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2023年度第12回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

 

 

日 時 ：２０２４年３月２１日（木）１７：００～１７：３０ 

場 所 ：役員会議室 

出席者 ：福岡、高村、門田、、水野、河本、二宮、高栁、森脇、滝川、虫明（欠席委員：中村） 

（事務局）臨床医学研究所/徳増、神谷、入交、総務課/畑本 

 

■１．審議事項 

〇臨床研究 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 3498 JCOG1916病理学的N2非小細胞肺癌に対する術後放射線治療に関

するランダム化比較第III相試験 

Postoperative radiotherapy (PORT) for pathological N2 

non-small cell lung cancer with adjuvant chemotherapy: a 

randomized phase III trial(J-PORT) 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3498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、全会一致にて承認された。 

【審査結果】承認 

 

 

〇法の下の研究（特定臨床研究） 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 4342 高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する 胃癌に

対する mFOLFOX6+ニボルマブ療法の第 II 相試験（WJOG16322G） 

腫瘍内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4342の内容に基づき、研究実施の妥当性について審議し、異議なく院長により研究実施が許可された。 

【審査結果】許可 

 

2 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 

変更申請 

資料2820の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

3 3178 JCOG1801：直腸癌局所再発に対する術前化学放射線療法の意義に

関するランダム化比較第III相試験 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3178の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

4 3642 JCOG1807C：肺尖部胸壁浸潤癌に対する化学放射線療法後の術前

後デュルバルマブもしくはデュルバルマブ維持療法を併用した

集学的治療に関する単群検証的試験 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

2024/3/5 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

5 3767 小児の複数回再発・難治ALLに対する少量シタラビンとブリナツ

モマブによる寛解導入療法の第II相試験(JPLSG-ALL-R19 BLIN) 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3767の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

6 3773 初発 BCR-ABL1 陽性急性リンパ性白血病（Ph+ALL）を対象とした

ダサチニブ、ポナチニブ併用化学療法および造血幹細胞移植の臨

血液内科 医師・研究者

主導型多機

変更申請 
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床第II相試験（JALSG-PhALL219） 関研究 

資料3773の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

7 3933 JCOG2010：下部直腸癌に対するtotal neoadjuvant therapy（TNT）

および 

watch and wait strategyの第II/III相単群検証的試験 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3933の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可（河本委員は審議及び採決に不参加） 

 

8 3936 パクリタキセルを含む化学療法における化学療法誘発性末梢神

経障害に対する牛車腎気丸の予防投与の有効性を検討する非盲

検無作為化第Ⅱ相試験  

(OLCSG2101 GJG-trial) 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3936の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

9 3985 局所進行直腸癌に対する術前治療としての短期放射線療法と

CAPOX及び短期放射線療法とCAPOXIRIの多施設共同ランダム化第

Ⅲ相試験（ENSEMBLE） 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3985の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可（河本委員は審議及び採決に不参加） 

 

10 4037 エベロリムス溶出性プラチナクロムステント留置後の抗血小板

療法をP2Y12阻害薬単剤とすることの安全性と有効性を評価する

研究(PREMIUM) 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4037の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可（門田副委員長は審議及び採決に不参加） 

 

11 4145 脳転移を有するALK陽性進行非小細胞肺癌に対するブリグチニブ

の第Ⅱ相試験 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4145の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

12 4194 慢性期慢性骨髄性白血病患者に対するアシミニブ維持療法後の

STAMP阻害剤中止試験 

血液内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4194の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

13 4293 切除不能大腸癌に対するトリフルリジン・チピラシル+ベバシズ

マブの従来法  

と隔週法の実用的ランダム化第Ⅲ相試験(PRABITAS) 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4293の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可（河本委員は審議及び採決に不参加） 

 

14 4309 未治療の切除不能または再発食道癌に対する mFOLFOX6＋ニボル

マブ療法の第Ⅱ相試験 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4309の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可（水野委員は審議及び採決に不参加） 

 

15 4309 未治療の切除不能または再発食道癌に対する mFOLFOX6＋ニボル

マブ療法の第Ⅱ相試験 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 
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資料4309の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可（水野委員は審議及び採決に不参加） 

 

 

〇法の下の研究（その他医行為あり） 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 4257 気管支拡張症患者に対する在宅ハイフローセラピーの有効性と

