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2024年度第9回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

 

 

日 時 ：２０２４年１１月１４日（木）１７：００～１７：５０ 

場 所 ：役員会議室 

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

（ｵﾌﾞｻﾞｰﾊﾞｰ）寺井（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 4495 間質性肺炎急性増悪における高流量非対称鼻カニュラ酸素療法

の有用性 についての前向き比較対象研究 

呼吸器内科 自主研究 新規申請 

資料4495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。 

【結果】不承認 

理由：下記事項について、修正の上、再提出すること。 

【研究計画書】 

・斜線の表示について、クリーン版を提出すること。 

・除外基準の記載「終了日」を修正すること。 

・リハビリの介入について、盲検化の必要性について検討すること。 

・メインアウトカムとなっているリハビリ中のSpO2の測定する者と方法を記載すること。 

・SpO2 の最低値について、除外基準を設定しているか。モニター外れなど採用しないほうが良い値はないという前提かを確認

させていただきたい。 

 

2 4515 びまん性肺疾患の疫学およびバイオマーカーに関する研究 

【RADDAR-J[73]】 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4515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。 

【結果】承認 

 

3 3578 次世代シークエンサーを用いた膵炎関連候補遺伝子の全国的調

査 

消化器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3578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。 

【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 4506 進行肺大細胞神経内分泌癌に対するカルボプラチン＋エトポシ

ド＋デュルバルマブ併 

用療法の第Ⅱ相試験 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4506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実施が許可された。 

【結果】許可 

 

2 4534 冠動脈石灰化病変を対象とした薬剤塗布バルーン血管形成術前

のC2コロナリーIVLシ 

ステムの市販後、前向き、多施設共同、単群試験（MARBLE-J試験） 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4534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実施が許可された。 

【結果】許可 

 

3 4535 抗凝固療法下に発症した心房細動関連脳梗塞に対する経皮的左

心耳閉鎖術の多施 

設共同単群介入試験 

脳神経外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 
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資料4535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実施が許可された。 

【結果】許可 

 

4 3113 ダウン症候群に発症した小児急性骨髄性白血病に対する層別化

治療の多施設共同第II相試験 (JPLSG-AML-D16) 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3113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。 

【結果】許可 

 

5 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。 

【結果】許可 

 

6 3517 一過性骨髄異常増殖症（TAM）に対する化学療法による標準治療

法の確立を目指した第２相臨床試験（JPLSG-TAM-18） 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3517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。 

【結果】許可 

 

7 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。 

【結果】許可 

 

8 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 

資料3642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。 

【結果】許可 

 

9 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。 

【結果】許可 

 

10 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。 

【結果】許可 

 

11 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。 

【結果】許可 

 

12 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 

変更申請 

資料4092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。 

【結果】許可 
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13 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 

変更申請 

資料4092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。 

【結果】許可 

 

14 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。 

【結果】許可 

 

15 4464 新規診断小児急性前骨髄球性白血病における化学療法剤減量を

目指した第Ⅱ相臨床試験 

（AML-P17） 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4464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。 

【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 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 

変更申請 

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。 

【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 4529 JCOG2304：進行横行結腸がんに対する結腸部分切除術の有用性に

関するランダム化第III相試験 

A randomized controlled trial comparing transverse colectomy 

with extended right hemicolectomy for Stage II/III transverse 

colon cancer 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

【結果】許可 

 

2 4492 画像検査で評価した播種性非結核性抗酸菌症患者の病変分布の

解析（多機関共同研究） 

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） 

【結果】許可 

 

3 4512 ゾルベツキシマブ誘発性悪心・嘔吐に関する多機関共同介入研究 薬剤部 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

4 4518 本邦における弁膜症外科手術適応の至適時期についての多施設

共同研究 

心臓血管外

科 

医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

5 4523 病理病期 IA2-IIA 期 EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌における

術後補助療法の実態を調査する多施設共同前向き観察研究

（WJOG17123L） 

A multicenter prospective observational study of adjuvant 

therapy for pathological stage IA2-IIA EGFR-mutated 

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） 
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non-small-cell lung cancer (PATHFINDER) 

