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2024年度第2回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

 

 

日 時 ：２０２４年５月１６日（木）１７：００～１７：４０ 

場 所 ：役員会議室 

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

（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 4355 ポストコロナ時代のリハビリテーションセラピストの心理不安

に関する多施設共同研究 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4355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（アンケート、インタビューの内容の確認が必要なため、雛型（電子アンケートのキャプチャ画面も可）を提出す 

ること。） 

 

2 4189 免疫チェックポイント阻害薬投与後かつAFP 400 ng/mL以上の進

行肝細胞癌に対するレンバチニブとラムシルマブのランダム化

比較第III相試験（SELECT-400 trial） 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

安全性情報

等に関する

報告 

【審査結果】報告のみのため、該当なし 

3 4190 免疫チェックポイント阻害薬投与後の進行肝細胞癌に対するソ

ラフェニブとレンバチニブのランダム化比較第 III 相試験

（SUCCEED trial） 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

安全性情報

等に関する

報告 

【審査結果】報告のみのため、該当なし 

4 4190 免疫チェックポイント阻害薬投与後の進行肝細胞癌に対するソ

ラフェニブとレンバチニブのランダム化比較第 III 相試験

（SUCCEED trial） 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

安全性情報

等に関する

報告 

【審査結果】報告のみのため、該当なし 

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 

変更申請 

資料3042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 2355 標準的化学療法を行った進行期小児リンパ芽球性リンパ腫の予

後因子探索を主目的とした多施設共同試験（ALB-NHL-14） 

小児科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料2355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 3062 OPTIVUS-Complex PCI : Optimal Intravascular Ultrasound 

Guided Complex  Percutaneous Coronary Intervention study 

至適な血管内超音波ガイド経皮的冠動脈インターベンションの

複雑性病変における臨床経過を評価する前向き観察研究 

循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3062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 
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3 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 

変更申請 

資料3142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 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 

 

5 3571 がん合併の低リスク肺塞栓症患者の最適な抗凝固療法の投与期

間を検証する研究 

循環器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3571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 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 

変更申請 

資料3575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 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 

資料3617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 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。 

【審査結果】許可 

 

9 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 

 

10 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 

 

11 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 
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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 

変更申請 

資料3741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 3772 慢性期慢性骨髄性白血病患者に対するポナチニブ維持療法後の

チロシンキナーゼ阻害薬再中断試験（JALSG-CML-RE-STOP219） 

血液内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3772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 4085 経カテーテル大動脈弁留置術施行患者における術後アスピリン

単独投与に比較した場合の抗血栓薬非投与の非劣性を検証する

無作為化比較試験 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4085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 

 

15 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 

 

16 4164 高トリグリセライド血症と2型糖尿病を有する非アルコール性脂

肪性肝疾患に対するペマフィブラートの有効性の検討 

消化器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4164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 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 

 

18 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 

 

19 4239  カッティングバルーンと薬剤コーティングバルーンを用いたノ

ンステントPCIに関する多施設前向き無作為化試験 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4239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 

 

20 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 

 

21 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 
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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 

 

22 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 

 

23 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 

変更申請 

資料4342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 3341 J C O G 1 9 0 1 : 消化管・膵原発の切除不能進行・再発神経内

分泌腫瘍に対するエベロリムス単剤療法とエベロリムス＋ラン

レオチド併用療法のランダム化第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3341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 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。 

【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 4301 血液・尿・残余腎生検組織を用いたephrin-B2と腎疾患病態への

関与の探索 

腎臓内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

【審査結果】許可 

 

2 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 

新規申請（院

長許可済み） 

【審査結果】許可 

 

3 4363 JON2203-N_切除不能神経内分泌腫瘍(NEN)患者に対する

177Lu-DOTATATE によるペプチド受容体放射線核種療法(PRRT)の

有効性と安全性を検討する多施設共同観察研究 

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） 

【審査結果】許可 

 

4 4384 子宮頸がんにおけるリンパ節転移がもつ臨床的意義についての

検討：多機関共同研究 

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） 

【審査結果】許可 

 

5 4390 CASTLE試験の長期的な臨床結果を収集・評価するための観察研究 

An observational research to collect and assess long-term 

clinical outcomes of the CASTLE study（CASTLE Extended Study） 

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） 
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【審査結果】許可 

 

6 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 

重篤な有害

事象及び不

具合に関す

る報告 

【審査結果】報告のみのため、該当なし 

 

7 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） 

【審査結果】許可 

 

8 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） 

【審査結果】許可 

 

9 4119 骨盤内悪性腫瘍に対するロボット支援骨盤内他臓器合併切除に

関する多施設共同後ろ向き観察研究 

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） 

【審査結果】許可 

 

10 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【審査結果】許可 

 

11 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【審査結果】許可 

 

12 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【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（5/7） 

