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2024年度第 1回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

 

 

日 時 ：２０２４年４月１８日（木）１７：００～１７：３０ 

場 所 ：役員会議室 

出席者 ：福岡、高村、門田、、河本、二宮、高栁、中村、森脇、滝川、虫明 

（事務局）臨床医学研究所/徳増、石田、神谷、入交、埜嶋、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 2747 臨床病期 IA 期非小細胞肺癌もしくは臨床的に原発性肺癌と診断

された 3 cm 以下の孤立性肺腫瘍（手術不能例・手術拒否例）に

対する体幹部定位放射線治療のランダム化比較試験（JCOG1408） 

呼吸器内科 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 

報告のみ 

【審査結果】承認 

 

2 4148 進行大腸癌を対象とした組織と血漿 RAS/BRAF の不均一性が抗

EGFR抗体薬の有効性に及ぼす影響を検討する観察研究 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4148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（河本委員は審議及び採決に不参加） 

 

 

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 3011 Paediatric Hepatic International Tumour Trial 小児肝癌に

対する国際共同臨床試験 (JPLT4: PHITT) 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3011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 

 

2 3125 Sensitizing EGFR uncommon mutation 陽性未治療非扁平上皮非

小細胞肺癌に対するAfatinib とChemotherapy を比較する第III 

相試験 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3125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 3125 Sensitizing EGFR uncommon mutation 陽性未治療非扁平上皮非

小細胞肺癌に対するAfatinib とChemotherapy を比較する第III 

相試験 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3125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 3279 再発急性前骨髄球性白血病(APL)に対する Tamibarotene(Am80)と

亜ヒ酸 (ATO) の併用、寛解後療法として Gemtuzumab 

Ozogamicin(GO)を用いた治療レジメンの有効性および安全性検

証試験 –第Ⅱ相臨床試験- （JALSG-APL219R） 

血液内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3279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 

 

5 3445 Mid-Q Response試験 循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 
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資料3445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） 

 

6 3556 本邦の初発 APL に対する ATRA+ATO 療法の多施設共同第Ⅱ相試験

（JALSG-APL220） 

血液内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3556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 3573 免疫チェックポイント阻害剤とプラチナを含む化学療法の併用

療法による初回治療が無効もしくは治療後に再燃した切除不能

な進行・再発の肺扁平上皮癌患者を対象としたシスプラチン、ゲ

ムシタビン、ネシツムマブの３剤併用療法の多施設共同第 II 相

試験（WJOG14120L） 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3573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 

 

8 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 

変更申請 

資料3634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 3635 小児、AYA世代および成人 T細胞性急性リンパ性白血病に対する

多施設共同後期第II相臨床試験(JPLSG-ALL-T19) 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3635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 

 

10 3669 小児髄芽腫に対し新規リスク分類を導入したチオテパ／メルフ

ァラン大量化学療法併用放射線減量治療の有効性と安全性を検

討する第Ⅱ相試験 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3669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 

 

11 3670 非定型奇形腫様ラブドイド腫瘍に対して強化髄注短期決戦型化

学療法とチオテパ／メルファラン大量化学療法後に遅延放射線

治療を行う集学的治療レジメンの安全性と有効性を検討する第

II相試験 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3670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 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＋Bevacizumab 併用療法のランダム化比

較第III相試験 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3782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） 

 

13 3846 JCOG2004:切除不能進行・再発大腸癌に対する二次化学療法にお

ける FOLFIRI 療法と併用する VEGF 阻害薬（ベバシズマブ、ラム

シルマブ、アフリベルセプト）の選択に有用なバイオマーカーを

探索するランダム化第II相試験 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3846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 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

外科 医師・研究者

主導型多機

変更申請 
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Ⅲ相試験（ENSEMBLE） 関研究 

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） 

 

15 3997 未熟児動脈管開存症に対するアセトアミノフェン静注療法の安

全性及び有効性に関する多施設共同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 

変更申請 

資料3997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 

 

16 4229 JCOG2207: 臨床病期 III の下部直腸癌に対する total  

neoadjuvant therapy（TNT）および 

選択的側方リンパ節郭清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

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4229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） 

 

17 4249 同種移植後生着不全に対する移植後シクロホスファミドを用い

た血縁者間HLA半合致 

救援移植の多機関共同第II相研究 

血液内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4249の内容に基づき、研究継続の妥当性について審議し、異議なく院長により研究許可された。 