安全性に関する 

多施設ランダム化比較試験 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

 

資料4257の内容について、異議なく院長により研究継続が許可された。 

【審査結果】許可 

 

 

〇中央審査 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 4310 Real-world Assessment of QDOT MICRO® Catheter-based 

Pulmonary Vein Isolation with Therapeutic Strategy for 

Persistent Atrial Fibrillation（略称：QUEST AF） 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/2/15院長許可済 

【審査結果】許可（門田副委員長は審議及び採決に不参加） 

 

2 4316 下肢関節症に対する院内リアルワールドデータの収集および利

活用に関する多機関共同研究 

整形外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/2/26院長許可済 

【審査結果】許可 

 

3 4319 多機関脳動脈瘤患者コホートを使用した AI に基づく脳動脈瘤診

断、増大予測システムの検証研究 

脳神経外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/2/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

4 4321 直腸癌を対象としたミスマッチ修復(MMR)タンパク、BRAF 変異タ

ンパクのスクリーニング研究 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/2/26院長許可済 

【審査結果】許可(河本委員は審議及び採決に不参加) 

 

5 4324 同種移植後 HBV 再活性化および HB ワクチンに対する免疫応答

を規定す 

るヒト遺伝因子の検討 Analysis of human genetic factors 

determining anti-HBV immune response to HBV reactivation or 

HB vaccine after allogeneic hematopoietic cell 

transplantation (HBV response) 

血液内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/2/26院長許可済 

【審査結果】許可 

 

6 4328 化学療法を受ける切除不能膵癌患者におけるオステオサルコペ

ニアの発症率および発症リスク因子に関する多機関共同前向き

観察研究 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済 

【審査結果】許可（水野委員は審議及び採決に不参加） 

 

7 4329 アグレッシブATLにおける予後因子の検討と個別化医療の確立を

目的とした全国一元化レジストリおよびバイオレポジトリの構

築 

血液内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 
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2024/3/1院長許可済 

【審査結果】許可 

 

8 3587 疾患レジストリを利用した原発性硬化性胆管炎の病態・自然経

過・予後因子の解明 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/2/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

9 3801 新世代治療導入後の未治療 NK/T 細胞リンパ腫における治療実態

とその推移および予後に関する国内多機関共同調査研究

(NKEA-Next project) 

血液内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/2/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

10 3811 小児・AYA・成人に発症した B 前駆細胞性または T 細胞性急性リ

ンパ性白血病の初回寛解導入療法および早期強化療法に関連し

た凝固障害に対する包括的凝固線溶機能解析を用いた探索的研

究～L-アスパラギナーゼ活性の推移を組み入れた  

マルチファクター解析研究～ （JPLSG-ThrombALL-B19＆T19） 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/2/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

11 3931 孤立性右室低形成における臨床遺伝学的背景の解明 小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

12 4088 日本外傷データバンクへの外傷患者登録と登録データを用いた

臨床研究 

救急科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/1院長許可済 

【審査結果】許可 

 

13 4090 患者情報システムを用いた集中治療部の機能評価（JIPAD事業） 集中治療科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済（院内登録変更のみ） 

【審査結果】許可 

 

14 4110 小児遺伝性血液疾患を対象とした前方視的研究 

A prospective study of pediatric hereditary hematological 

disorders. 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済（院内登録変更のみ） 

【審査結果】許可 

 

15 4117 Registry of contemporary medical management of chronic heart 

failure with non-reduced ejection fraction in Japan - The 

PARACLETE study - 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済 

【審査結果】許可（門田副委員長は審議及び採決に不参加） 

 

16 4174 ALLIANCE Registry (DCB Real World Registry) 

冠動脈疾患に対する薬剤塗布バルーン（DCB）の安全性及び有効

性を確認するリアルワールドレジストリ 

DCB Real World Registry ALLIANCE Registry  Real world 

registry of drug coated balloon for coronary artery disease 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 
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2024/3/15院長許可済 

【審査結果】許可（門田副委員長は審議及び採決に不参加） 

 

17 4202 難病のゲノム医療推進に向けた全ゲノム解析基盤に関する先行

的研究開発 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

18 4202 難病のゲノム医療推進に向けた全ゲノム解析基盤に関する先行

的研究開発 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/1院長許可済 

【審査結果】許可 

 

