
年度　第 回 医の倫理委員会　会議記録の概要

日　時： 17:00～17:35

場　所： 役員会議室

出席者： 福岡敏雄、河本和幸、橋本　徹、二宮伸介、時岡史明、渋江明美、中村育雄、

森脇　正、虫明　優、松本　道子（欠席者：門田一繁、徳田衡紀）

（ｵﾌﾞｻﾞｰﾊﾞｰ）寺井章人　（事務局）徳増裕宣、神谷志華、畑本さゆり、入交由紀、

埜嶋敦子

■１．審議事項
○臨床研究

○法の下の研究（特定臨床研究）

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

資料3555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 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3514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 3555 高リスク神経芽腫に対する化学療法の追加及び予後不良群に対するKIRリガン
ド不一致同種臍帯血移植による層別化治療の多施設共同前向き臨床試験
（JCCG-JN-H-20）

小児科 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

2 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

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4802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

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

部署名 対象区分 審査区分

1 4923 原発性変形性関節症に対するPIP関節人工関節置換術の術式別治療成績に関す
る多機関共同後ろ向き観察研究

整形外科 医師・研究
者主導型多
機関研究

新規申請
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No. 研究課題名
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資料4623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

資料4604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 4623 神経芽腫高リスク群に対するタンデム自家末梢血幹細胞移植併用大量化学療法
および抗GD2抗体療法併用の多施設共同前向き非盲検単群試験

小児科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4542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 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

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。 
【審査結果】許可

9 4542 MET exon 14 skipping 陽性、化学療法未治療・進行再発の非小細胞肺癌患者
を対象としたカプマチニブ ＋/- プラチナ併用療法の無作為化第II 相試験
（CREEPER試験）（WJOG18224L）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4149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 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。 
【審査結果】許可

7 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

6 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

5 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
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○中央審査

資料4942の内容について、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 4839 帯状疱疹罹患による脳・心血管イベントのリスク評価：レセプトデータベース
を用いた自己対照ケースシリーズ研究

臨床医学研
究所

医師・研究
者主導型多
機関研究

新規申請
（院長許可
済み）

資料4925の内容について、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

2 4942 JCOG2506: MET 遺伝子エクソン14 スキッピング変異陽性の未治療進行非小細
胞肺癌に対する一次治療としてのMET 阻害薬とペムブロリズマブ±プラチナ製
剤併用がん薬物療法のランダム化比較第Ⅲ相試験 （DECIDE-MET）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

新規申請

1 4925 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 （T-FLAVOR試験）データを用いた探索的サブ解析研究

脳神経外科 医師・研究
者主導型多
機関研究

新規申請

資料4875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

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

資料4799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 4875 オシメルチニブによる術後補助治療を受けたEGFR遺伝子変異陽性の非小細胞肺
がんに対するオシメルチニブ(＋化学療法)再投与の有効性を検討する第二相比
較試験（ORACLE study）
（WJOG17523L）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4748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 4799 Uncommon EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌に対するアミバンタマブ＋ラ
ゼルチニブ併用療法とアファチニブの有効性を比較するランダム化第II相試験
（WJOG17323L: AGEHA study）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4648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 4748 IV期オリゴ転移の非小細胞肺癌患者に対する免疫チェックポイント阻害薬と局
所治療を含む集学的治療の有効性を検証する第III相試験　(J-OLIGO:
WJOG20924L)

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

12 4648 非弁膜症性心房細動患者を対象とした経皮的左心耳閉鎖術後の抗血小板薬単剤
療法に対する非抗血栓療法の非劣性を検証するランダム化比較試験（NAPT-
LAAC）

循環器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請
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報告のみ 
【審査結果】許可

10 4924 JALSG参加施設において新規に発症したAcute myeloid leukemia (AML)、
Myelodysplastic syndromes (MDS)、Chronic myelomonocytic leukemia
(CMML)の治療法と患者側因子が生存割合に及ぼす影響を評価する観察研究
-JALSG AML/MDS/CMML Clinical Observational Study (JALSG-CS-25)-
（JALSG-CS-25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）

報告のみ 
【審査結果】許可

9 4919 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バ
ルーンを用いた末梢血管内治療に関する多施設前向き研究
VEssel Restenosis after Sirolimus- or paclitaxel-coated balloon
treatment Undergone by patients with Symptomatic femoropopliteal
artery disease; VERSUS registry

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

8 4915 IPMN術後における残膵病変のリスク因子および長期予後の検討 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

