
1  
 

第 96 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 4 月 17 日（金）16：00～16：56 

【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 ×  

日永 龍彦 ③ 男 山梨大学教育統括機構  ◆  

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 
6 名 1 名 2 名 9 名 男 8 女 1 新潟大 2/9 6 名 

 
【議題 1】 

議題名称 

研究課題名 

＜新規審査＞事務局管理番号：SP26001 

頭蓋内転移を有する MET exon14 スキッピング変異陽性進行非小細胞肺癌 

に対するグマロンチニブの第 II 相試験(TORG2544） 

統括管理者 

 

医療機関名：北里大学病院 

氏名：猶木 克彦  

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 3 月 9 日 

成立要件 成立 
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結論 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＞ 

   なお、技術専門員を担当した呼吸器・感染症内科 才田先生にも COI の抵触はない旨確認している。 

 
意見書 追加意見：説明文書の課題名に「転移」が抜けているので修正していただきたい。 

申請者：承知した。 

 
意見書 No.6：本研究の対象となる患者はハイイータンの現在の承認効能効果の範囲であると理解している。

現行の添付文書および企業からの適正使用ガイド内では間質性肺疾患について CTCAE Grade1 が認

められた場合は本剤を中止することが記載されている。今回「薬剤性肺障害・放射線性肺炎について

は改善していれば登録可能」としてその場合に間質性肺疾患が再発した場合は Grade1 より重症であ

る Grade2 の症状が発現するまで投与中止は不要と設定をされているが現行の添付文書の注意喚起

より緩い基準を設定できる理由とその妥当性について説明していただきたい。 

申請者：もともと肺臓炎がない症例が登録された場合、グマロンチニブを飲んで肺臓炎が出現した場合は

Grade1 でも中止とプロトコルでもなっているが、適格基準に、臨床病期 3 期で化学放射線療法を行

った後に増悪した症例を含めている。このような症例で、MET exon 14 スキッピング変異陽性の場

合には MET 阻害剤が標準的治療として投薬される、といった状況を想定している。3 期の非小細胞

肺癌で化学放射線療法をするとおそらく 6.7 割で放射線肺臓炎が出現して、軽症でも影は残る。放射

線肺臓炎が出現して影が残った場合、このような症例に対しその後増悪した場合、グマロンチニブは

治療薬の候補として実臨床でも投薬されることになる。こういった希少な対象を登録してもらいたい

ということで適格ということにしている。その場合、放射線肺臓炎がアクティブでなくても影だけは

残っているというような状況が想定される。ベースラインが Grade1、登録されてグマロンチニブを

飲んだ場合はベースラインから Grade1 があるわけなので添付文書と合わなくなってしまうが安全

に投与できると思うので、このような症例の場合は Grade1 でも継続できるだろうが、そのかわりベ

ースラインより悪化した Grade2 になった場合はそこで中止にするという記載にしている。3 期の化

学放射線後に増悪した症例を適格としているのでそれに対する対応ということである。 

委員（医学）：日本人が組入れられた治験では ILD の既往がある方は除外基準に入っている。本剤の ILD の

既往がある方の投与経験というのは非常に限られたものとなっていて、慎重な投与が必要と考える。

添付文書の記載では CTCAE Grade1 が出現した場合、本剤の投与を中止する旨の記載があるだけで

ILD の既往がある方については Grade2 まで経過観察することなどが触れられていないため、より

安全にやるという観点から今回の臨床研究においては Grade2 までの経過観察という設定をせずに、

ILD の既往がある症例についても Grade1 に満たない方を組入れて、経過観察中に Grade1 以上にな

った方は中止するとしてはいかがか。 

申請者：確かに放射線肺臓炎で安定していても分子標的を投与することで増悪してしまう症例というのはし

ばしば経験するのでそのような形で少なくてもスタートはそのようにしたいと思う。 

委員（医学）：記載整備は可能か。 

申請者：適格基準と中止規準を修正する。 
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委員（医学）：他の委員の先生方よろしいか。＜意見なし＞ 

