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2024年度第 12回 医の倫理委員会 会議記録の概要 

 

 

日 時 ：２０２５年２月２０日（木）１７：００～１８：２５ 

場 所 ：役員会議室 

出席者 ：福岡、高村、門田、、河本、二宮、徳田、中村、森脇、滝川、虫明 

（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 4601 小型末梢肺病変に対する極細径気管支鏡下鉗子生検に対するク

ライオ生検追加と針吸引生検追加を比較する第III相無作為化比

較試験 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4601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 

 

2 4608 DNAメチル化が進行再発右側大腸癌における抗EGFR抗体薬の有効

性に及ぼす影響を検討する後ろ向き観察研究 

Retrospective study to evaluate the impact of DNA methylation 

on anti EGFR antibody in right-sided advanced colorectal 

cancer 略称： Methyl-trace 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4608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（河本委員は審議及び採決に不参加） 

 

3 3471 変位センサーを用いた肺切除後周術期呼吸管理における評価 呼吸器外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 

資料3471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。 

【結果】承認 

 

4 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。 

【結果】承認 

 

5 4308 先天性溶血性貧血関連遺伝子のTarget Capture Sequencingによ

る解析研究 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料4308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。 

【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 4590 慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対

象としたペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研

究 

Japan Kidney Association-Pemafibrate Intervention for 

Chronic Kidney Disease patients  

Study: JKAPI-CKD study 

腎臓内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 
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資料4590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。 

【結果】許可 

 

2 4604 JCCG EPN23小児上衣腫に対する手術摘出度と分子学的マーカーを

用いた治療層別化による集学的治療の安全性と有効性を評価す

る第Ⅱ相試験 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4604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。 

【結果】許可 

 

3 4605 EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌に対するオシメルチニブ単剤

療法継続中の残存病変への地固め放射線療法のランダム化第 II

相試験（ORIHALCON trial） 

（WJOG13920L） 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 

資料4605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。 

【結果】許可 

 

4 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 

変更申請 

資料3312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 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 

変更申請 

資料3512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 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 

変更申請 

資料2593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 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。 

【結果】許可 

 

8 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。 

【結果】許可 

 

9 3736 小児・AYA世代の限局期成熟 B細胞性リンパ腫に対するリツキシ

マブ併用化学療法の有効性の評価を目的とした多施設共同臨床

試験（JPLSG-B-NHL-20） 

小児科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 

資料3736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 3758 ALK 遺伝子転座陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回治療

としてのBrigatinib + Carboplatin + Pemetrexed と Brigatinib 

の 非盲検化ランダム化第 II 相試験（WJOG14720L） 

呼吸器内科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 
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資料3758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 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。 

【結果】許可 

 

12 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 

 

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。 

【結果】許可 

 

14 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。 

【結果】許可 

 

15 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。 

【結果】許可 

 

16 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 

変更申請 

資料4506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 

 

17 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 

変更申請 

資料4534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 

 

18 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 

変更申請 

資料4535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 4591 冠動脈ステント留置後の外科手術周術期におけるアスピリン継

続の有用性を検証す 

る多施設ランダム化比較試験  Optimal PERioperative 

外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請 
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Antiplatelet Therapy  

Investigation ON abdominal surgery after coronary stent 

implantation  

(OPERATION) 

資料4591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。 

【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。 

【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 4570 エンフォルツマブベドチンによる皮膚障害の発症様式に関する

多機関共同観察研究 

泌尿器科 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 

 

2 4574 小児肝腫瘍におけるバイオマーカー検査の実行可能性を検証す

るための多施設共同前方視的観察研究 -JPLT-5- 

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） 

【結果】許可 

 

3 4580 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 

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） 

【結果】許可 

 

4 4585 小児患者体験調査 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） 

【結果】許可 

 

