
日　時：令和８年６月１０日（水）１５：５８～１６：４６

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（２件），変更課題（７件）

　

１．特定臨床研究に係る審査（９件）について

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料１-１

令和８年度 第３回 広島大学臨床研究審査委員会 議事概要

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4月20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

整理番号 CRB2026-0001

課題名 新たな味覚検査法の探索

統括管理者（研究責任医師） 小西 勝

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。

　３号委員から，保険診療で承認されている検査方法（テーストディスクによる濾紙ディスク法）の結果と比較して
妥当性の検証を実施したいが，テーストディスクが製造中止のため不可能としていることについて，濾紙ディスク
法については，試薬の調剤方法が公開され保険請求も可能であることに鑑みれば実施は可能ではないかとの質
問があり，説明者から，研究計画書の「テーストディスクが製造中止のため不可能」との表現を「テーストディスクで
検査ができるのは，甘味，苦味，塩味，酸味であり，うま味の評価はできない」ため不可能と修正した旨の回答が
あった。

　１号委員から，味覚受容体発現量の測定方法について，舌のどの部位，範囲を擦過するのか，舌苔がある場合
には，実施困難で除外するのかとの質問があり，説明者から，擦過予定箇所及び舌苔が付着していても除外しな
い予定である旨の回答があった。また，研究計画書の味覚受容体発現量の測定方法を変更した旨併せて回答
があった。

説明者 小西 勝

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

　以上，審議の結果，全会一致で，味覚検査キットの有効性を明確に検証するために，対照群の設定を求めるこ
ととし，継続審査とすることとした。

　１号委員から，使用する味覚検査キットは，海外では味覚障害の患者に対して使用しているとのことだが，どこ
の国かとの質問があり，説明者から，使用する味覚検査キットの開発，販売はドイツであり，ドイツを中心に使用さ
れている旨の回答があり，説明同意文書にも追記した旨併せて回答があった。

　１号委員から，研究に参加しない場合の検査法について，必要に応じて濾紙ディスク法による味覚検査を行う
場合があると記載しているが，製造中止ではないのかとの質問があり，説明者から，広島大学病院で調整した味
覚検査薬を使用した濾紙ディスク法による味覚検査を行う旨の回答があった。

　１号委員から，放射線治療における味覚障害について質問があり，説明者から，放射線治療により，味覚細胞
が障害を受けて，味覚受容体の発現量が減ることが一番大きな問題点であるが，時間とともに徐々に回復すると
の他機関データがある旨の回答があった。

　１号委員から，味覚検査キットの有効性を調査することが目的なので，対照群が必要ではないかとの質問があ
り，説明者から，味覚障害者のみで問題ない旨の回答があった。なお，１号委員から，適切な研究となるようヒスト
リカルとして日本人の健常者のデータが必要と思われる旨の意見があり，説明者から，確認する旨の回答があっ
た。

　１号委員から，人種による味覚の差はあるのかとの質問があり，説明者から，食生活により味覚の差があると思
われ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。
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  説明者から，資料１－３に基づき，変更内容の概要について説明があった。

２）♯２　（新規課題）

資料番号 資料１-２

整理番号 CRB2026-0002

臨床研究実施計画受領日 2026年4月28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 中佐 智幸，仲田 恭平

課題名
変形性関節症における骨棘軟骨を用いた新規関節軟骨再生療法の有効性・安全
性に関する探索的臨床研究

統括管理者（研究責任医師） 中佐 智幸

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１－２に基づき，申請内容の概要について説明があった。

　３号委員から，同意取得時の年齢の下限は定められているが，上限は示されていない。上限を設けることは考
えられないかとの質問があり，説明者から，年齢の上限を設定し，研究計画書等を修正し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，手術手技及び評価は１年後に関節鏡検査にて行うのかとの質問があり，説明者から，手術手技
及び評価方法について回答があった。

　１号委員から，骨切り術や別の培養等，関節の持続期間について質問があり，説明者から，関節の持続期間に
ついて回答があった。なお，１号委員から，そのデータを説明同意文書に記載する必要はないのかとの質問があ
り，説明者から，今年，保険適用となったばかりであることから，エビデンスレベルのデータはまだない旨の回答が
あった。

　１号委員から，今回の研究が，他の培養より期待される点はあるのかとの質問があり，説明者から，患者負
担が少なくて済むことが大きいとの回答があった。

　以上，審議の結果，全会一致で承認した。

３）♯３　（変更課題）

資料番号 資料１-３

　１号委員から，１％，２%，３%のアテロコラーゲンがあるが，本研究では，何％を使用するのかとの質問があり，説
明者から，使用するパーセンテージについて回答があり，研究計画書に追記した旨併せて回答があった。

