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2022年度第 9回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

  

 

日 時 ：２０２２年１０月２０日（木）１７：００～１８：３０ 

場 所 ：役員会議室 

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

（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 3976 切除可能な大腸癌肝転移及びその他の遠隔臓器転移に対する遺

伝子異常に基づく個別化周術期治療の開発を目的とした多施設

共同研究（PRECISION Study） 

Personalized perioperative therapy based on genetic 

alteration status for resectable oligometastases from 

colorectal cancer 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料3976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、全会一致にて承認された。 

【審査結果】承認 

 

2 3343 JCOG1909 ：肺葉切除高リスク臨床病期IA 期非小細胞肺癌に対す

る区域切除と楔状切除のランダム化比較試験 

 Anatomical segmentectomy versus wedge resection in 

high-risk operable patients with clinical stage IA non-small 

cell lung cancer: a randomized phase III trial  略称：ANSWER 

呼吸器外科 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3343【AST上昇】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 

 

3 3094 成長障害における遺伝的要因の探索 小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3094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 

 

 

〇再生医療等安全性確保法 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 3988 新生児低酸素性虚血性脳症に対する自己臍帯血幹細胞治療 小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料3988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、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 

 

 

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 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 

新規申請 

資料3985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 
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2 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 

新規申請 

資料3997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 

 

3 3065 結節・気管支拡張型肺MAC症に対する間欠的治療と連日治療の多

施設共同非盲検ランダム化比較試験（iREC-MAC） 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3065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 3075 初発時慢性期および移行期小児慢性骨髄性白血病を対象とした

ダサチニブとニロチニブの非盲検ランダム化比較試験

（JPLSG-CML-17） 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3075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 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 

2022/9/29 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

6 3086 小児および若年成人の EB ウイルス関連血球貪食性リンパ組織球

症に対するリスク別多施設共同第Ⅱ相臨床試験

（JPLSG-EBV-HLH-15） 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3086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 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 

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（門田委員は審議及び採決に不参加） 

 

8 3463 関節リウマチを対象とした日常診療下におけるサリルマブの前

向き観察研究（PROFILE-J）PROspective sarilumab (preFILled 

syringe/pen) obsErvational study–Japan 

内 分 泌 代

謝・リウマ

チ内科 

医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3463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 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 

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 

 

10 3617 JCOG2007：ドライバー遺伝子陰性・不明の未治療進行非小細胞肺

癌に対するプラチナ製剤併用化学療法＋ペムブロリズマブとプ

ラチナ製剤併用化学療法＋ニボルマブ＋イピリムマブのランダ

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 

2022/9/29 院長許可済 

【審査結果】許可 
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11 3625 若年性骨髄単球性白血病に対するアザシチジン療法の多施設共

同非盲検無対照試験(JPLSG-JMML-20) 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3625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 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 

 

13 3686 JCOG2006：切除可能な局所高度進行結腸癌に対する術前mFOLFOX6

療法と術前FOLFOXIRI療法のランダム化第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3686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 

 

14 3735 大腸内視鏡検査前の腸管洗浄におけるピコスルファートナトリ

ウム・クエン酸マグネシウム配合剤へのエロビキシバット併用の

有効性と受容性に関するポリエチレングリコール・アスコルビン

酸配合薬との多施設共同無作為化比較試験 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3735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 3785 胸水合併 EGFR 遺伝子変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌

に対するエルロチニブ＋ラムシルマブの単群第 II 相試験

-RELAY-Effusion- 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3785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 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 

 

17 3849 プロバイオティクスの自然早産予防効果を評価する多施設共同

オープンラベル試験 

産婦人科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3849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（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 3955 急性呼吸器感染症外来患者における国際共同研究（ARGOS） 呼吸器内科 企業からの

委託研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2022/10/11 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

2 3959 完全切除されたリンパ節転移陰性の非小細胞肺癌（>2cm）患者に

対する、UFTを用いた術後補助化学療法におけるEGFR遺伝子変異

の影響：CSPOR-LC03試験副次解析としての多施設共同後ろ向き観

察研究（ 研究略名: LC03附随研究 ） 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2022/9/16 院長許可済 
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【審査結果】許可 