5 4589 男性の膵 SPN（Solid Pseudopapillary Neoplasm）の画像診断学

的特徴に関する多施設共同研究 

放射線診断

科 

医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

6 4596 再発神経芽腫患者に対するcell free DNA/RNAを用いた網羅的遺

伝子解析 

Comprehensive genetic analysis using cell free DNA/RNA for 

patients with  

recurrent neuroblastoma 

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） 

【結果】許可 

 

7 4602 肺扁平上皮がんにおけるSPARC発現強度とカルボプラチン＋nab-

パクリタキセル及びドセタセルの効果の関連を検討する後ろ向

き観察研究 

CJLSG2402 

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 

 

8 3163 電子カルテ情報活用型多施設症例データベースを利用した糖尿

病に関する臨床情報収集に関する研究 

(略称：診療録直結型全国糖尿病データベース事業、Japan 

糖尿病内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請（院

長許可済み） 
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DiabetescompREhensive databaseproject based on an Advanced 

electronic Medical record System、J-DREAMS) 

【結果】許可 

 

9 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

10 3787 重症新生児・乳幼児に対する精緻・迅速な遺伝子診断に関する研

究 

遺伝診療部 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 3898 未治療進行又は再発胃がんを対象としたニボルマブ＋化学療法

の実臨床下における有効性と安全性に関する観察研究 

外科 企業からの

委託研究 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

12 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

13 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

14 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

15 4017 JCOG2109：80歳以上の高齢者肺野末梢小型非小細胞肺癌における

区域切除 vs. 楔状切除のランダム化比較試験 

Anatomical segmentectomy versus wedge resection for small （≤

2 cm） peripheral non-small cell lung cancer in 80 or more 

aged elderly patients: a randomized phase III study 略称：

AWESOME 

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 

 

16 4028 わが国の小児がんサバイバーの健康・社会生活状況の実態解明に

関する大規模調査研究 

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 

 

17 4029 小児がんサバイバーにおけるquality of lifeならびにサルコペ

ニア・神経心理学的合併症・心臓健康管理に関するWEBアンケー

ト調査 

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 

 

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） 

【結果】許可 

 

19 4298 「ミスマッチ修復異常を認める切除可能直腸癌を対象に免疫チ

ェックポイント阻害薬の有効性・安全性を検討する多施設共同臨

外科 医師・研究者

主導型多機

変更申請（院

長許可済み） 
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床第Ⅱ相試験（略名:  VOLTAGE -2試験）」に付随するバイオマー

カー研究 

関研究 

【結果】許可 

 

20 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

21 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

22 4393 WJOG17423L IV 期肺癌患者における多施設前向きレジストリ研究 

REAL-WIND2 

Prognosis of metastatic lung cancer in the real-world 

setting: A multi-center prospective cohort study（REAL-WIND2） 

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 

 

23 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 

変更申請（院

長許可済み） 

【結果】許可 

 

24 4563 救急外来における薬剤師の業務形態に応じた薬剤師業務とその

有用性に関する研究 

薬剤部 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 

 

25 4566 造血細胞移植施行患者に対する成長ホルモン療法に関する後方

視的観察研究 

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 

 

■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（1/21、2/4、2/18） 

 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（21件） 

1 4531 便潜血陽性を契機に潰瘍性大腸炎が疑わ

れた症例の予後に関する検討 

消化器内科 自主研究 新規申請 2025/02/18 2025/02/18 

2 4571 便潜血陽性かつ精密検査未受診の受診者

に対する再検査勧奨の効果についての検

討 

予防医療プ

ラザ 

自主研究 新規申請 2025/01/21 2025/01/21 

3 4576 吸引カテーテルの種類とサイズに応じた

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 2025/01/21 2025/01/21 

4 4577 外傷による頭頚部血管損傷に対する血管

内治療の検討 

脳神経外科 自主研究 新規申請 2025/01/21 2025/01/21 

5 4578 Temporal Trends in Long Coronary 

Chronic Total Occlusion 

Interventions: from the Japanese 

CTO-PCI Expert Registry 

閉塞長の長い慢性完全閉塞病変への治療

循環器内科 自主研究 新規申請 2025/01/21 2025/01/21 
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戦略の経時的傾向：Japanese CTO-PCI 