19 4278 WJOG16923L：臨床病期IA3期の肺野末梢充実型非小細胞肺癌に対

する肺葉切除と区域切除のランダム化比較第Ⅲ相試験 

Lobectomy versus Segmentectomy for Clinical Stage IA3 

Pure-solid Non-small Cell Lung Cancer: a Phase III Randomized 

Trial (STEP UP trial) 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/15院長許可済 

【審査結果】許可 

 

■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（2/20、3/5、3/19） 

 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（22件） 

1 4289 がんサバイバーの健康維持・回復のため

の自己調整と関連要因 

看護部 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/03/05 2024/03/05 

2 4317 当院のプロウペス使用成績から考える有

効な使用方法や硬膜外無痛分娩との併用

について 

産婦人科 自主研究 新規申請 2024/02/20 2024/02/20 

3 4323 Smart Speed AIを利用したプロトコルの

検討 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 新規申請 2024/03/05 2024/03/05 

4 4326 本邦における単孔式胸腔鏡下解剖学的肺

切除の周術期成績に関する実態調査：多

施設共同後方視的研究 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/03/19 2024/03/19 

5 4327 日本内視鏡外科学会技術認定合格者調査 

―7年間の調査結果から考える本邦TAPP

の現在地― 

外科 自主研究 新規申請 2024/03/05 2024/03/05 

6 4330 口腔がん検診の実態調査および検診の受

診動機と口腔がんの理解度に関する観察

研究 

歯科 自主研究 新規申請 2024/03/19 2024/03/19 

7 4331 柔軟性の高い吸引カテーテルとステント

リトリーバーを用いた血栓回収療法の臨

床転帰の検討 

脳神経外科 自主研究 新規申請 2024/03/05 2024/03/05 

8 4332 機械的血栓回収療法における閉塞血管側

の検討 

脳神経外科 自主研究 新規申請 2024/03/05 2024/03/05 

9 4337 Turned stem tension band 法における

垂直縫合は、矯正損失と骨癒合率に影響

を及ぼすか 

整形外科 自主研究 新規申請 2024/03/05 2024/03/05 
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10 4338 心臓専用半導体SPECT を用いた心筋血流

の定量評価 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 新規申請 2024/03/19 2024/03/19 

11 4340 ジーラスタ®皮下注 3.6mg ボディーポッ

ドの使用実態調査 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/03/19 2024/03/19 

12 4345 大動脈弁狭窄症例における血管造影画像

から求めた機能的冠動脈評価 

Diagnostic management of 

angiography-derived fractional flow 

reserve in  

the borderline coronary artery 

stenosis concomitant with aortic 

stenosis. 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/03/19 2024/03/19 

13 4346 AI技術を用いた胸部レントゲンによる骨

粗鬆症診断の精度研究 

臨床医学研

究所 

自主研究 新規申請 2024/03/19 2024/03/19 

14 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 

変更申請 2024/03/19 2024/03/19 

15 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 

変更申請 2024/03/19 2024/03/19 

16 2894 京都造血幹細胞移植グループの造血幹細

胞移植データを用いた移植成績の解析 

血液内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/03/05 2024/03/05 

17 3613 ctDNA 解析を用いた再発胃癌／胃食道接

合部癌の遺伝子プロファイルを明らかに

するリキッドバイオプシー研究 

Liquid biopsy research to identify 

tumor Genomic profiling of recurrent 

gastric or gastroesophageal junction 

cancer by Analyzing circulating tumoR 

DNA:  

Liquid-GEAR trial 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/03/19 2024/03/19 

18 3800 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）

に対する全身ステロイド療法の実態 お

よびアウトカム評価に関する研究：大規

模電子カルテデータベースを用いた 記

述疫学研究 

臨床研究セ

ンター 

自主研究 変更申請 2024/02/20 2024/02/20 

19 3818 レジオネラ症診断における尿中抗原検査

と臨床的特徴に関する全国サーベイラン

ス研究 –多施設共同前向き研究- 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 2024/03/05 2024/03/05 

20 3941 Intermediate stage 肝細胞がんに対す

る局所凝固療法の有用性の検討 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 2024/03/05 2024/03/05 