 
意見書 No.8：研究計画書に Dropbox のファイルアップロードを受け付けるとあるが、Dropbox はサーバー

が米国にあり、個人向け通常版ではセキュリティ面の危険性が指摘されている。個人情報保護の観点

から、強固なセキュリティ対策が施された法人向けクラウドストレージサービスの利用をおすすめす

るという指摘だが、TORG が利用している Dropbox Standard プランではストレージの暗号化や、

盗難時の遠隔削除機能が提供されており、「政府情報システムのためのセキュリティ評価制度

（ISMAP）」において、所定の監査および審査を経て、ISMAP クラウドサービスリストに登録され

ているものなので問題ないということである。委員の先生方よろしいか。＜意見なし＞ 

委員（医学）：異論ないものとする。 

 
意見書 No.14.29：研究計画書では、「大鵬薬品工業株式会社と TORG で締結した「臨床研究に関する契約

書」に従って、具体的な取り扱いや配分について決定する」と記載されているが、説明文書では「こ

の研究の結果によって生じる特許、その他の知的財産に関する権利は、研究者に帰属します」と記載

されている。大鵬薬品工業株式会社への帰属について整合をお願いしたいという意見で対応済みと回

答されていたが、説明文書に修正が確認できなかったため回答をお願いする。 

申請者：修正を忘れていたため、研究計画書に合わせて説明文書を修正する。 

 
意見書 No.15：説明文書 P13 に TORG のウェブサイトの URL が示されているが、馴染みのない組織でも

あるので初めのページにも明示しておいてはどうかという指摘であるが、対応いただいた内容で異論

ないか。 

委員（一般）：宜しいと思う。＜その他意見なし＞ 

 
意見書 No.16：説明文書の P3 あなたの病気の薬物療法の説明には従来の抗がん剤の治療に関しては何も記

載されていないが、被検者の正しい理解のためには説明する必要があるのではないかという意見だ

が、対応いただいた内容で異論ないか。 

委員（医学）：いいと思う。＜その他意見なし＞ 

 
意見書 No.19：「研究に参加しないでグマロンチニブ治療を受ける人」は研究と同じ扱いでもデータは研究

の対象にはしないという理解なのか。また、研究と同じ治療法に参加する場合は同意説明文書を提示

して本人の同意は必要という事なのか。 

申請者：同意をとって登録した患者さんでなければそのデータを使うことが出来ないので、参加しない人は

対象でない。 

委員（一般）：参加しない場合でも同じ治療を受けていただくのでこの説明文書ではわかりにくい。 

委員（医学）：もう少し言葉が加わると一般の方にも受け入れられるかと思う。 

申請者：工夫して記載修正する。 

 
意見書 No.27：モニターが研究の関係者に含まれていないが、モニターが直接閲覧をすることはないのか。 
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委員（医学）：説明文書 P13 20.カルテ等の記録類の直接閲覧についての説明の中にモニターという記載が 

ないが、19.モニタリングと監査についてではモニタリングの記載がある。研究計画書の 15.6 原資料

等の直接閲覧にも直接閲覧の記載がある。回答にはセントラルモニタリングの実施となるため直接

閲覧は行わないと答えているが整合性がとれていないので同意書にモニターという言葉が入ってな

いということと、計画書ではやることになっているのと、先生はやらないと回答している、計画書と

説明文書と回答がばらばらになっているので確認して合わせていただきたい。 

申請者：承知した。 

 
意見書 No.32：別紙 1 に監査担当機関は TORG と記載されているが、監査としての独立性はどのように担

保されているのか説明していただきたい。 

申請者：TORG で実施している監査は本試験に関与していない医師に監査委員長を務めて頂いている。こ

ちらは試験の質を保つ形での TORG 内で実施する監査になる。TORG にはたくさんの施設があっ

て、この試験に参加していない施設の先生によって監査を実施する。独立性は TORG の中で関与し

ていない先生ということになるので独立性があるのではないかと考えている。 

委員（医学）：企業でも同じ社内で分離した組織であればいいという書き方があったりして、なんらかの形

で今回のモニターあるいは実施している方々と独立した関与していない人が入っているという記載

があった方がよい。 

委員（医学）：研究計画書と同意説明文書の該当部分を修正するように。 

申請者：承知した。 

 
意見書 No.33：別紙 1 に中央判定委員の氏名が記載されていないが、これから決めるのか。 

申請者：これから決める。 

委員（医学）：決めたら加筆するようにお願いしたい。 

 
意見書 No.34：監査の手順書は資料として提出されているが、モニタリングの手順書は提出されていない。

これから作成されるのか。また、統計解析計画書を作成した場合には、認定臨床研究審査委員会に提

出する資料となるが、作成はされないでよろしいのか。という質問に対しての回答が「モニタリング

手順書及び統計解析計画書はまだ作成しておりません。これからの作成になります。」ということだ

が、研究計画書の 18.1 に「当該研究計画書の記載をもってモニタリングに関する手順書とみなす。」

とあるのでこれからの作成となる旨の回答と整合性が合わない。 

申請者：今から作ることを予定していた。 

事務局：モニタリング手順書を作成する場合は審議資料として最初に提出していただく必要があった。 

   今回研究計画書にこのような記載があったのでモニタリング手順書はないということで審査してい

るので追加資料ということで再審査することになる。 

申請者：作らない方向でいく。 

委員（医学）：それならば作らない方向で回答を修正していただきたい。 

申請者：承知した。 

委員（医学）：他に何か意見あるか。＜意見なし＞ 
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以上で質疑応答を終了する。＜申請者、申請側臨席者退出＞ 