【結果】許可 

 

6 4526 ブリナツモマブ治療後に同種造血幹細胞移植を施行した再発・難

治性B細胞性急性リンパ性白血病の臨床アウトカム：日本におけ

る造血細胞移植登録一元管理プログラム（TRUMP®）レジストリデ

ータ及びその二次調査による後方視的観察研究 

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） 

【結果】許可 

 

7 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

8 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

9 4020 ロボット支援超低位前方切除術又は経肛門吻合を伴うロボット

支援直腸切除術の 

手術成績に関する後向きコホート研究 

Surgical outcomes of robot-assisted super-low anterior 

resection or robot-assisted rectectomy with transanal 

anastomosis: a retrospective cohort study (ROSEMARY study) 

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） 

【結果】許可 

 

10 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

11 4149 Dual-Prep Registry: Atherectomy Devices and intravascUlAr 

Lithotripsy for the PREParation of heavy calcified coronary 

lesions registry 

高度石灰化病変に対するアテレクトミーデバイス治療後の血管

内破砕術の安全性と有効性の評価試験 

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） 

【結果】許可 

 

12 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

13 4339 マイコバクテリウムアブセッサスコンプレックスおよびマイコ

バクテリウムカンサシー迅速検出法の評価研究 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 
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14 4369 好中球減少患者における抗好中球抗体の検出と特性に関する検

討 

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） 

【結果】許可 

 

15 4501 未分化型早期胃癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術後の内視鏡

的根治度C-2病変における転移・再発危険因子および長期予後に

関する検討 

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） 

【結果】許可 

 

16 4007 がん患者の臨床検体を用いた遺伝子プロファイリングと臨床的

意義に関する研究  CONDUCTOR study 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

研究の信頼

性確保に関

する報告書 

【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 

 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（3件） 

1 4519 伝達麻酔下肩関節手術は、患者認知機能

に影響を及ぼすかを調査する 

整形外科 自主研究 新規申請 2024/11/05 2024/11/05 

2 4522 IgG4関連十二指腸病変の臨床病理学的検

討 

病理診断科 自主研究 新規申請 2024/11/05 2024/11/05 

3 4524 非結核性抗酸菌症における薬剤師介入効

果 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/11/05 2024/11/05 

 

・（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（4件） 

1 4528 がんゲノム医療連携病院における包括的

がんゲノムプロファイル検査 

腫瘍内科 自主研究 新規申請 2024/10/29 2024/10/29 

2 4348 日本版PCT ガイド下抗菌薬治療アルゴリ

ズムを用いた抗菌薬投与の有用性の検討 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関共同研究 

変更申請 2024/10/17 2024/10/17 

3 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

関共同研究 

変更申請 2024/10/17 2024/10/17 

4 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

関共同研究 

変更申請 2024/11/1 2024/11/1 
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(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（5件） 

1 1160 リンヴォック®錠 特定使用成績調査（全例調査）－関節

リウマチ患者を対象としたリンヴォック®錠の安全性及

び有効性に関する調査－ 

内分泌代謝・リ

ウマチ内科 

変更申請 2024/10/17 

2 1165 リンヴォック®錠 特定使用成績調査（全例調査）－関節

リウマチ患者を対象としたリンヴォック®錠の安全性及

び有効性に関する調査－ 

整形外科 変更申請 2024/10/17 

3 1139 ベンリスタ点滴静注用 小児特定使用成績調査 内分泌代謝・リ

ウマチ内科 

変更申請 2024/10/17 

4 1237 ベンリスタ点滴静注用 小児特定使用成績調査 小児科 変更申請 2024/10/17 

5 1076 リュープリンSR注射用キット11.25mg 特定使用成績調

査「全例調査：球脊髄性筋萎縮症（SBMA）」 

脳神経内科 変更申請 2024/10/29 

2. 終了報告（1件） 

1 989 ラパリムス®錠1mg 使用成績調査 呼吸器内科 - 2024/10/23 

  

(3) 成果報告等 

・臨床研究 

1． 成果報告（18件） 

1 1425 自己免疫性好中球減少症における自己抗体の関与について 血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 1735 急性血液浄化療法の実態調査 小児科 自主研究 

