
日　時：令和８年１月１４日（水）１５：５５～１６：２４

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）

　新規課題（１件），変更課題（６件）

令和７年度 第１０回 広島大学臨床研究審査委員会 議事概要

１．特定臨床研究に係る審査（７件）について

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料１-１

整理番号 CRB2025-0012

臨床研究実施計画受領日 2025年12月1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（小西 勝）

説明者 西 裕美

課題名
造血幹細胞移植患者における口腔外フォトバイオモジュレーションの口腔粘膜炎予
防効果：患者盲検プラセボ対照無作為化試験

統括管理者（研究責任医師） 西 裕美

実施医療機関 広島大学病院

審査結果の理由 委員会からの指示による内容検討のため

　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，医療機器の概要を記載した書類が一部添付されておらず，審査が困難であるため，書類の提
出が必要との指摘があり，説明者から，添付文書については現在，販売業者が作成中である旨の回答があっ
た。

　１号委員から，医療機器の使用方法について質問があり，説明者から，使用方法についての回答があった。

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

審査結果 継続審査

　１号委員から，海外での効果を基に照射量を設定しているが，日本人と外国人では体格差があり，皮膚への影
響が懸念されるため，臨床研究補償保険に加入してはどうかとの意見があり，説明者から，エネルギー量は，先
行研究と同量であり，大きなリスクはないと考える旨の回答があった。

　１号委員から，照射回数を設定したエビデンスについて質問があり，説明者から，特に決まりはないが，海外で
の照射回数を基に設定した旨の回答があった。

　１号委員から，舌苔の細菌叢解析について質問があり，説明者から，シーケンサーを用いて細菌学的研究を行
うこととしている旨の回答があった。

　１号委員から，歯周病評価に当たり，他に必要な検査等があるのではないかとの指摘があり，説明者から，歯
周病評価に必要となる検査事項を追記する旨の回答があった。

　１号委員から，先行研究で口腔粘膜炎予防効はどれくらいだったのかとの質問があり，説明者から，１/４程度
の発症であった旨の回答があった。
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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。

　１号委員から，口腔外からの照射では，皮膚，筋肉への影響は考慮しなくてもよいのかとの質問があり，説明者
から，レーザー光の侵入深度を踏まえて照射エネルギー量を設定しており，皮膚や筋肉への影響も想定した条
件である旨の回答があった。

　１号委員から，歯周病評価では，例えば，歯槽骨吸収の程度を知るにはデンタルエックス線撮影が必要と思わ
れるがとの質問があり，説明者から，診療の一環として撮影されるパノラマエックス線画像を用い，歯槽骨吸収の
評価のみを目的としたデンタルエックス線撮影は患者負担の観点から実施しない旨の回答があった。

　１号委員から，健康被害に対する補償について質問があり，説明者から，既承認の低出力レーザー治療と同
等の作用機序およびリスク水準であるため，研究専用の補償保険への加入は予定していない。万が一，本研究
の実施に起因すると疑われる健康被害が生じた場合には，研究対象者の不利益とならないよう，通常の診療体
制において医学的に妥当な医療を提供する方針としている旨の回答があった。

　１号委員，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，次のことについて対応を求めることとし，全会一致で継続審査とした。

　・研究の安全性を確認するため，研究に使用するアクセサリの概要を記載した書類（仕様書等）を提出するこ
と。
　・臨床研究補償保険への加入を推奨する。
　・歯周病評価に必要となる検査項目を追記すること。

　１号委員から，前処置開始から移植までの日数は何日かとの質問があり，説明者から，個人ごとに異なるレジメ
ンのため一律ではない旨の回答があった。

課題名
パーキンソン病での頸部電気刺激リハビリにおける低周波パルス波と干渉波の嚥下
機能改善を検討するランダム化並行群間比較研究

統括管理者（研究責任医師） 丸山 博文

実施医療機関 広島大学病院

２）♯２　（変更課題）

資料番号 資料１-２

整理番号 CRB2024-0003

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。

３）♯３　（変更課題）

臨床研究実施計画受領日 2025年12月4日

説明者 　－

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

統括管理者（研究責任医師） 清水 慶隆

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12月6日

資料番号 資料１-３

整理番号 CRB2024-0016

課題名 電子聴診による嚥下機能と誤嚥リスク評価に必要となる生体音要素解析

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
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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。

４）♯４　（変更課題）

資料番号 資料１-４

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12月26日

説明者 　－

整理番号 CRB2022-0003

課題名
特発性肺線維症合併非小細胞肺癌根治切除後患者に対するニンテダニブ投与の
忍容性に関する第二相単群介入試験(NINJA P-2 study)

統括管理者（研究責任医師） 岡田 守人

　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

整理番号 CRB2022-0011

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

臨床研究実施計画受領日 2025年12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
特発性間質性肺炎急性増悪に対するステロイドパルス療法後の低用量ステロイド
治療の有効性と安全性を検討する探索的試験

統括管理者（研究責任医師） 益田 武

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 CRB2022-0006

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12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
血液培養検体採取時の消毒におけるオラネキシジングルコン酸塩液の有効性と安
全性の評価-単群非盲検試験-

統括管理者（研究責任医師） 太田 浩平

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。

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
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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。

２．定期報告について

１）♯８

２）♯９

３）♯１０

４）♯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。

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。

（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

７）♯７　（変更課題）

資料番号 資料１-7

整理番号 CRB2018-0027

臨床研究実施計画受領日 2025年12月23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
Stage III 高齢者(80 歳以上)大腸癌症例に対する UFT/LV 術後補助化学療法の
安全性および有用性試験

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

　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

　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。

　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。

　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。

　以上の結果，全会一致で研究終了について承認した。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。

　以上の結果，全会一致で研究終了について承認した。

　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，３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。
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（その他）

１．次年度の委員会開催予定日について

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和８年２月４日（水）１６：００～

場所：広島大学霞キャンパス 臨床管理棟３階３F１会議室 及び Web会議システム

　事務局から，資料４に基づき説明があり，差し支えがある場合には，次回の委員会までに事務局へ連絡するよ
う依頼があった。
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