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第 89 回 臨床研究審査委員会 議事録概要 
 

開 催 日 時：令和 7年 12月 12日（金）16：45～17：40 

開 催 場 所：地方独立行政法人 東京都健康長寿医療センター 2階第 1会議室 

出席者（委員）：原田委員、安樂委員、岩田委員、山田委員、伊藤委員、濃沼委員、山代委員、松嶋委員、

奥田委員、那須委員、森委員 

出席者（事務局）：吉岡、長谷川、渡邉 

 
 
【審議事項 1：終了報告】 

研究課題名 
小児開心術におけるヒアルロン酸含有カルボキシメチルセルロースシート 

（セプラフィルム）の癒着軽減効果に関する検討 

統括管理者 都立小児総合医療センター  吉村 幸治 

実施医療機関 都立小児総合医療センター 

●審議事項 1：変更申請 

＜審議事項＞ 

 統括管理者 都立小児総合医療センター 吉村医師より終了報告について説明がなされた。 

 研究の背景、目的、評価項目、症例内訳および主要・副次評価結果が説明され、安全性および有効性について 
一定の示唆が得られた旨が報告された。 

 
＜議事要旨＞ 

委員からは、標準手技との比較や症例間差の解釈について質問があり、研究責任医師より回答がなされた。 
 

＜結果＞ 

全会一致で承認とする。 

 
 
【審議事項 2：終了報告】 

研究課題名 
小児急性胃腸炎に伴う嘔吐症に対するオンダンセトロン OD フィルムの特定臨

床研究（単施設非盲検非ランダム化試験） 

統括管理者 都立小児総合医療センター  岸部 峻 

実施医療機関 都立小児総合医療センター  

●変更申請 

＜審議事項＞ 

 統括管理者 都立小児総合医療センター 吉村医師より終了報告について説明がなされた。 

 主要評価項目において高い有効性が示され、重篤な有害事象は認められなかったことが報告された。一方、 
剤形に関する課題として苦味が挙げられた。 
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＜議事要旨＞ 

委員から、有害事象の内訳、既存治療との比較、今後の研究計画等について質疑が行われた。 

 

＜結果＞ 

全会一致で承認とする。 

 
【審議事項 3：変更申請（継続審査）】 

研究課題名 
反応性アストログリオーシスを定量化する新規画像バイオマーカーの研究 

開発：認知症疾患の層別化における[18F]SMBT-1の有用性の検討 

統括管理者 東北大学病院 田代 学 

実施医療機関 東北大学病院 他  

●審議事項：変更申請（継続審査） 

＜審議事項＞ 

前回の審査において指摘された事項について、統括管理者 東北大学 田代医師より修正内容の説明が 

行われた。主に、予測モデル・機械学習に関する記載の整理、欠測データの取扱い、フォローアップ時期の 

ばらつきへの対応、説明文書の修正等について説明があった。 

＜議事要旨＞ 

委員からは、欠測データがある被験者の解析対象としての位置付けに関する記載について追加の修正が必要と 
の指摘があった。 

＜結果＞ 

全会一致で修正確認の上、承認とする。 

 
 
【審議事項 4：変更申請】 

研究課題名 
認知症の診断およびアミロイド抗体薬治療における画像および血液バイオマ

ーカーの役割の評価 

統括管理者 国立長寿医療研究センター  加藤 隆司 

実施医療機関 国立長寿医療研究センター 

●審議事項：変更申請 

＜審議事項＞ 

事務局より変更申請について説明がなされた。 

アミロイド抗体薬治療が 18か月以降も継続される可能性があるため、治療開始 12か月時または 18か月時に 

検査を行うことができるようにするための変更である。 

＜議事要旨＞ 

特に意見はなかった 
＜結果＞ 

全会一致で、承認とする。 
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【その他】 

・H20-02 定期報告について                                   

適応外・国内未承認薬を用いる研究における疾病等（既知／未知）の判断について、統括管理者からの 

回答が報告された。 

委員より、プロトコール上の手順に沿っている点は理解できるものの、一般的な基準（ICHの考え方等）

との差異を踏まえ、予測性判断の根拠や経緯が分かる記録を残す必要があるとの意見が示された。   

審議の結果、効果安全性評価委員会による予測性判断の根拠・プロセスが分かる記録を、事務局を通じて

研究者に求めることとした。 

 

・次回委員会開催日について 

事務局は、第 89回臨床研究審査委員会を 2025年 12月 12日（金）16時 30分より 2階第 1会議室および

Webにて開催することを確認した。 

 

                                       以上 