 

3 3963 婦人科がん患者に対するモバイルアプリケーション等を用いた

データベースの構築とヘルスケア評価の探索的研究 

産婦人科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2022/10/11 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

4 3971 心血管疾患の分子基盤の解明のための多機関共同研究 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） 

2022/9/22 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

5 3972 循環器疾患診療実態調査（JROAD）のデータベースによる心臓サ

ルコイドーシスの診療実態調査と二次調査に基づく診断・治療プ

ロトコールの策定に関する研究 

Multicenter nationwide studY to assesS diagnosis and 

managemenT in patients with systemic and Isolated Cardiac 

Sarcoidosis [MYSTICS] 

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） 

2022/9/22 院長許可済 

【審査結果】許可（門田委員は審議及び採決に不参加） 

 

6 3977 IgG4 陽性細胞が顕著に出現する膵管内乳頭状粘液性腫瘍の臨床

病理学的検討 

病理診断科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

2022/9/22 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

7 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） 

2022/10/11 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

8 3889 小児のCOVID19ワクチン接種と特発性ネフローゼの再発に関して 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） 

2022/9/22 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

9 3925 「FLT3 遺伝子変異を有する再発又は難治性の急性骨髄性白血病

患者において、ギルテリチニブが同種造血幹細胞移植後成績に及

ぼす影響」研究のためのヒストリカルデータ取得研究 

ISN/Protocol [FY20-1462] 

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） 

2022/10/17 院長許可済 

【審査結果】許可 

 

10 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） 

2022/10/17 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（9/27、10/11） 
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 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（8件） 

1 3966 救急外来での push-doseノルアドレナリ

ンの投与と予後に関する研究 

救急科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2022/10/11 2022/10/11 

2 3980 当院における好酸球性多発血管肉芽腫症

（EGPA）37症例の臨床的完全寛解要因の

検討 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2022/10/11 2022/10/11 

3 3981 電子カルテデータベースを用いた循環器

関連疾患患者における鎮痛薬使用による

腎機能の安全性の検討 

臨床研究セ

ンター 

その他 新規申請 2022/09/27 2022/09/27 

4 3982 DPC コード別診断群分類点数による DPC

入院期間Ⅰ・Ⅱ・Ⅲの可視化(2021年) 

臨床研究支

援センター 

自主研究 新規申請 2022/10/11 2022/10/11 

5 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 2022/09/27 2022/09/27 

6 3193 日本におけるレジオネラ肺炎診療の現状

ならびに抗菌薬治療別の予後について 

呼吸器内科 自主研究 変更申請 2022/10/11 2022/10/11 

7 3474 免疫チェックポイント阻害薬投与後に発

症した大腸炎の臨床病理学的特徴に関す

る後ろ向き観察研究 

消化器内科 自主研究 変更申請 2022/09/27 2022/09/27 

8 3618 未治療進行または再発非小細胞肺がんを

対象としたニボルマブ＋イピリムマブ±

化学療法併用療法の日本における治療実

態および有効性と安全性に関する観察研

究（LIGHT-NING） 

呼吸器内科 企業からの

委託研究 

変更申請 2022/10/11 2022/10/11 

2. その他（1件） 

1 3967 上方関節包再建術術後の患者筋力の評価

について 

整形外科 自主研究 新規申請 2022/09/13 2022/09/13 

 

・（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） 

1 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 新規申請 2022/9/16 2022/9/16 

2 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 新規申請 2022/9/16 2022/9/16 

3 3975 難治性潰瘍性大腸炎に対する新規薬剤の

治療成績 

消化器内科 自主研究 新規申請 2022/9/22 2022/9/22 

4 3983 ロボット支援腹腔鏡下膀胱全摘術 導入

初期成績の検討 

泌尿器科 自主研究 新規申請 2022/10/6 2022/10/6 

5 3470 原発性自然気胸に対する胸腔鏡下ブラ切

除後の再発リスク低下に最も有効な追加

手技に関する研究 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2022/9/30 2022/9/30 

