を主訴とする歯周炎患者を選択する必要がある
のではないかとの意見があり，説明者から，担当歯科医師が口臭を認めると判断した場合を想定している旨の
回答があった。

　３号委員から，研究計画書の安全性評価項目で有害事象の具体的内容表記はあるかとの質問があり，説明
者から，有害事象の報告は特にないので具体的内容表記はない旨の回答があった。

　１号委員，２号委員及び３号委員からの指摘により，記載不備を修正すること，不要な記載を削除すること，説
明が分かりにくい部分，不十分な部分を修正すること等及びその内容を説明者に確認した。

　１号委員及び３号委員から，技術専門員評価書の意見を踏まえ，自宅での試験薬使用状況等の自己申告が
必要ではないかとの意見があり，説明者から，チェックシートを作成する旨の回答があり，具体的な記載内容が
示された。

　１号委員から，試験薬の採取方法およびそれに含まれるナールスゲンの量について質問があり，説明者から，
ミストスプレー瓶で３プッシュ，ナールスゲン量は１％未満との回答があった。

　１号委員から，ブラッシングを１分間に設定した根拠について質問があり，説明者から，通常のブラッシング指
導では最低３分とした指導が多いことから，３分間に修正する旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

　１号委員から，研究対象者に対しブラッシング指導を行うのかとの照会があり，説明者から，ブラッシング指導
は行わない旨の回答があった。

　１号委員から，口腔内で歯ブラシを適切に動かすことができない患者は除外されないのかとの質問があり，説
明者から，除外基準に追記する旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。
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  説明者から，資料１－３に基づき，申請内容の概要について説明があった。

　委員長から，資料１－４に基づき説明があり，各委員から特に意見がないことを確認した。

審査結果 承認

審査結果の理由 変更内容が適切と判断されたため

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

臨床研究実施計画受領日 2025年7月7日

説明者 　－

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

課題名

高齢者の初発中枢神経系原発悪性リンパ腫 （PCNSL） に対して、R-MPV療法、そ
れに引き続いた放射線治療と大量Ara-C療法を行う際に、高齢者機能評価により
治療強度を調整した場合の治療効果と副作用を探索する多施設共同臨床試験
（phase II）

統括管理者（研究責任医師） 山崎 文之

実施医療機関 広島大学病院

　１号委員及び３号委員からの指摘により，説明が分かりにくい部分，不十分な部分を修正すること等及びその
内容を説明者に確認した。

　以上，審議の結果，全会一致で承認した。

４）♯４　（変更課題）

資料番号 資料1-4

整理番号 CRB2018-0011

審査結果 承認

審査結果の理由 申請内容が適切と判断されたため

　１号委員から，持続的な効果を知るために，複数回の事後評価が必要ではないかとの意見があり，説明者か
ら，先行研究も参考に，評価を行うこととした旨の回答があった。

　３号委員から，技術専門員評価書の意見を踏まえ，研究の信頼性や公正性を担保するため，監査が必要では
ないかとの意見があり，説明者から，監査を行うこととした旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

評価書を提出した
技術専門員

対象となる疾患領域の専門家：１名

説明者 岡田 剛，上敷領 俊晴，松本 洋一郎

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

統括管理者（研究責任医師） 岡田 剛

実施医療機関 広島大学病院

臨床研究実施計画受領日 2025年7月28日

３）♯３　（新規課題）

資料番号 資料1-3

整理番号 CRB2025-0004

課題名
抑うつ的な認知の責任回路を標的とした機能結合ニューロフィードバック法の臨床
試験

　１号委員から，研究対象者の本研究への理解を深めてもらうため，検証内容の追記が必要ではないかとの意
見があり，説明者から，それらについて追記する旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

　１号委員及び３号委員からの指摘により，記載不備を修正すること，説明が分かりにくい部分，不十分な部分
を修正すること等及びその内容を説明者に確認した。

　以上，審議の結果，全会一致で承認した。
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　委員長から，資料１－５に基づき説明があり，各委員から特に意見がないことを確認した。