 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（11件） 

1 4364 上方関節包再建術後患者における術前の

小円筋肥大が術後の肩関節機能に及ぼす

影響 -6〜12ヶ月の経時的変化- 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

2 4370 心筋viability評価におけるD-SPECTと

心臓MRIの比較検討 

循環器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

3 4373 間質性肺炎患者における入浴動作中の労

作時低酸素血症と6分間歩行試験の関係

性についての調査 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 
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4 4375 経気管支クライオ肺生検を施行した抗

ARS抗体/筋炎関連抗体陽性間質性肺炎症

例の検討 

呼吸器内科 自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

5 4377 難治性潰瘍性大腸炎に対するJAK阻害剤

の治療成績 

消化器内科 自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

6 4378 アレックスビー接種に影響を与える因子

の検討～受診患者に対するアンケート調

査～ 

呼吸器内科 自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

7 4382 入院時BMI が機械的血栓回収療法の機能

予後へ与える影響の検討 

脳神経外科 自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

8 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 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

9 4386 中年層の身体活動量が身体機能・メタボ

リックシンドロームに与える影響 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 新規申請 2024/05/07 2024/05/07 

10 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 

変更申請 2024/05/07 2024/05/07 

11 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 変更申請 2024/05/07 2024/05/07 

 

・（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（7件） 

1 4367 同種造血幹細胞移植における遅発性サイ

トメガロウイルス感染症の検討 

血液内科 自主研究 新規申請 2024/4/23 2024/4/23 

2 4366 救急外来における気管挿管のフィードバ

ック体制の構築と成果 

救急科 自主研究 新規申請 2024/4/26 2024/4/26 

3 4368 保険薬局 薬剤師における心不全の把握

状況と管理の実態 

薬剤部 自主研究 新規申請 2024/5/1 2024/5/1 

4 4371 骨盤内術後リンパ嚢腫に対する US ガイ

ド下経皮的ドレナージの検討 

放射線診断

科 

自主研究 新規申請 2024/5/1 2024/5/1 

5 4385 COVID-19に罹患した造血器腫瘍患者の後

方視的検討 

血液内科 自主研究 新規申請 2024/5/8 2024/5/8 

6 4379 頭部領域におけるCone Beam CTの画質検

討 

放射線技術

部 

自主研究 新規申請 2024/5/10 2024/5/10 

7 3958 急性期脳卒中の AI を用いた診断補助ア

プリケーションの精度向上を目的とした

研究 

放射線技術

部 

企業からの

委託研究 

変更申請 2024/5/1 2024/5/1 

 

(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（1件） 

1 1245 モノヴァー静注 500mg・1000mg 一般使用成績調査 産婦人科 新規申請 2024/5/9 

2. 終了報告（3件） 

1 1142 エンハーツ点滴静注用100mg 特定使用成績調査 

‐乳癌患者を対象とした間質性肺疾患の検討‐ 

外科 - 2024/4/25 
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2 1129 オンパットロ®点滴静注 2mg/mL 特定使用成績調査（全

例調査） 

脳神経内科 - 2024/4/26 

3 1148 ベレキシブル錠 特定使用成績調査 原発性マクログロ

ブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫（WM及びLPL） 

血液内科 - 2024/5/10 

  

(3) 成果報告等 

・臨床研究 

1． 成果報告（9件） 

1 2145 DOTS手帳及び薬剤師介入に関するアンケート調査 薬剤部 自主研究 

2 3371 複雑大動脈腸骨動脈病変へのカバードステント（VIABAHN VBX）を用いた血管

内治療に関する多施設前向き研究（The optimal strategy with VIABAHN VBX 

covered stent for complex aort-iliac artery disease by endovascular 

procedure：AVOCADO-II研究） 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 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 

4 3887 大腿筋膜グラフトを用いた上方関節包再建術後のグラフト断裂に術前後の運

動機能が及ぼす影響 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 

5 4040 HIV-associated CD8+ T-cell skin infiltrative disease and EBV-associated 

pleomorphic B lymphoproliferative disorder in an AIDS patient who improved 

dramatically with antiretroviral therapy alone: a case report 

血液内科 症例報告 

6 4084 上方関節包再建術後患者における小円筋肥大の有無と術後3カ月時の肩関節機

能との関連 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 

7 4116 ロコモ健診を受診した中年層の女性における骨密度と身体機能・組成の関連 リハビリテ

ーション部 

自主研究 

8 4129 救急外来で敗血症と診断された患者からのDNAR/DNIオーダー頻度の経年変化 救急科 自主研究 

9 4228 同種造血幹細胞移植におけるサイトメガロウイルス感染症の検討 血液内科 自主研究 

2. 終了・中止・中断報告（11件） 

1 2145 DOTS手帳及び薬剤師介入に関するアンケート調査 薬剤部 自主研究 

2 3371 複雑大動脈腸骨動脈病変へのカバードステント（VIABAHN VBX）を用いた血管

内治療に関する多施設前向き研究（The optimal strategy with VIABAHN VBX 

covered stent for complex aort-iliac artery disease by endovascular 

procedure：AVOCADO-II研究） 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 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 

