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平成29年度第13回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

 

 

日 時 ：平成３０年３月２８日（水）１７：００～１７：４５ 

場 所 ：役員会議室 

出席者 ：松下、山本、福岡、二宮、高栁、黒瀬、富田、森脇、滝川（欠席委員：島村） 

（事務局）臨床研究ｾﾝﾀｰ/徳増、岡、入交、医療秘書課/原、総務課/畑本 

 

■１．審議事項 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 2820 

 

早期腎症を合併した 2 型糖尿病患者に対するカナグリフロジンの腎

保護効果の検討 

糖尿病内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請 

資料2820と予備審査の内容に基づき、研究実施の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

2 2591 SCRUM-Japan 疾患レジストリを活用した新薬承認審査時の治験対照

群データ作成のための前向き多施設共同研究（SCRUM-Japan 

Registry） 

呼吸器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請 

資料2591と予備審査の内容に基づき、修正点を確認した後、研究実施の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

3 2795 SATAKE･HotBalloonカテーテル使用症例に対する全国観察研究 

HotBalloon Pulmonary Vein isolation Registry Study  －HARVEST 

Study－ 

循環器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請 

資料2795と予備審査の内容に基づき、修正点を確認した後、研究実施の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

4 2823 特発性間質性肺炎の分類別の疾患背景・予後・経過に関する前向き観

察研究 

呼吸器内

科 

自主研究 新規申請 

資料2823と予備審査の内容に基づき、研究実施の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

5 2827 

 

オシメルチニブ無効後の進行EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌患者

に対するアファチニブ+ベバシズマブ併用療法の多施設共同単群第

II相試験 (ABCD study) 

呼吸器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請 

資料2827と予備審査の内容に基づき、研究実施の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

6 1430 

 

慢性冠動脈疾患患者におけるイコサペント酸エチルの二次予防効果

の検討 

RandomizedtrialforEvaluationinSecondaryPreventionEfficacyofCo

mbinationTherapy–StatinandEicosapentaenoicAcid（RESPECT-EPA） 

循環器内

科 

 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

 

資料1430【第1報：外傷】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

7 1430 慢性冠動脈疾患患者におけるイコサペント酸エチルの二次予防効果

の検討 

RandomizedtrialforEvaluationinSecondaryPreventionEfficacyofCo

mbinationTherapy–StatinandEicosapentaenoicAcid（RESPECT-EPA） 

循環器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

資料1430【第1報：肝膿腫】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 
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8 1430 慢性冠動脈疾患患者におけるイコサペント酸エチルの二次予防効果

の検討 

RandomizedtrialforEvaluationinSecondaryPreventionEfficacyofCo

mbinationTherapy–StatinandEicosapentaenoicAcid（RESPECT-EPA） 

循環器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

資料1430【第1報：白内障】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

9 1430 慢性冠動脈疾患患者におけるイコサペント酸エチルの二次予防効果

の検討 

RandomizedtrialforEvaluationinSecondaryPreventionEfficacyofCo

mbinationTherapy–StatinandEicosapentaenoicAcid（RESPECT-EPA） 

循環器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

資料1430【第1報：癒着性イレウス】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

10 1925 RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能

進行再発大腸癌患者に対する mFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法と

mFOLFOX6+パニツムマブ併用療法の有効性及び安全性を比較する第

III相無作為化比較試験 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

資料1925【第1報：感染症】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

11 1925 RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能

進行再発大腸癌患者に対する mFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法と

mFOLFOX6+パニツムマブ併用療法の有効性及び安全性を比較する第

III相無作為化比較試験 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

資料1925【第2報：薬剤性肝炎】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

12 1925 RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能

進行再発大腸癌患者に対する mFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法と

mFOLFOX6+パニツムマブ併用療法の有効性及び安全性を比較する第

III相無作為化比較試験 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

資料1925【第3報：間質性肺炎】と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

13 2231 脳主幹動脈急性閉塞/狭窄に対するアピキサバンの効果に関する観察

研究 

脳神経外

科・脳卒中

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

安全性情報

等に関する

報告 

資料2231と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

14 1820-3 日本 CKD コホート研究終了後の継続予後調査に関する研究（略称：

CKD-JACⅡ研究）－慢性腎臓病患者を対象とした観察研究－ 

腎臓内科 企業からの

委託研究 

変更申請 

資料1820-3と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

15 2045-2 急性膵炎時の膵虚血早期診断におけるperfusion CTの有用性に関す

る多施設共同研究 

消化器内

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料2045-2と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