6 3775 WJOG6410LTR：非小細胞肺癌完全切除後Ⅱ

-Ⅲ期のEGFR 変異陽性例に対するシスプ

ラチン＋ビノレルビン併用療法を対照と

したゲフィチニブの術後補助化学療法の

ラ ン ダ ム 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 2022/9/30 2022/9/30 
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（WJOG6410L/IMPACT）における付随バイ

オマーカー研究 

 

 (2)看護研究審査会報告 

・（看護研究審査会）迅速審査報告（8/23、9/13、9/27） 
  研究課題名 部署名 審査区分 審査日 

1 N0015 手術センターの新人看護師における医療安全報告の傾向

と必要な支援 

看護部 新規申請 2022/09/13 

2 N0011 救命救急センター看護師の行動制限についての臨床判断 看護部 新規申請 2022/08/23 

3 N0010 身体抑制低減に向けたICUでの取り組み 看護部 新規申請 2022/08/23 

4 N0009 暴力行為に及んでいる患者に対応する急性期病院で行わ

れている精神科看護師の看護の実際 

看護部 新規申請 2022/08/23 

5 N0008 COVID-19 流行下における面会制限の弊害を低減させるた

めにICU看護師が実施したケアとその判断 

看護部 新規申請 2022/08/23 

6 N0007 経皮的心筋焼灼術を受ける患者のドレープ内環境改善に

対する取り組みによる褥瘡発生予防策の効果 

看護部 新規申請 2022/08/23 

7 N0012 経鼻胃管挿入患者の身体抑制0に向けた看護実践の事例検

討 

看護部 新規申請 2022/08/23 

8 N0016 急性期病院の循環器内科病棟における看護師のストレス

実態調査 

看護部 新規申請 2022/09/13 

9 N0017 心臓病センターに勤務する看護師の心不全患者に対する

ACPについての認識調査 

看護部 新規申請 2022/09/27 

10 N0014 クリニカルパスに沿って経過した肺がん術後患者が退院

直前に抱く気がかり 

看護部 新規申請 2022/09/13 

11 N0013 急性期の精神科身体合併症病棟において身体的拘束を要

した患者へのストレングスの視点に着目した看護の実際 

看護部 新規申請 2022/09/13 

12 N0021 急性・重症患者看護専門看護師の役割開発におけるプロセ

スと思考 

看護部 新規申請 2022/09/27 

13 N0020 オンラインでの国際協力に参加したスペシャリストのキ

ャリア発達への作用 

看護部 新規申請 2022/09/27 

14 N0019 がん薬物療法初回導入前に大腸がん患者が抱える気がか

りの調査 

―外来初回導入患者に焦点をあててー 

看護部 新規申請 2022/09/27 

15 N0018 急性期病院に入院中の譫妄のある高齢者に対する足浴と

入眠の関係 

看護部 新規申請 2022/09/27 

16 N0006 成人先天性心疾患患者に対する成人病棟看護師の認識 看護部 新規申請 2022/08/23 

 

(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（8件） 

1 1203 潰瘍性大腸炎患者を対象としたジセレカ錠特定使用成績

調査 

消化器内科 新規申請 2022/9/15 

2 1204 オプジーボ®一般使用成績調査〔原発不明癌〕 消化器内科 新規申請 2022/9/26 

3 1216 セムブリックス錠 特定使用成績調査（前治療薬に抵抗性

又は不耐容の慢性骨髄性白血病，CABL001A1401） 

血液内科 新規申請 2022/9/26 

4 1211 ピヴラッツ®点滴静注液 150 mg 特定使用成績調査（長

期観察） 

脳神経外科・脳

卒中科 

新規申請 2022/9/27 

5 1208 アルンブリグ錠一般使用成績調査 「非小細胞肺癌」 呼吸器内科 新規申請 2022/10/3 
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6 1197 パドセブ®一般使用成績調査 泌尿器科 変更申請 2022/9/15 