 
委員（医学）：追加の意見はあるか。＜意見なし＞ 

委員（医学）：指摘はいくつかあったが方向性の決まった加筆の修正になる。簡便な継続審査でよろしいか。

＜意見なし＞ 

では全会一致で継続審査とする。 

 
【議題 2】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24007 

酒皶に伴うほてりに対する白虎加人参湯とメトロニダゾールゲル併用療法の多施

設共同ランダム化比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：ほう皮フ科クリニック 

氏名：許 郁江 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 4 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： 変更点は COI の研究費用の増額、契約締結状況の更新、その他記載内容の更新である。 

研究費用が増額になったことと、契約締結状況が締結予定から締結済みに、また、その他記載内容が

直接記載されていたものが別添リストとしてまとめたとのことである。 

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 3】 

議題名称 

研究課題名 

＜定期報告＞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) 

2026 年 4 月 7 日 

成立要件 成立 

結論 承認 

質疑応答内容 
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委員（医学）：COI の確認をしたい。＜申告なし＞ 

事務局： 1 年目の研究で、2027 年 3 月 31 日までを予定している。予定症例数 2 例のところ本年度同意取

得は 1 例、実施は 1 例、完了 4 例、中止はなしということである。疾病は発生していない。不適合に

ついては重大なものはなく、再同意手続き逸脱と選択基準があったと報告されている。評価としては

抜粋になるが、副作用を思わせる症状は検出できなかった。現在まで副作用は生じていないとの報告

を受けている。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 4】 

議題名称 

研究課題名 

＜変更審査＞事務局管理番号：SP24007 

酒皶に伴うほてりに対する白虎加人参湯とメトロニダゾールゲル併用療法の多施

設共同ランダム化比較試験 

統括管理者 

 

医療機関名：ほう皮フ科クリニック 

氏名：許 郁江 

資料受取年月日 

(審査依頼書作成日) 

2026 年 4 月 10 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： 1 年目の研究で、2027 年 3 月 31 日までを予定している。予定症例数 50 例のところ本年度同意取

得は 44 例、実施は 41 例、完了 25 例、中止は 2 例ということである。疾病は発生していない。不適

合については重大な不適合が前回までに報告済で、その他に割付因子誤選択、許容外来院があったと

報告されている。評価としては該当する報告期間中に本研究の安全性及び科学的妥当性に影響する情

報は得られておらず、本研究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 の変更につ

いては先程の変更申請で報告済みである。 

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。 

【報告】 

以下、事務局より報告した。 

●先月審議いただいた SP24007 の重大な不適合について 

事務局：先月審議を行い、備考への意見を記載した上で「承認」の通知を発行した当該重大な不適合の報告に

ついて、その後の申請者からの回答を報告する。 

結果通知書の備考には「報告までに要した時間が長すぎる旨の意見があった。今後速やかに報告される

よう留意すること」と「統括管理者が不適合を再発しており、研究に関する倫理や知識の理解が不十分
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である事が伺えるため、教育の再受講を勧告するとともに、受講を証明する書類の写しを委員会に提出

すること」として通知した。 

通知したところ、メールで次の通り回答と受講修了証の提出があった。 

（回答）：「以下に、申請遅延に至った経緯についてご説明をさせていただきます。本件の発覚後に、研

究責任医師と担当部署および弊社の間での事実確認に時間を要しておりました。 

加えて、クリニックでの集積データの信頼性を担保するため、データマネジメント担当者とも協議のう

え、クリニックとデータマネジメント担当者との間で処方薬剤と患者様の割付群を照合する自己点検作

業を実施いただき、その対応にさらに時間を要する結果となりました。 

次に、臨床研究に関する研修受講のご指示につきましては、このたび定期報告を迎えるにあたり、本年

3 月に下記の教育研修動画を用いた研修を受講いただき、添付の修了証を取得いただいております。」 

 
委員（医学）：代表者の研究倫理に対する理解の不十分さとしてはこの通知がいく前の受講であり、自覚して

の受講ではないが、受講したうえでこの勧告がいっているので形上は受講した形になっている。また、

審査の時は企業だけではなく代表者が出てくる旨を承知いただいた。指摘事項に対しての対応は行われ

たと考える。これ以上の指導は委員会からは行う必要はないと判断し、報告とさせていただく。 

 
【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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