7 4914 呼吸検知センサーが内蔵された酸素濃縮器ハイサンソⓇi（改良機）から取得
された呼吸数と臨床経過との関連性に関する検討：多機関後ろ向き観察研究

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

6 4911 早期および局所進行KRAS遺伝子変異陽性非小細胞肺癌のレジストリ研究
A Registry Study of Early-Stage and Locally Advanced KRAS-Mutant
Non-Small Cell Lung Cancer - REGORAS -

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

5 4907 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）による併用療法の予後延長効果の検討

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

4 4890 がん遺伝子プロファイリング情報を含むがん患者の循環器疾患の発症実態を明
らかにする多機関共同遺伝子解析研究（ONCO CARDIO Registry）
A Multicenter Observational Study Investigating the Development of
Cardiovascular Diseases in Cancer Patients and Cancer-associated
Genome Profiling

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）
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報告のみ 
【審査結果】許可

17 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

16 4027 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前向き
コホート研究

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）

報告のみ 
【審査結果】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）

報告のみ 
【審査結果】許可

14 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

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

13 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

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

12 4927 国内分離レジオネラ属菌の分子疫学解析および包括的ゲノムデータベースの構
築に関する研究

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

11 4926 肺MAC症におけるBCDスコアの治療効果に対する予測性能の検証と治療戦略の構
築

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）
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報告のみ 
【審査結果】許可

24 4496 アルポート症候群レジストリ研究　Japanese Alport Syndrome Patients
Registry

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

23 4459 重症小児救急患者の救急集中治療の現状と遠隔期アウトカムに関する追跡調査
（多機関共同前向き研究Long-term outcomes of acutely and critically ill
Children and their families in Japan (J-RANDCEL study)

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

22 4445 びまん性内在性橋グリオーマ (DIPG) のレジストリ構築および緩和ケアの実態
解明を目的とした多施設共同前方視的観察研究
Prospective Multicenter Study of Diffuse Intrinsic Pontine Glioma:
Construction of the Registry and Survey on Palliative Care

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

21 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

20 4174 ALLIANCE Registry (DCB Real World Registry)
冠動脈疾患に対する薬剤塗布バルーン（DCB）の安全性及び有効性を確認する
リアルワールドレジストリ
DCB Real World Registry ALLIANCE Registry  Real world registry of drug
coated balloon for coronary artery disease

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

19 4138 急性骨髄性白血病の疾患分類ごとの治療選択および個別カスタム微小残存測定
と治療成績との統計学的解析（WT1-AM-06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）

報告のみ 
【審査結果】許可

18 4138 急性骨髄性白血病の疾患分類ごとの治療選択および個別カスタム微小残存測定
と治療成績との統計学的解析（WT1-AM-06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）
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■２．報告事項
(1) 成果報告等
・臨床研究

1.成果報告 （8件）

報告のみ 
【審査結果】許可

No. 研究課題名 部署名 対象区分

報告のみ 
【審査結果】許可

30 4848 アベマシクリブによる肝障害予測バイオマーカーとしてのHLA-DPB1*05:01の前
向き検証試験

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

29 4653 遠隔転移R0切除後の結腸・直腸癌患者を対象としたレジストリ研究：COSMOS-
CRC-04

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

28 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

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

27 4565 通過障害合併Stage IVB食道癌に対する免疫チェックポイント阻害薬併用化学
療法と放射線（化学）療法後の免疫チェックポイント阻害薬併用化学療法の実
用的ランダム化第Ⅱ相試験（IMPULSE試験）

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

26 4537 小児がん診療における全ゲノム解析等の実装に向けた多施設共同前方視的観察
研究（JCCG-WGS）

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

25 4520 日本における 1 型糖尿病を有する方の第一度近親者を対象とした1型糖尿病発
症前のステージ分類に基づく観察研究（PREP-T1D）

糖尿病内科 企業からの
委託研究

変更申請
（院長許可
済み）
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2.終了・中止・中断報告 （10件）

3 4394 間質性肺炎の急性増悪患者におけるウイルス感染の関与の検討 呼吸器内科 自主研究

1 3888 本邦の常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における脳動脈瘤の発症と
スクリーニングの実態調査

腎臓内科 医師・研究者主導型多機
関研究

2 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

7 4763 Impact of Endoscopic Surgical Skill Qualification System on surgical
technique and training in Japan: Insights from an Eight-Year
Nationwide Survey
日本内視鏡外科学会技術認定制度の技術教育に与える影響：8年間の追跡調査
から得られる知見