3 2833 急性膵炎発症が生活の質（QOL）に及ぼす影響についての多施設共同前向きコ

ホート研究 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 3548 肝硬変患者の上部消化管出血に対する予防的抗菌薬の有効性・安全性と医療経

済的影響に関する後ろ向き研究 

消化器内科 自主研究 

5 3781 小児に対する大腸内視鏡検査の現状と課題 消化器内科 自主研究 

6 3791 定位放射線療法後の肝細胞癌のエコー所見に関する検討 消化器内科 自主研究 

7 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 

8 4006 潰瘍性大腸炎合併妊娠の現状と治療経過に関する検討 消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

9 4044 低血糖患者におけるけいれんの発症割合 救急科 自主研究 

10 4073 体重10kg未満の小児の難治性川崎病に対する単純血漿交換 小児科 自主研究 

11 4152 僧帽弁輪におけるfibrous trigoneの非対称性についての研究 心臓血管外

科 

自主研究 

12 4179 Feasibility of contrast-free left atrial appendage closure with WATCHMAN 

FLX device for patients with chronic kidney disease 

慢性腎臓病患者に対する WATCHMAN FLX デバイスを用いて行った、非造影下に

おける左心耳閉鎖術の有用性について 

循環器内科 自主研究 

13 4223 Indications and outcomes of controlled gripper actuation system of the 

MitraClip G4 device 

MitraClip G4デバイスのcontrolled gripper actuationの適応と転帰 

循環器内科 自主研究 

14 4236 3D-T1強調画像における圧縮センシングの強度が海馬体積の測定に与える影響

についての検討 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

15 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 

16 4365 A Five-minute Drainage Assessment Averts Reexploration for Bleeding 心臓血管外 自主研究 
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5分カウントドレナージ法による出血再開胸の抑制効果の検討 科 

17 4383 中年期男性における肥満タイプ別の身体機能の特徴 リハビリテ

ーション部 

自主研究 

18 4444 脳血管内治療後における経過観察に適した頭部単純X線撮影方法 医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

2. 終了・中止・中断報告（31件） 

1 1425 自己免疫性好中球減少症における自己抗体の関与について 血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 1426 先天性溶血性貧血確定診断のためのスクリーニング検査 血液内科 その他 

3 1480 重症薬疹におけるNAT2遺伝子型の関与 皮膚科 自主研究 

4 1735 急性血液浄化療法の実態調査 小児科 自主研究 

5 2679 倉敷地区におけるPPI治療の現状―倉敷地区多施設共同研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 2723 初診時血清診断による神経芽腫の無治療経過観察研究 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 2833 急性膵炎発症が生活の質（QOL）に及ぼす影響についての多施設共同前向きコ

ホート研究 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 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 

9 3548 肝硬変患者の上部消化管出血に対する予防的抗菌薬の有効性・安全性と医療経

済的影響に関する後ろ向き研究 

消化器内科 自主研究 

10 3781 小児に対する大腸内視鏡検査の現状と課題 消化器内科 自主研究 

11 3791 定位放射線療法後の肝細胞癌のエコー所見に関する検討 消化器内科 自主研究 

12 3838 IPMN手術検体の遺伝子解析によるIPMN術後残膵再発予測に関する検討 消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

13 3911 特発性器質化肺炎(COP)におけるIPAFの頻度および臨床像の検討 呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

14 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 

15 4006 潰瘍性大腸炎合併妊娠の現状と治療経過に関する検討 消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

16 4044 低血糖患者におけるけいれんの発症割合 救急科 自主研究 

17 4073 体重10kg未満の小児の難治性川崎病に対する単純血漿交換 小児科 自主研究 

18 4074 肺MAC症の標準治療における副作用の検討 呼吸器内科 自主研究 

19 4143 経カテーテル的大動脈弁留置術を受けた患者の有害な転帰を予知する 

Predicts Adverse Outcomes in Patients Undergoing Transcatheter Aortic 

Valve Implantation 

循環器内科 自主研究 

20 4152 僧帽弁輪におけるfibrous trigoneの非対称性についての研究 心臓血管外

科 

自主研究 

21 4172 AJM300治験(CT3試験)保存血清を利用したバイオマーカーの測定、自覚症状改

善時期及び寛解維持治療薬調査～ASPECTstudy～ 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