【審査結果】許可 

 

18 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） 

 

19 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） 

 

20 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 

 

 

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 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 

変更申請 

資料3084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 4357 胸部薄切 CT 上すりガラス成分を伴う充実成分優位な非小細胞

肺癌（＞2-3 cm）に対する肺葉切除と 区域切除のランダム化比

較試験（STRONG) 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 
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資料4357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 

（類似の対象集団に対して複数の介入研究が呼吸器外科で実施されている中、そのうちのどれにでも登録することが出来る患者がいた

場合、恣意的に参加する研究が研究者により選択される可能性がある。 

この状況は、ＲＣＴの試験データの信頼性に影響を及ぼすことが懸念されるため、複数の類似疾患に対する研究を受託することの利益、

不利益を総合的に判断した上で、研究を受け入れていただきたい。） 

 

2 4353 中枢神経腫瘍に対するDNAメチル化解析による分子分類の臨床的

有用性を評価する多施設共同前方視的観察研究 

 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/4/5 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

3 4354 EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるオシメルチニブ早期

耐性、長期奏効患者の特徴を明らかにするための後ろ向きコホー

ト研究 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2024/4/12 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

4 4356 再発難治性急性リンパ性白血病における治療予測のための腫瘍

免疫プロファイリングの開発 

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） 

2024/4/12 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

5 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（院

長許可済み） 

2024/3/22 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

6 3416 未診断疾患イニシアチブ（Initiative on Rare and Undiagnosed 

Diseases（IRUD）） 

「希少未診断疾患に対する診断プログラムの開発に関する研究」 

遺伝診療部 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/22 院長許可済 

【審査結果】許可（二宮委員は審議及び採決に不参加） 

 

7 3729 視力、屈折、およびレセプト記載病名の関連 眼科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/4/5 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

8 3847 膵腺房細胞癌の実態調査 多施設共同研究 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） 

2024/4/12 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） 

 

9 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 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/22 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

10 4041 転移性膵癌に対する2次治療におけるナノリポソーマルイリノテ

カン/5-FU/ロイコボ 

リン併用療法と S-1 単剤療法の比較： 傾向スコアマッチングを

消化器内科 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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用いた多施設共同後ろ 

向きコホート研究 

2024/4/5 院長許可済 

【審査結果】許可 

11 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 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/4/12 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

12 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） 

2024/4/12 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

13 4248 早期前立腺癌に対するPSA監視療法における〔-2〕proPSAおよび

S2,3PSA% の 有 用 性 の 検 討 -Prostate Cancer Research 

International: Active Surveillance(PRIAS) -JAPAN付随研究 

泌尿器科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

2024/3/22 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（4/2、4/16） 

 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（17件） 

1 4343 Artificial Intelligence 技術を用いた

頭部MRI検査の検討 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 新規申請 2024/04/02 2024/04/02 

2 4344 慢性咳嗽患者におけるゲーファピキサン

トクエン酸塩錠の使用実態調査 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/04/02 2024/04/02 

3 4350 デリバリ 18F-FDG使用施設の体重分類に

よる投与量適正化と画質評価 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 新規申請 2024/04/16 2024/04/16 

4 4351 クモ膜下出血後転院症例における自宅退

院に影響する因子の検討 

リハビリテ

ーション部 

医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/04/02 2024/04/02 

5 4352 血栓回収療法後脳梗塞患者の最終転帰先

から考える重要因子の研究 

リハビリテ

ーション部 

医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/04/16 2024/04/16 

6 4358 活動期潰瘍性大腸炎に対するウステキヌ

マブの長期治療効果予測因子に関する検

討 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/04/16 2024/04/16 

7 4359 当院乳がん患者のトラスツズマブ製剤に

おけるドーズラウンディングの効果に関

する研究 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/04/16 2024/04/16 

8 4360 アベマシクリブ導入時の整腸剤併用とロ

ペラミドの服薬指導による下痢マネジメ

ント 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/04/16 2024/04/16 

9 4361 免疫チェックポイント阻害薬投与患者に

おけるirAE発現状況の調査 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/04/16 2024/04/16 

10 4365 A Five-minute Drainage Assessment 

Averts Reexploration for Bleeding 

5 分カウントドレナージ法による出血再

心臓血管外

科 

自主研究 新規申請 2024/04/16 2024/04/16 
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開胸の抑制効果の検討 

