
日　時：令和７年１０月８日（水）１５：５８～１６：３０

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（※），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（※）  

（議　事）

１．特定臨床研究に係る審査（１０件）について

　新規課題（２件），変更課題（８件）

　

　３号委員から，研究に参加されない場合に投与される薬剤について，単独投与か併用薬かとの質問があり，説
明者から，単独投与である旨の回答があった。

　３号委員からの事前指摘により，記載不備，説明が分かりにくい部分，不十分な部分を修正したこと及びその
内容について説明者に確認した。

　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，クレアチニン・クリアランスによる腎機能障害の位置付け及びそれについての記載が必要では
ないのかとの質問があり，説明者から，クレアチニン・クリアランスによる重度の腎機能障害の位置付け及びそれ
についての記載は，研究対象除外に記載済みである旨の回答があった。

　１号委員から，使用する抗菌薬の保険適用及び予防抗菌薬としての投与について質問があり，説明者から，
使用する抗菌薬は保険適用となっていること及び予防抗菌薬としても使用する旨の回答があった。

説明者 新原 健介，上神 慎之介

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8月14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 CRB2025-0007

課題名
下部消化管手術患者に対するセフィデロコル投与による血中および組織における
薬物動態力学に関する非盲検探索的臨床研究

統括管理者（研究責任医師） 大毛 宏喜

令和７年度 第７回 広島大学臨床研究審査委員会 議事概要

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料１-１
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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。

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。なお，研究分担医師である柴委員は審議の際，退席
した。

臨床研究実施計画受領日 2025年9月12日

説明者 　－

委員の利益相反の関与に
関する状況

研究分担医師である柴委員は審議の際，退席した

課題名
根尖破壊を伴う根尖性歯周炎に対するMineral Trioxide Aggregate (MTA)セメント
による根尖部封鎖の有効性に関する単群非盲検研究

統括管理者（研究責任医師） 西藤 法子

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 CRB2022-0015

　３号委員から，研究に参加することで受ける検査が多くなることはないのか。また，患者日誌は研究参加者の
み記入するものなのか。これらは，不利益として記載する必要があるのではないかとの質問があり，説明者から，
施行する検査は，研究に参加する場合としない場合で変わりはない。患者日誌は研究参加者のみ記入するも
のである。これらのことを説明文書に追記し，参加することで予想される不利益についても同様に記載する旨の
回答があり，具体的な記載内容が示された。

　２号委員及び３号委員からの事前指摘により，記載不備，説明が分かりにくい部分，不十分な部分を修正した
こと及びその内容について説明者に確認した。

　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，実施予定被験者数を達成できるのかとの質問があり，説明者から，多施設で実施するため，達
成可能な件数である旨の回答があった。

　２号委員から，研究対象者を20 歳以上としているが，18歳以上ではいけないのかとの質問があり，説明者か
ら，比較する先行研究が20歳以上を対象としており，患者群を揃えるため本研究でも20歳以上とした旨の回答
があった。

説明者 高畑 尚子，佐伯 吉弘

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8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 CRB2025-0008

課題名
胃切除術後補助化学療法患者に対するパンクレリパーゼ投与の有効性・安全性に
関する多施設共同非盲検探索的臨床研究

統括管理者（研究責任医師） 大段 秀樹

２）♯２　（新規課題）

資料番号 資料１-２
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　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。

　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。

　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。

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

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

臨床研究実施計画受領日 2025年9月22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
Sacubitril/Valsartanによるカテーテルアブレーション後の心房細動再発抑制効果
の検証

統括管理者（研究責任医師） 中野 由紀子

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。

６）♯６　（変更課題）

資料番号 資料１-６

整理番号 CRB2022-0016

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 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9月19日

説明者 　－

整理番号 CRB2025-0003

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

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。

５）♯５　（変更課題）

資料番号 資料１-５

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14日

資料番号 資料１-４

整理番号 CRB2021-2103

課題名
切除不適Intermediate Stage 肝細胞癌に対するレンバチニブおよび肝動脈化学塞
栓併用療法後の外科的切除の有効性・安全性に関する多施設共同非盲検探索的
臨床研究

４）♯４　（変更課題）
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　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。

　委員長から，資料１－８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１－９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，全会一致で変更内容について承認した。

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

臨床研究実施計画受領日 2025年9月25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
日本におけるてんかん患者を対象とした定位手術ロボットを用いた定位的頭蓋内
脳波(SEEG)および検査結果に基づく治療を評価する多施設共同介入研究
略称：Robot assisted SEEG for Epilepsy patient in Japan Study: ROSE-J Study

統括管理者（研究責任医師） 飯田 幸治

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）である平田委員は
審議の際，退席した。

９）♯９　（変更課題）

資料番号 資料１-９

整理番号 CRB2024-0004

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

臨床研究実施計画受領日 2025年9月24日

説明者 　－

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）である平田委員は審議の際，退席した

課題名
メトトレキサート投与中の膠原病・リウマチ性疾患における葉酸補充の至適用量を
検討する研究

統括管理者（研究責任医師） 平田 信太郎

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。

８）♯８　（変更課題）

資料番号 資料１-８

整理番号 CRB2023-0006

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

臨床研究実施計画受領日 2025年9月22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
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

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

７）♯７　（変更課題）

資料番号 資料１-７

整理番号 CRB2024-0017
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　委員長から，資料１－１０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）♯１１

３．終了報告について

１）♯１２

　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，全会一致で研究終了について承認した。

２）♯１３

　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，全会一致で研究終了について承認した。

（報　告）

１．軽微変更通知書の提出について

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和７年１１月１２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，１課題について，軽微変更通知書により，軽微変更を行ったことが報告された。

　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。

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

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

臨床研究実施計画受領日 2025年9月26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
Paediatric Hepatic International Tumour Trial 小児肝癌に対する国際共同臨床
試験
(JPLT4:PHITT)

統括管理者（研究責任医師） 檜山 英三

実施医療機関 広島大学病院

１０）♯１０　（変更課題）

資料番号 資料１-１０

整理番号 CRB2018-0003
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