16 2198-2 無症候性頚動脈狭窄症の虚血発症リスク層別化に関する観察研究 脳神経外

科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料2198-2と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 
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17 2451-3 大血管手術における中心静脈圧、末梢静脈圧および1回拍出量呼吸性

変動の関連についての検討 

麻酔科 自主研究 変更申請 

資料2451-3と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

18 2496-3 難治性移植片対宿主病（GVHD）に対するルキソリチニブの使用 血液内科 適応外使用 変更申請 

資料2496-3と予備審査の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議した。 

【審査結果】承認 

 

 

■２．報告事項 

 (1) 臨床研究審査報告 

 ・（臨床研究審査会）迅速審査報告（3/6、3/20） 

 No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 審査日 承認日 

1． 承認（20件） 

1 2813 CKD-JAC 研究尿残サンプルを用いた尿蛋

白量再測定試験 

腎臓内科 企業からの

委託研究 

新規申請 2018/03/06 2018/03/06 

2 2817 十二指腸潰瘍出血に対する予後予測評価

スコアの有用性に関する単施設後ろ向き

研究 

消化器内科 自主研究 新規申請 2018/03/06 2018/03/06 

3 2821 大動脈弁狭窄症に対する経カテーテル大

動脈弁留置術術中の左室ストレイン値の

変化に関する検討～経心尖部アプローチ

と経大腿アプローチでの違い～ 

麻酔科 自主研究 新規申請 2018/03/06 2018/03/06 

4 2822 食道・胃静脈瘤破裂症例における抗菌薬

予防投与の有効性に関する後ろ向き研究 

消化器内科 自主研究 新規申請 2018/03/06 2018/03/06 

5 2824 メサラジン製剤不耐の炎症性腸疾患症例

の発生率と病態の把握を目的とした多施

設共同後ろ向き観察研究 

消化器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請 2018/03/06 2018/03/06 

6 2825 進行期非小細胞肺癌(NSCLC)に対する一

次治療におけるPembrolizumab 療法の多

施設実態調査（V.1.1） 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請 2018/03/20 2018/03/20 

7 2826 心臓血管外科手術における左室後負荷評

価に関する研究 

麻酔科 自主研究 新規申請 2018/03/20 2018/03/20 

8 375 移植片対宿主病に対するミコフェノール

酸モフェチルの使用 

血液内科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

9 417 同種造血幹細胞移植後の移植片対宿主病

（GVHD)に対する抗CD20 ヒトマウスキメ

ラモノクロナール抗体（Rituximab)を用

いた治療 

血液内科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

10 525 造血幹細胞移植や再生医療、ドナーリン

パ球輸注での採取造血細胞の培養液、洗

浄液としてのRPMI1640の利用 

血液内科 未承認使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

11 972 同種造血幹細胞移植後の Idiopathic 

pneumonia syndrome（IPS）に対する

Etanercept（エンブレル）の使用 

血液内科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

12 1044 造血幹細胞移植後の、ハイリスクアデノ

ウイルス感染症に対するcidofovir治療 

血液内科 未承認使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

13 1203 治療抵抗性の慢性炎症性脱髄性多発神経

炎（CIDP)に対するリツキシマブの有効性 

神経内科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

14 1742 難治性乳び胸に対するオクトレオチド治

療（適応外使用） 

小児科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 
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15 1970 難治性ネフローゼ症候群の治療としての

リツキシマブ（リツキサン®）の使用（適

応外使用） 

腎臓内科 適応外使用 変更申請 2018/03/06 2018/03/06 

16 2119 T790M 変異以外の機序にて Epidermal 

growth factor receptor-tyrosine 

kinase inhibitor(EGFR-TKI)に耐性化し

た EGFR 遺伝子変異陽性非扁平上皮非小

細胞肺がんに対するニボルマブとカルボ

プラチン＋ペメトレキセド併用療法を比

較する第Ⅱ相臨床試験（WJOG8515L） 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

17 2323 内境界膜剥離に対するブリリアントブル

ーG（BBG）の使用 

眼科 未承認使用 変更申請 2018/03/06 2018/03/06 

18 2416 皮下蜂窩織炎様T細胞性リンパ腫に対す

るシクロスポリンの使用 

血液内科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

19 2549 辺縁系脳炎に対するリツキシマブの使用 神経内科 適応外使用 変更申請 2018/03/20 2018/03/20 

20 2694 造血器腫瘍における遺伝子異常の網羅的

解析 

血液内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2018/03/06 2018/03/06 

2 その他（2件） 

1 2811 上部消化管アミロイドーシスの内視鏡所

見に関する単施設後ろ向き研究 

消化器内科 自主研究 新規申請 2018/03/06 2018/03/07 

2 2831 常染色体優性多発性嚢胞腎を対象とした

腎容積計測における計測値の再現性につ

いて 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 新規申請 2018/03/20 2018/03/23 