expert registryより 

6 4579 浅大腿動脈完全閉塞病変に対して薬剤溶

出性バルーンで治療を行った症例の血管

内超音波解析による予後の検討 

循環器内科 自主研究 新規申請 2025/01/21 2025/01/21 

7 4581 The long-term patency and morphology 

of No-touch saphenous vein grafts 

（No-touch法により採取した大伏在静脈

グラフトの長期開存性と形態に関する研

究） 

心臓血管外

科 

自主研究 新規申請 2025/01/21 2025/01/21 

8 4587 救急外来における病院救命士と看護師に

よる院内トリアージの精度の比較 

救急科 自主研究 新規申請 2025/02/18 2025/02/18 

9 4588 非結核性抗酸菌症専門外来の現状と課題 

～受診患者の満足度調査結果を踏まえ～ 

呼吸器内科 自主研究 新規申請 2025/02/04 2025/02/04 

10 4592 血液透析患者に対する弁膜症手術時にお

ける体液過剰管理の有効性 

心臓血管外

科 

自主研究 新規申請 2025/02/04 2025/02/04 

11 4593 子宮頸癌に対する放射線治療の効果予測

因子についての検討 

産婦人科 自主研究 新規申請 2025/02/18 2025/02/18 

12 4595 やせ妊婦における早産リスクとその関連

因子の検討 

産婦人科 自主研究 新規申請 2025/02/18 2025/02/18 

13 4607 肝硬変患者の上部消化管出血における簡

易死亡率予測モデルの外部検証 

消化器内科 自主研究 新規申請 2025/02/18 2025/02/18 

14 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 2025/02/18 2025/02/18 

15 3482 膵癌の糖尿病合併に関する多施設共同後

ろ向き疫学研究 

消化器内科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2025/02/04 2025/02/04 

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 2025/02/18 2025/02/18 

17 4081 甲状腺乳頭癌患者 T1-3N1bM0における放

射性ヨード治療の効果に関する多施設共

同研究 

耳 鼻 咽 喉

科・頭頸部外

科 

医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 2025/02/18 2025/02/18 

18 4142 バセドウ病における甲状腺重量変化の予

測因子の検討 

内 分 泌 代

謝・リウマチ

内科 

自主研究 変更申請 2025/02/04 2025/02/04 

19 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 変更申請 2025/02/18 2025/02/18 

20 4434 同種造血幹細胞移植における移植後の気

分状態とQOLに関する予測因子の検討 

臨床心理部 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請 2025/02/04 2025/02/04 

21 4476 薬剤師による心不全患者の遠隔モニタリ

ングに対する前向き観察研究 

薬剤部 その他 変更申請 2025/01/21 2025/01/21 

 

・（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） 

1 750 National Clinical Database(NCD)への症

例登録 

外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2025/1/17 2025/1/17 

2 3809 JCOG1807CA1：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おけるバイオマーカ

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多施

設研究 

変更申請 2025/2/13 2025/2/13 
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ー探索的研究(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

非ランダム化試験」の附随研究) 

3 4572 2017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10次事業） 

呼吸器外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

新規申請

（既存試

料・情報の

提供のみ） 

2025/1/17 2025/1/17 

4 4283 レセプト等情報を用いた脳卒中・脳神経

外科医療疫学調査 

J-ASPECT study (Nationwide survey of 

Acute Stroke care capacity for Proper  

dEsignation of Comprehensive stroke 

CenTer in Japan) 

脳神経外科 医師・研究者

主導型多機

関研究 

変更申請

（既存試

料・情報の

提供のみ） 

2025/1/17 2025/1/17 

 