外科 自主研究

8 4766 脳梗塞死亡例におけるリハビリテーションの安全上のリスク因子の検討 リハビリ
テーション
部

自主研究

5 4690 ClearCalcを用いたVMATの照射精度の評価 医療技術部
門放射線技
術部

自主研究

6 4720 義歯の取り扱いに関するe-ラーニングの効果について 歯科診療技
術部

自主研究

3 4652 タモキシフェン投与中の肝障害に関する実態調査 外科 自主研究

4 4676 Management Strategies for Patients with Atrial Fibrillation-related
Ischemic Stroke Despite Oral Anticoagulation
心房細動で抗凝固療法下に脳梗塞を発症した患者に対する抗凝固薬のみの治療
群と左心耳閉鎖術追加治療群の患者背景と臨床転帰の比較

循環器内科 自主研究

1 3888 本邦の常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における脳動脈瘤の発症と
スクリーニングの実態調査

腎臓内科 医師・研究者主導型多機
関研究

2 4405 リバース型人工肩関節置換術後の機能的内旋動作に肩関節自動伸展運動が及ぼ
す影響

リハビリ
テーション
部

自主研究
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3.実施状況報告 （28件）

3 2559 非血縁者間骨髄・末梢血幹細胞移植における検体保存事業 血液内科 医師・研究者主導型多施
設研究

4 3114 「慢性肺アスペルギルス症の予後、耐性菌に関する多施設前向きコホート研
究」
一般社団法人日本呼吸器学会　慢性肺アスペルギルス症インターネットサーベ
イランス

呼吸器内科 医師・研究者主導型多施
設研究

1 2095 2型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制のための強化療法と従来治療との
ランダム化比較試験（介入終了後の追跡研究　J-DOIT3(追跡)）

糖尿病内科 医師・研究者主導型多施
設研究

2 2191 日本小児がん研究グループ血液腫瘍分科会(JPLSG)における小児血液腫瘍性疾
患を対象とした前方視的研究

小児科 医師・研究者主導型多施
設研究

9 4763 Impact of Endoscopic Surgical Skill Qualification System on surgical
technique and training in Japan: Insights from an Eight-Year
Nationwide Survey
日本内視鏡外科学会技術認定制度の技術教育に与える影響：8年間の追跡調査
から得られる知見

外科 自主研究

10 4766 脳梗塞死亡例におけるリハビリテーションの安全上のリスク因子の検討 リハビリ
テーション
部

自主研究

7 4690 ClearCalcを用いたVMATの照射精度の評価 医療技術部
門放射線技
術部

自主研究

8 4720 義歯の取り扱いに関するe-ラーニングの効果について 歯科診療技
術部

自主研究

5 4652 タモキシフェン投与中の肝障害に関する実態調査 外科 自主研究

6 4676 Management Strategies for Patients with Atrial Fibrillation-related
Ischemic Stroke Despite Oral Anticoagulation
心房細動で抗凝固療法下に脳梗塞を発症した患者に対する抗凝固薬のみの治療
群と左心耳閉鎖術追加治療群の患者背景と臨床転帰の比較

循環器内科 自主研究

4 4405 リバース型人工肩関節置換術後の機能的内旋動作に肩関節自動伸展運動が及ぼ
す影響

リハビリ
テーション
部

自主研究
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15 4146 日本における頭頸部悪性腫瘍登録事業の実施 歯科 医師・研究者主導型多機
関研究

13 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

14 4138 急性骨髄性白血病の疾患分類ごとの治療選択および個別カスタム微小残存測定
と治療成績との統計学的解析（WT1-AM-06研究）

血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究

11 3901 日本における組織球症Histiocytosisを対象とした前方視的観察研究(JPSLG-
LCH-19-Histio)

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

12 3902 LCH-12登録例の不可逆性病変と予後に関する前方視的縦断観察研究(JPLSG
LCH-12-LTFU)

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

9 3899 患者報告アウトカムや全国がん登録と連携した、思春期・若年がん患者等を対
象とした日本がん・生殖医療登録システムによる治療成績解析

産婦人科 医師・研究者主導型多機
関研究

10 3900 低・中間リスク群神経芽腫の残存腫瘍に対する観察研究 小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

7 3384 潰瘍性大腸炎患者に対する新規薬物療法の治療成績についての前向き登録試
験：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

