
日　時：令和８年２月４日（水）１６：０３～１７：０１

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

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），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（３件），新規（継続審査）課題（１件），変更課題（６件）

令和７年度 第１１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（１０件）について

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料１-１

整理番号 CRB2025-0015

臨床研究実施計画受領日 2025年12月23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

説明者 高砂 健，檜山 雄一

課題名
慢性便秘症患者の大腸内視鏡検査前処置に対するエロビキシバット水和物の有効
性に関する多施設共同ランダム化並行群間比較試験

統括管理者（研究責任医師） 岡 志郎

実施医療機関 広島大学病院

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，検査当日，指定下剤のみを用いることが，大腸内視鏡検査を受ける慢性便秘症患者に対する標
準治療なのか。また，大腸内視鏡検査を受ける慢性便秘症患者には，検査前に下剤を服用させていないのかと
の質問があり，説明者から，用法用量では指定下剤の当日内服となるが，日本では大腸内視鏡検査前の腸管洗
浄には，当日の下剤内服に加え，より良好な腸管洗浄を得るために前日の別の指定下剤の併用が一般的に行
われていることから，標準治療として前日に別の指定下剤を服用することとし，この方法が日本における標準的な
前処置であることを追記した旨の回答があった。

　１号委員から，検査前に服用する薬が本研究の介入になるのではないかとの質問があり，説明者から，双方あ
わせての有効性及び安全性の評価を行うものとみなし，いずれも研究対象の医薬品と位置付けた旨の回答が
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

　１号委員から，指定薬とした理由は何かとの質問があり，説明者から，同様の薬剤はあるが，慢性便秘症への効
果が高く，患者の体への負担が少ないと考えられるためとの回答があった。

　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，全会一致で承認した。
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整理番号 CRB2025-0013

課題名
ジクロフェナクナトリウム経皮吸収型製剤のロボット支援下前立腺悪性腫瘍手術後
における術後鎮痛法としての有効性と安全性に関する二重盲検無作為化並行群間
比較研究

統括管理者（研究責任医師） 堤 保夫

２）♯２　（新規課題）

資料番号 資料１-２

説明者 堤 保夫，木戸 裕之，楢崎 壮志

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12月24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

　１号委員から，腰痛症などで経皮吸収型製剤の使用経験がある，あるいは現在使用中の研究対象者であれ
ば，貼付感から，たとえ背部など見えない部位に貼付した場合でも，ジクロフェナクナトリウム経皮吸収型製剤が
貼られていないことに気づく可能性があるのではないかとの質問があり，説明者から，盲検化できない可能性が
あることや術後の疼痛評価を複雑にする可能性があることから，除外基準を修正する旨の回答があり，修正内容
について確認した。

　１号委員から，ジクロフェナクナトリウム経皮吸収型製剤と疑似貼付剤をそれぞれ背部に２枚貼付するとのことだ
が，配置は横に２枚並べて貼るのか，それとも縦に２枚並べて貼るのかとの質問があり，説明者から，患者の体格
にもよって貼ることのできる方向が変わってくることが想定されることから，縦と横のどちらかについては指定して
いない。貼付する方向によって薬効が変わるということについても想定されないため，患者にとって負担の無いよ
うに貼付する予定である旨の回答があった。

　１号委員から，泌尿器科の患者を対象としているが，術中の麻酔の程度について質問があり，説明者から，一
般的に使用する麻酔を使用する旨の回答があった。

　１号委員から，麻酔方法についての質問があり，説明者から，今回はロボット支援下前立腺悪性腫瘍手術であ
り，手術創が小さいため，通常どおり手術創への局所麻酔を行うとの回答があった。

　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１－２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，ジクロフェナクナトリウム経皮吸収型製剤を使用した場合には，その他の鎮痛薬の使用量が減少
するという研究結果を想定されているのかとの質問があり，説明者から，そのとおりである旨の回答があった。

　１号委員から，ロボット支援下前立腺悪性腫瘍手術の所要時間について調べたところ，一般的には３～５時間
程度とされている。しかし，前立腺の大きさや形状の個人差，癒着の有無，患者の体格などによっては，さらに時
間を要する場合もあると考えられる。手術時間が長くなるほど術後疼痛が強くなる傾向があるため，手術時間を考
慮する必要があるのではないかとの質問があり，説明者から，今回の研究課題は，ロボット支援下前立腺悪性腫
瘍手術というものの術後疼痛に関してジクロフェナクナトリウム経皮吸収型製剤が有用であるか否かを調べること
を目的としており，また手術時間が延長したことによる疼痛増強が起きたとしても，無作為に割り付けを行っている
ため，考慮する必要はないと考えている旨の回答があった。
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  説明者から，資料１－３に基づき，申請内容の概要について説明があった。

統括管理者（研究責任医師） 上村 健一郎

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25日

３）♯３　（新規課題）

資料番号 資料１-３

整理番号 CRB2025-0014

課題名
CA19-9・DUPAN-2併用評価による生物学的切除可能境界膵癌に対する術前
Gemcitabine＋nab-paclitaxel+S-1療法の有効性を検証する第Ⅱ相臨床試験

審査結果 継続審査（次回は簡便審査）

審査結果の理由 委員会からの指示による記載修正のため

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 岡田 健司郎

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

　審議の結果，全会一致で，副次評価項目の術前・術後の腫瘍マーカーに，DUPAN-2 を追加記載することを求
め，継続審査とすることとし，「臨床研究の実施に重要な影響を与えないものであると認める場合であって，委員
会の指示に従って対応するものである場合」に該当するため，次回審査は簡便な審査とすることとした。

