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第 89 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 9 月 19 日（金）16：00～16：39 

【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 
7 名 2 名 1 名 10 名 男 8 女 2 新潟大 4/10 6 名 

 
【議題 1】 

議題名称 

研究課題名 

＜重大な不適合報告＞事務局管理番号：SP22003 

ポリアクリル酸-ポリビニルピロリドン複合化材の血液透析治療後の止血の効果

を検討するランダム化クロスオーバーオープンラベル比較試験（PAA-PVP 試験） 

統括管理者 

 

医療機関名：新潟大学大学院医歯学総合研究科 

氏名：山本 卓  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 8 月 21 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：止血剤を使って何分で止血できるか時間を縮めていく試験であったが、次の設定時間に進める段階

で測定を失念し、次の設定時間での計測を実施しなかったという不適合の報告があった。 

   発生の理由としては、研究の実施とその手順が共有されていたにも関わらず、実施の段階で当該患者

が臨床研究中である事の失念が起こったということである。 

   この研究は今回 4 回目の不適合報告で、これまでの 3 回は既定の回数を超えて試験を続けたという

ものだったが、今回の不適合は既定より短く試験を終了したということで以前とは若干異なるもので

ある。再防止策としては直前の失念がないよう「ベッド配置図に臨床研究中であることを示して、失

念がないよう対策する」旨の報告があった。 

委員（医学）：不適合の回数は重ねており、前回も警告を付してはいるが、中止を勧告するほどではないと

思う。再発防止策も示されているので軽い警告のような言葉を添えるということでどうか。 

事務局：事務局で案文を作成し、委員長に確認してもらうということで宜しいか。 

委員（医学）：委員長に判断いただいて宜しいか。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 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP22004 

体重減少と食欲不振を有する肺非結核性抗酸菌症に対する人参養栄湯の非盲検無

作為化群間比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：公益財団法人結核予防会 複十字病院 

氏名：森本 耕三 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 9 月 11 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：分担医師の追加があり、同意説明文書と分担医師リスト、COI 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する。 

 
【議題 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24006 

原発性肝細胞癌に対する新規膜乳化組込みミキシングデバイスを用いて調製した

エピルビシン封入 WOW 型リピオドールエマルションによる新しい肝動脈化学療

法に係る臨床応用 

統括管理者 医療機関名：医療法人啓愛会 孝仁病院 
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 氏名：柳衛 宏宣 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 9 月 11 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：症例追加前の安全性評価を行う委員会の変更で、プロトコルでは安全性を考慮し、1 例目から 2 例

目に移る際、安全性を評価確認した上で 2 例目に進むというような手順を定めていた。当該実施医療

機関に設置された倫理委員会に諮り判断をしていただくというふうに定められていたが、当該実施機

関の倫理委員会が設置されなくなったということで、代わりに評価可能な第三者委員会を設置し、外

部評価委員による評価を受け、その記録をモニタリングで確認し、2 例目の治療を開始することとし

た。 

委員（医学）：そもそも倫理委員会が安全性評価を行うと定めていたが、倫理委員会の役割として適切では

なかったように思う。 

委員（医学）：モニタリングで確認するとあるが、外部評価委員会がモニタリングを行うという意味か。 

事務局：外部評価委員会は安全性評価を行い、評価した過程を予め定めたモニタリング手順書に従い別途モ

ニタリングを行って保証するという意味と推察する。 

委員（医学）：外部評価委員会の評価は法律で定められているものではないので、委員会に諮るというとこ

ろを削除してもいいのではとも思うが、自主的にチェック機構を設けること自体は望ましいのではな

いか。 

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 4】 

議題名称 

研究課題名 

＜終了報告＞事務局管理番号：SP23004 

難治･再燃の後天性慢性赤芽球癆に対する経口シロリムス長期投与の有効性およ

び安全性の検討：少数例パイロット試験 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：中澤 英之 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 9 月 11 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 5 例のところ実施が 3 例。有害事象はいずれも経過観察あるいは対症療法で改善した。24

週と比較して 52 週時点で有害事象頻度の上昇が若干見られたが、個々の有害事象の Grade の明らか

な増悪は見られなかった。主要評価項目である 24 週または中止時までの Hb 変化量について、3 名



4  
 

中 2 名で改善が見られ、シロリムスが貧血を有意に改善させる可能性が示唆された。安全面において

は様々な有害事象が観察されたものの、いずれも軽症であった。シロリムスが本疾患における治療選

択肢の一つになる可能性が示唆される結果であり、現在実施されている医師主導多施設二重盲検試験

(SOARER-Astudy)の結果を待ち、合わせて評価する形のようだ。 

委員（医学）：一定の結果が得られたようだ。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 5】 

議題名称 

研究課題名 

＜終了報告再審査＞事務局管理番号：SP20003 

PS 不良(PS2-3)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 

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 9 月 10 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：前回終了報告したもので報告内容に修正はないが、内容を厚労省のシステム（jRCT）に登録する

際、「公開予定日」の記載が必須であったため、日付を追加したものである。終了届出書と総括報告書

に研究結果を公開する予定日を記載する欄があったが、論文発表の時期が未定だったので前回は空欄

で提出されていた。空欄でも問題ないと思い審議してもらったが、厚労省のシステムに登録する際空

欄だと受付けられないということで終了届出書に公開予定日を入れて、総括報告書は必須項目ではな

かったので項目自体を削除したというものである。 

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。 

 
【報告と検討】 

〈検討〉 

●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 

事務局：７月に厚生労働省から各 CRB 宛に「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」というタイトルの周知文が届いた。新規審査、定期報告を受ける際には申請者からチェック

シートの提出を求めるよう記載されていて、当該特定臨床研究は①全て保険外診療（研究費または患者負担）

②保険外併用療法（評価療養（先進医療等）、患者申出療養又は選定療養）③上記いずれにも該当しない、の

三択のいずれかを選んでチェックを入れるという内容である。さらに指示された内容として、チェックシート

③にチェックがあり、適切な対応方針等に迷う場合には、厚生労働省医政局研究開発政策課に相談してくださ

いとされている。保険診療を使って研究を実施している場合が③となる。 

適切な対応方針というのがわからないので本委員会としては、③にチェックがあった場合は全て（審議せず、

機械的に）厚生労働省に報告することとして良いのではないかと考えており、委員の先生方にご意見をいただ
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きたい。 

委員（医学）：今年の 7 月に特定臨床研究を行う場合は今後未承認又は適応外の医薬品を用いる場合は①か②

でないとダメという周知が出た。保険診療を併用した未承認薬の研究は認めないというのが原則だが、保険診

療を使った場合が③になってくる。新規申請では今後認めないということだが、定期報告は法律施行前に承認

されている研究なので保険診療を組入れているのが今までの中に混在している可能性がある。 

定期報告の時にこのチェックシートを出さないといけないから③にチェックして提出されてくる可能性があ

るが、その時に我々で議論するのではなく、厚生労働省に報告という対応でよろしいか。 

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。 

 
〈報告〉 

●CRB 質向上プログラムへの参加協力について 

12/19に審議予定の新規試験を評価対象として、新潟大学の CRBに協力をお願いしたいと正式に依頼があり、

詳細については 9/24 に Web 会議の実施を予定している旨を報告した。 

 
【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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