8 3403 経皮的左心耳閉鎖システムを用いた非弁膜症性心房細動患者の塞栓予防の有効
性と安全性に関する多施設レジストリー研究
―J-LAAO―

循環器内科 医師・研究者主導型多施
設研究

5 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

6 3381 感染性胸膜炎、膿胸疑い患者の起炎菌同定におけるケンキポーター®Ⅱ使用の
有用性の検討

呼吸器内科 自主研究
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25 4679 小児・AYA・成人に発症した急性リンパ性白血病／リンパ芽球性リンパ腫に対
するPEG化L-アスパラギナーゼ製剤導入後のL-アスパラギナーゼ活性・抗体推
移に関する前向き観察研究（PEG-ASP24）

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

26 4684 院外心停止患者におけるExtracorporeal Cardiopulmonary
Resuscitation(ECPR)に関する多施設後ろ向き観察研究 (SAVEJ III study）

循環器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

23 4673 ICUに入室した術後患者におけるBMIと予後の関連調査 麻酔科 自主研究

24 4678 JROAD/JROAD-DPCを用いた急性非代償性心不全を合併した甲状腺クリーゼにお
ける重症化因子・治療法解明のための多施設登録研究

循環器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

21 4517 先天性高インスリン血症における遺伝子異常の探索 小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

22 4644 同種造血幹細胞移植後の非感染性脳炎・脳症に関する研究 血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究

19 4412 難治性肺MAC症患者におけるALIS投与の効果ならびに有害事象の検討 呼吸器内科 自主研究

20 4516 家族性糖尿病における遺伝子異常の探索 小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

17 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

18 4395 中大脳動脈M2閉塞に対する血栓回収療法の臨床転帰の検討 脳神経外科 自主研究

16 4277 早産児の発達特性に関する研究 小児科 自主研究
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・法の下の研究（特定臨床研究）

1.終了・中止・中断報告 （1件）

2.疾病等報告 （13件）

7 4542 MET exon 14 skipping 陽性、化学療法未治療・進行再発の非小細胞肺癌患者
を対象としたカプマチニブ ＋/- プラチナ併用療法の無作為化第II 相試験
（CREEPER試験）（WJOG18224L）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

5 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

6 4460 複合免疫療法（プラチナ併用療法＋免疫チェックポイント阻害薬）既治療進行
非小細胞肺癌患者を対象とした、二次治療におけるプラチナ併用療法（再投
与）の有効性及び安全性を検討する第Ⅱ相試（OLCSG2401）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

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 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

1 3271 JCOG1805：「再発リスク因子」を有するStage II大腸癌に対する術後補助化学
療法の有用性に関するランダム化第III相比較試験

外科 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

No. 研究課題名 部署名 対象区分

1 2352 小児ホジキンリンパ腫に対するFDG-PET検査による初期治療反応性判定を用い
た治療法の効果を確認する第Ⅱ相試験（HL-14）

小児科 医師・研究者主導型多施
設研究

27 4687 健常者における肩関節外転60度での姿勢および水平外転角度の違いが肩峰骨頭
間距離および棘上筋腱占有率に与える影響

リハビリ
テーション
部

自主研究

28 4692 DCB Real World Registry 　－ALLIANCE II Registry－
Real world registry of drug coated balloon for coronary artery disease
II
薬剤塗布バルーン(DCB)によるPCIを受けた高出血リスク患者における 短期
DAPTに関するリアルワールドレジストリ

循環器内科 医師・研究者主導型多機
関研究
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3.定期報告 （7件）

4 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

5 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 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

3 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

13 4813 EGFR変異陽性・未治療進行非小細胞肺がんにおけるAmivantamab + Lazertinib
の皮膚有害事象に対する予防的介入を評価する単群第II相試験（Japan
Modified COCOON
trial）（WJOG20424L）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

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

11 4623 神経芽腫高リスク群に対するタンデム自家末梢血幹細胞移植併用大量化学療法
および抗GD2抗体療法併用の多施設共同前向き非盲検単群試験

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

12 4636 JCOG2317: 切除可能な臨床病期II-III期非小細胞肺癌に対する術前療法後手術
と手術先行療法に関するランダム化比較第III相試験

呼吸器外科 医師・研究者主導型多機
関研究

9 4555 TTF-1 陰性の進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に対するカルボプラチン+nab-
パクリタキセル+トレメリムマブ＋デュルバルマブ併用療法 phase II study
(WJOG17223L TURNING 試験)

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

10 4555 TTF-1 陰性の進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に対するカルボプラチン+nab-
パクリタキセル+トレメリムマブ＋デュルバルマブ併用療法 phase II study
(WJOG17223L TURNING 試験)

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

8 4542 MET exon 14 skipping 陽性、化学療法未治療・進行再発の非小細胞肺癌患者
を対象としたカプマチニブ ＋/- プラチナ併用療法の無作為化第II 相試験
（CREEPER試験）（WJOG18224L）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究
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4.重大な不適合に関する報告 （1件）

