
日　時：令和８年８月５日（水）１５：５８～１６：３４

場　所：広島大学霞キャンパス臨床管理棟２階２F１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（１件），新規（継続審査）課題（１件），変更課題（５件）

　

　１号委員から，症例選択基準に入院と絶食が必要であることが記載されていないが，主評価項目と副次評価項
目は絶食期間，入院期間となっている。記載の必要はないのか。また，試験への登録が入院後でも差し支えない
旨が記載されているが，絶食開始後でも差し支えないのか。その場合，絶食開始から試験の登録と試験薬の投
与開始までの期間は他の治療は継続されているはずだが，主評価項目に影響する可能性はないのかとの質問
があり，説明者から，本研究では，入院下で絶食，補液および抗菌薬投与等を含む保存的治療が必要な患者を
対象としている点が明確になるよう，研究計画書の選択基準に追記し，説明同意文書の対象となる患者について
も追記した旨の回答があった。また，絶食，補液および抗菌薬投与等の通常診療は，患者の安全を優先して，研
究登録前から開始することを許容し，主要評価項目は，「絶食開始から経口摂取開始までの期間」を維持し，一
方で，登録前に実施された治療が主要評価項目に影響する可能性は否定できないため，研究計画書の研究対
象者の登録にそのことを追記した旨の回答があった。

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。

　１号委員から，入院中の絶食期間について，プラセボ群と治療群では，統計学的に有意差があるが，ヒストリカ
ルコントロール値を設定した根拠について照会があり，説明者から，本研究の対象集団において参照可能な先
行研究や外部対照データは確認できず，先行研究における少数例サブグループから得られた探索的なヒストリカ
ルコントロール値として位置付けている。このため，本研究と最も近い対象集団から得られた既存データとして，プ
ラセボ群の平均値を参考値として採用した旨の回答があり，このことを研究計画書に追記した旨，併せて回答が
あった。また，研究計画書及び説明同意文書に群別症例数の誤記があり，修正した旨の回答があった。

　１号委員から，「解熱までの日数，腹痛・圧痛消失までの日数が非投与例と比較し，短いことを示した。」とある
が，有意差はあったのか。ないようであれば，短いことを示したと言えないのではないかとの質問があり，説明者か
ら，原著では，発熱期間および腹痛期間についてStudentのt検定が行われ，いずれもp＜0.05と報告されている
旨の回答があった。また，研究計画書の短縮日数の記載順に誤りがあり修正した旨，併せて回答があった。

委員の利益相反の関与に
関する状況

該当なし

審査結果 継続審査

臨床研究実施計画受領日 2026年6月29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 河原 章浩

課題名
限局型膿瘍形成を伴う大腸憩室炎に対する大黄牡丹皮湯の投与効果を検討する
第Ⅱ相試験

統括管理者（研究責任医師） 河原 章浩

実施医療機関 広島大学病院

令和８年度 第５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（７件）について

１）♯１　（新規課題）

資料番号 資料１-１

整理番号 CRB2026-0003
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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

　 説明者から，資料１－２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，ヒストリカルデータには，うま味に関するデータがないが，どのように比較するのかとの質問があ
り，説明者から，うま味に関する日本人のヒストリカルデータは見当たらないことから，うま味に関しは検査から除外
する旨の回答があった。

臨床研究実施計画受領日 2026年7月9日

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

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

実施医療機関 広島大学病院

２）♯２　（新規（継続審査）課題）

資料番号 資料１-２

整理番号 CRB2026-0001

　１号委員から，研究に参加しない場合の治療法について，研究計画書と説明同意文書の記載内容が一致して
いない旨の指摘があり，説明者から，説明同意文書を修正し，研究計画書との整合を図った旨の回答があった。

　２号委員から，研究計画書の「研究に用いる医薬品等の管理」については，薬機法に抵触するのではないかと
の指摘があり，説明者から，広島大学病院が実施する臨床研究のための院内保管であることから，同法に抵触す
るものではないと考える旨の回答があった。これを受け，２号委員から，同法では，一元管理した医薬品を実施医
療機関に配送することは授与に含まれると解され，反復継続意図があれば，業として要件を満たすことになるた
め，同法に抵触するものと判断できる。医薬品については製薬会社から各実施医療機関へ直接納入する方法が
問題が生じないと考えられる旨の指摘があり，説明者から，その場合，製薬会社との契約はどのようにすべきかと
の質問があり，２号委員から，契約については，製薬会社に確認するよう，指示があった。

　説明者から，研究計画書の選択基準等について，修正を行った旨の説明があった。

　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。

　１号委員から，対象者について，オプトアウト文書と実施計画，研究計画書及び説明同意文書において齟齬が
ある旨の指摘があった。

　以上，審議の結果，全会一致で，次のことについて対応を求めることとし，継続審査とすることとした。
　・研究薬の各実施医療機関への配送方法，補充方法を見直すこと。
　・対象者の年齢（オプトアウト文書と実施計画，研究計画書及び説明・同意文書に齟齬あり）を統一すること。