11 3373 根治的外科治療可能の結腸・直腸癌を対

象としたレジストリ研究 

GALAXY trial（Genetic Alterations and 

clinical record in radically resected 

colorectal cancer revealed by Liquid 

biopsy And whole eXome analYsis） 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

12 3479 慢性心不全患者のフレイル実態調査 リハビリテ

ーション部 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

13 3501 心臓弁膜症の診療・予後調査のレジスト

リ研究 

循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

14 3652 心房細動の診療・予後調査のための多施

設共同レジストリ研究 

循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

15 3664 新生児薬物療法開発のための血液検査基

準範囲設定の研究-国際共同研究 

AMED研究班「小児医薬品の早期実用化に

資するレギュラトリーサイエンス研究」

分担研究 

臨床研究セ

ンター 

医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

16 3806 レジオネラ肺炎における尿中抗原量とレ

ジオネラ尿中抗原検査の経時的推移の検

討 

呼吸器内科 自主研究 変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

17 4222 AYA 世代乳癌の診断契機・診療内容に関

する患者向けアンケート調査 

外科 自主研究 変更申請 2024/04/16 2024/04/16 

 

・（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（1件） 

1 4341 脳卒中を含む循環器病対策の評価指標に

基づく急性期医療体制の構築に関する研

究 

Close The Gap-Stroke J-ASPECT Study 

脳 神 経 外

科・脳卒中科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

新規申請

（既存試

料・情報の

提供のみ） 

2024/3/22 2024/3/22 

 

(2)看護研究審査会報告 

・（看護研究審査会）迅速審査報告（2/13、3/12） 

   研究課題名 部署名 審査区分 審査日 

1 N0064 在宅緩和ケアへ移行した患児への退院後訪問指導を病棟

保育士と共に行った効果 

看護部 新規申請 2024/03/12 

2 N0063 岡山県がん診療連携拠点病院においてがん看護に携わる

看護師の困難感と課題 

看護部 新規申請 2024/02/13 

 

(3)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（4件） 

1 1214 サレドカプセル特定使用成績調査（クロウ・深瀬（POEMS）

症候群：長期使用） 

血液内科 変更申請 2024/3/26 

2 1215 サレドカプセル使用成績比較調査（クロウ・深瀬（POEMS）

症候群） 

血液内科 変更申請 2024/3/26 



 7 

3 1228 ベリキューボ錠 使用成績比較調査(慢性心不全) 循環器内科 変更申請 2024/4/15 

4 1231 イミフィンジ点滴静注 120mg・500mg 治癒切除不能な胆

道癌患者を対象とした特定使用成績調査 

消化器内科 変更申請 2024/4/16 

2. 終了報告（3件） 

1 1126 イストダックス®点滴静注用 10mg 使用成績調査   再

発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫 

血液内科 - 2024/3/29 

2 1177 レブラミド®カプセル一般使用成績調査（再発又は難治性

のFL及びMZL） 

血液内科 - 2024/3/29 

3 972 献血グロベニン-I静注用のスティーブンス・ジョンソン

症候群及び中毒性表皮壊死症における使用成績調査 

皮膚科 - 2024/3/29 

 

(4) 成果報告等 

・臨床研究 

1． 成果報告（13件） 

1 3151 妊娠高血圧症候群の母体より出生した児の3歳までの身体発育の調査 

－SGA児の発育への影響因子の検討－ 

産婦人科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3351 COVID-19 に関するレジストリ研究 (COVID-19 Registry) 臨床検査・感

