
年度　第 回 医の倫理委員会　会議記録の概要

日　時： 17:00～18:10

場　所： 役員会議室

出席者： 福岡敏雄、門田一繁、河本和幸、橋本　徹、二宮伸介、時岡史明、渋江明美、

森脇　正、虫明　優、松本道子（欠席委員：徳田衡紀、中村育雄）

（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）

循環器内科 企業からの
委託研究

変更申請

資料3178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。 
【審査結果】許可

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

変更申請

資料4983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 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

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 重篤な有害
事象及び不
具合に関す
る報告

2026 5

2026年8月20日（木）

No. 研究課題名

1 4983 FLT3-ITD 変異陽性初発急性骨髄性白血病患者を対象とした
キザルチニブと標準化学療法併用の有効性及び安全性を評価するための
非盲検単群試験

血液内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

新規申請

資料4688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

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

資料4495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

2 4688 器質性僧帽弁閉鎖不全に対するPASCAL Precisionシステムを用いた経皮的僧帽
弁接合不全修復術におけるデバイスリリース前後の僧帽弁逆流への影響を評価
する研究
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資料3939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3933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 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

変更申請

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。 
【審査結果】許可

9 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

変更申請

資料3602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 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

資料3576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 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

変更申請

資料3446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 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

変更申請

資料3271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 3446 小児の再発・難治性未分化大細胞リンパ腫に対する骨髄非破壊的前処置を用い
た同種造血幹細胞移植の有効性と安全性を評価する多施設共同非盲検無対照試
験（JPLSG-ALCL-RIC18）

小児科 医師・研究
者主導型多
施設研究

変更申請

4 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

変更申請
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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4605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 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。 
【審査結果】許可

16 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

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

15 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4303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 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

13 4303 JCOG2215:食道癌内視鏡的粘膜下層剥離術後狭窄に対する EBD 単独療法および
ステロイド局注併用 EBD 療法のランダム化比較第 III 相試験

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。 
【審査結果】許可

12 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

11 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
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資料4905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4905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

24 4905 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)

外科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4905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 4905 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)

外科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4813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 4905 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)

外科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4668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 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 COCOONtrial）（WJOG20424L）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

資料4668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 4768 肺癌手術によるPHRの長期的推移に関する探索的前向き研究（JCOG2217A1） 呼吸器外科 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

19 4668 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アザシチジンを用いた
層別化治療の多施設共同第II相試験（JPLSG-AML-D24）

小児科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

18 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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○法の下の研究（その他医行為あり）

○中央審査

報告のみ 
【審査結果】許可

報告のみ 
【審査結果】許可

3 4953 転移性ホルモン感受性前立腺癌のupfront治療に関する多機関共同観察研究
（SAMURAI Study）

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）

報告のみ 
【審査結果】許可

2 4952 医療機関での待ち時間を活用したウェブ教育が服薬アドヒアランスに与える影
響の検討

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）

1 4900 法律上の性別決定が困難な性分化疾患の新生児に対する迅速ゲノム診断の臨床
実装と家族支援プログラムの構築に関する多機関共同レジストリ研究

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）

資料4825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4975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 4825 Axicabtagene ciloleucel療法における重症ICANS発症ハイリスク症例に対する
トシリズマブ+デキサメタゾンによる早期介入効果の検討

血液内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請

1 4975 HER2遺伝子変異を有するECOG Performance Status 2–4の非小細胞肺癌患者に
対するゾンゲルチニブの有効性・安全性を検討する第II相試験（OLCSG
2503/CS-Lung 012）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

新規申請

資料4912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

25 4912 非血行再建冠動脈におけるプラーク性状をOCTで評価し、長期臨床予後を予測
する研究 2

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

報告のみ 
【審査結果】許可

10 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

9 4978 経皮的三尖弁接合不全修復システムを用いた三尖弁閉鎖不全に対する治療介入
の有効性と安全性に関する多施設レジストリー研究（J-TR）

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 4972 糖尿病診療におけるAI模擬患者を用いた行動経済学的対話スキルの教育介入お
よび評価ツールの妥当性検証研究

糖尿病内科 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 4967 小児期発症骨髄増殖性腫瘍の全国研究（JCCG-MPN-25） 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

6 4965 非小細胞肺癌オリゴ転移に対する放射線治療の多機関後方視的検討
A multi-institutional retrospective study of radiotherapy for
oligometastatic non-small cell lung cancer