 

・（委員長承認）迅速審査報告 

 No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査事項 審査日 承認日 

1. 承認（3件） 

1 2540 対策型およびドック胃がん内視鏡検診に

おける「胃炎の京都分類」によるピロリ

菌感染診断の有用性と問題点に関する前

向き検討 

消化器内科 自主研究 変更申請 2018/3/2 2018/3/2 

2 2123 LAC-116の臨床試験 呼吸器内科 企業からの

委託研究 

変更申請 2018/3/9 2018/3/9 

3 2570 在宅酸素療法を必要とする安定期 COPD

検者における長期高流量鼻カニュラ酸素

療法に対する有効性及び安全性に関する

検討：多施設前向きランダム化比較試験 

呼吸器内科 無作為化比

較試験 

変更申請 2018/3/23 2018/3/23 

 

 

(2)製造販売後調査報告 

・（委員長承認）迅速審査報告 
  研究課題名 部署名 審査区分 承認日または報告日 

1. 承認（8件） 

1 PMS1072 BioFreedom薬剤コーテッドステント 使用成績調査 循環器内科 新規申請 2018/3/7 

2 PMS1071 アクテムラ皮下注 特定使用成績調査（長期） -高安動

脈炎、巨細胞性動脈炎- 

内分泌代謝・リ

ウマチ内科 

新規申請 2018/3/13 

3 PMS1075 MitraClip NTシステム使用成績調査 循環器内科 新規申請 2018/3/23 

4 PMS1074 キイトルーダ®点滴静注使用成績調査（尿路上皮癌） 泌尿器科 新規申請 2018/3/27 
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5 PMS1069 IMPELLA 補助循環用ポンプカテーテルおよび IMPELLA 制

御装置使用成績調査 

循環器内科 変更申請 2018/3/2 

6 PMS1070 IMPELLA 補助循環用ポンプカテーテルおよび IMPELLA 制

御装置使用成績調査 

心臓血管外科 変更申請 2018/3/6 

7 PMS883 タダラフィル（アドシルカ錠）特定使用成績調査（長期

使用に関する調査） 

小児科 変更申請 2018/3/7 

8 PMS1067 トレアキシン点滴静注用 使用成績調査－慢性リンパ性

白血病における重症感染症発現状況に関する調査－ 

血液内科 変更申請 2018/3/23 

2. 終了報告（4件） 

1 PMS959 フィルグラスチムBS注シリンジ「モチダ」特定使用成績

調査（長期） 

血液内科 - 2018/3/6 

2 PMS979 ソリリス®点滴静注300mg 特定使用成績調査<非典型溶血

性尿毒症症候群（aHUS）> 

血液内科 - 2018/3/13 

3 PMS1043 Revive SE 血栓除去デバイス 使用成績調査 脳神経外科・脳

卒中科 

- 2018/3/23 

4 PMS994 カンサイダス点滴静注用 50 ㎎・70 ㎎ 特定使用成績調

査（小児） 

総合周産期母

子医療センタ

ー 

- 2018/3/26 

  

 以上、松下委員長が資料に従って説明した。 ･･･すべて了承 

（※ 研究責任者やその関係者が審査会の委員である場合は、採決に参加していない） 

 

(4) 成果報告等 

1． 成果報告（12件） 

1 797 強皮症に対する遠心分離機と血漿成分分離器を使用したPlasmapherewsisの評

価 

血液内科 適応外使用 

2 1668 ビタミンD欠乏症に対するデノタスチュアブル配合錠の使用 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

