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第 93 回 新潟大学中央臨床研究審査委員会 議事要旨 

【開催日時】2026 年 1 月 16 日（金）16：00～16：20 

【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 

＜変更継続審査＞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 
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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： 先月 3 点の変更の審議を行い、継続審査となったものである。研究費用に関する記載の変更で、

保険診療の自己負担分は研究対象者の負担であったものが、医療機関がすべて負担するということで

計画書と同意説明文書の変更があったが、これまでに参加した対象者への費用負担と異なる点がどう

なるのか 3 点確認し、回答書をいただいた。1 点目、現時点での研究対象者個々の進捗状況は、第一

症例は研究完了、第二症例以降はリクルート前で一切手がついてない状態だということである。2 点

目、費用負担に関する変更の影響は、肝動注を実施し 1 週間入院した場合 

75 万円＋外来検査費用がかかるということである。3 点目の費用負担変更についての説明について、

第一症例や治療が完了している患者さんへの説明は可能か聞いたところ、第一症例においてもまだ

費用を頂いていなかったとのことで、全症例患者様からの費用は発生しないようにしたいと考えて

いると回答があった。 

委員（医学）： 一例目終わっているが患者さんからは費用をいただいていないとの現状である。 

委員（医学）：何か意見あるか。無いようであれば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 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP23005 

腎性貧血を有する非透析下肢動脈疾患患者に対するロキサデュスタットの有効性

および安全性の検討 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：植木 康志 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 1 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：予定症例数 100 例のところ本年度は 15 例、本年累積で 20 例、実施 15 例累積で 19 例、完了 12

例、中止が 2 例である。疾病は発生していない。不適合についてはスケジュール逸脱、薬剤投与量（規

定量の増減休薬）の逸脱が複数あった。評価は現在までに特になしとのことである。COI については

変更なしである。 

委員（医学）：今回の定期報告で質問や意見はあるか。特に無く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認としたい。 
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【議題 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP24005 

HAL®の遺伝性 ATTR アミロイドーシス患者に対するリハビリテーション効果検

討のための非対照・探索的臨床試験 

統括管理者 

 

医療機関名：信州大学医学部附属病院 

氏名：松嶋 聡 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2025 年 12 月 18 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：今回は 2 年目の報告である。予定症例数 20 例のところ同意取得は 7 例で実施も 7 例、1 年目が 0

だったので累積は同意取得も実施も 7 例になっている。完了 6 例、中止が 1 例である。疾病について

重篤な疾病はないが、発熱 1 例、擦過傷 1 例、嘔吐 1 例、頭痛 1 例、低血糖 1 例で詳細は別紙で提出

されている。不適合については該当なし。評価は研究開始前に予想された程度の有害事象であり予想

された程度よりだいぶ低く、安全性や科学的妥当性に影響する事象は認められず、本研究実施継続に

支障はないと考えられるとのことである。COI については変更なしである。 

委員（医学）：疾病がいくつか報告されているが評価としては程度が軽くて安全性や科学的妥当性に影響す

る事象は認められなかったようだ。質問や意見はあるか。無いようで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認としたい。 

 

 
【報告】 

以下、事務局より報告した。 

●継続審査（簡便審査）について 

事務局：先月審査の結論で継続審査になったもので、組入れ基準（10）があいまいなものであったが、追記修

正いただいた。また、研究実施体制の中に呼吸器内科の専門医が含まれているかの質問に対し、「1 施

設のみ分担医師として参加いただいている」旨の回答を確認した。 

このことを委員長と事務局で指示通り修正されていることを確認し 12/26 付で承認の通知を出した。 

委員（医学）：修正前の組入れ基準が「満たせなかった者については呼吸器内科に相談のうえ、組み入れを個

別に判断する」というような文言で、呼吸器内科というのがどのような立場の医師なのかあいまいで、

どういう立場の呼吸器内科なのか、判断するのが個別の施設の医師なのか責任医師になるのかを記載

してもらう必要があると思い加筆してもらった。呼吸器学会認定の専門医が確認した上で組入れの判

断は各施設の研究責任医師がするということである。 

また、呼吸器専門医が各施設に必ずいるとは限らないのではないかと思い現状の確認をさせてもらっ

た。専門医として研究分担者の中にいるのは 1 施設のみであるが、組入れに関しては専門医が分担医
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師でなくても専門医としての目で判断するということである。それをもとに研究責任医師が組入れを

確認するということなので特に問題はないと判断した。 

 
●SP25002 移管資料確認について 

事務局：意見収集で記載整備等の指摘がいくつかあったが、委員長と確認し委員会での審査は不要と判断し

先方に伝達した。指摘事項については次月以降に必要に応じ変更申請される見通しである。 

また、がん研有明病院 CRB 事務局で議論になった特定臨床研究に該当するかに関する議事録を入手

し Ecomeeting の当該資料フォルダ内に追加済であるので、必要に応じ参照いただきたい。 

 
【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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