・中央審査

1.安全性情報等に関する報告 （4件）

(2) 臨床研究審査報告
・（臨床研究審査会）迅速審査報告（5/26、6/9）

1.承認 （21件）

2026/05/26 2026/05/262 4918 後天性腎疾患の病態における液性因子の検討 小児科 医師・研究
者主導型多
機関研究
（他施設）

新規申請
（綾　邦彦
委員は採決
に不参加）

審査日 承認日

1 4917 慢性硬膜下血腫（CSDH）に対する中硬膜動脈（MMA）
塞栓術に用いるヒストアクリルの観察的前向き他施
設共同研究

脳神経外科 企業からの
委託研究
（他施設）

新規申請 2026/05/26 2026/05/26

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

3 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 4547 術前診断Stage IIまたはIIIの結腸癌患者を対象とした体腔外吻合に対する体
腔内吻合の長期予後における非劣性を検証する無作為化比較研究
A randomized controlled trial of intracorporeal versus extracorporeal
anastomosis in colon cancer surgery

外科 医師・研究者主導型多機
関研究

1 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

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

1 3602 小児および若年成人におけるランゲルハンス細胞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-LCH-19-MSMFB)

小児科 医師・研究者主導型多施
設研究

No. 研究課題名 部署名 対象区分

6 4623 神経芽腫高リスク群に対するタンデム自家末梢血幹細胞移植併用大量化学療法
および抗GD2抗体療法併用の多施設共同前向き非盲検単群試験

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

7 4636 JCOG2317: 切除可能な臨床病期II-III期非小細胞肺癌に対する術前療法後手術
と手術先行療法に関するランダム化比較第III相試験

呼吸器外科 医師・研究者主導型多機
関研究
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2026/06/09 2026/06/09

13 4931 母指CM関節症（母指手根中手関節症）に対する治療
成績の後ろ向き・前向き観察研究

整形外科 自主研究
（当院）

新規申請
（伊藤　宣
委員は採決
に不参加）

2026/06/09 2026/06/09

12 4910 健常成人における棘下筋の収縮機能の超音波測定プ
ロトコルの予備的検討

リハビリ
テーション
部

自主研究
（当院）

新規申請

2026/05/26 2026/05/26

11 4906 リンパ球採取後のベンダムスチンがキメラ抗原受容
体T細胞療法の成績に与える影響

血液内科 自主研究
（当院）

新規申請 2026/06/09 2026/06/09

10 2891 大動脈弁狭窄症患者に対する治療法選択とその予後
を検討する多施設前向きコホート研究（CURRENT　AS
Registry-2）

循環器内科 医師・研究
者主導型多
施設研究
（他施設主
体）

変更申請

2026/05/26 2026/05/26

9 4124 「糖尿病内科と循環器内科による科科連携活動の有
用性」

糖尿病内科 自主研究 変更申請 2026/05/26 2026/05/26

8 4123 「多職種で構成された糖尿病治療チーム（DIST）に
よる入院患者への能動的血糖管理の有用性」

糖尿病内科 自主研究 変更申請

2026/05/26 2026/05/26

7 4916 深層学習を用いた頭部CT画像におけるOrbitomeatal
(OM) Planeの自動再構成に関する研究

医療技術部
門放射線技
術部

自主研究
（当院）

新規申請 2026/05/26 2026/05/26

6 4913 人間ドック受診者における空腹時血糖・HbA1cと持続
血糖測定による血糖変動との関連および差異の検討

栄養治療部 自主研究
（当院）

新規申請

2026/05/26 2026/05/26

5 4922 術後心電図同期CTを用いた偽腔面積変動による急性
大動脈解離術後の大動脈拡大予測

心臓血管外
科

自主研究
（当院）

新規申請 2026/05/26 2026/05/26

4 4921 頚動脈の解離進展度による脳虚血を伴う急性大動脈
解離の重症度評価

心臓血管外
科

自主研究
（当院）

新規申請

3 4920 ICLSコース複数回受講の意義についての検討 救急科 自主研究
（当院）

新規申請 2026/05/26 2026/05/26
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・（委員長承認）迅速審査報告

1.承認 （3件）

2026/06/04 2026/06/042 4913 人間ドック受診者における空腹時血糖・HbA1cと持続
血糖測定による血糖変動との関連および差異の検討

栄養治療部 自主研究 変更申請

審査日 承認日

1 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 変更申請 2026/05/28 2026/05/28

