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第 92 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 12 月 19 日（金）16：00～16：35 

【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 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 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP23003 

2 型糖尿病を有する慢性腎臓病患者における SGLT2 阻害薬トホグリフロジンの

アルブミン尿に及ぼす効果の検討 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：桑原 宏一郎  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 12 月 3 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：法改正対応(研究代表医師を統括管理者に変更)、統計解析責任者の職名変更、解析関係者の変更、

独立データモニタリング委員会の委員所属変更、イベント評価委員会の委員所在地変更といった人事

的な内容の変更である。 

委員（医学）：人事的な内容の変更であり、大きな問題はないようだ。  

委員（医学）：何か意見あるか。承認される方は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：SP24003 

臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対する Cyberknife 自動治療計画を用いた高線量体幹

部定位放射線治療の有効性に関する多施設共同試験 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：大西 洋 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 12 月 9 日 

成立要件 成立 

結論 継続審査（簡便審査） 

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：変更点は法改正対応(研究代表医師を統括管理者に変更)と、研究期間、登録と全体の期間を各 1 年

間延長していて、選択除外基準 2 と 10、除外基準 1 も変更となっている。いずれも症例集積促進の

ために基準を緩和している。あと、効果安全性評価委員会がこの研究では設置されていて法律改定で

手順書を作成が必要になったので追加で作成しているという内容になっている。 

委員（医学）：3 点ほど変更点があるが、いかがか。 

委員（医学）：選択基準 10 の追記で 1 秒率 700 を満たせない場合、呼吸器内科に相談の組み入れを個別に

判断するという記載となっているが、700 を満たせないというのは結構幅があり、690 とか 200、300

も満たせないという点では同じであり、相談して個別に判断というのは曖昧である。、また個別に判

断というのも個別が誰を指すのか不明である。統括管理者の判断にするとか、分担医師が判断すると

か、具体的に書いてもらったほうがいいのではないか。 

委員（医学）：いかがか。これを求めてもいいのではないか。 

委員（医学）：研究分担者の記載を見ても呼吸器内科の医師が含まれているかの具体性がないようなので記

載してもらった方がいいように思う。 

委員（医学）：では、追記してもらうことにして継続審議とするが、委員長判断で簡便審査としてよろしい

か。 
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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結論は継続審議とし簡便審査で確認することとし

たい。 

 
【議題 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24004 

気管支喘息患者における呼吸音解析・可視化システムを活用したモニタリングの

有用性 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：副島 研造 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 12 月 8 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：分担医師の変更とそれに伴う COI の変更である。 

委員（医学）：人事的な内容の変更である。他に何か意見あるか。よろしけ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認としたい。 

 
【議題 4】 

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 

氏名：柳衛 宏宣 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 12 月 9 日 

成立要件 成立 

結論 継続審査  

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：変更点は、法改正対応で究代表医師を統括管理者に変更、登録/全研究期間延長で各 1 年間延長、

研究費用に関する記載が保険診療の自己負担分は研究対象者の負担だったものを医療機関が全て負

担とするよう、関係する資料が変更されている。 

委員（医学）：費用負担が大きく変わるということか。 

事務局：患者さんの負担が以前よりも軽くなるということのようだ。 
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委員（医学）：前の患者さんは負担していたが、これからの患者さんは費用負担が軽くなるということにな

るが、こういうことはよろしいのか。 

事務局：今までの患者さんに対してどのようにされるのかは確認していない。 

委員（医学）：今後の患者さんには不利益にはならないようだが、いかがか。 

委員（医学）：研究計画の中でも経過観察される患者さんがエンロールされると考えられるので、今回の変

更を登録済の患者さんに説明した方がより丁寧だと思うが、どこまでというのは難しいように思う。 

   特に法的な規定はないと思うし倫理規定上の規定もないと思う。 

委員（医学）：今回の変更を患者さんに伝えた方がいいか。 

委員（医学）：後で知ったと言うことになると心理的によくないし禍根を残すことになるので伝えた方がい

いと思う。自由診療で自己負担になっていたものが残ることになる。そもそも研究対象者の負担にな

ることは原則避けた方がいい。 

事務局：この研究の参加予定者は 2 名である。 

委員（医学）：2 名であれば連絡出来る状況なので、すでに登録された患者さんには連絡する方が丁寧だと

思う。 

委員（医学）：研究計画書の 28 ページにフォローアップについては、保険診療で行うということが書いてあ

る。 

委員（医学）：そこは 1 例目の方が、もし自己負担のまま続くのだったら不公平になるような気もする。 

1 例目と 2 例目で大きく違うのはよくないし、2 名でやっている研究なので対応できるのか聞いてみ

てほしい。 

委員（医学）：変更審査依頼書を見ると 3 ヶ月ごとにクオカード 10,000 円を渡すのが最初の条件になって

いて、それを変更して支払いなしにしたということは条件が変わっている。対象者によって負担がど

う変わるのかきちんと確認してもらいたい。 

委員（医学）：1 例目は研究が終了しているのかいないのかも聞いてほしい。もし終わっていないのであれ

ば計画書の内容が変わることになり、説明文書も変わり、再同意してもらわないといけない。終了し

ていればそこまでは必要ないと思う。 

委員（医学）：1 例目の研究進捗状況の確認と、1 例目と 2 例目で費用負担が違うことが想定され、費用負担

について齟齬がないかということを確認してほしい。 

委員（医学）：確認すべき点が複数出てきており再度審議にて確認いただいた方がよいため、継続審査にし

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継続審査とする。 

 
【議題 5】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP25001 

難治・再燃の後天性慢性赤芽球癆に対するシロリムス継続投与試験 

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 12 月 12 日 
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成立要件 成立 