4 3887 大腿筋膜グラフトを用いた上方関節包再建術後のグラフト断裂に術前後の運

動機能が及ぼす影響 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 

5 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用いた多施設

共同後ろ 

向きコホート研究 

消化器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

6 4064 内シャント作成前後の心機能変化と、その生命予後へ与える影響の検討 腎臓内科 自主研究 

7 4084 上方関節包再建術後患者における小円筋肥大の有無と術後3カ月時の肩関節機

能との関連 

リハビリテ

ーション部 

自主研究 

8 4116 ロコモ健診を受診した中年層の女性における骨密度と身体機能・組成の関連 リハビリテ

ーション部 

自主研究 

9 4129 救急外来で敗血症と診断された患者からのDNAR/DNIオーダー頻度の経年変化 救急科 自主研究 

10 4228 同種造血幹細胞移植におけるサイトメガロウイルス感染症の検討 血液内科 自主研究 

11 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 

3. 実施状況報告（14件） 

1 1783 小児死亡事例に対する死亡時画像診断モデル事業への協力 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 



 8 

2 2438 冠動脈瘤をともなう川崎病患者のレジストリ研究（KIDCAR） 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3 2715 周産期母子医療センターネットワークの構築およびハイリスク児のアウトカ

ム分析 

小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 3051 肺非結核性抗酸菌症の臨床データベース研究 呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 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 

6 3367 コロナウィルス肺炎（CoVP）とインフルエンザウィルス肺炎（InVP）、非ウィ

ルス性市中肺炎（nVCAP）の臨床像に関する多施設共同研究 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 3372 遺伝性疾患診断のための網羅的解析およびバイオマーカー探索研究 小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 3891 日本腎生検レジストリーにおける抗がん剤による腎障害の臨床像に関する検

討（多施設共同観察研究：横断研究、一部コホート研究） 

腎臓内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

9 4042 経腹的子宮頸管縫縮術の実態調査 産婦人科 医師・研究者主導型多

機関研究 

10 4075 ALK融合遺伝子変異陽性非小細胞肺癌における早期耐性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 

11 4107 京都大学外科関連施設における大腸癌手術治療成績の検討 

（Kyoto university Surgery Network Registration Colorectal Cancer 

(KSNR-CC)） 

外科 医師・研究者主導型多

機関研究 

12 4114 IgG4関連疾患、シェーグレン症候群における顎下腺超音波検査の検討 内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

自主研究 

13 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 

14 4126 全国放射線治療症例に基づく放射線治療の実態調査および質評価 放射線治療

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． 疾病等報告（3件） 

1 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 

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 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 

2． 定期報告（11件） 

1 1271 JCOG1205/1206：高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン+シ

スプラチン療法とエトポシド+シスプラチン療法のランダム化比較試験 
呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 
2 2355 標準的化学療法を行った進行期小児リンパ芽球性リンパ腫の予後因子探索を

主目的とした多施設共同試験（ALB-NHL-14） 
小児科 医師・研究者主導型多

施設研究 
3 2858 JCOG0603: 大腸癌肝転移切除後患者を対象としたフルオロウラシル/l-ロイコ

ボリンとオキサリプラチン併用補助化学療法 (mFOLFOX6) vs. 手術単独による

ランダム化II/III相試験 

外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

4 3062 OPTIVUS-Complex PCI : Optimal Intravascular Ultrasound Guided Complex  

Percutaneous Coronary Intervention study 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 
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至適な血管内超音波ガイド経皮的冠動脈インターベンションの複雑性病変に

おける臨床経過を評価する前向き観察研究 
5 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 
6 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 
7 3571 がん合併の低リスク肺塞栓症患者の最適な抗凝固療法の投与期間を検証する

研究 

循環器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

8 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 

9 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 

10 3772 慢性期慢性骨髄性白血病患者に対するポナチニブ維持療法後のチロシンキナ

ーゼ阻害薬再中断試験（JALSG-CML-RE-STOP219） 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

11 4038 JCOG2103: 画像上診断困難な胸膜播種を有する臨床病期 IVA 期

（cT1-2bN0-1M1a）非小細胞肺癌に対する原発巣切除追加の治療的意義を検証

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

機関研究 

 

・中央審査 

 
No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分 

1 4381 一般社団法人日本脳神経外科学会データベース研究事業（Japan 

Neurosurgical Database：JND） 

脳神経外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

その他（既存

試料・情報の

提供のみ） 

2024/5/10 院長許可済(新規) 

 

 (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）小児科 治療の方針について 

（2）臨床研究4374号 

『固形がん患者及び血縁者における生殖細胞系列遺伝子変異同定の有用性を評価する観察研究（BRANCH study）』

電磁的同意について 

 

次回開催：2024年6月20日（木）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


