
日　時：令和７年１１月１２日（水）１５：５５～１６：１３

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）】

  　　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（６件）について

　新規課題（１件），変更課題（５件）

　

　１号委員から，原疾患の影響で評価が難しいのではないかとの質問があり，説明者から，事前に病歴を確認
し，今回，検査項目に指定している項目で評価できると考えている旨の回答があった。

　１号委員から，術中や術後の評価はしないのかとの質問があり，説明者から，研究を短期間で完遂する目的も
あり，別途，評価を行う研究を計画している旨の回答があった。

　１号委員から，各検査項目から炎症指数を算出できるかとの質問があり，説明者から，各検査項目から炎症指
数は算出できる旨の回答があり，臨床研究計画書に指数の算出方法及び検査項目を掲載している旨併せて回
答があった。

　1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１－１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，水素は燃え易い性質であるが人体に影響等はないかとの質問があり，説明者から，水素ガスは
拡散性が高く，今回の研究で使用する水素ガス吸入器の濃度では，火事になる危険性のある濃度にはならない
こと，一般の通常使用における水素濃度においての有害報告はないこと，また市販の吸入器においてのトラブ
ル報告もない旨の回答があった。

 １号委員から，水素ガスの吸入中にカニューレが鼻から外れることも想定されるが，研究に影響はないのかとの
質問があり，説明者から，効果は確認できると考える旨の回答があった。

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

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 本明 慈彦，山本 将輝

課題名
肝癌患者に対する術前在宅水素ガス吸入療法の実施可能性及び安全性、有効性
に関する探索研究

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

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料１-１

整理番号 CRB2025-0009
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　委員長から，資料１－２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。

　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10月21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10月17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
尿管ステント関連症状に対するビベグロンの予防効果を評価する非盲検ランダム化
比較探索試験

統括管理者（研究責任医師） 日向 信之

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。

３）♯３　（変更課題）

資料番号 資料１-３

整理番号 CRB2024-0013

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10月17日

説明者 　－

整理番号 CRB2024-0018

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） 山口 建

２）♯２　（変更課題）

資料番号 資料１-２
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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。

　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。

２．定期報告について

１）♯７

２）♯８

３）♯９

４）♯１０

　委員長から，資料２-２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２-３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。

　副委員長から，資料２-４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。

　以上の結果，全会一致で研究継続について承認した。なお，統括管理者（研究責任医師）である正木委員長
は審議の際，退席した。

　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。

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10月28日

説明者 　－

整理番号 CRB2024-0004

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

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。

６）♯６　（変更課題）

資料番号 資料１-６

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

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10月21日

説明者 　－

整理番号 CRB2023-0008

課題名
根尖性歯周炎の再根管治療におけるバイオ シー シーラー（Bio-C Sealer）の有効
性に関する単群非盲検試験

統括管理者（研究責任医師） 西藤 法子

５）♯５　（変更課題）

資料番号 資料１-５

3/4



（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課題に係る書類について

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和７年１２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，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，６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，１課題について，中国四国厚生局の指導により，研究者が説明同意文書の修正を行い，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。
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