４）♯４　（新規（継続審査）課題）

資料番号 資料１-４

整理番号 CRB2025-0012

　１号委員から，外科的切除の適応基準について，運用上の判断にばらつきが生じる可能性があるため，28日を
超えた場合の具体的な対応基準を設ける必要があるのではないかとの質問があり，説明者から，外科的切除の
適応基準術前化学療法終了後の期間を変更した旨の回答があった。

　１号委員から，研究に参加しない場合の治療法について，本研究の登録基準を満たす生物学的切除可能境
界膵癌に罹患した患者に対して，緩和ケアが治療方針の第一選択として提案されることがあるのかとの質問があ
り，説明者から，緩和ケアを行う症例はほぼないことから，その箇所を修正した旨の回答があった。

　１号委員から，膵癌例を術前CA19-9 とDUPAN-2 の上昇群（High: H 群）と正常群（Normal: N 群）でそれぞれ
を組み合わせたN/N 群は，今回の研究対象者には組み込まないのか，またその割合はどの程度かとの質問が
あり，説明者から，今回の研究対象者にはN/N 群は含まず，割合について回答があった。

　１号委員から，効果判定率は２年生存率，５年生存率となるのかとの質問があり，説明者から，今回は２年生存
率とし，５年生存率は、その後の判断で追加することとなる旨の回答があった。

　２号委員から，副次評価項目の術前・術後の腫瘍マーカーに，DUPAN-2 の記載がないとの指摘があり，説明
者から，追記する旨の回答があった。

　１号委員からの指摘により，記載不備，説明が分かりにくい部分，不十分な部分を修正すること等及びその内容
を説明者に確認した。

臨床研究実施計画受領日 2026年1月28日

説明者 西 裕美

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

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 継続審査（次回は簡便審査）

審査結果の理由 委員会からの指示による記載修正のため
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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。

　１号委員から，臨床研究法施行規則等において，保険の加入は原則であるが，絶対ではなく，その他の必要な
措置が講じられていればよいが，保険に加入せず，その他の必要な措置を行うこと及びその理由を記載して，委
員会の承認を得る必要があるとしているが，理由の記載がないようである。また，身体侵害について責任を極端
に制限する合意は，公序良俗違反として無効になる可能性が高いようであり，補償を行うに際して全てを解決で
きるかと言われれば難しいのではと思われる。保険に加入するか，それと遜色ない措置，限度額の見直しが必要
である旨の説明があった。

　説明者から，今回の研究では，重度の副作用が起こる可能性は低いが，補償額を上げる必要があるのか
との質問があり，２号委員から，健康被害に対する補償額が委員会で認められれば問題ないが，補償額を
超える可能性がある場合にはその額とすることに疑問がある旨の説明があった。

　１号委員から，有害事象を考えると，造血幹細胞移植患者が対象であり強力な免疫抑制もある。研究経過
中に罹患した場合に因果関係の説明ができかね，重篤な有害事象となるがとの質問があり，説明者から，
作成した研究関連性（因果関係）判定簡易フローチャートにより，判定する旨の回答があった。

　審議の結果，全会一致で，健康被害への補償について，保険に加入しないのであれば，その理由及び医
療の提供を行うことの記載を求めることとし，継続審査とすることとした。なお，「臨床研究の実施に重要な影
響を与えないものであると認める場合であって，委員会の指示に従って対応するものである場合」に該当す
るため，次回審査は簡便な審査とすることとした。

５）♯５　（変更課題）

資料番号 資料１-５

　 説明者から，資料１－４に基づき，申請内容について，指示事項に対する回答書の内容を主に説明があった。

　１号委員から，健康被害への対応となる補填金の資金源は何かとの質問があり，説明者から，運営費交付金で
ある旨の回答があった。

実施医療機関 広島大学病院

臨床研究実施計画受領日 2026年1月15日

説明者 　－

整理番号 CRB2024-0001

課題名
リパスジル点眼液からリパスジル・ブリモニジン配合点眼液への切替での結膜充血
の定量評価

統括管理者（研究責任医師） 廣岡 一行

　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 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

臨床研究実施計画受領日 2026年1月21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

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。
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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。

　委員長から，資料１－８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１－９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。

資料番号 資料１-７

整理番号 CRB2023-0005

課題名
下部消化管手術患者に対するβラクタム系抗菌薬持続投与による血中および組織
における薬物動態力学に関する非盲検探索的臨床研究

７）♯７　（変更課題）

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） 大毛 宏喜

実施医療機関 広島大学病院

臨床研究実施計画受領日 2026年1月20日

整理番号 CRB2024-0012

課題名
小細胞肺癌に対する複合免疫療法における発熱性好中球減少症に対してG-CSF
を用いた一次予防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

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。

８）♯８　（変更課題）

資料番号 資料１-８

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 2026年1月16日

説明者 　－

整理番号 CRB2024-0014

課題名
化学放射線療法後の嚥下障害を有する頭頸部がん患者を対象とした経皮的感覚
神経刺激療法の有効性試験

統括管理者（研究責任医師） 濱本 隆夫

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。

９）♯９　（変更課題）

資料番号 資料１-９

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 2026年1月26日

説明者 　－

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。
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　委員長から，資料１－１０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．疾病等報告について

１）♯１１

３．定期報告について

１）♯１２

２）♯１３

３）♯１４

（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

（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３月１１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

整理番号 CRB2022-0006

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

１０）♯１０　（変更課題）

資料番号 資料１-１０

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 2026年1月29日

説明者 　－

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。

　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。

　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３-３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，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。

　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，研究者が実施計画等の修正を行い，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。

　事務局から，前回提案した日程について，特に意見等はなかったことから，資料４のとおり委員会開催予定日を
確定する旨の報告があった。なお，日程の変更をせざるを得なくなった場合には，わかり次第通知する旨，説明
があった。
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