適応外使用 

3 1780 脳循環予備能測定のためのダイアモックス負荷SPECT 脳神経外科 適応外使用 

4 1948 脳血管障害を含む神経筋疾患により歩行障害を呈する患者への生体電位駆動

型下肢装着型補助ロボットを用いた治療の症例集積 

リハビリテ

ーション部 

未承認使用 

5 1950 インヒビター保有の軽症もしくは中等症先天性血友病Aに対するリツキサンの

使用 

血液内科 適応外使用 

6 2094 Phase Contrast MRIを用いた血流可視化法（4D-flow）の解析精度向上を目的

とした撮像条件の検討 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

7 2126 胆道狭窄に対する Covered self-expandable metallic stent 閉塞時のステン

ト抜去の検討 

消化器内科 自主研究 

8 2340 当院における好酸球性食道炎の検討 消化器内科 自主研究 

9 2359 術前の患者評価における予後予測スコアリングシステムの有用性の検討 麻酔科 自主研究 

10 2424 くも膜下出血後の二次性水頭症についての後ろ向き多施設観察研究 脳神経外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

11 2445 B 型肝炎に対するテノホビルジソプロキシルフマル酸塩(TDF)投与後の副作用

の検討－特にALT再上昇について 

消化器内科 自主研究 

12 2648 胃ESD後出血のリスク因子についての検討 消化器内科 自主研究 

2. 修了・中止・中断報告（14件） 

1 797 強皮症に対する遠心分離機と血漿成分分離器を使用したPlasmapherewsisの評

価 

血液内科 適応外使用 

2 1438 フォンタン手術後患者の予後調査協力 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 1668 ビタミンD欠乏症に対するデノタスチュアブル配合錠の使用 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

適応外使用 
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4 1736 NationalClinicalDatabase(NCD)への症例登録 脳神経外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 1780 脳循環予備能測定のためのダイアモックス負荷SPECT 脳神経外科 適応外使用 

6 1948 脳血管障害を含む神経筋疾患により歩行障害を呈する患者への生体電位駆動

型下肢装着型補助ロボットを用いた治療の症例集積 

リハビリテ

ーション部 

未承認使用 

7 1950 インヒビター保有の軽症もしくは中等症先天性血友病Aに対するリツキサンの

使用 

血液内科 適応外使用 

8 2094 Phase Contrast MRIを用いた血流可視化法（4D-flow）の解析精度向上を目的

とした撮像条件の検討 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

9 2126 胆道狭窄に対する Covered self-expandable metallic stent 閉塞時のステン

ト抜去の検討 

消化器内科 自主研究 

10 2340 当院における好酸球性食道炎の検討 消化器内科 自主研究 

11 2359 術前の患者評価における予後予測スコアリングシステムの有用性の検討 麻酔科 自主研究 

12 2445 B 型肝炎に対するテノホビルジソプロキシルフマル酸塩(TDF)投与後の副作用

の検討－特にALT再上昇について 

消化器内科 自主研究 

13 2648 胃ESD後出血のリスク因子についての検討 消化器内科 自主研究 

14 2777 エルロチニブとワルファリン併用によるPT-INRの変動に関する検討 薬剤部 自主研究 

3. 実施状況報告（37件） 

1 361 慢性鳥飼病における特異抗体トリ抗体測定の有用性 呼吸器内科 自主研究 

2 375 移植片対宿主病に対するミコフェノール酸モフェチルの使用 血液内科 適応外使用 

3 417 同種造血幹細胞移植後の移植片対宿主病（GVHD)に対する抗CD20ヒトマウスキ

メラモノクロナール抗体（Rituximab)を用いた治療 

血液内科 適応外使用 

4 525 造血幹細胞移植や再生医療、ドナーリンパ球輸注での採取造血細胞の培養液、

洗浄液としてのRPMI1640の利用 

血液内科 未承認使用 

5 972 同種造血幹細胞移植後の Idiopathic pneumonia syndrome（IPS）に対する

Etanercept（エンブレル）の使用 

血液内科 適応外使用 

6 996 腎臓病総合レジストリー（J-KDR：JapanKidneyDiseaseRegistry) 腎臓内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 1044 造血幹細胞移植後の、ハイリスクアデノウイルス感染症に対するcidofovir治

療 

血液内科 未承認使用 

8 1203 治療抵抗性の慢性炎症性脱髄性多発神経炎（CIDP)に対するリツキシマブの有

効性 

神経内科 適応外使用 

9 1230 カスタムメイドテンプレートを用いた骨関節手術に対する精度調査 整形外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

10 1469 小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同

第Ⅱ相臨床試験(JPLSG ALL-T11/JALSG T-ALL-211-UALL-T11) 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

11 1470 初発フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病を対象としたダサ

チニブ併用化学療法および同種造血幹細胞移植の臨床第Ⅱ相試験（JALSG Ph＋

ALL213) 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

12 1471 成人フィラデルフィア染色体陰性 precursorB 細胞性急性リンパ性白血病に対

する多剤併用化学療法による第Ⅱ相試験（JALSG Ph(-)B-ALL213) 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