21 4001 重症末梢性肺動脈狭窄症における予後規

定因子の検討 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 2024/03/05 2024/03/05 

22 4280 クローン病・潰瘍性大腸炎におけるバイ

オシミラーの有効性と安全性に関する 

前向き観察研究 

消化器内科 自主研究 変更申請 2024/03/19 2024/03/19 

 

・（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（6件） 
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1 4333 義歯の扱いに関するe-ラーニングの効果

について 

歯科診療技

術部 

自主研究 新規申請 2024/2/26 2024/2/26 

2 3059 大腿膝窩動脈病変を有する閉塞性動脈硬

化症患者に対するパクリタキセル薬剤溶

出型末梢ステントを用いた血管内治療に

関 す る 多 施 設 ・ 前 向 き 研 究 

-Prospective multicenter registry 

循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/2/15 2024/2/15 

3 3910 高出血リスク患者における大腿膝窩動脈

領域への治療成績の検討 

循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/3/15 2024/3/15 

4 3924 コミュニケーション技術に関する知識や

技術の習得の程度および研修の効果の評

価 

薬剤部 自主研究 変更申請 2024/3/15 2024/3/15 

5 4258 がん悪液質患者における化学療法継続に

及ぼすアナモレリン塩酸塩錠の影響 

薬剤部 自主研究 変更申請 2024/3/15 2024/3/15 

6 4259 ロモソズマブの使用実態調査 薬剤部 自主研究 変更申請 2024/3/15 2024/3/15 

 

 (2)製造販売後調査報告 

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

1. 承認（3件） 

1 1107 ローブレナ錠特定使用成績調査 呼吸器内科 変更申請 2024/2/15 

2. 終了報告（11件） 

1 1123 WATCHMAN左心耳閉鎖システム 使用成績調査 循環器内科 - 2024/2/16 

2 1006 カプレルサ®錠100mg 特定使用成績調査 内分泌代謝・リ

ウマチ内科 

- 2024/2/16 

3 1127 ビンダケルカプセル特定使用成績調査－トランスサイレ

チン型心アミロイドーシス患者に対する調査― 

循環器内科 - 2024/2/20 

4 1175 ポライビー®点滴静注用30mg、同140mg 一般使用成績調

査（全例調査）－再発又は難治性のびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫－ 

血液内科 - 2024/2/20 

5 1213 ベオビュ硝子体内注射用キット 120mg/mL 特定使用成績

調査（DME，CRTH258B1401） 

眼科 - 2024/2/22 

6 1033 ウプトラビ錠 0.2mg 0.4mg特定使用成績調査(長期使用

に関する調査) 

循環器内科 - 2024/2/22 

7 1040 ウプトラビ錠 0.2mg 0.4mg特定使用成績調査(長期使用

に関する調査) 

内分泌代謝・リ

ウマチ内科 

- 2024/2/22 

8 1056 ウプトラビ錠 0.2mg 0.4mg特定使用成績調査(長期使用

に関する調査) 

小児科 - 2024/2/22 

9 1158 オニバイド点滴静注43mg一般使用成績調査 消化器内科 - 2024/3/4 

10 1004 アイノフロー®吸入用800ppm 使用成績調査 心臓血管外科 - 2024/3/6 

 

(3) 成果報告等 

・臨床研究 

1． 成果報告（29件） 

1 3024 結腸がんにおける漿膜弾性板浸潤の診断的有用性に関する国際共同研究 外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3057 JLL大腸用ステント“JENTLLY（ジェントリー）”多施設共同前向き安全性観察 消化器内科 医師・研究者主導型多
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研究 施設研究 

3 3245 Open Connectデータベース接続による読影Viewerの評価 放射線診断

科 

自主研究 

4 3698 いかに radial artery superficial palmar branch（RASP） flap を簡単に挙

上するか 

整形外科 自主研究 

5 3740 細径化腹腔鏡下鼠径ヘルニア修復術における術後疼痛の検討 外科 自主研究 

6 3774 舟状骨骨折に対する従来法とTranstrapezial Approachの比較 整形外科 自主研究 

7 3842 Upside Down Stomachを呈する食道裂孔ヘルニアの病態と手術 外科 自主研究 

8 3848 胃底腺型胃癌の臨床的特徴と内視鏡的な長期経過に関する後方視的検討 消化器内科 自主研究 

9 3857 オラパリブ（リムパーザ錠）使用患者における悪心嘔吐発現状況とその予防制

吐療法についての実態調査ならびに悪心嘔吐リスク要因の探索：地域医療支援

病院における記述疫学研究 

薬剤部 自主研究 

10 3904 COVID-19入院患者に合併する精神症状に対して、倉敷中央病院精神科で行った

治療の報告 

精神科 自主研究 

11 3973 Neuromyelitis optica spectrum disorder with interstitial pneumonia and 

severe rhabdomyolysis as an initial presentation: a case report. 