放射線治療
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 4961 特発性胸膜肺実質線維弾性症(iPPFE)における運動耐容能に対する体位の影響
に関する多機関共同研究

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）

4 4956 早期子宮頸癌、子宮体癌、外陰癌のセンチネルリンパ節生検手術の多施設後方
視的観察研究

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）
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報告のみ 
【審査結果】許可

報告のみ 
【審査結果】許可

17 4278 WJOG16923L：臨床病期IA3期の肺野末梢充実型非小細胞肺癌に対する肺葉切除
と区域切除のランダム化比較第Ⅲ相試験
Lobectomy versus Segmentectomy for Clinical Stage IA3 Pure-solid Non-
small Cell Lung Cancer: a Phase III Randomized Trial (STEP UP trial)

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

16 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

15 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

14 4139 日本腎臓病総合レジストリー
Japan Kidney Disease Registry/Japan Renal Biopsy Registry
(J-KDR/J-RBR)

腎臓内科 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

13 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）

報告のみ 
【審査結果】許可

12 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）

11 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）

7



報告のみ 
【審査結果】許可

報告のみ 
【審査結果】許可

24 4815 非HIVニューモシスチス肺炎の臨床病態解明のための多施設前向きコホート研
究

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

23 4642 日本におけるEBウイルス関連血球貪食性リンパ組織球症を対象とした前方視的
観察研究 （JCCG-EBV-HLH-24）

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 4609 デュピルマブ投与による好酸球性臓器障害の実態調査（DEOS-J）
Survey on Dupilumab-induced EOSinophilic disorders in Japanese real-
world setting

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

21 4599 成人市中肺炎患者における肺炎球菌の血清型分布に関する前向きサーベイラン
ス研究
Prospective Surveillance Study on Serotype Distribution of
Streptococcus pneumoniae Associated with Adult Pneumococcal Pneumonia
in Japan (PNEUMO Japan)

呼吸器内科 企業からの
委託研究

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

20 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

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

19 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）

18 4497 神経芽腫患者における微小残存病変(MRD)評価法の開発を目指した研究 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）
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報告のみ 
【審査結果】許可

報告のみ 
【審査結果】許可

31 4961 特発性胸膜肺実質線維弾性症(iPPFE)における運動耐容能に対する体位の影響
に関する多機関共同研究

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

30 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

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

29 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

変更申請
（院長許可
済み）

報告のみ 
【審査結果】許可

28 4869 切除可能固形癌における腫瘍循環DNA解析を用いたバイオマーカー解析多施設
共同研究
MONSTAR -3.5: MONSTAR-MUGEN

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

27 4867 日本腎生検レジストリーを利用したわが国におけるIgG4関連腎臓病の実態、治
療、予後調査について（J-RBR_TIN_IgG4研究）

腎臓内科 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 4866 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

変更申請
（院長許可
済み）

25 4816 非HIVニューモシスチス肺炎の臨床病態解明のための多施設後ろ向きコホート
研究

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究

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）

2.終了・中止・中断報告 （10件）

1 2803 10ｍｍ以下の十二指腸非乳頭部上皮性腫瘍に対するCold snare polypectomyの
有効性および安全性に関する非ランダム化検証的試験

消化器内科 医師・研究者主導型多施
設研究

2 2874 咽喉頭の微小腫瘍に対するCold forceps biopsyの有用性と安全性に関する前
向き研究

消化器内科 自主研究

7 4822 臨床現場で血液製剤を常備保管しない超緊急輸血体制における迅速性・安全
性・廃棄率の後方視的評価

血液内科 自主研究

8 4958 PTPN2-associated immune dysregulation presenting with autoimmune
cytopenias, lymphoproliferation, and recurrent intussusception

小児科 症例報告

5 4182 肝癌・胆道癌・膵癌の診療状況に関する国際共同研究
Real-world investigation of the diagnosis and treatment pattern of
hepatobiliary and pancreatic cancer: an international collaborative
study

消化器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

6 4709 CT画像を用いた３Dワークステーションによる肺換気解析 医療技術部
門放射線技
術部

自主研究

3 3877 ベネトクラクス血中濃度の個体間変動と効果・副作用に関する研究 血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究

4 4125 慢性胎盤剥離、慢性胎盤剥離羊水過少症（CAOS）の周産期予後の解明 産婦人科 医師・研究者主導型多機
関研究

1 2803 10ｍｍ以下の十二指腸非乳頭部上皮性腫瘍に対するCold snare polypectomyの
有効性および安全性に関する非ランダム化検証的試験

消化器内科 医師・研究者主導型多施
設研究

2 2874 咽喉頭の微小腫瘍に対するCold forceps biopsyの有用性と安全性に関する前
向き研究

消化器内科 自主研究

No. 研究課題名 部署名 対象区分
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3.実施状況報告 （28件）