　副委員長から，資料１－６に基づき説明があり，各委員から特に意見がないことを確認した。

　委員長から，資料１－７に基づき説明があり，各委員から特に意見がないことを確認した。

２．定期報告について

１）♯８

３.規則改正（案）について

　事務局から，資料３に基づき説明があり，改正内容を確認した。
　以上の結果，全会一致で原案のとおり改正手続きを進めることを承認した。

　委員長から，資料２－１に基づき説明があり，各委員から特に意見がないことを確認した。

　以上の結果，全会一致で研究継続について承認した。

審査結果 承認

審査結果の理由 変更内容が適切と判断されたため

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

臨床研究実施計画受領日 2025年7月29日

説明者 　－

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

課題名
神経障害性疼痛に対する経頭蓋静磁場刺激の有効性と安全性に関する二重盲検
無作為化並行群間比較研究

統括管理者（研究責任医師） 楢崎 壮志

実施医療機関 広島大学病院

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。なお，統括管理者（研究責任医師）である正木委員長
は審査の際，退席した。

７）♯７　（変更課題）

資料番号 資料1-７

整理番号 CRB2023-0009

委員の利益相反の関与に
関する状況

統括管理者（研究責任医師）である正木委員長は審査の際，退席した

審査結果 承認

審査結果の理由 変更内容が適切と判断されたため

実施医療機関 広島大学病院

臨床研究実施計画受領日 2025年7月9日

説明者 　－

整理番号 CRB2023-0003

課題名
コントロール不良な高血圧を合併する慢性腎臓病（CKD）患者に対するアンジオテ
ンシン受容体拮抗薬（ARB）とエサキセレノン併用の有効性を評価する第Ⅱ相試験

統括管理者（研究責任医師） 正木 崇生

審査結果の理由 変更内容が適切と判断されたため

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

６）♯６　（変更課題）

資料番号 資料1-６

説明者 　－

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

審査結果 承認

統括管理者（研究責任医師） 岡田 剛

実施医療機関 広島大学病院

臨床研究実施計画受領日 2025年7月23日

資料番号 資料1-5

整理番号 CRB2024-0017

課題名
うつ病に対する機能結合ニューロフィードバック治療法のアクティブコントロール・ク
ロスオーバーデザイン二重盲検ランダム化比較試験

５）♯５　（変更課題）
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（報　告）

１．実施計画提出に係る通知書の提出について

２．軽微変更通知書の提出について

３．厚生局の指摘を受けて修正した新規課題等に係る書類について

（その他）

２．令和７年度厚生労働省認定臨床研究審査委員会質向上プログラムへの協力について

３．令和７年度第３回広島大学臨床研究審査委員会議事録及び議事概要の一部修正について

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和７年９月１０日（水）１６：００～

場所：広島大学霞キャンパス 基礎講義棟２階医学部会議室 及び Web会議システム

　委員長から，２課題について，中国四国厚生局の指導により，研究者が実施計画の修正等を行い，修正後の
書類は厚生局により受理されたことが報告された。

　事務局から，認定臨床研究審査委員会の認定要件である厚生労働省が実施する事業「第三者による評価」の
受審について，大阪大学から，本学は「第三者による評価」対象ではないが，臨床研究中核病院に認定された
ことから，来年度からは，当該事業に参加し，評価側として対応することとなることから，昨年度，岡山大学による
評価を受けているが，再度，評価を受けることへの協力依頼があり，調査対象の委員会日は，新規申請の審査
があることなどを条件とし，10月以降を予定している旨の報告があり，委員への協力依頼があった。

　事務局から，机上配付資料の資料５-１及び５-２に基づき，第３回の議事録及び議事概要について，朱書き箇
所のとおり，研究責任（代表）医師から統括管理者（研究責任医師）へと省令改正に沿った文言に修正した旨の
報告があった。

　委員長から，１課題について，実施計画の提出に係る通知書により，実施計画の提出を行ったことが報告され
た。

　委員長から，３課題の軽微変更について報告された。
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