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

2026/06/09 2026/06/09

21 4846 抗GPL-coreIgA抗体陽性の肺非結核性抗酸菌症におけ
る気管支洗浄の有用性を明らかにするための前向き
観察研究

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究
（他施設）

変更申請
（石田　直
委員長は採
決に不参
加）

2026/06/09 2026/06/09

20 3123 成人市中発症肺炎(COP)における肺炎球菌性肺炎の疫
学研究
(Japan Pneumococcal Vaccine Effectiveness
study; J-PAVE study-2)

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
施設研究
（他施設主
体）

変更申請
（石田　直
委員長は採
決に不参
加）

2026/06/09 2026/06/09

19 4936 COVID-19パンデミック後の高齢インフルエンザ関連
入院患者の転帰についての検討

呼吸器内科 自主研究
（当院）

新規申請
（石田　直
委員長は採
決に不参
加）

2026/06/09 2026/06/09

18 4938 急性心筋梗塞患者における6分間歩行試験を用いた最
高酸素摂取量推定値と心肺運動負荷試験実測値との
関連

リハビリ
テーション
部

自主研究
（当院）

新規申請

2026/06/09 2026/06/09

17 4934 超高齢者の結石性腎盂腎炎における臨床的検討 泌尿器科 自主研究
（当院）

新規申請 2026/06/09 2026/06/09

16 4939 M2閉塞に対する機械的血栓回収療法後のfutile
recanalizationにおけるbranch dominancyの影響

脳神経外科 自主研究
（当院）

新規申請

2026/06/09 2026/06/09

15 4937 肝細胞癌および胆管癌の自然史と転帰
Natural History and Outcomes of Hepatocellular
Carcinoma and Cholangiocarcinoma

消化器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究
（他施設）

新規申請 2026/06/09 2026/06/09

14 4932 DIP関節およびPIP関節の変形性指関節症に対する治
療成績の後ろ向き・前向き観察研究

整形外科 自主研究
（当院）

新規申請
（伊藤　宣
委員は採決
に不参加）
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(3) 製造販売後調査報告
・（委員長承認）迅速審査報告

1.承認 （1件）

2.終了報告 （3件）

(4)jRCT公開の報告

対象

1 2026/05/18 3785 呼吸器内科 横山　俊秀 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-

平素よりRELAY-Effusuion試験に御助
力頂き誠にありがとうございます。
jRCTにおける各項目の公開内容リン
ク
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs051210138

当院責医師
からの連絡

No. 科名 責任医師 研究課題名

3 1199 アリケイス®吸入液 590mg特定使用成績調査（肺MAC症） 呼吸器内科 - 2026/06/09

2 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 - 2026/06/08

1 1226 ユルトミリス®全身型重症筋無力症に関する特定使用成績調査 脳神経内科 - 2026/06/01

1 1264 転移・再発トリプルネガティブ乳癌 (mTNBC) 患者を対象としたトロデ
ルビ®点滴静注用200mg特定使用成績調査

外科 変更申請 2026/06/12

No. 研究課題名 部署名 審査区分 承認日または報告日

3 4928 切除不能肝細胞癌における一次治療としてのアテゾ
リズマブ/ベバシズマブとデュルバルマブ/トレメリ
ムマブのリアルワールド比較研究
Real-world Comparative Study of
Atezolizumab/Bevacizumab versus
Durvalumab/Tremelimumab as First-line Therapy
in Unresectable Hepatocellular Carcinoma

消化器内科 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）

2026/05/28 2026/05/28
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平素より大変お世話になっておりま
す。
JCOG2103研究事務局(肺がん内科)の
吉岡弘鎮でございます。
この度、JCOG2103のプロトコール改
訂（Ver. 1.6.0）が発効されました
のでご報告いたします。

以下6点についてご案内します。

【1】 jRCT登録情報
最新のjRCT公開情報を下記URLよりご
確認いただけます。
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031220666

3 2026/05/23 4799 呼吸器内科 横山　俊秀 Uncommon EGFR遺伝子変異陽性進行非
小細胞肺癌に対するアミバンタマブ
＋ラゼルチニブ併用療法とアファチ
ニブの有効性を比較するランダム化
第II相試験（WJOG17323L: AGEHA
study）

WJOG17323L
『Uncommon EGFR 遺伝子変異陽性進
行非小細胞肺癌に対するアミバンタ
マブ＋ラゼルチニブ併用療法とア
ファチニブの有効性を比較するラン
ダム化第II相試験』
jRCTs031250560：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250560