3 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

1 2522 肺癌診療の実態及び治療の有用性を明らかにするための前向き観察研究（CS-
Lung-003 STUDY）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多施
設研究

2 2540 対策型およびドック胃がん内視鏡検診における「胃炎の京都分類」によるピロ
リ菌感染診断の有用性と問題点に関する前向き検討

消化器内科 自主研究

9 4803 人工呼吸患者における抜管前体重変化と抜管成績の関連に関する後ろ向きコ
ホート研究

集中治療科 自主研究

10 4822 臨床現場で血液製剤を常備保管しない超緊急輸血体制における迅速性・安全
性・廃棄率の後方視的評価

血液内科 自主研究

7 4182 肝癌・胆道癌・膵癌の診療状況に関する国際共同研究
Real-world investigation of the diagnosis and treatment pattern of
hepatobiliary and pancreatic cancer: an international collaborative
study

消化器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

8 4709 CT画像を用いた３Dワークステーションによる肺換気解析 医療技術部
門放射線技
術部

自主研究

5 3934 仙骨腟固定術の有効性に関するアンケート調査 産婦人科 自主研究

6 4125 慢性胎盤剥離、慢性胎盤剥離羊水過少症（CAOS）の周産期予後の解明 産婦人科 医師・研究者主導型多機
関研究

3 3681 COVID-19の重症化予測因子の検討 呼吸器内科 自主研究

4 3877 ベネトクラクス血中濃度の個体間変動と効果・副作用に関する研究 血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究
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13 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

14 4372 虚血性僧帽弁閉鎖不全症に対する乳頭筋吊り上げ術における予測吊り上げ長の
妥当性の臨床検討

心臓血管外
科

医師・研究者主導型多機
関研究

11 4130 NECソリューションイノベータ株式会社との共同研究
疾患発症予測モデルの開発とその利用方法の確立

情報システ
ム課

医師・研究者主導型多機
関研究

12 4159 本邦における原発性骨髄線維症の臨床像に関する研究 血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究

9 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

10 3945 日本における、重症・中等症小児COVID-19登録及びMIS-C全国調査共同研究 小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

7 3674 咽喉頭の微小腫瘍に対するCold forceps biopsyの有用性と安全性に関する前
向き無作為化比較試験：EASY-CFB trial
EfficAcy and SafetY of Cold Forceps Biopsy for diminutive pharyngeal
neoplasms: A randomized controlled trial (EASY-CFB trial)

消化器内科 自主研究

8 3685 非弁膜症性心房細動患者を対象とした左心耳閉鎖デバイスによる経皮的左心耳
閉鎖術観察研究　TERMINATOR Registry
TranscathetER ModIficatioN of left ATrial appendage by ObliteRation
with device

循環器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

5 3432 慢性肺疾患の診断と治療のための多施設共同前方視的コホート研究
Multi center prospective cohort study of diagnosis and treatment for
chronic lung disease

小児科 医師・研究者主導型多施
設研究

6 3442 当院での早期子宮体癌に対する腹腔鏡手術の成績 産婦人科 自主研究

4 3413 80歳以上の食道表在癌・早期胃癌患者に対する治療選択システムの確立
Establishment of a system for treatment selection in patients aged 80
years or older with early gastric cancer and superficial esophageal
cancer.　略称　E-STAGE試験　（E-STAGE TRIAL）

消化器内科 医師・研究者主導型多施
設研究
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25 4681 治療中のがん患者を対象とするモバイルアプリケーション等を用いた症状別受
診勧奨尺度FOCUS（Focused On Critical Symptoms）の新規開発

産婦人科 医師・研究者主導型多機
関研究

23 4484 同種造血幹細胞移植における、移植前心理状態と運動耐容能についての検討 臨床心理部 自主研究

24 4680 日本人における甲状腺癌に対するレンバチニブの至適血中濃度の検討 耳鼻咽喉
科・頭頸部
外科

医師・研究者主導型多機
関研究

21 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

22 4474 アゾール系抗真菌薬および分子標的薬のPK/PD評価 血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究