結論 承認  

質疑応答内容 

（事務局）：実施医療機関を 4 施設追加し、施設追加に伴い、まだ施設が増える可能性があるため、研究計

画書の中で別紙を作成したという変更、施設追加時に再同意が不要であるという形で、再同意に関す

る記載の内容を変更している。また、健康被害発生時の費用に関する記載で、施設毎に対応が異なる

（健康保険が使えるかどうか）ところで記載整備をしている。臨床検査施設の追加と、電話番号の誤

記があったため修正になっている。 

委員（医学）： 記載整備について、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＞ 

委員（医学）：全委員の挙手を確認できたので、承認としたい。 

 
【議題 6】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞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 12 月 11 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 

（事務局）：本研究は、先月 COI の移管で審査いただいた件で、移管資料の確認前だが変更審査依頼があり、

経緯から説明する。先月承認いただき、CRB 変更は 12 月 10 日付で jRCT に公開され、がん研究会

有明病院から、新潟大学に CRB が変更された。一回目の審議が終わったため、審査移管された最新

版の資料を先生方に一か月程度で見ていただき意見を出していただくという二回目の審議を行う予

定で、来週、先生方にレビューの依頼を出し、次回 1 月の委員会までの間で委員の先生方に移管資料

について確認していただこうと思うが、その前に変更審査の依頼がきた。COI の確認をお願いしたい。 

委員（医学）： COI の確認をお願いする。＜申告なし＞ 

（事務局）：先月、移管元であるがん研究会の CRB で過去に委員だった方が新潟大学でも委員として審議

に参加することに支障があるかについて確認するよう提案があった件について、先方のがん研究会

CRB の委員会と相談して法令等を確認したが、資格要件に抵触するということはないため参加して

問題という認識で一致したということを報告する。 

（事務局）：研究の変更内容は施設を一施設追加という内容である。 

委員（医学）：審査内容自体は施設の追加のため問題ないかと思う。ちょうど移管の時期に差し掛かって変

更依頼がきたということで、審議の主体は今我々にあるという状況のため、詳しくレビューするとい
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うステップが残ってはいるが、施設を追加するということ自体の判断について我々がやらないといけ

ないため、それを認めるかどうかということになる。認めてよろしければ、挙手をお願いしたい。 

＜全委員の挙手を確認＞ 

委員（医学）：全委員の挙手を確認できたので、承認としたい。 

委員（医学）：本件は今度当委員会で審査いただけるとのことだが、がん研有明病院では 12月 2日に最後の

CRB 委員会があり、関東信越厚生局から特定臨床研究に該当しないのではないかという問い合わせが

あった。研究資金が海外企業から入っているため、資金からいえば特定臨床研究に該当しないという

問い合わせがあったが、CRB の判断として放射線照射は Diffuse large B-cell、大型のリンパ球に関

して放射線照射をするということで保険診療を行っているものであるが、今回は最初から行うという

ことで、侵襲性を考慮すれば特定臨床研究であろうとのことで回答し、特定臨床研究として続いてい

る。この後、審査して疑問に思う方がいるかもしれないため、情報提供した。 

委員（医学）：情報提供いただいた議論がどのように記録されているのか確認するため、議事録が取得でき

るのであれば、委員の先生に配布してほしい。 

（事務局）：承知した。参考資料として入手できるか確認する。 

委員（医学）：他はよろしいか。＜意見なし＞ 

 
【議題 7】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP24004 

気管支喘息患者における呼吸音解析・可視化システムを活用したモニタリングの

有用性 

統括管理者 

 

医療機関名：山梨大学医学部附属病院 

氏名：副島 研造 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 12 月 3 日 

成立要件 成立 

結論 承認  

質疑応答内容 

委員（医学）：COI は確認済みである。＜申告なし＞ 

（事務局）：この研究は２年目であり、予定症例が 30 例のところ、この一年間で同意取得が 16 例、累積で

19 例、実施も累積で 19 例、今年が 16 例、全体として完了が 19 例、中止は 0、疾病等について発生

はない。重大な不適合とはならなかったが、同意取得日以降に、本来であれば同意取得日と同日に Web

登録や同意取得時検査を実施する形になっているが、同意取得後翌日にこれらを行ったという事例が

あり、今後は遅い時間に同意取得になるようであれば、翌日早い時間に同意取得して時間を確保する

など運用を周知して再発防止をするという内容が記載されていた。全体的な評価としては、今回この

研究が原因となって有害事象などは起きていない。科学的に妥当と考えられる内容である。COI につ

いては変更なしと報告されている。 
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委員（医学）：不適合は、本来であればこのようなことはあってはならないと思うが、重大のカテゴリーに

は入らなかった。全体的に報告内容に対して意見はあるか。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＞ 

委員（医学）：全委員の挙手を確認できたので、承認としたい。 

 
【報告】 

以下、事務局より報告した。 

●来年度審議日程について 

【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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