22 4179 Feasibility of contrast-free left atrial appendage closure with WATCHMAN 

FLX device for patients with chronic kidney disease 

慢性腎臓病患者に対する WATCHMAN FLX デバイスを用いて行った、非造影下に

おける左心耳閉鎖術の有用性について 

循環器内科 自主研究 

23 4223 Indications and outcomes of controlled gripper actuation system of the 

MitraClip G4 device 

MitraClip G4デバイスのcontrolled gripper actuationの適応と転帰 

循環器内科 自主研究 

24 4236 3D-T1強調画像における圧縮センシングの強度が海馬体積の測定に与える影響

についての検討 

医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

25 4255 膵頸部癌に対する至適術式の検討 外科 自主研究 

26 4264 JPLSG中央病理診断で非腫瘍性病変もしくはリンパ増殖性疾患と診断された症

例の後方視的調査 

小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

27 4313 大腸がん患者の緊急入院に対する薬剤師外来の有用性の検討 薬剤部 自主研究 
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28 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 

29 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開胸の抑制効果の検討 

心臓血管外

科 

自主研究 

30 4383 中年期男性における肥満タイプ別の身体機能の特徴 リハビリテ

ーション部 

自主研究 

31 4444 脳血管内治療後における経過観察に適した頭部単純X線撮影方法 医療技術部

門放射線技

術部 

自主研究 

3. 実施状況報告（29件） 

1 1117 慢性過敏性肺臓炎における特異抗体測定の有用性 呼吸器内科 自主研究 

2 2186 低体温療法を施行した新生児低酸素性虚血性脳症における急性腎障害の検討 小児科 自主研究 

3 2711 極低出生体重児における尿中バイオマーカーの基準値の検討 小児科 自主研究 

4 2834 極低出生体重児の血清クレアチニンの基準値 小児科 自主研究 

5 2968 日本心血管インターベンション治療学会内登録データを用いた統合的解析

（2017-2019年度日本医療研究開発機構事業「冠動脈疾患に係る医療の適正化

を目指した研究」の内容を包括） 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3222 EGFR遺伝子変異陽性切除不能な進行・再発非扁平上皮非小細胞肺癌患者に対す

るアテゾリズマブ＋ベバシズマブ＋カルボプラチン＋パクリタキセル(ABCP)

療法の多施設共同前向き観察研究（ABCP study） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 3223 全身状態不良PD-L1高発現の未治療非小細胞肺癌患者に対するペムブロリズマ

ブの有用性を検討する第II相試験 (OLCSG1801)  

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 3225 進展型小細胞肺癌患者に対する初回治療カルボプラチン/エトポシド/アテゾ

リズマブ併用療法の実地診療における有効性、安全性を検討する多施設前向き

観察研究(APOLLO trial) 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

9 3311 免疫チェックポイント阻害薬による膵障害の発現状況および臨床経過に関す

る検討 

消化器内科 自主研究 

10 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 

11 3505 大腸ESD後創部クリップ完全縫縮の遅発性偶発症予防効果を検証する単盲検化

ランダム化比較試験 

Efficacy of complete clip closure of the mucosal defect after 

colorectal-ESD ： A randomized controlled, multicenter trial (CCC trial) 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

12 3697 体重10kg未満の急性血液浄化療法におけるVascular accessの現状 小児科 自主研究 

13 3743 BRAF 変異型大腸癌に対する BRAF 阻害薬併用療法のバイオマーカー探索を含

めた観察研究（BEETS 試験）: JACCRO CC-18 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

14 3769 肥大型心筋症患者における診療の実態調査および突然死／拡張相への移行に

関する新規予測プログラムの開発とその検証のための多施設後向き登録研究 

循環器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

15 3863 肺癌由来の転移性脳腫瘍に対する放射線治療の実態に関する後方視的研究 脳神経外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