　１号委員から，研究計画書中，プロトコル治療の細片した骨棘軟骨片はアテロコラーゲンと混合しておくことに
ついて，混合比を記載してはどうかとの提案があり，説明者から，混合比を追記した旨の回答があった。

　１号委員から，移植のために採取する軟骨組織が不足することはないかとの質問があり，説明者から，不足する
ことはないと考えられるが，不足した場合は，移植体の混合比を調整する旨の回答があり，研究計画書に追記し
た旨併せて回答があった。また，調整した混合比でも軟骨細胞の遊走や基質産生は確認している旨の回答が
あった。

　１号委員から，説明同意文書中，「あなたの病気と治療について」にて，病気の説明がない旨の指摘があり，説
明者から，病気の説明について追記した旨の回答があった。

　１号委員から，移植した軟骨組織が定着しない確率はあるのか，また元の形状に戻るのかとの質問があり，説明
者から，定着しない可能性がない訳ではないが，パッチもあるため極めて少ない，また完全な元通りとは行かない
が欠損した軟骨が軟骨細胞にきれいに覆われれば症状はよくな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4月27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

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

審査結果の理由 変更内容が適切と判断されたため

　１号委員から，腎臓の悪性腫瘍に対して，ロボット支援下の手術で全摘と部分切除が考えられるが，どちらも対
象かとの質問があり，説明者から，対象について回答があった。

　１号委員から，変更前の前立腺と異なり，腎臓は，左右にある。右腎又は左腎の悪性腫瘍手術を行う場合，どち
らの場合でも，鎮痛剤を同じ部位に貼るのか。また，両側性の腫瘍もあり得るが，この場合は除外かとの質問があ
り，説明者から，鎮痛剤の貼付部位に関しては，その都度適切と思われる部位に貼付する。また，両側手術の場
合は片側手術の場合と比較して疼痛の程度がどれほど異なるか不明なため除外することとし，研究計画書の除
外基準に追記した旨の回答があった。

説明者 木戸 裕之

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。

　１号委員から，対象疾患を変更するとのことだが，患者を十分に集めることは可能かとの質問があり，説明者か
ら，対象疾患を変更することで，症例登録開始時期の変更，研究期間の延長をし，広島大学病院での当該手術
件数から余裕を持って集められる患者人数としている旨の回答があった。また，１号委員から，前立腺がんより腎
がんの患者は随分と少ない印象があり，同意が半数とするならば，予定の患者数を集めることが難しいのではと
の質問があり，説明者から，対象者に不利益はなく，新しい鎮痛法の選択ができるので，ある程度積極的に参加
されるものと考え，実施予定被験者数を設定した旨の回答があった。

　以上，審議の結果，全会一致で承認した。

課題名
オキサリプラチンによる末梢神経障害に対するサージカルグローブによる圧迫療法
の予防効果を検証する多施設共同第II/III相ランダム化比較試験

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

４）♯４　（変更課題）

資料番号 資料１-４

整理番号 CRB2024-0008

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。

５）♯５　（変更課題）

臨床研究実施計画受領日 2026年5月11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） 日向 信之

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5月12日

資料番号 資料１-５

整理番号 CRB2025-0006

課題名
根治的前立腺全摘除術後の早期尿失禁に対する細径大内腔カテーテルの有効性
の探索試験

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。

６）♯６　（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） 寺岡 有子

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5月18日

資料番号 資料１-６

整理番号 CRB2025-0003

課題名
切迫早産に対するリトドリン塩酸塩とメドロキシプロゲステロン酢酸エステル併用療法
の安全性の検討

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１－７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。

２．疾病等報告について

１）♯１０

３．定期報告について

１）♯１１

７）♯７　（変更課題）

資料番号 資料１-７

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5月19日

説明者 　－

整理番号 CRB2023-0011

課題名
全身型重症筋無力症患者におけるメチルプレドニゾロン静脈内投与療法の開始用
量の違いによる安全性ならびに効果に関する単盲検ランダム化並行群間比較試験

統括管理者（研究責任医師） 杉本 太路

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5月21日

説明者 　－

整理番号 CRB2022-0004

課題名
fMRIを用いたうつ病診断脳回路マーカープログラム及びうつ病層別化脳回路マー
カープログラムの有用性を検討するうつ病患者及び健常者対象臨床研究

統括管理者（研究責任医師） 岡田 剛

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5月22日

説明者 　－

整理番号 CRB2024-0013

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

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。

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

審査結果 承認

　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，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。
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２）♯１２

３）♯１３

４）♯１４

４．終了報告について

１）♯１５

　委員長から，資料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。

（報　告）

１．軽微変更通知書の提出について

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和８年７月８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

　委員長から，資料３-４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。

　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，２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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