7 1156 トラスツズマブBS 点滴静注用60mg・150mg「NK」 HER2 過

剰発現が確認された胃癌患者を対象とした長期の特定使

用成績調査 

消化器内科 変更申請 2022/9/20 

8 1180 エキシマレーザTurboカテーテル使用成績調査 循環器内科 変更申請 2022/9/26 

2. 終了報告（2件） 

1 1115 パルモディア錠 0.1mg 長期使用に関する特定使用成績

調査 

糖尿病内科 - 2022/9/20 

2 1026 Absorb GT1 生体吸収性スキャホールドシステム 使用

成績調査 

循環器内科 - 2022/10/5 

 

(4) 成果報告等 

・臨床研究 

1． 成果報告（12件） 

1 2954 汎用型リニアックを用いた四次元放射線治療の実現に向けた基礎的検討 放射線治療

科 

自主研究 

2 3218 急性骨髄性白血病における造血幹細胞移植の末梢血WT1mRNA測定の意義に関す

る後方視的研究 

血液内科 自主研究 

3 3242 GVHD腸炎・CMV腸炎の内視鏡的特徴と診断法の検討 消化器内科 自主研究 

4 3495 総大腿動脈の治療の現状と臨床成績に関する後ろ向き研究（CAULIFLOWER研究） 循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3595 Clinical features and pathology of respiratory failure due to 

inflammmatory myopathy induced by immune checkpoint inhibitors:A case 

report 

脳神経内科 症例報告 

6 3653 妊婦に対する自己血輸血の現状に関する研究 血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 3696 2010年から2020年までの倉敷中央病院での小児の閉塞性睡眠時無呼吸症候群

に対するアデノイド口蓋扁桃摘出術の臨床的検討 

教育研修部 自主研究 

8 3713 心不全と左室駆出率による経皮的冠動脈形成術後の長期予後への影響 

Impact of heart failure/left ventricular ejection on the long term 

prognosis of PCI 

循環器内科 自主研究 

9 3739 非小細胞肺がん患者におけるデュルバルマブ投与期間中の中断・中止に関わる

要因の調査 

薬剤部 自主研究 

10 3749 胃底腺型胃癌の内視鏡的特徴とH. pylori感染の有無に関する研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

11 3764 当院における子宮頸管不全症に対する治療的頸管縫縮術とプロゲステロン療

法の治療成績の検討 

産婦人科 自主研究 

12 3765 当院でのジノプロストン腟錠の使用成績と留置時間についての考察 産婦人科 自主研究 

2. 終了・中止・中断報告（12件） 

1 2954 汎用型リニアックを用いた四次元放射線治療の実現に向けた基礎的検討 放射線治療

科 

自主研究 

2 3218 急性骨髄性白血病における造血幹細胞移植の末梢血WT1mRNA測定の意義に関す

る後方視的研究 

血液内科 自主研究 

3 3242 GVHD腸炎・CMV腸炎の内視鏡的特徴と診断法の検討 消化器内科 自主研究 

4 3495 総大腿動脈の治療の現状と臨床成績に関する後ろ向き研究（CAULIFLOWER研究） 循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3696 2010年から2020年までの倉敷中央病院での小児の閉塞性睡眠時無呼吸症候群

に対するアデノイド口蓋扁桃摘出術の臨床的検討 

教育研修部 自主研究 

6 3712 青黛（もしくは青黛を含有している漢方薬）服用患者に対する診療体制構築に

向けた多施設実態調査 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

7 3713 心不全と左室駆出率による経皮的冠動脈形成術後の長期予後への影響 

Impact of heart failure/left ventricular ejection on the long term 

prognosis of PCI 

循環器内科 自主研究 
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8 3737 新生児蘇生における意思決定支援ツールの臨床有効性を評価する多施設研究 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

9 3739 非小細胞肺がん患者におけるデュルバルマブ投与期間中の中断・中止に関わる

要因の調査 

薬剤部 自主研究 

10 3749 胃底腺型胃癌の内視鏡的特徴とH. pylori感染の有無に関する研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

