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第 88 回 新潟大学中央臨床研究審査委員会 議事要旨 

【開催日時】2025 年 8 月 22 日（金）16：00～16：21 

【開催場所】新潟大学医歯学総合病院内 病棟 12 階 小会議室  / Zoom によるオンライン会議 

【隣 席 者】事務局：佐藤，肥沼，大谷 

  
【委員出席状況】 

委員氏名 専門分野 性別 所属① 所属② 出欠 備考 

◎木下 義晶 ① 男 新潟大学医歯学総合研究科 〇 ◆  

横山 晶 ① 男 新潟県保健衛生センター  ◆  

長村 文孝 ① 男 東京大学医科学研究所  ×  

〇上田 隆宏 ① 男 医薬品医療機器総合機構  ◆  

 宮﨑 秀夫 ① 男 明倫短期大学  ◆  

 平澤 美華子 ① 女 新潟大学医歯学総合病院 〇 ×  

 大橋 瑠子 ① 女 新潟大学医歯学総合研究科 〇 ◆  

近藤 明彦 ② 男 新潟大学法学部 〇 ◆  

宮坂 道夫 ② 男 新潟大学医学部保健学科 〇 ◆  

種田   和義 ③ 男 新潟県自治研究センター  ◆  

久保田 正男 ③ 男 新潟県健康づくり財団  ◆  

◎委員長、〇副委員長      ◆web 出席 

専門分野：①医学又は医療の専門家／②法律・生命倫理の専門家／③一般の立場の者 

所属①：医療機関の特定  所属②：委員会設置者(新潟大学)への所属有無 

(1)医学または

医療の専門家 
(2)法律・生命

倫理の専門家 
(3)一般の立場

の者 
(4)5 名以上 (5)男女 1 名以

上 
(6)同一医療機

関の者が半数

未満 

(7)所属機関に

属しない者が

2 名以上 
5 名 2 名 2 名 9 名 男 8 女 1 新潟大 4/9 5 名 

 
【議題 1】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24004 

気管支喘息患者における呼吸音解析・可視化システムを活用したモニタリングの

有用性 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：副島 研造  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 18 日 

成立要件 成立 
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結論 承認 

質疑応答内容 

委員（医学）： COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：分担医師の追加があり、同意説明文書と分担医師リストの変更が行われた。 

委員（医学）：何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認としたい。 

 
【議題 2】 

議題名称 

研究課題名 

＜終了報告＞事務局管理番号：SP20003 

PS 不良 (PS 2-3) の進展型小細胞肺がん患者に対するカルボプラチン＋エトポシ

ド＋デュルバルマブ療法の第 II 相試験討 

統括管理者 

 

医療機関名：新潟大学医歯学総合病院 

氏名：渡部 聡 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 8 月 5 日 

成立要件 成立 

結論 承認  

質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：予定が 56 例のところ実施が 57 例。試験期間中の重篤な疾病等は 6 件、うち 1 件は CRB 報告審査

済み。主要評価項目である忍容性は事前に定めた閾値を上回り、本試験の療法は、PS 不良で未治療

の進展型小細胞肺がん患者に対する一次治療として忍容性と、良好な 1 年生存割合など有望な治療効

果を示した。 

委員（医学）：何か意見あるか＜意見なし＞では全会一致で承認とする。 

 
【議題 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告再審査＞事務局管理番号：SP24002 

難治性統合失調症における安息香酸の効果とグルタミン酸・グルタチオンの変化 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：岩田 祐輔 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 7 月 30 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 

委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局：本研究のこの定期報告の審査は、先月も行っていて、順を追って説明すると、2 カ月前に終了報告

の資料をまとめている段階でこれまでの定期報告の内容について修正が生じたことで、これまでの定
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期報告で行ってきた内容についても修正が生じた。 

先月は新潟大学に審査が移管してから一回分だけの修正ということで審査したが、過去の山梨大学で

審査されて承認済みの 2 年目から 4 年目の 3 年分も数に修正が生じたという内容である。 

委員（医学）：以前のものを振り返っていたら修正するべき必要があったということだ。何か意見あるか＜

意見なし＞では全会一致で承認とする。 

 
【報告と検討】 

〈報告〉 

●メール（書面）審査の手順書反映について 

簡便審査の際に、委員長は必要に応じて委員からメール(書面)による意見提出を求められる、という内容を手

順書に追加し、厚生労働省に届け出を行った旨を報告した。 

 
〈検討〉 

●CRB 質向上プログラムへの参加協力について 

事務局： CRB 質向上プログラムというものが厚労省で行われており、具体的には各 CRB の審査状況を第三

者が見に来て評価することへの参加協力の打診があった。 

第三者評価に関しては、今年 5 月の法改正で委員会の認定更新の条件として第三者評価が実施されてい

ることが追加された。本委員会に関して言うと、次回の認定更新は 2027 年 5 月だが、経過措置が適用さ

れ認定更新までに第三者評価が実施されている必要があるものではなく、今回の内容も更新に係る評価等

に使用することはない旨明記されており、テストケースのようなものと理解している。 

実際に評価される内容は新規審査を含む審議について、CRB を実際現地および Web で見学し、その行わ

れた審査前後を含む審査プロセスの記録や資料の調査を行って、最終的にはフィードバックが来るという

ようなものである。 

本委員会の新規審査の予定は、10 月で依頼と 12 月にもと打診が来ている。10 月は早いと思うので、12

月の方で回答しようと思っているが、委員の先生の意見をいただければと思う。 

委員（医学）：審査依頼はどこからのものか。 

事務局：10 月は他大学からの依頼であり、我々が審査を担当しており、もうすぐ終了する研究の患者さんと

他の研究も含めての継続投与し経過を見る形の研究である。12 月は癌の研究の NPO グループで今ま

で 3 件くらい我々の委員会で審査経験のある依頼者である。 

委員（医学）：ここ 2.3 年は当該 NPO グループの研究を審査していないが、以前の審査に参加された委員の先

生もいるようだ。事務局は 12 月がいいそうだが、12 月でよろしいか。＜意見なし＞ 

事務局：評価プログラムを実施している先方の都合もあると思うので、希望として 12 月を第一希望、10 月を

第二希望として出して相談したいと思う。 

 
【事務連絡】 

以下、事務局より案内した。 

●次月以降のスケジュールの案内 

以上 
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