内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

12 3974 ステロイドおよびタクロリムスで寛解に至った、抗MDA-5抗体陽性の間質性肺

炎合併若年性皮膚筋炎の一例 

内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

13 4032 大腸癌肝転移切除における、biological borderline resectableの新たな定義

の可能性 

外科 自主研究 

14 4046 ロボット支援下腎部分切除後のドレーン留置の必要性に関する検討 泌尿器科 自主研究 

15 4056 抗ARS抗体症候群治療中に合併した化膿性肝膿瘍の画像所見 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

16 4057 全身性エリテマトーデスにおける筋血管炎の2例 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

17 4058 ステロイドが奏功した好酸球性尿管炎の一例 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

18 4060 10mm 以下の表在性非乳頭部十二指腸腫瘍(SNADET)に対する内視鏡治療法の選

択に関する検討 

消化器内科 自主研究 

19 4065 ANCA関連血管炎との鑑別を要したIgA腎症＋特発性間質性肺炎の一例 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

20 4066 頭頚部外科癌に対する Cisplatin+5-Fluorouracil 療法における輸液量と腎機

能障害の関連性の検討 

耳 鼻 咽 喉

科・頭頸部外

科 

自主研究 

21 4080 中枢神経限局悪性リンパ腫の合併を指摘された、治療抵抗性成人still病の一

例 

内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

症例報告 

22 4094 医師から薬剤師へ持参薬オーダ発行をタスク・シフトすることによる持参薬業

務の効率化の検討 

薬剤部 自主研究 

23 4106 倉敷中央病院における担がん患者の緊急入院の要因に関する調査 薬剤部 自主研究 

24 4111 膵頭十二指腸切除術後胆管炎の頻度と周術期因子の検討 外科 自主研究 

25 4112 アグレッシブリンパ腫に対する造血幹細胞移植の成績調査 血液内科 自主研究 

26 4113 墜落外傷における高さ以外の予後因子 救急科 自主研究 

27 4144 偽性麻痺肩患者に対する、上方関節包再建術の術後成績 

小円筋は治療成績に影響を及ぼし得るか 

整形外科 自主研究 

28 4187 セメントレスステムを用いたリバース型人工肩関節置換術における、上腕骨骨

吸収の頻度と発生要因を調査する 

整形外科 自主研究 

29 4211 抗aminoacyl tRNA synthetase(ARS)抗体陽性の間質性肺疾患(ILD)における進

行性肺線維症(PPF)の頻度と背景に関する検討 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

2. 終了・中止・中断報告（37件） 

1 1945 染色体または遺伝子に変化を伴う疾患群の包括的遺伝子診断システムの構築 遺伝診療部 医師・研究者主導型多
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施設研究 

2 2187 腹腔鏡下膵切除術の安全性に関する検討〜前向き観察多施設共同研究〜 

（膵臓内視鏡外科研究会・日本肝胆膵外科学会・日本内視鏡外科学会合同全例

登録調査） 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 2853 JCOG1410A：直腸癌側方リンパ節転移の術前診断能の妥当性に関する観察研究 

（JUPITER study） 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 2985 肝細胞癌患者に対する腹腔鏡下と開腹下再肝切除術術後成績比較 

-国際多施設後ろ向き研究 propensity score matched analysis- 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3024 結腸がんにおける漿膜弾性板浸潤の診断的有用性に関する国際共同研究 外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3057 JLL大腸用ステント“JENTLLY（ジェントリー）”多施設共同前向き安全性観察

研究 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 3172 National Clinical Database (NCD)における消化器外科医療水準評価術式登録 

に対するリモート型監査 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 3195 リキッドバイオプシーを用いた切除不能RAS野生型大腸癌に対する抗EGFR抗