16 3990 小児外科手術(腹腔鏡下鼠経ヘルニア高位結紮術，陰嚢水腫根治術，精巣固定

術)における末梢神経ブロックが患児の術後QOL(quality of life)に及ぼす影

響に関する研究 

麻酔科 自主研究 

17 4000 頭蓋内出血を発症した心房細動患者の早期抗凝固療法に関する安全性及び有

効性の検討 

脳 神 経 外

科・脳卒中科 

医師・研究者主導型多

機関研究 

18 4005 腎臓疾患および体液制御の異常に関わる危険遺伝子および遺伝子変異の同定 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

19 4007 がん患者の臨床検体を用いた遺伝子プロファイリングと臨床的意義に関する

研究  CONDUCTOR study 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

20 4012 10mm 以上 20mm 以下の大腸ポリープに対する Underwater EMR の局所遺残再

発に関する検討 

Investigation for Locoregional Recurrences of Underwater Endoscopic 

Mucosal Resection for Intermediate-Size Colorectal Polyps 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

21 4013 JCOG0802/WJOG4607L「肺野末梢小型非小細胞肺癌に対する肺葉切除と縮小切除

（区域切除）の第III相試験」 

JCOG0804/WJOG4507L「胸部薄切 CT 所見に基づく肺野型早期肺癌に対する縮小

切除の検証的非ランダム化試験」 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

機関研究 
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JCOG1211 「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」の附随研究 

JCOG2208A cIA期肺癌を対象として薄切CTと臨床所見から人工知能で病理・

予後予測アルゴリズムを探索的に構築する統合解析研究 

22 4014 心不全連携パスを用いて転院した患者における転院時と転院先退院時の患者

の状態ならびに診療体制の比較検討 

循環器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

23 4016 進行期肝細胞癌患者が抱える自覚症状と「診断時からの緩和ケア」の実態 消化器内科 自主研究 

24 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 

25 4242 脾動脈解離に関する研究 放射線診断

科 

医師・研究者主導型多

機関研究 

26 4244 切除不能または再発胆道癌を対象としたゲムシタビン/シスプラチン/S-1

（GCS）療法と ゲムシタビン/シスプラチン/免疫チェックポイント阻害薬療法

のランダム化比較第 III 相試験（KHBO2201） 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

27 4246 僧帽弁及び三尖弁クリップ術のアジア太平洋地域レジストリ 2(MARS 2) 循環器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

28 4252 タモキシフェンによる薬物性脂肪肝の頻度や臨床経過に関する検討 消化器内科 自主研究 

29 4256 小児における無菌性髄膜炎の流行に関する調査 小児科 自主研究 

 

・法の下の研究（特定臨床研究） 

1．疾病等報告（7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

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 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 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 

3 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 

4 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 

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 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 

2． 定期報告（5件） 

1 3113 ダウン症候群に発症した小児急性骨髄性白血病に対する層別化治療の多施設

共同第II相試験 (JPLSG-AML-D16) 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3517 一過性骨髄異常増殖症（TAM）に対する化学療法による標準治療法の確立を目

指した第２相臨床試験（JPLSG-TAM-18） 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 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 

4 3909 高度肝門部悪性胆管狭窄に対する金属ステントを用いた両葉2領域と3領域ド

レナージ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 

5 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 

3． 重大な不適合に関する報告（3件） 

1 3083 MLL遺伝子再構成陽性乳児急性リンパ性白血病に対するクロファラビン併用化

学療法の有効性と安全性の検討をする多施設共同第II相試験およびMLL遺伝

子再構成陰性乳児急性リンパ性白血病に対する探索的研究（JPLSG-MLL-17） 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3633 新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を 

目指した研究 Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion 

Recanalization (T-FLAVOR) 

脳神経外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 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 
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・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 

 

・中央審査 

1．安全性情報等に関する報告（1件） 

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 

 

(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）「サイトメガロウイルス■■に対する■■」に関する実態調査に関する報告 

（2）ライブ研修の承認フロー等の変更について 

（3）画像提供の費用に関するご相談 

 

次回開催：2024年12月19日（木）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