19 4451 当院で2009年～2023年に診断した原発性肝癌の臨床的特徴と治療経過に関する
検討

消化器内科 自主研究

20 4455 成人T細胞白血病リンパ腫に対する非血縁者間末梢血幹細胞移植の成績 血液内科 自主研究

17 4431 当院における先天性梨状窩瘻孔に対するトリクロロ酢酸を用いた化学的焼灼法
の治療成績の検討

外科 自主研究

18 4450 移植後シクロホスファミドを用いたHLA半合致造血幹細胞移植におけるHLAミス
マッチ座ごとのGVHD発症率への影響

血液内科 自主研究

15 4413 腸内細菌叢が消化管疾患の発生や経過とその関連疾患に与える影響の解析 消化器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

16 4427 標準的な根治治療が困難な局所進行頭頸部がんに対する定位放射線治療の安全
性及び有効性を検証する多施設共同第II相試験

放射線治療
科

医師・研究者主導型多機
関研究
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4.モニタリング報告 （1件）

・法の下の研究（特定臨床研究）

1.終了・中止・中断報告 （2件）

2.疾病等報告 （9件）

3 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

4 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

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

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

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 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

1 3674 咽喉頭の微小腫瘍に対するCold forceps biopsyの有用性と安全性に関する前
向き無作為化比較試験：EASY-CFB trial
EfficAcy and SafetY of Cold Forceps Biopsy for diminutive pharyngeal
neoplasms: A randomized controlled trial (EASY-CFB trial)

消化器内科 自主研究

No. 研究課題名 部署名 対象区分

27 4718 小児/AYA脳腫瘍に対するLiquid biopsyの実行可能性と有用性を評価する前方
視観察研究(小児/AYA脳腫瘍のためのリキッドバイオプシー研究)

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

28 4732 日本の実臨床下においてエプコリタマブによる治療を受けた再発又は難治性大
細胞型B細胞リンパ腫患者のアウトカム評価

血液内科 企業からの委託研究

26 4713 急性網膜壊死レジストリ研究 眼科 医師・研究者主導型多機
関研究
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3.その他 （2件）

4.定期報告 （5件）

2 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

3 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

2 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 COCOONtrial）（WJOG20424L）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

1 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 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 COCOONtrial）（WJOG20424L）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

1 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

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

8 4800 小児・AYA 世代ホジキンリンパ腫(HL)におけるブレンツキシマブ・ベドチン
(BV)先行投与反応性による治療層別化と放射線照射全廃をめざす多施設共同臨
床試験
（HL-20）

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

5 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

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
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5.重大な不適合に関する報告 （6件）

・法の下の研究（その他医行為あり）

1.疾病等報告 （1件）

2.定期報告 （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

No. 研究課題名 部署名 対象区分

1 4825 Axicabtagene ciloleucel療法における重症ICANS発症ハイリスク症例に対する
トシリズマブ+デキサメタゾンによる早期介入効果の検討

血液内科 医師・研究者主導型多機
関研究

5 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

6 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 COCOONtrial）（WJOG20424L）

呼吸器内科 医師・研究者主導型多機
関研究

3 3669 小児髄芽腫に対し新規リスク分類を導入したチオテパ／メルファラン大量化学
療法併用放射線減量治療の有効性と安全性を検討する第Ⅱ相試験

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究

4 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

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

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

4 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

5 4668 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アザシチジンを用いた
層別化治療の多施設共同第II相試験（JPLSG-AML-D24）

小児科 医師・研究者主導型多機
関研究
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・中央審査

1.安全性情報等に関する報告 （6件）

(2) 臨床研究審査報告
・（臨床研究審査会）迅速審査報告（7/21、8/18）

1.承認 （15件）

2026/07/21 2026/07/21

3 4973 レジオネラ肺炎におけるラスクフロキサシン静注の
有効性と安全性に関する臨床的検討

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）

2026/07/21 2026/07/21

2 4970 インフルエンザ先行感染の有無による肺炎球菌性肺
炎の臨床像の相違

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）

審査日 承認日

1 4966 原発性副甲状腺機能亢進症に対する天然型ビタミンD
補充の安全性および有効性の検討

内分泌代
謝・リウマ
チ内科

自主研究
（当院）

新規申請 2026/07/21 2026/07/21

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

5 4640 結腸・直腸癌遠隔転移治癒切除後の ctDNA 陽性患者を対象として
mFOLFOXIRI+Bevacizumab 療法と mFOLFOX6 療法の有効性を比較するランダム
化第 II 相試験