(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（4件） 

1 1251 ビロイ®一般使用成績調査 外科 新規申請 2025/1/20 

2 1252 ビロイ®一般使用成績調査 消化器内科 新規申請 2025/1/20 

3 1253 リブテンシティ錠 200 mg 臓器移植（造血幹細胞移植も

含む）における既存の抗サイトメガロウイルス療法に難

治性のサイトメガロウイルス感染症 特定使用成績調査

（全例調査） 

血液内科 新規申請 2025/1/29 

4 1254 リブタヨ点滴静注350mg 特定使用成績調査（子宮頸癌） 産婦人科 新規申請 2025/2/12 

2. 終了報告（2件） 

1 1107 ローブレナ錠特定使用成績調査 呼吸器内科 - 2025/1/29 

2 1146 オフェブカプセル特定使用成績調査（長期投与）（進行性

線維化を伴う間質性肺疾患） 

呼吸器内科 - 2025/2/7 

 

(3) 成果報告等 

・臨床研究 

1． 安全性情報等に関する報告（1件） 

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 

2． 成果報告（10件） 

1 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 

2 3007 Fontan 循環が破綻し高度のチアノ－ゼを呈する症例における臍ヘルニア手術

の麻酔経験 

麻酔科 症例報告 

3 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 

4 3597 遠位悪性胆道狭窄に対する ERCP関連処置における 0.025inch guidewireの有

用性に関する多施設共同前向き試験 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3795 慢性骨髄性白血病患者におけるチロシンキナーゼ阻害薬中止後の無治療寛解

維持に関与するKIR/HLA遺伝子多型の検討：多施設共同観察研究 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

6 3824 鈍的外傷による甲状頚動脈損傷に対して外科的止血術を施行した１例 救急科 症例報告 

7 4022 ＥＵＳ－ＦＮＡ検体のマクロ所見と組織・細胞診標本との対比 臨床検査技 自主研究 
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 ～適切な検体処理をめざして～ 術部 

8 4062 A New Endosocpic Evaluation Technique for Valve-Sparing Root Replacement 心臓血管外

科 

症例報告 

9 4314 冠動脈穿孔に対する治療内容と予後についての検討 循環器内科 自主研究 

10 4433 浅大腿動脈完全閉塞病変に対して真腔内アプローチを行った、高用量、低用量

薬剤溶出性バルーンの治療成績の比較検討 

循環器内科 自主研究 

3. 終了・中止・中断報告（16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 1449 肺癌開胸時悪性胸水陽性例に対する根治的手術療法 呼吸器外科 自主研究 

3 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 

4 2410 特発性間質性肺炎に対する多施設共同前向き観察研究 Japanese idiopathic 

interstitial pneumonias（JIPS） Registry（NEJ030） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

5 3008 利尿剤抵抗性の腹水患者における集学的治療の現状に関する多施設共同研究 消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

6 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 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 

8 3597 遠位悪性胆道狭窄に対する ERCP関連処置における 0.025inch guidewireの有

用性に関する多施設共同前向き試験 

消化器内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

9 3623 プラチナ製剤不応・不耐の消化管原発神経内分泌癌に対するラムシルマブ併用

療法の多施設共同後ろ向き観察研究 

Multicenter retrospective study of ramucirumab-containing chemotherapy 

for patients with gastrointestinal neuroendocrine carcinoma who are 

refractory or intolerant to platinum-based chemotherapy 

腫瘍内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

10 3663 周期性四肢関節痛の遺伝子解析 遺伝診療部 医師・研究者主導型多

機関研究 

11 3795 慢性骨髄性白血病患者におけるチロシンキナーゼ阻害薬中止後の無治療寛解

維持に関与するKIR/HLA遺伝子多型の検討：多施設共同観察研究 

血液内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

12 3824 鈍的外傷による甲状頚動脈損傷に対して外科的止血術を施行した１例 救急科 症例報告 

13 4022 ＥＵＳ－ＦＮＡ検体のマクロ所見と組織・細胞診標本との対比 

 ～適切な検体処理をめざして～ 

臨床検査技

術部 

自主研究 

14 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 

15 4314 冠動脈穿孔に対する治療内容と予後についての検討 循環器内科 自主研究 

16 4433 浅大腿動脈完全閉塞病変に対して真腔内アプローチを行った、高用量、低用量

薬剤溶出性バルーンの治療成績の比較検討 

循環器内科 自主研究 

4. 実施状況報告（12件） 

1 1379 患者情報システムを用いた集中治療部の機能評価 麻酔科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 1709 一般社団法人日本呼吸器学会「インフルエンザ・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 