体の効果予測 （Precision medicine for patients with RAS wild metastatic 

colorectal cancer by using liquid biopsy：RAS-liquid） 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

9 3245 Open Connectデータベース接続による読影Viewerの評価 放射線診断

科 

自主研究 

10 3277 当院におけるincidental胆嚢癌の特徴と術後成績 外科 自主研究 

11 3306 呼吸音の可視化・解析・伝送を基盤とした医療システムの開発 呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

12 3323 右側結腸癌のリンパ節郭清に関する多施設観察研究 

The multi-center retrospective study on lymphadenectomy in right colon 

cancer. 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

13 3493 切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌（NSCLC）または進展型小細胞肺癌

（ED-SCLC）患者に対するアテゾリズマブ併用療法の多施設共同前向き観察研

究 J-TAIL-2：Japanese-Treatment with Atezolizumab  In Lung Cancer-2 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

14 3656 胆嚢癌疑診例および早期胆嚢癌に対する鏡視下切除の有効性の検討：多施設共

同後ろ向き研究 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

15 3698 いかに radial artery superficial palmar branch（RASP） flap を簡単に挙

上するか 

整形外科 自主研究 

16 3740 細径化腹腔鏡下鼠径ヘルニア修復術における術後疼痛の検討 外科 自主研究 

17 3774 舟状骨骨折に対する従来法とTranstrapezial Approachの比較 整形外科 自主研究 

18 3842 Upside Down Stomachを呈する食道裂孔ヘルニアの病態と手術 外科 自主研究 

19 3848 胃底腺型胃癌の臨床的特徴と内視鏡的な長期経過に関する後方視的検討 消化器内科 自主研究 

20 3851 急性膵炎における早期からの経腸/経口栄養や予防的抗菌薬の有無が治療経過

や医療費に与える影響についての検討 

消化器内科 自主研究 

21 3857 オラパリブ（リムパーザ錠）使用患者における悪心嘔吐発現状況とその予防制

吐療法についての実態調査ならびに悪心嘔吐リスク要因の探索：地域医療支援

病院における記述疫学研究 

薬剤部 自主研究 

22 3904 COVID-19入院患者に合併する精神症状に対して、倉敷中央病院精神科で行った

治療の報告 

精神科 自主研究 

23 3912 単一遺伝子異常による糖尿病の成因、診断、治療に関する調査研究 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

24 3943 低リスクおよび中間リスク前立腺がんに対する監視療法：多機関共同前向き研

究（PRIAS-JAPAN） 

泌尿器科 医師・研究者主導型多

機関研究 

25 3995 肝腫瘍に対する肝静脈再建を伴う肝切除の短期・長期成績の検討 

Short and long-term outcomes of liver resection with hepatic vein 

reconstruction for liver tumor 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

26 4032 大腸癌肝転移切除における、biological borderline resectableの新たな定義

の可能性 

外科 自主研究 

27 4046 ロボット支援下腎部分切除後のドレーン留置の必要性に関する検討 泌尿器科 自主研究 

28 4060 10mm 以下の表在性非乳頭部十二指腸腫瘍(SNADET)に対する内視鏡治療法の選

択に関する検討 

消化器内科 自主研究 

29 4066 頭頚部外科癌に対する Cisplatin+5-Fluorouracil 療法における輸液量と腎機

能障害の関連性の検討 

耳 鼻 咽 喉

科・頭頸部外

科 

自主研究 
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30 4094 医師から薬剤師へ持参薬オーダ発行をタスク・シフトすることによる持参薬業