上記試験におきまして下記のjRCT公
開がありましたのでご連絡いたしま
す。

2 2026/05/21 4038 呼吸器内科 横山　俊秀 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
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WJOG17323L
『Uncommon EGFR 遺伝子変異陽性進
行非小細胞肺癌に対するアミバンタ
マブ＋ラゼルチニブ併用療法とア
ファチニブの有効性を比較するラン
ダム化第II相試験』
jRCTs031250560：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250560

4月1日に公開された軽微変更（管理
者の許可の有無：あり）について、
CRBでの手続きが完了しましたのでご
連絡いたします。
CRBへ提出しました資料を送付いたし
ます。
なお、本軽微変更にて審査結果通知
書等の書類発行はCRBよりございませ
ん。
また、ご施設で報告後の通知書など
は弊機構へお送りいただく必要はご
ざいません。

5 2026/05/26 4194 血液内科 前田　猛 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

各実施医療機関におかれましては、
実施計画が jRCT へ公表された旨を
管理者へご報告をお願いいたしま
す。■ｊRCT画面URL：臨床研究等提
出・公開システム

4 2026/05/26 4799 呼吸器内科 横山　俊秀 Uncommon EGFR遺伝子変異陽性進行非
小細胞肺癌に対するアミバンタマブ
＋ラゼルチニブ併用療法とアファチ
ニブの有効性を比較するランダム化
第II相試験（WJOG17323L: AGEHA
study）
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今回、新たに症例登録が可能な施設
として4施設（一覧の75-78、赤字記
載）を追加しjRCT上で公開となりま
した。

8 2026/05/28 4604 小児科 納富　誠司郎 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

WJOG17323L
『Uncommon EGFR 遺伝子変異陽性進
行非小細胞肺癌に対するアミバンタ
マブ＋ラゼルチニブ併用療法とア
ファチニブの有効性を比較するラン
ダム化第II相試験』
jRCTs031250560：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250560

上記試験におきまして下記のjRCT公
開がありましたのでご連絡いたしま
す。

7 2026/05/27 4648 循環器内科 久保　俊介 非弁膜症性心房細動患者を対象とし
た経皮的左心耳閉鎖術後の抗血小板
薬単剤療法に対する非抗血栓療法の
非劣性を検証するランダム化比較試
験（NAPT-LAAC）

2. jRCT計画変更公開に関するお願い
実施計画につきましても下記のとお
り計画変更および軽微変更を届出
し、jRCTに公開されましたことご報
告いたします。
ご施設の運用に従い、管理者報告等
ご対応をお願いいたします。
◆jRCT公開URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250110

6 2026/05/26 4799 呼吸器内科 横山　俊秀 Uncommon EGFR遺伝子変異陽性進行非
小細胞肺癌に対するアミバンタマブ
＋ラゼルチニブ併
用療法とアファチニブの有効性を比
較するランダム化第II相試験
（WJOG17323L: AGEHA
study）
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最新のjRCT公開情報を下記URLよりご
確認いただけます。
（最終公表日：令和8年4月27日）
（URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250042　）

11 2026/06/01 4813 呼吸器内科 福田　泰 EGFR変異陽性・未治療進行非小細胞
肺がんにおけるAmivantamab +
Lazertinibの皮膚有害事象に対する
予防的介入を評価する単群第II相試
験（Japan Modified COCOON
trial）（WJOG20424L）

WJOG20424L
『EGFR変異陽性・未治療進行非小細
胞肺がんにおけるAmivantamab +
Lazertinibの皮膚有害事象に対する
予防的介入を評価する単群第II相試
験』
jRCTs041250135：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041250135

上記試験におきまして、2026/4/27に
CRBにて承認された内容（登録期間延
長）が2026/5/29にjRCTに公開されま
した。

10 2026/05/29 4623 小児科 納富　誠司郎 神経芽腫高リスク群に対するタンデ
ム自家末梢血幹細胞移植併用大量化
学療法および抗GD2抗体療法併用の多
施設共同前向き非盲検単群試験

9 2026/05/28 3816 小児科 納富　誠司郎 再発難治CD19陽性B細胞性急性リンパ
性白血病に対する同種造血細胞移植
後のブリナツモマブによる維持療法
の安全性および有効性に関する多施
設共同非盲検無対照試験:第I― II相
試験 (JPLSG― SCT―ALL―BLIN21)

この度、標記試験の変更届がjRCT公
開されましたのでご報告致します。
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041210154
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WJOG17523L
『オシメルチニブによる術後補助治
療を受けたEGFR遺伝子変異陽性の非
小細胞肺がんに対するオシメルチニ
ブ（＋化学療法）再投与の有効性を
検討する第二相比較試験』
jRCTs051260032：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs051260032