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 3029 単発の肝細胞癌に対するラジオ波焼灼療法（RFA）と定位放射線療法（SBRT）

の比較検討：前向き観察研究 

消化器内科 自主研究 

5 3039 人工気管による気管再建に関する多施設共同医師主導治験 FRAT 長期継続観察

研究 

耳 鼻 咽 喉

科・頭頸部外

科 

医師・研究者主導型多

施設研究 

6 3471 変位センサーを用いた肺切除後周術期呼吸管理における評価 呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

7 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 

8 3809 JCOG1807CA1：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 呼吸器外科 医師・研究者主導型多
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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おけるバイ

オマーカー探索的研究(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

的治療に関する非ランダム化試験」の附随研究) 

機関研究 

9 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 

10 3898 未治療進行又は再発胃がんを対象としたニボルマブ＋化学療法の実臨床下に

おける有効性と安全性に関する観察研究 

外科 企業からの委託研究 

11 4051 先天性単心室型心疾患における肺血管容積の研究 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

12 4308 先天性溶血性貧血関連遺伝子のTarget Capture Sequencingによる解析研究 小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 

5. モニタリング報告（1件） 

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 

 

・法の下の研究（特定臨床研究） 

1． 疾病等報告（10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 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 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 

4 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 

5 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 

6 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 

7 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 

8 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 

9 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 

10 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． モニタリング報告（1件） 

1 3326 造血器悪性腫瘍における用量調整静注ブスルファン1日1回投与を含む前処置

を用いた同種造血幹細胞移植の安全性と有効性の検討 

血液内科 医師・研究者主導型多

施設研究 

3． 定期報告（9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 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 血液内科 医師・研究者主導型多
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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） 
施設研究 

3 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 

4 3736 小児・AYA世代の限局期成熟B細胞性リンパ腫に対するリツキシマブ併用化学

療法の有効性の評価を目的とした多施設共同臨床試験（JPLSG-B-NHL-20） 
小児科 医師・研究者主導型多

機関研究 
5 3758 ALK 遺伝子転座陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回治療としての

Brigatinib + Carboplatin + Pemetrexed と Brigatinib の 非盲検化ランダ

ム化第 II 相試験（WJOG14720L） 

呼吸器内科 医師・研究者主導型多

機関研究 

6 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 
7 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 

8 4220 JCOG2108 非小細胞肺癌術後オリゴ再発に対する全身治療後の維持療法と局所

療法を比較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 

9 4605 EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌に対するオシメルチニブ単剤療法継続中の

残存病 

変への地固め放射線療法のランダム化第II相試験（ORIHALCON trial） 

（WJOG13920L） 

呼吸器内科  

 

・法の下の研究（特定臨床研究） 

1． 終了・中止・中断報告（2件） 

1 3348 肺切除後肺瘻に対するデジタルモニタリング胸腔ドレナージ法の至適胸腔内

圧の検証：多施設共同無作為化比較試験 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2 3349 肺切除後肺瘻のない患者に対する胸水排液量によらない胸腔ドレーン抜去の

有用性・安全性の検証：多施設共同無作為化比較試験 

呼吸器外科 医師・研究者主導型多

施設研究 

2． 定期報告（1件） 

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 

 

・中央審査 

1． 安全性情報等に関する報告（2件） 

1 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 

2 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 

 

(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）臨床研究審査会 委員交代について 

（2）臨床研究において責任医師以外の診療科が主で管理している疾患に対する検査頻度の介入/制限について 

（3）倫2024-8：■■■が改善しない方に■■■が継続され■■ができない事態 

（4）臨床研究審査会標準業務手順書の改訂 

 

次回開催：2025年3月14日（金）17：00～ 役員会議室 

 

       以 上 