外科 医師・研究者主導型多機
関研究

6 4640 結腸・直腸癌遠隔転移治癒切除後の ctDNA 陽性患者を対象として
mFOLFOXIRI+Bevacizumab 療法と mFOLFOX6 療法の有効性を比較するランダム
化第 II 相試験

外科 医師・研究者主導型多機
関研究

3 4547 術前診断Stage II/III結腸癌に対する体腔内吻合と体腔外吻合の長期予後を比
較する無作為化試験
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

4 4547 術前診断Stage II/III結腸癌に対する体腔内吻合と体腔外吻合の長期予後を比
較する無作為化試験
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 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

2 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

No. 研究課題名 部署名 対象区分
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2026/08/18 2026/08/1814 4877 アフェレーシスナースに従事する看護師の役割認識
と多職種連携の現状―多職種の認識からみた学会認
定アフェレーシスナースの位置づけ―

血液治療セ
ンター

自主研究
（当院）

変更申請

2026/08/18 2026/08/18

13 4984 産婦人科における自己フィブリン糊導入初期の実態
評価

血液治療セ
ンター

自主研究
（当院）

新規申請 2026/08/18 2026/08/18

12 4981 CAR-T細胞療法における治療前後の認知機能変化に関
する研究

臨床心理部 自主研究
（当院）

新規申請

2026/08/18 2026/08/18

11 4977 扁桃摘出術に関わる麻酔プロトコルの妥当性検証 耳鼻咽喉
科・頭頸部
外科

自主研究
（当院）

新規申請 2026/08/18 2026/08/18

10 4980 当院におけるステロイド抵抗性急性GVHDに対する治
療戦略と転機の時代的変化：ヒト骨髄由来間葉系幹
細胞製剤（テムセル®HS注）およびルキソリチニブ導
入前後の後方視的検討

血液内科 自主研究
（当院）

新規申請

2026/08/18 2026/08/18

9 4976 当院の小児・思春期・若年成人で抗がん剤投与など
を受ける患者における妊孕性温存実施状況

産婦人科 自主研究
（当院）

新規申請 2026/08/18 2026/08/18

8 4974 嚥下機能評価等のデータを用いた食形態選定モデル
作成の試み，および嚥下機能や食形態に対する摂食
機能療法の効果についての臨床統計的検討

耳鼻咽喉
科・頭頸部
外科

自主研究
（当院）

新規申請

2026/07/21 2026/07/21

7 4559 難治性肺MAC症患者におけるALIS投与の治療効果の予
測因子の検討
～NTM-JRC多施設共同後ろ向き研究～

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
機関研究
（当院）

変更申請
（石田　直
委員長は採
決に不参
加）

2026/07/21 2026/07/21

6 4431 当院における先天性梨状窩瘻孔に対するトリクロロ
酢酸を用いた化学的焼灼法の治療成績の検討

外科 自主研究
（当院）

変更申請

2026/07/21 2026/07/21

5 4277 早産児の発達特性に関する研究 小児科 自主研究
（当院）

変更申請 2026/07/21 2026/07/21

4 4055 非定型的な組織所見を示す自己免疫性膵炎の臨床病
理学的検討

病理診断科 自主研究
（当院）

変更申請
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・（委員長承認）迅速審査報告

1.承認 （8件）

(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）

2026/08/17 2026/08/17

No. 研究課題名 部署名 審査区分 承認日または報告日

8 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 変更申請

2026/08/06 2026/08/06

7 4449 心不全治療薬の年齢別有効性の検討 薬剤部 医師・研究
者主導型多
機関研究

変更申請 2026/08/17 2026/08/17

6 2840 特発性肺線維症（IPF）合併臨床病期I期非小細胞肺
癌に対する肺縮小手術に関するランダム化比較第Ⅲ
相試験（SURPRISE）

呼吸器外科 医師・研究
者主導型多
施設研究

変更申請

2026/07/16 2026/07/16

5 2522 肺癌診療の実態及び治療の有用性を明らかにするた
めの前向き観察研究（CS-Lung-003 STUDY）

呼吸器内科 医師・研究
者主導型多
施設研究

変更申請 2026/07/30 2026/07/30

4 3538 TKIが使用されたJALSG Ph+ALL臨床試験とTRUMPデー
タの統合による予後因子解析 -JALSG Ph+ALL TKI-
SCT study-

