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第 94 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 2 月 20 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 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 

＜変更審査＞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 2 月 9 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： 変更内容の 1 点目は全体の研究期間を登録と観察期間を含め 2 年間延長するものである。2 点目

は、g/dL と記載するところを mg/dL となっていたので誤記修正したものである。 

委員（医学）：この変更内容について何か意見あるか。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 

＜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) 

2026 年 2 月 2 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： 変更内容は全体の期間は延長せず登録と観察期間だけを各 1 ヶ月延長するものである。 

事務局より 1 か月の延長で大丈夫なのか聞い合わせてみたところ、最近は組入れが順調に進んでい

るので 1 ヶ月の延長で十分に間に合うという返答があった。 

委員（医学）：この変更内容について何か意見あるか。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 3】 

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) 

2026 年 2 月 13 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 



3  
 

委員（医学）： COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局： 変更内容の 1 点目は 8 施設の追加である。2 点目は記載整備として初回来院日の許容範囲の追記、

観察項目として妊娠の確認を追加、中止時の手順追加である。3 点目は試験薬紛失と廃棄に関する記

載追記である。 

委員（医学）：この変更内容について何か意見あるか。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 4】 

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) 

2026 年 2 月 13 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： 変更内容は 2 施設の施設追加である。 

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 5】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP21002 

糖尿病患者での血糖及び食事・身体活動モニタリングの有効性検証のランダム化

比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：新潟大学医歯学総合病院 

氏名：曽根 博仁 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 2 月 6 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：今回の定期報告に合わせて終了報告も同時に上がってきているもので、4 年目の研究になる。予定

症例数 60 例のところ 52 例まで同意取得と実施が済んでいるが、この 1 年間では同意取得と実施
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が増加しておらず、全体的には完了が 49 例、中止 3 例という内容である。疾病と不適合は発生し

ていない。評価としては、疾病は生じておらず因果関係のある重篤な有害事象も認めておらず、安

全性に問題は無いということである。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。 

 
【議題 6】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP22004 

体重減少と食欲不振を有する肺非結核性抗酸菌症に対する人参養栄湯の非盲検無

作為化群間比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：公益財団法人結核予防会 複十字病院 

氏名：森本 耕三 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 1 月 22 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： 3 年目の研究で、予定症例数 50 例のところ本年度同意取得は 15 例、累積で 38 例。実施は 15 例、

累積で 30 例。完了 17 例、中止が 6 例である。疾病と不適合は発生していない。評価は本試験の実

施に起因する疾病等は発生しておらず、本試験を継続して実施することに支障はないとのことであ

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。 

 
【議題 7】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞事務局管理番号：SP23001 

慢性心不全を有する腹膜透析患者に対するダパグリフロジンの有効性及び安全性

を検討する多施設共同無作為化オープンラベル並行群間比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：新潟大学大学院医歯学総合研究科 

氏名：山本 卓 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 2 月 12 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 



5  
 

委員（医学）： COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局： 2 年目の研究で、予定症例数 40 例のところ本年度同意取得は 4 例、累積で 10 例。実施は 4 例、

累積で 9 例。完了 4 例、中止が 2 例である。疾病は発生していない。不適合については同意取得前

の検査を用いてスクリーニングしたものが 1 例あった。評価としては、当該臨床研究は安全かつ科

学的妥当性をもって実施していると記載されており、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。 

 
【議題 8】 

議題名称 

研究課題名 

＜終了報告＞事務局管理番号：SP21002 

糖尿病患者での血糖及び食事・身体活動モニタリングの有効性検証のランダム化

比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：新潟大学医歯学総合病院 

氏名：曽根 博仁 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 2 月 5 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 

委員（医学）：COI は確認済なので内容の報告をお願いしたい。 

事務局：先程定期報告したもので予定 60 例のところ実施 52 例。本試験期間中に報告された有害事象は因

果関係なしというもの 4 件で治療関連死はない。最終的にはインスリン治療中の 2 型糖尿病患者

を対象に、FGM＋生活習慣モニタリング群と FGM 単独群を比較するランダム化比較試験を実施

した。主要評価項目である HbA1c 変化量は両群ともに HbA1c の有意な改善が認められたが、FGM

＋生活習慣モニタリング群の FGM 単独群に対する優越性は示されなかった。CGM による血糖変

動指標においても、両群ともに改善が認められたが群間有意差はなかった。 

 委員（医学）：今回の終了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。 

 
【議題 9】 

議題名称 

研究課題名 

＜終了報告＞事務局管理番号：SP22003 

ポリアクリル酸-ポリビニルピロリドン複合化材の血液透析治療後の止血の効果

を検討するランダム化クロスオーバーオープンラベル比較試験（PAA-PVP 試験） 

統括管理者 

 

医療機関名：新潟大学大学院医歯学総合研究科 

氏名：山本 卓 

資料受取年月日 2026 年 1 月 26 日 
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(審査依頼書作成日) 

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 50 例のところ実施 40 例。観察中に疾病等はアロンキュア介入時で 10 名 (27.0%)、止血パ

ッド介入時で 11 名 (28.9%)に認めた。重篤な疾病等は認められなかった。結果として止血時間はア

ロンキュア介入時は止血パッド介入時と比較して止血時間が有意に長かった。期待しているのと逆の

結果になったようであるが、止血成功率は、どちらの介入においても極めて高い水準であった。 

薬剤併用の影響は止血時間について両群とも同様の傾向が認められた。 

委員（医学）：止血時間については期待と逆の結果が出たようだが、研究自体は問題なく遂行されたようだ。

今回の終了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。 

 
【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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