染症科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

3 3817 ナノピア TARC 基本性能の検討 臨床検査技

術部 

自主研究 

4 3821 急性期病院における気管切開術後症例の検討 耳 鼻 咽 喉

科・頭頸部外

科 

自主研究 

5 3841 初期卵巣明細胞癌における再発予測因子に関する後方視的検討 産婦人科 医師・研究者主導型多

機関研究 

6 3850 チエノピリジン誘導体単剤内服患者に対する内視鏡的胃粘膜下層剥離術の後

出血リスクの検証：多施設後ろ向き解析 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

7 3987 皮下埋め込み型中心静脈ポート留置後合併症の後方視的検討 外科 自主研究 

8 4063 非小細胞肺癌患者における術後翌日の歩行可否が短期的なアウトカムに及ぼ

す影響 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 

9 4068 がん患者さんにおける呼吸困難症状の緩和に対するヒドロモルフォン注の使

用状況及び有効性についての調査 

薬剤部 自主研究 

10 4086 高位心房中隔ペーシングによる心房細動抑制効果 循環器内科 自主研究 

11 4100 急性リンパ性白血病に対する化学療法施行中に，熱帯熱マラリアの治療を行っ

た一例 

血液内科 症例報告 

12 4128 Effectiveness of Intraoperative Endoscopic Evaluation in Aortic Valve 

Repair with Valve-Sparing Aortic Root Replacement : A comparison of 

Short- and Mid-term Results 

自己弁温存基部置換術を伴う大動脈弁形成術に対する手術中内視鏡評価の有

用性の検討 

心臓血管外

科 

自主研究 

13 4196 高齢者の進行胃癌における2次療法の検討 外科 自主研究 

2. 終了・中止・中断報告（20件） 

1 2497 川崎病様症状を呈するエルシニア感染症の検討 小児科 自主研究 

2 3151 妊娠高血圧症候群の母体より出生した児の3歳までの身体発育の調査 

－SGA児の発育への影響因子の検討－ 

産婦人科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 3351 COVID-19 に関するレジストリ研究 (COVID-19 Registry) 臨床検査・感

染症科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

4 3450 ワルファリンとリファンピシン併用による抗凝固能への影響 薬剤部 自主研究 

5 3591 非小細胞肺癌患者における免疫チェックポイント阻害薬治療と臨床的因子の

関連性に関する後方視的観察研究 (OLCSG-ID) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3757 WJOG15121L IV期肺癌患者における予後を含めた実態調査：多施設後ろ向きレ

ジストリ研究 （REAL-WIND study） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

7 3817 ナノピア TARC 基本性能の検討 臨床検査技

術部 

自主研究 
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8 3821 急性期病院における気管切開術後症例の検討 耳 鼻 咽 喉

科・頭頸部外

科 

自主研究 

9 3826 免疫賦活作用を有する新規分子標的治療後の B 型肝炎ウイルス再活性化に関

する実態調査(固形腫瘍) 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

10 3834 データベースを用いた国内発症小児 Coronavirus Disease 2019(COVID-19) 症

例の臨床経過に関する検討 

小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

11 3841 初期卵巣明細胞癌における再発予測因子に関する後方視的検討 産婦人科 医師・研究者主導型多

機関研究 

12 3850 チエノピリジン誘導体単剤内服患者に対する内視鏡的胃粘膜下層剥離術の後

出血リスクの検証：多施設後ろ向き解析 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

13 3862 Carotid webの頻度と外科的治療の安全性、有効性に関する後方視的多機関共

同研究 

Retrospective Survey of Frequency and Current Management of Carotid web 

脳神経外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

14 3987 皮下埋め込み型中心静脈ポート留置後合併症の後方視的検討 外科 自主研究 

15 4021 HER2陽性切除不能進行・再発胃癌に対するトラスツズマブ デルクステカン の

有効性・安全性を評価する後ろ向きコホート研究（EN-DEAVOR研究） 

消化器内科 企業からの委託研究 

16 4063 非小細胞肺癌患者における術後翌日の歩行可否が短期的なアウトカムに及ぼ

す影響 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 

17 4068 がん患者さんにおける呼吸困難症状の緩和に対するヒドロモルフォン注の使

用状況及び有効性についての調査 

薬剤部 自主研究 

18 4086 高位心房中隔ペーシングによる心房細動抑制効果 循環器内科 自主研究 

19 4128 Effectiveness of Intraoperative Endoscopic Evaluation in Aortic Valve 

Repair with Valve-Sparing Aortic Root Replacement : A comparison of 

Short- and Mid-term Results 

自己弁温存基部置換術を伴う大動脈弁形成術に対する手術中内視鏡評価の有

用性の検討 

心臓血管外

科 

自主研究 

20 4196 高齢者の進行胃癌における2次療法の検討 外科 自主研究 

3. 実施状況報告（29件） 

1 1801 Barrett食道に関する全国疫学調査・研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 1814 日本における経皮的冠動脈インターベンション(PCI)および冠動脈バイパス手