　１号委員から，目標症例数が参加各施設の登録予定数の合計数と同じだが，達成可能か。各施設の登録予定
数にもう少し余裕があった方が試験完遂の可能性が高いように思うがとの質問があり，説明者から，各施設の登
録状況に応じて施設間で調整できる運用としている。また，各施設に登録促進を依頼し，進捗を定期的に確認す
る旨の回答があり，この点が明確になるよう，実施計画等にその旨を追記し，合計症例数を若干増やした旨の回
答があった。

　１号委員から，使用する抗菌薬を統一させる必要はないのか。どの抗菌薬を使用するかは，アウトカムに影響を
与えるのではないかとの質問があり，説明者から，抗菌薬の種類，用量および投与期間はアウトカムに影響する
可能性があるが，患者の病状，アレルギー，腎機能および各施設の標準診療に基づき選択する必要があるた
め，特定の抗菌薬への統一は行わない。なお，抗菌薬の影響を把握できるよう，抗菌薬の名称，用量，投与経
路，開始日および終了日を収集し，使用状況を記述して，必要に応じて探索的に検討する旨の回答があった。

　３号委員から，今回の研究対象者は保存療法が選択される人だが，説明同意文書に「手術が必要となることも
あります。」との記述があるが，今回の臨床研究の結果が手術の必要性に影響するのか。ないのであれば記載す
る必要はないのではないかとの質問があり，説明者から，手術が必要となる可能性を簡潔に記載し，「大黄牡丹
皮湯を加えることで病状の改善が早まる可能性が示されれば，将来的に保存的治療の選択肢を広げ，手術など
の追加治療を必要とする患者を減らすための研究につながることが期待される」と修正し，「ただし，本研究は，大
黄牡丹皮湯によって手術を回避できることを直接証明するものではありません」ということも明記した旨の回答が
あった。

　３号委員から，説明同意文書の「これまでの研究では」と「「私たちが以前行った研究」について，研究対象者が
参加するかどうかの判断要素となると思われることから，詳細な記載を追記するよう指摘があり，説明者から，研究
参加を判断するために必要な情報を追記した旨の回答があった。

　１号委員から，説明文書には，調べる内容の記載があるが，調べた内容から何を評価するかが記載されていな
いようだ。簡単かつわかりやすく記載した方がよいのではとの指摘があり，説明者から，そのように追記した旨の回
答があった。

2/5



　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。

　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

審査結果の理由 変更内容が適切と判断されたため

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7月10日

説明者 　－

整理番号 CRB2026-0002

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

　委員長から，資料１－３（事前指摘事項及び申請者回答を含む。）に基づき説明があり，各委員から，その他特
に意見がないことを確認した。

　主な事前指摘事項及び申請者回答
　・１号委員からのnative speakerによるチェックを行ったかとの事前質問について，申請者から，行っておらず，今
回の指摘を受け，改めてAI利用を中心に英語と表記の再チェックを行い，修正した旨の回答があった。
　・３号委員からの説明が分かりにくい部分，不十分な部分がある旨の事前指摘について，申請者から，修正した
旨の回答があった。

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

４）♯４　（変更課題）

資料番号 資料１-４

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

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7月2日

説明者 　－

整理番号 CRB2024-0004

課題名
日本におけるてんかん患者を対象とした定位手術ロボットを用いた定位的頭蓋内脳
波(SEEG)および検査結果に基づく治療を評価する多施設共同介入研究
略称：Robot assisted SEEG for Epilepsy patient in Japan Study: ROSE-J Study

統括管理者（研究責任医師） 飯田 幸治

　　以上，審議の結果，全会一致で，次のことについて対応を求めることとし，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。
　・味覚検査キットを使用しての味覚検査から，うま味を削除すること。

３）♯３　（変更課題）

資料番号 資料１-３
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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。

　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。

２．疾病等報告について

１）♯８

　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。

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7月26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
卵巣癌の腫瘍減量手術に対する5-アミノレブリン酸を用いた光線力学診断法の有
用性の検討

統括管理者（研究責任医師） 山口 建

実施医療機関 広島大学病院

　以上の結果，全会一致で変更内容について承認した。

７）♯７　（変更課題）

資料番号 資料１-７

整理番号 CRB2024-0018

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7月15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 健常者の便宜抜歯における予防抗菌薬の投薬の有無による抜歯後症状の影響

統括管理者（研究責任医師） 太田 耕司

実施医療機関 広島大学病院

　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 CRB2024-0007

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7月10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
Biological borderline resectable膵癌に対する術前化学療法としてのgemcitabine＋
nab-paclitaxel+S-1(GAS)療法の有効性を検証する第Ⅱ相臨床試験

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

５）♯５　（変更課題）

資料番号 資料１-５

整理番号 CRB2018-0005
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３．定期報告について

１）♯９

２）♯１０

３）♯１１

４）♯１２

（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

　　　　　　　　　　 次回開催予定

日時：令和８年９月９日（水）１６：００～

場所：広島大学霞キャンパス臨床管理棟２階２F２会議室及びWeb会議システム

　委員長から，２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，研究者が説明同意文書の誤記修正を行い，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。

　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。

　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。
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