11 3764 当院における子宮頸管不全症に対する治療的頸管縫縮術とプロゲステロン療

法の治療成績の検討 

産婦人科 自主研究 

12 3765 当院でのジノプロストン腟錠の使用成績と留置時間についての考察 産婦人科 自主研究 

3. 実施状況報告（32件） 

1 1366 胸部薄切 CT所見に基づくすりガラス影優位の cT1N0肺癌に対する区域切除の

非ランダム化検証的試験(JCOG1211) 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 1621 当院の緊急気管挿管に関する前向き観察研究 集中治療科 自主研究 

3 1908 Rapid Response System(RRS)データレジストリーに関する多施設合同研究 人材開発セ

ンター 

医師・研究者主導型多

施設研究 

4 1947 肺Mycobacteriumaviumcomplex症患者の予後や経過に影響を与える因子に関す

る臨床的検討 

呼吸器内科 自主研究 

5 1983 一般社団法人日本呼吸器学会「非結核性抗酸菌症・インターネット・サーベイ」

の実施に関する研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 2274 EGFRチロシンキナーゼ阻害剤への耐性獲得機構解析とLiquid biopsyの有用性

を検討するバイオマーカー研究（JCOG1404/WJOG8214LA1） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 2313 腎疾患における原因遺伝子の検索 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 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 

9 2950 多発脳転移に対するSingle isocenterを用いた定位放射線治療計画の検討 医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

10 3202 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」の附随研究－PD-1経路阻害薬の休薬に関する血液検

体による効果予測因子および予後因子に関する探索的研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

11 3212 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） 

 Sequential therapy from afatinib to osimertinib for EGFR-mutant 

non-small cell lung cancer: a multicenter prospective observational study 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

12 3366 難治性小児・若年成人世代肝腫瘍の原因遺伝子解析 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

13 3447 神経膠腫に対する放射線治療計画の比較検討 医療技術部

門放射線技

術部 

その他 

14 3470 原発性自然気胸に対する胸腔鏡下ブラ切除後の再発リスク低下に最も有効な

追加手技に関する研究 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

15 3474 免疫チェックポイント阻害薬投与後に発症した大腸炎の臨床病理学的特徴に

関する後ろ向き観察研究 

消化器内科 自主研究 

16 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 

17 3480 がん幹細胞系マーカー及びTumor mutation burden と術後再発の関連性を評価

する後ろ向き観察研究(WJOG12219LTR) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

18 3487 心不全患者の症状緩和におけるモルヒネ投与の有効性と安全性に関する多施

設共同前向き観察研究 （Morphine-HF study） 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

19 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 

20 3508 レジオネラ肺炎診断におけるリボテスト®レジオネラとイムノキャッチ®-レジ

オネラの有用性の比較検討 ～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 

21 3511 大腸腫瘍に対する cold snare polypectomy 後に癌と診断された症例に対する

サーベイランス方法についての探索的研究:多施設共同研究 

How to manage the colorectal high-grade dysplasia or cancer resected by 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 
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cold snare polypectomy: Multicenter exploratory study 

22 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 

23 3690 希少ドライバー遺伝子異常をもつ肺癌患者の後方視的調査 

The cohort study of lung cancer patients with rare driver gene alteration 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

24 3691 肺肉腫様癌に対する抗PD-1抗体の効果予測因子の探索研究 

「既治療進行・再発肺多形癌など肺肉腫様に対するニボルマブの単群検証的試

験(NCCH1603 試験)」と「未治療進行・再発肺多形癌など肺肉腫様癌に対する

ペムブロリズマブの単群検証的試験(NCCH1703 試験)」の付随研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

25 3701 切除不能ステージⅢ非小細胞肺癌患者における同時化学放射線療法後のデュ

ルバルマブ投与例を対象としたデジタルデバイス由来データを用いた機械学

習によるILD発症予測モデル探索試験（iDETECT study) 

呼吸器内科 企業からの委託研究 

26 3707 胸部悪性腫瘍手術における術後合併症因子、治療効果及び予後に関わる因子の

検討 

呼吸器外科 自主研究 

27 3710 HIF-PH阻害薬を投与した腎性貧血合併心疾患患者の前向き観察研究 循環器内科 自主研究 

28 3715 心筋症・QT延長症候群におけるプロピオン酸血症罹患状況の調査 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

