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第 91 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 11 月 28 日（金）16：00～16：31 
【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，大谷，鈴木 

     
【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 2 名 11 名 男 9 女 2 新潟大 4/11 6 名 

 
【議題 1】 

議題名称 
研究課題名 

＜審査引継ぎ可否＞事務局管理番号：SP25002 
再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）成人患者を対象と

してチサゲンレクルユーセル輸注後に地固め放射線療法を行った場合の有効性及

び安全性を評価する前向き試験 

統括管理者 

 

医療機関名：東京都立駒込病院 
氏名：戸井 雅和 

資料受取年月日 
(審査依頼書作成日) 

2025 年 11 月 20 日 

成立要件 成立 
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結論 承諾 

質疑応答内容 

事務局：対象疾患は再発または難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫で、成人患者を対象としてチサゲンレク

ルユーセル輸注後に地固め放射線療法を行った場合の有効性及び安全性を評価する前向き試験で

ある。研究目的はキムリア投与後の早期放射線療法（地固め療法）の有効性評価で、 標準治療であ

る CAR-T 細胞療法（キムリア）は半数ほどの患者さんには有効でなく、先行研究で、CAR-T

療法後の早期放射線療法併用が治療効果を改善する可能性が示唆されたことが背景にある。対

象患者数は 24 名、主要評価項目はキムリア投与後 3 ヶ月時点での効果判定で、付随研究として早

期地固め放射線療法が CAR-T 細胞の免疫動態に与える影響を調査する研究である。研究終了は

2029 年 6 月末を予定している。 
委員（医学）：COI の確認は不要か。 
事務局：移管の審議の際に確認する定めがないため、今回は省略した。 
委員（医学）：既に承認されているという事だが、登録などは始めている状態か。 
事務局：jRCT 公開がまだ済んでおらず研究は開始していない。 
委員（医学）：CRB 移管について jRCT 公開はいつ行われる予定か。 
事務局：移管元の CRB で変更審査が済み次第速やかに行われると思われる。 
委員（医学）：移管先として当 CRB を選択した理由等が分かれば教えて欲しい 
事務局：当委員会で過去審査した研究課題に関与されていた方が移管元 CRB 事務局、申請者側ともにおら

れ、経験のある当 CRB への移管を希望したと聞いている。 
委員（倫理･法律）：今回、技術専門員による評価は不要か。 
事務局：移管元の CRB で技術専門員が評価し新規審査が済んでおり、必要はない。 
委員（医学）：高額な医薬品が使われる研究と認識しているが、本研究の費用負担について確認したい。 
事務局：評価対象となる医薬品、ならびに放射線治療ともに適用範囲内であるため、保険治療として行われ

る予定である旨確認している。 
委員（医学）：研究詳細については後日資料移管後に確認するものとし、引継ぎを承諾してよろしいか。よ

ろしいということであれば挙手をお願いしたい。 
＜全委員の挙手を確認＞全委員の挙手を確認できたので承諾としたい。 

 

 
【報告と検討】 
〈報告〉 
●10 月度新規審査の続報（SP25001 新規審査結果について） 
指摘に対応した修正資料が提出され、委員長と事務局により修正指示通り対応されている旨を確認し、承認通

知したことを報告した。 

 
【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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