務の効率化の検討 

薬剤部 自主研究 

31 4106 倉敷中央病院における担がん患者の緊急入院の要因に関する調査 薬剤部 自主研究 

32 4111 膵頭十二指腸切除術後胆管炎の頻度と周術期因子の検討 外科 自主研究 

33 4112 アグレッシブリンパ腫に対する造血幹細胞移植の成績調査 血液内科 自主研究 

34 4113 墜落外傷における高さ以外の予後因子 救急科 自主研究 

35 4144 偽性麻痺肩患者に対する、上方関節包再建術の術後成績 

小円筋は治療成績に影響を及ぼし得るか 

整形外科 自主研究 

36 4187 セメントレスステムを用いたリバース型人工肩関節置換術における、上腕骨骨

吸収の頻度と発生要因を調査する 

整形外科 自主研究 

37 4211 抗aminoacyl tRNA synthetase(ARS)抗体陽性の間質性肺疾患(ILD)における進

行性肺線維症(PPF)の頻度と背景に関する検討 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

3. 実施状況報告（28件） 

1 363 Healthcare-associated pneumonia(HCAP:施設関連肺炎)の疫学調査 呼吸器内科 自主研究 

2 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 

3 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 

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 

5 3042 固形癌における免疫チェックポイント阻害薬の治療効果における予測因子を

検討する後向き観察研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3059 大腿膝窩動脈病変を有する閉塞性動脈硬化症患者に対するパクリタキセル薬

剤溶出型末梢ステントを用いた血管内治療に関する多施設・前向き研究 

-Prospective multicenter registry- 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 3066 経皮的僧帽弁接合不全修復システムを用いた僧帽弁閉鎖不全に対する治療介

入の有効性と安全性に関する多施設レジストリー研究 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 3290 内分泌代謝疾患の遺伝子型・核型・表現型関連等に関する研究 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

9 3306 呼吸音の可視化・解析・伝送を基盤とした医療システムの開発 呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

10 3337 カテーテルアブレーション症例全例登録プロジェクト（J-ABレジストリ） 循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

11 3339 日本インターベンショナルラジオロジー学会における症例登録データベース

事業 

放射線診断

科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

12 3557 ALK陽性進行期非小細胞肺がんに対するブリグチニブに関する多施設共同前向

き観察研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

13 3566 肥大型心筋症の診療実態に関する多施前向き登録研究 

Prospective REgistry to eVAluate the predIctors and clinicaL management 

of HCM(PREVAIL HCM) 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

14 3572 脳卒中の急性期診療提供体制の変革に係る実態把握及び有効性等の検証のた

めの研究 

脳神経外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

15 3592 血清バイオマーカー測定による抗酸菌症の疾患活動性評価（略称：抗酸菌症の

疾患活動性評価） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

16 3593 進展型小細胞肺癌患者に対する免疫チェックポイント阻害薬投与中または投

与後に行った脳転移に対する放射線療法の実地診療における安全性、有効性を

検討する多施設前向き観察研究 Safety and efficacy of intracranial 

radiotherapy under immunotherapy against CNS metastases of 

extensive-stage small cell lung cancer in the real-world setting. 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

17 3594 術後再発または根治的化学放射線療法不能Ⅲ期またはⅣ期の非小細胞肺がん

で免疫チェックポイント阻害剤併用化学療法後の Oligo-PD 症例を対象に逐次

放射線療法後の免疫チェックポイント阻害剤併用化学療法維持療法の有効性

と安全性を探索的に評価する第Ⅱ相試験（OLCSG2001） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

18 3601 2021 年に外科治療を施行された肺癌症例のデータベース研究: 肺癌登録合同

委員会 第11次事業 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

19 3604 膵癌患者における「診断時からの緩和ケア」の実態 ―単施設後ろ向き研究― 消化器内科 自主研究 

20 3606 RAS遺伝子変異型腫瘍を有する切除不能進行・再発大腸癌患者における化学療

法後の血液中RAS遺伝子変異を評価する観察研究（JACCRO CC-17） 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 
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21 3609 EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるアファチニブからオシメルチニブ

への逐次投与の有効性を評価する多施設共同前向き観察研究(Gio-Tag Japan)

におけるCell free DNA を用いたバイオマーカー探索研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

22 3612 動脈硬化性の急性頭蓋内主幹動脈閉塞に対する血管内治療に関する後ろ向き

登録調査 

脳神経外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

23 3825 WJOG14420LTR: EGFR遺伝子L858R変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に

おけるTP53 遺伝子変異の意義および治療耐性メカニズムの検討 

Treatment resistance mechanism and TP53 mutation in untreated advanced 

or 

recurrent non-small cell lung cancer with EGFR L858R mutation. 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

24 3840 大腸ステント留置後切除可能閉塞性大腸癌における深部結腸検察の有効性に

関する多機関共同前向き研究(TRANSIT study) 