術(CABG)のレジストリー（コホートIII） 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 2840 特発性肺線維症（IPF）合併臨床病期 I 期非小細胞肺癌に対する肺縮小手術に

関するランダム化比較第Ⅲ相試験（SURPRISE） 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 2842 PREDICTing long-term clinical outcomes by Optical coherence tomography 

assessment of plaque characteristics in the non-Revascularized coronary 

artery 

[PREDICTOR study]（非血行再建冠動脈における光干渉断層撮影法評価による

長期臨床成績の予測） 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3352 多発脳転移に対するLINAC-based single isocenter stereotactic irradiation 

の有効性を評価する多施設共同前向き観察研究 

 A multi-institutional prospective observational study of LINAC-based  

single isocenter stereotactic irradiation for multiple brain metastases 

放射線治療

科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3484 膵頭部癌に対する膵外神経叢郭清が予後に与える影響の検討 外科 自主研究 

7 3584 テザリングによる重症二次性三尖弁逆流に対するSpiral suspension法の有効

性と安全性に関する多施設共同研究 

心臓血管外

科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

8 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 

9 3616 小児思春期・若年成人リンパ腫に対する前方視的観察研究（PL-19） 

Prospective observational study of lymphoma in children, adolescents and 

young adults 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

10 3621 大腿膝窩動脈病変を有する症候性閉塞性動脈硬化症患者に対する薬剤溶出性 循環器内科 医師・研究者主導型多



 9 

バルーンRangerを用いた末梢血管内治療に関する多施設前向き研究 

PrOsPective multiCenter registry Of new dRug-coated ballooN Type “Ranger” 

for ｆemoropopliteal disease; POPCORN Type R 

施設研究 

11 3729 視力、屈折、およびレセプト記載病名の関連 眼科 医師・研究者主導型多

機関研究 

12 3804 剖検例およびに弁膜症手術例における弁膜症疾患病理解析レジストリー 

Pathological analysis of native/bioprosthetic valve leaflets: an autopsy 

registry 

心臓血管外

科 

医師・研究者主導型多

機関研究 

13 3806 レジオネラ肺炎における尿中抗原量とレジオネラ尿中抗原検査の経時的推移

の検討 

呼吸器内科 自主研究 

14 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 

15 3837 筋骨格系疾患における治療の長期予後改善を目指したコホート研究 整形外科 自主研究 

16 3839 高齢発症関節リウマチ患者の健康寿命延伸を目指した治療戦略の確立 

Establishment of the best practice for patients with elderly-onset 

rheumatoid arthritis 

整形外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

17 3847 膵腺房細胞癌の実態調査 多施設共同研究 外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

18 3856 アベマシクリブまたはパルボシクリブにより治療を行った手術不能または再

発乳癌患者における有害事象発現状況ならびに予後の実態調査：地域がん診療

連携拠点病院における記述疫学研究 

薬剤部 自主研究 

19 3866 大腿膝窩動脈病変に対する薬剤溶出性バルーンと薬剤溶出性ステントの治療

成績比較 

CAPRICORN: CompArison of contemPoRary outcomes followIng drug-Coated 

ballOon versus dRug-eluting steNt in femoropoliteal artery disease 

循環器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

20 3867 歯科における歯科麻酔管理症例の安全性に関する観察研究 歯科 自主研究 

21 3869 JCOG1902:早期胃癌に対する内視鏡粘膜下層剥離術の高齢者適応に関する第Ⅲ

相単群検証的試験 

Single-arm phase III confirmatory trial on indications of endoscopic 

submucosal dissection for elderly patients with early gastric cancer ：

Elderlｙ G-ESD study 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

22 4010 JCOG2012: 病理病期II-IIIA期非小細胞肺癌に対する術後サーベイランスに関

するランダム化比較試験 

A randomized phase III trial of postoperative surveillance for 

pathological stage II-IIIA non-small cell lung cancer  PHOENIX 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

23 4047 間質性肺炎およびその急性増悪患者における血清および気管支肺胞洗浄液中

のバイオマーカーの検討 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

24 4078 再発又は難治性の中枢神経系原発リンパ腫におけるチラブルチニブの有効

性・安全性及び治療実態を調査する多機関共同後ろ向き観察研究（ROSETTA試

験） 

A MULTI-CENTER RETROSPECTIVE OBSERVATIONAL STUDY OF EFFECTIVENESS, SAFETY 

AND TREATMENT STATUS OF TIRABRUTINIB IN RELAPSED OR REFRACTORY PCNSL 

（ROSETTA） 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

25 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 

26 4095 先天性再生不良性貧血（Diamond-Blackfan貧血）の遺伝要因の研究 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