29 3738 小児・成人悪性腫瘍がん幹細胞の同定に関する研究 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

30 3753 小児急性リンパ性白血病の異なるプロトコール間でのQOL比較研究： 

JACLS修正ALL-02 vs. BFM-ALL oriented protocol (JACLS QoALL-20) 

小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

31 3754 大動脈弁狭窄症に対して経カテーテル的大動脈弁留置術が検討された患者の

診療・予後調査のための前向きレジストリ研究 

循環器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

32 3755 子宮筋腫と子宮肉腫を術前に鑑別するアルゴリズム作成のための研究 産婦人科 医師・研究者主導型多

機関研究 

4.  モニタリング報告（1件） 

1 3919 体幹部定位放射線治療後の肝細胞癌に対する超音波検査を併用したフォロー

アップ 

方法の有用性の検討 

Prospective feasibility study of UltraSonography-combined follow-up 

approach for POST-Radiotherapy hepatocellular carcinoma (US-POSTR) 

消化器内科 自主研究 

 

・法の下の研究（特定臨床研究） 

1． 終了・中止・中断報告（1件） 

1 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 

2． 疾病等報告（12件） 

1 3065 結節・気管支拡張型肺MAC症に対する間欠的治療と連日治療の多施設共同非盲

検ランダム化比較試験（iREC-MAC） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 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 

3 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 

4 3463 関節リウマチを対象とした日常診療下におけるサリルマブの前向き観察研究

（PROFILE-J）PROspective sarilumab (preFILled syringe/pen) obsErvational 

study–Japan 

内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

5 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 

6 3575 EGFR 遺伝子 L858R 変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺がんに対するエル

ロチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブを比較する第 III 相臨床試験

(WJOG14420L) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 3575 EGFR 遺伝子 L858R 変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺がんに対するエル

ロチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブを比較する第 III 相臨床試験

(WJOG14420L) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 
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8 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 

9 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 

10 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 

11 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 

12 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． モニタリング報告（2件） 

1 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 
2 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 

4． 定期報告（7件） 

1 3075 初発時慢性期および移行期小児慢性骨髄性白血病を対象としたダサチニブと

ニロチニブの非盲検ランダム化比較試験（JPLSG-CML-17） 
小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 
2 3086 小児および若年成人の EB ウイルス関連血球貪食性リンパ組織球症に対するリ

スク別多施設共同第Ⅱ相臨床試験（JPLSG-EBV-HLH-15） 
小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 
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 
4 3463 関節リウマチを対象とした日常診療下におけるサリルマブの前向き観察研究

（PROFILE-J）PROspective sarilumab (preFILled syringe/pen) obsErvational 

study–Japan 

内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3625 若年性骨髄単球性白血病に対するアザシチジン療法の多施設共同非盲検無対

照試験(JPLSG-JMML-20) 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 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 

7 3849 プロバイオティクスの自然早産予防効果を評価する多施設共同オープンラベ

ル試験 

産婦人科 医師・研究者主導型多

機関研究 

5． 重大な不適合に関する報告（3件） 

1 3065 結節・気管支拡張型肺MAC症に対する間欠的治療と連日治療の多施設共同非盲

検ランダム化比較試験（iREC-MAC） 
呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 
2 3575 EGFR 遺伝子 L858R 変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺がんに対するエル

ロチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブを比較する第 III 相臨床試験

(WJOG14420L) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 3575 EGFR 遺伝子 L858R 変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺がんに対するエル

ロチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブを比較する第 III 相臨床試験

(WJOG14420L) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

 

・中央審査 

1． その他（1件） 

1 3969 「分娩後動脈性子宮出血」の疾患概念確立のための実態調査 産婦人科 医師・研究者主導型多

機関研究 

 

(6)ｊRCT公開の報告 
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（7）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）患者家族の代理人としての適格性について 

（2）ラットの研究について 

 

次回開催：2022年11月17日（木）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


