
日　時：令和７年９月１０日（水）１５：５９～１６：２７

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

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（※）

　【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）】

　　　大元 和貴（※）

　【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（※）

（議　事）

１．特定臨床研究に係る審査（４件）について

　新規課題（２件），変更課題（２件）

　１号委員から，経口投与と同じ1日用量を1日1回30分以上かけて点滴静脈内投与すると記載されているが，毎
日，点滴のために受診するのは患者にとって大変ではないか等の質問があり，説明者から，静脈用製剤の使用
は生検術後に一時的に使うという事がわかるように訂正する旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

　１号委員及び３号委員からの指摘により，記載不備の修正，説明が分かりにくい部分，不十分な部分を修正す
ること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。

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。

　１号委員から，症候性てんかんの第一選択薬としてペランパネルは適しているのか等の質問があり，説明者か
ら，てんかん治療ガイドラインに記載されている等の回答があった。

　１号委員から，内服が困難な患者から，説明を十分に理解し同意を得ることは可能なのかとの質問があり，説
明者から，同意取得とペランパネルの開始タイミングの記載を変更し，ペランパネルの用量も矛盾がないように
修正する旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

説明者 大園 伊織，山崎 文之

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26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 CRB2025-0005

課題名
Adult-type diffuse glioma CNS WHO grade 2-3に対するペランパネルの抗腫瘍効
果を検討する単群・非盲検第II相試験

統括管理者（研究責任医師） 大園 伊織
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　委員長から，資料１－３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１－４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。

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） 大段 秀樹

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9月1日

資料番号 資料1-4

整理番号 CRB2025-0001

課題名
肝切除後胆汁漏に対する局所陰圧閉鎖療法の安全性及び有効性に関する単群
探索的特定臨床研究

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。

４）♯４　（変更課題）

臨床研究実施計画受領日 2025年8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
卵巣癌の腫瘍減量手術に対する5-アミノレブリン酸を用いた光線力学診断法の有
用性の検討

統括管理者（研究責任医師） 阪埜 浩司

実施医療機関 広島大学病院

３）♯３　（変更課題）

資料番号 資料1-3

整理番号 CRB2024-0018

　１号委員から，前立腺全摘除術後には，開発された承認済みのLLCは導尿のために用いられていないのか等
の質問があり，説明者から，現状はFCを用いる方が標準治療になっており，本研究で有効性を比較することとし
た旨の回答があり，具体的な記載内容が示された。

　３号委員からの指摘により，記載不備を修正すること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。

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１－２に基づき，申請内容の概要について説明があった。

　１号委員から，研究対象者は細いカテーテルを希望されるのではないか，その場合，どのように説明するのかと
の質問があり，説明者から，太いカテーテルは世界標準サイズで，本学でも通常用いるサイズである等説明する
との回答があった。

　１号委員から，LLCは細いことから挿入時に必要なコシ（強度）があるのかとの質問があり，説明者から，改良
し，コシが少しあるものとなった旨の回答があった。

説明者 小畠 浩平

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31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 CRB2025-0006

課題名
根治的前立腺全摘除術後の早期尿失禁に対する細径大内腔カテーテルの有効性
の探索試験

統括管理者（研究責任医師） 日向 信之

２）♯２　（新規課題）

資料番号 資料１-２
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２．疾病等報告について

１）♯５

３．定期報告について

１）♯６

２）♯７

３）♯８

（報　告）

１．実施計画提出に係る通知書の提出について

２．厚生局の指摘を受けて修正した新規課題に係る書類について

３．規則改正について

（その他）

１．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

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和７年１０月８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，資料４に基づき，「広島大学臨床研究審査委員会規則」が令和７年９月３日付けで改正されたこと
が報告された。

　事務局から，大阪大学による調査・訪問日が，次回の委員会１０月８日となったこと，大阪大学は，本学会場並
びにWEB上で陪席されること，大阪大学へ，本調査における秘密保持に関する誓約書の提出を依頼することの
報告があり，委員へ通常どおりの審議対応及び協力依頼があった。

　委員長から，資料３－３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。

　委員長から，２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，１課題について，中国四国厚生局の指導により，研究者が実施計画等の修正を行い，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。

　委員長から，資料３－２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。

　委員長から，資料２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。

　委員長から，資料３－１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。
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