The efficacy of preoperative colonoscopy for obstructive colorectal 

cancer after insertion of self-expandable metal stent: a multicenter 

prospective study 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

25 4001 重症末梢性肺動脈狭窄症における予後規定因子の検討 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

26 4043 AYA世代の大腸癌の臨床的特徴および治療内容に関する検討 外科 自主研究 

27 4071 切除後の非小細胞肺癌に対するアテゾリズマブ術後補助療法の多機関共同前

向き観察研究 (J-CURE) 

呼吸器内科 企業からの委託研究 

28 4091 膵に“くびれ所見”を認める症例に関する多施設共同前向き観察研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

 

・法の下の研究（特定臨床研究） 

1． 終了・中止・中断報告（1件） 

1 3543 軽度特発性間質性肺炎を合併した切除不能な小細胞肺がん患者に対する初回

治療としてのデュルバルマブ/エトポシド/カルボプラチン併用療法の安全性

及び有効性を探索する試験 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2． 疾病等報告（7件） 

1 3142 成人骨髄性血液悪性腫瘍に対する臍帯血移植における G-CSF priming 骨髄破

壊的前治療の有効性に関するランダム化比較試験臨床第Ⅲ相試験 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3512 t(8;21)およびinv(16)陽性AYA・若年成人急性骨髄性白血病に対する微小残存

病変を指標とするゲムツズマブ・オゾガマイシン治療介入の有効性と安全性に

関する臨床第II相試験 （JALSG CBF-AML220） 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 3634 小児・AYA・成人に発症した B 前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多剤併

用化学療法の多施設共同第III相臨床試験(JPLSG-ALL-B19) 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 3767 小児の複数回再発・難治ALLに対する少量シタラビンとブリナツモマブによる

寛解導入療法の第II相試験(JPLSG-ALL-R19 BLIN) 

小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

5 3939 JCCG CNSGCT2021： 

初発中枢神経原発胚細胞腫瘍に対する化学療法併用放射線治療に関するラン

ダム化比較試験 

小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

6 3985 局所進行直腸癌に対する術前治療としての短期放射線療法とCAPOX及び短期放

射線療法とCAPOXIRIの多施設共同ランダム化第Ⅲ相試験（ENSEMBLE） 
外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

7 4092 術後補助化学療法中または終了後早期に再発した胃癌に対する CapeOX＋ニボ

ルマブ療法の第Ⅱ相試験（JACCRO GC-11（FirSTAR試験）） 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

3． 定期報告（5件） 

1 3271 JCOG1805：「再発リスク因子」を有するStage II大腸癌に対する術後補助化学

療法の有用性に関するランダム化第III相比較試験 
外科 医師・研究者主導型多

施設研究 
2 3767 小児の複数回再発・難治ALLに対する少量シタラビンとブリナツモマブによる

寛解導入療法の第II相試験(JPLSG-ALL-R19 BLIN) 
小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 
3 3773 初発 BCR-ABL1 陽性急性リンパ性白血病（Ph+ALL）を対象としたダサチニブ、

ポナチニブ併用化学療法および造血幹細胞移植の臨床第 II 相試験

（JALSG-PhALL219） 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

4 3782 JCOG2014：標準化学療法に不応・不耐な切除不能進行再発大腸癌患者を対象と

したTrifluridine/Tipiracil単剤療法とBi-weekly Trifluridine/Tipiracil

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 
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＋Bevacizumab併用療法のランダム化比較第III相試験 
5 4092 術後補助化学療法中または終了後早期に再発した胃癌に対する CapeOX＋ニボ

ルマブ療法の第Ⅱ相試験（JACCRO GC-11（FirSTAR試験）） 
外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

 

・法の下の研究（その他医行為あり） 

1． 疾病等報告（1件） 

1 3084 JCOG1701：非小細胞肺癌に対するPD-1 経路阻害薬の継続と休止に関するラン

ダム化比較第III 相試験 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

 

(4)ｊRCT公開の報告 
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（5）委員のCOIについて 

本日審議される臨床研究について、関与する企業等との間に委員のCOIが無いことを確認した。 

 

■３．その他 

（1）「臨床研究にかかる試料・情報等の保管に関する標準業務手順書」の改訂について 

（2）4320 外科 手術画像AI判定 

 

次回開催：2024年4月18日（木）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