2026年6月3日に軽微変更（管理者の
許可の有無：あり）が公開されまし
たので、登録受付を開始いたしま
す。

14 2026/06/04 4875 呼吸器内科 福田　泰 オシメルチニブによる術後補助治療
を受けたEGFR遺伝子変異陽性の非小
細胞肺がんに対するオシメルチニブ
(＋化学療法)再投与の有効性を検討
する第二相比較試験（ORACLE
study）
（WJOG17523L）

WJOG17523L
『オシメルチニブによる術後補助治
療を受けたEGFR遺伝子変異陽性の非
小細胞肺がんに対するオシメルチニ
ブ（＋化学療法）再投与の有効性を
検討する第二相比較試験』
jRCTs051260032：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs051260032

2026年5月14日に軽微変更（管理者の
許可の有無：あり）が公開されまし
たので、登録受付を開始いたしま
す。
各ご施設の規定に従い、jRCT公表の
ご報告をお願いいたします。

13 2026/06/03 4905 外科 仁科　慎一 切除不能大腸癌に対するフルキンチ
ニブの標準投与法と用量漸増法のラ
ンダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験(FRUPITA：
WJOG23625G)

FRUPITA試験 (WJOG23625G)
『切除不能大腸癌に対するフルキン
チニブの標準投与法と用量漸増法の
ランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験』

上記試験につきまして、jRCTにて公
表されましたのでご連絡いたしま
す。
各施設の規定に従い、公表について
必要な手続きをお願いいたします
=================================
臨床研究実施計画番号：
jRCTs041260036
URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041260036

12 2026/06/02 4875 呼吸器内科 福田　泰 オシメルチニブによる術後補助治療
を受けたEGFR遺伝子変異陽性の非小
細胞肺がんに対するオシメルチニブ
(＋化学療法)再投与の有効性を検討
する第二相比較試験（ORACLE
study）
（WJOG17523L）
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WJOG20924L
「IV期オリゴ転移の非小細胞肺癌患
者に対する免疫チェックポイント阻
害薬と局所治療を含む集学的治療の
有効性を検証する第III相試験」
jRCTs041250114：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041250114

上記試験におきまして下記のjRCT公
開がありましたのでご連絡いたしま
す。

2026年6月5日　軽微変更：（管理者
の許可の有無：あり）

各ご施設の規定に従い、jRCT公表の
ご報告をお願いいたします。

17 2026/06/10 4506 呼吸器内科 横山　俊秀 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

研究課題名：LOGIK2401
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
上記研究につきまして、5/26開催の
CRBにて、
以下の事項について承認されました
ことをご報告申し上げます。
■変更申請：実施医療機関の研究責
任医師変更（鹿児島大学病院）
また、6/8に軽微変更を行い、jRCTへ
公開されましたことを併せてご報告
申し上げます。
■軽微変更：実施医療機関の管理者
変更（四国がんセンター）
資料につきましては、以下のリンク
先よりダウンロードいただけます

16 2026/06/07 4748 呼吸器内科 横山　俊秀 IV期オリゴ転移の非小細胞肺癌患者
に対する免疫チェックポイント阻害
薬と局所治
療を含む集学的治療の有効性を検証
する第III相試験　(J-OLIGO:
WJOG20924L)

15 2026/06/05 4037 循環器内科 門田　一繁 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)

本研究の軽微変更につきまして、
2026年4月24日に申請し、4月27日
jRCTにて公表されました。
（jRCT URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs052220145）
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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）紹介連絡が関係部署間で適切に引き継がれなかった事案【報告事項】
（2）臨床研究3674号 ■■対応報告【報告事項】
（3）トランスジェンダー患者の入室部屋の決定について【報告事項】

JCOG1701のプロトコール改訂が発効
されました。
今回の改訂にてマネージメントに変
更点はなく、
研究者情報の更新となります。

引き続き本試験へのご協力をよろし
くお願いします。

以下4点についてご案内します。

【1】 jRCT登録情報
最新のjRCT公開情報を下記URLよりご
確認いただけます。
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT1031190032

19 2026/06/12 3642 呼吸器外科 高橋　鮎子 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

法の下の研究3642　JCOG1807Cにつき
まして
主体から連絡はないのですがjRCT公
開されております。
以下のプロトコール改訂の連絡の件
です。

18 2026/06/10 3084 呼吸器内科 横山　俊秀 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
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