13 1473 65 歳以上の急性前骨髄球性白血病に対する ATO による地固め療法第Ⅱ相臨床

試験JALSG APL212G 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

14 1474 急性前骨髄球性白血病に対する亜ヒ酸、GOを用いた寛解後治療第Ⅱ相臨床試験

JALSG APL212 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

15 1479 成人 Burkitt 白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相試験（JALSG 

Burkitt ALL213) 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

16 1710 EML4-ALK 融合遺伝子陽性非小細胞肺癌患者におけるアレクチニブ耐性後のク

リゾチニブの有効性を検討する第Ⅱ相試験 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

17 1742 難治性乳び胸に対するオクトレオチド治療（適応外使用） 小児科 適応外使用 

18 1775 胃粘膜下腫瘍の診断・検査・治療方針に関する研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

19 1786 高齢者肺癌に対する外科治療の安全性と有効性を評価するための多施設共同

前向き調査研究 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

20 1820 日本 CKD コホート研究終了後の継続予後調査に関する研究（略称：CKD-JACⅡ

研究）－慢性腎臓病患者を対象とした観察研究－ 

腎臓内科 企業からの委託研究 
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21 1970 難治性ネフローゼ症候群の治療としてのリツキシマブ（リツキサン®）の使用

（適応外使用） 

腎臓内科 適応外使用 

22 1981 膵全摘患者に対する前向き実態調査 外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

23 2026 症例登録システムを用いた腹腔鏡下肝切除術の安全性に関する検討～前向き

多施設共同研究～ 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

24 2089 oligometastases状態の転移性肺腫瘍に対する体幹部定位放射線治療の全国遡

及的調査研究 

放射線治療

科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

25 2095 2型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制のため為の強化療法と従来治療と

のランダム化比較試験（介入終了後の追跡研究 J-DOIT3(追跡)） 

糖尿病内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

26 2116 免疫療法（抗PD-1抗体、抗CTLA-4抗体）関連の有害事象に対するインフリキ

シマブの使用 

呼吸器内科 適応外使用 

27 2117 免疫療法（抗PD-1抗体、抗CTLA-4抗体）関連有害事象に対するミコフェノー

ル酸モフェチルの使用 

呼吸器内科 適応外使用 

28 2231 脳主幹動脈急性閉塞/狭窄に対するアピキサバンの効果に関する観察研究 脳 神 経 外

科・脳卒中科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

29 2279 四肢骨・関節の変形/疾患に対する骨関節手術へのカスタムメイドテンプレー

トの使用 

整形外科 適応外使用 

30 2323 内境界膜剥離に対するブリリアントブルーG（BBG）の使用 眼科 未承認使用 

31 2416 皮下蜂窩織炎様T細胞性リンパ腫に対するシクロスポリンの使用 血液内科 適応外使用 

32 2448 脳転移(放射線未治療)のあるT790M陽性非小細胞肺癌に対するオシメルチニブ

の第II相試験(LOGIK1603 / WJOG9116L) OCEAN study 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

33 2458 特発性間質性肺炎合併非小細胞肺癌に対するカルボプラチン＋ナブパクリタ

キセル併用療法の第Ⅱ相試験 

呼吸器内科 自主研究 

34 2469 肺癌免疫療法におけるバイオマーカー探索のための前向き観察研究 

Immuno-Oncology Biomarker Study (LC-SCRUM-IBIS) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

35 2470 胃Ｘ線検査用腹部圧迫装置の有効性評価 医療技術部

門放射線技

術部 

医師・研究者主導型多

施設研究 

36 2475 冠動脈ステント留置後の抗血小板薬2剤併用療法中に緊急手術を要した症例の

検討（第2報） 

麻酔科 自主研究 

37 2496 難治性移植片対宿主病（GVHD）に対するルキソリチニブの使用 血液内科 適応外使用 

4. モニタリング報告（1件） 

1 2231 脳主幹動脈急性閉塞/狭窄に対するアピキサバンの効果に関する観察研究 脳 神 経 外

科・脳卒中科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

 

 

■３．その他 

（1）臨床研究法施行に伴う審査について 

（2）次回倫理講習会について 

（3）5月度委員会開催予定日時について 

平成30年5月23日（水）17：00～ 於：役員会議室 

 

次回開催：平成30年4月18日（水）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