27 4096 小児急性骨髄性白血病難治例の前方視的観察研究（AML-R15） 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

28 4105 急性脳動脈閉塞に対する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learning curveと臨床転帰の検討 

脳神経外科 自主研究 

29 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 

 

・法の下の研究（特定臨床研究） 

1． 終了・中止・中断報告（1件） 

1 3510 JCOG1914： 高齢者切除不能局所進行非小細胞肺癌に対する低用量カルボプラ 呼吸器内科 医師・研究者主導型多
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チンを用いた化学放射線療法とカルボプラチン＋アルブミン結合パクリタキ

セルを用いた化学放射線療法を比較するランダム化第III相試験 

施設研究 

2． 疾病等報告（5件） 

1 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 

2 3576 小児急性骨髄性白血病を対象とした微小残存病変を用いた層別化治療、および

非低リスク群に対する寛解導入後治療におけるゲムツズマブオゾガマイシン

追加の有効性および安全性を検討するランダム化比較第 II I 相試験

（JPLSG-AML-20) 

小児科 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 3635 小児、AYA世代および成人T細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同後

期第II相臨床試験(JPLSG-ALL-T19) 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3741 JCOG2002：進展型小細胞肺癌に対する胸部放射線治療の追加を検討するランダ

ム化第III相試験 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

3． 定期報告（9件） 

1 3279 再発急性前骨髄球性白血病(APL)に対する Tamibarotene(Am80)と亜ヒ酸(ATO)

の併用、寛解後療法として Gemtuzumab Ozogamicin(GO)を用いた治療レジメン

の有効性および安全性検証試験 –第Ⅱ相臨床試験- （JALSG-APL219R） 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3312 JCOG1503C：StageIII治癒切除大腸癌に対する術後補助療法としてのアスピリ

ンの有用性を検証する二重盲検ランダム化比較試験 
外科 医師・研究者主導型多

施設研究 
3 3494 71歳以上の化学療法未治療進展型小細胞肺癌患者を対象とした、 

カルボプラチン、エトポシド、アテゾリズマブの併用投与（CBDCA/ETP/Atezo

療法）の有効性及び安全性を検討する国内第Ⅱ相試験 (OLCSG 2002-EPAS試験) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 3556 本邦の初発 APL に対する ATRA+ATO 療法の多施設共同第Ⅱ相試験

（JALSG-APL220） 
血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 
5 3573 免疫チェックポイント阻害剤とプラチナを含む化学療法の併用療法による初

回治療が無効もしくは治療後に再燃した切除不能な進行・再発の肺扁平上皮癌

患者を対象としたシスプラチン、ゲムシタビン、ネシツムマブの３剤併用療法

の多施設共同第 II相試験（WJOG14120L） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3670 非定型奇形腫様ラブドイド腫瘍に対して強化髄注短期決戦型化学療法とチオ

テパ／メルファラン大量化学療法後に遅延放射線治療を行う集学的治療レジ

メンの安全性と有効性を検討する第II相試験 

小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

7 3762 切除不能肝細胞癌に対する肝動注化学療法と全身化学療法（アテゾリズマブ・

ベバシズマブ）による併用療法の安全性と有効性の検討 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

8 4249 同種移植後生着不全に対する移植後シクロホスファミドを用いた血縁者間 HLA

半合致 

救援移植の多機関共同第II相研究 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

9 4249 同種移植後生着不全に対する移植後シクロホスファミドを用いた血縁者間 HLA

半合致 

救援移植の多機関共同第II相研究 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

4． 不適合に関する報告（1件） 

1 3514 再発または難治性の FLT3 遺伝子変異陽性急性骨髄性白血病患者を対象とする

MEC（ミトキサントロン／エトポシド／シタラビン）とギルテリチニブの逐次

療法の非盲検、多施設共同、前向き介入試験 （JALSG RR-FLT3-AML220） 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

 

(5)ｊRCT公開の報告 
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(6）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）未承認・適応外使用 手術同意書で同意を得ることについて 

 

次回開催：2024年5月16日（木）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