血液内科 医師・研究
者主導型多
施設研究

変更申請

2026/07/30 2026/07/30

3 4963 肩腱板修復術後における患者理解とセルフケア遵守
の関連―評価構造の影響を考慮した探索的解析―

自主研究 新規申請 2026/07/30 2026/07/30

2 4962 肩腱板修復術後における患者理解の経時的変化―
Teach-Back法による縦断的検討―

リハビリ
テーション
部

自主研究 新規申請

審査日 承認日

1 4969 C3 p.V165F missense mutationを認めた非典型溶血
性尿毒症症候群の一例

血液内科 症例報告 新規申請 2026/07/14 2026/07/14

No. 研究課題名 部署名 対象区分 審査区分

15 4957 頭部外傷患者で早期抗血栓薬再開は安全か 救急科 自主研究
（当院）

変更申請 2026/08/18 2026/08/18
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(4) jRCT公開の報告

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下記のjRCT公
開がありましたのでご連絡いたしま
す。

2 2026/07/27 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）

対象

1 2026/07/20 4912 循環器内科 阿部　充 非血行再建冠動脈におけるプラーク
性状をOCTで評価し、長期臨床予後を
予測する研究 2

jRCT情報は以下URLをご参照ください
＞https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs052250207

当院責医師
からの連絡

No. 科名 責任医師 研究課題名

1 1268 ルプキネス一般使用成績調査 内分泌代
謝・リウマ
チ内科

新規申請 2026/08/12
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WJOG18224L
「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」
jRCTs051240210：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs051240210

上記試験について、2026年7月29日に
jRCT軽微変更（管理者の変更、管理
者許可の有無の変更）が公開されま
した。

5 2026/07/31 4621 腫瘍内科 仁科　慎一 カペシタビン誘発性手足症候群に対
するジクロフェナククリームの予防
効果を検証するためのプラセボ対照
二重盲検ランダム化比較第III相試
験: J-SUPPORT2401/JORTC-SUP06

研究番号 4621 カペシタビン誘発性
手足症候群に対するジクロフェナク
クリームの予防効果を検証するため
のプラセボ対照二重盲検ランダム化
比較第III相試験: J-
SUPPORT2401/JORTC-SUP06
につきまして、プロトコル改訂後の
内容がjRCT上で公開されておりま
す。
最終公表日は令和8年7月7日です。

4 2026/07/31 4542 呼吸器内科 福田　泰 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）

3 2026/07/30 4542 呼吸器内科 福田　泰 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）

WJOG18224L
「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」
jRCTs051240210：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs051240210

上記試験におきまして、6月1日にご
連絡しましたCRBにて承認された内容
（症例数削減、施設情報更新 等）
が、7月28日にjRCTに公開されまし
た。
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臨床研究実施計画番号：
jRCTs041260036
URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041260036

8 2026/08/03 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)

臨床研究実施計画番号：
jRCTs041260036
URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041260036

7 2026/08/03 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)

臨床研究実施計画番号：
jRCTs041260036
URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041260036

6 2026/08/03 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)
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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/jRCTs041190066

11 2026/08/05 3271 外科 横田　満 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

 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。
（変更申請公表日：令和8年7月29
日）
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031190186

10 2026/08/04 3446 小児科 納富　誠司郎 小児の再発・難治性未分化大細胞リ
ンパ腫に対する骨髄非破壊的前処置
を用いた同種造血幹細胞移植の有効
性と安全性を評価する多施設共同非
盲検無対照試験（JPLSG-ALCL-
RIC18）

9 2026/08/04 3576 小児科 納富　誠司郎 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)

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/jRCTs041210015
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【2】 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/jRCTs031230645

14 2026/08/14 4303 消化器内科 下立　雄一 JCOG2215:食道癌内視鏡的粘膜下層剥
離術後狭窄に対する EBD 単独療法お
よび ステロイド局注併用 EBD 療法
のランダム化比較第 III 相試験

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8月4日）
（URL：
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250042　）

13 2026/08/13 4145 呼吸器内科 横山　俊秀 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

研究課題名：BRAVES Study
（LOGIK2201）
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
上記研究につきまして、8/4開催の
CRBにて以下の事項について承認さ
れ、
8/6にjRCT公開となりましたのでご報
告申し上げます。

12 2026/08/06 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
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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）小児における在宅強心薬使用についてのご相談【審議事項】
（2）7月報告した重篤な有害事象報告書指摘事項について【報告事項】
（3）「救急紹介・転院」連絡票について　【報告事項】
（4）小児患者の治療方針について【報告事項】
（5）倫理コンサルテーション規程および医の倫理委員会規程の改訂について　【審議事項】
（6）「NECソリューションイノベータ株式会社との共同研究　
　　 疾患発症予測モデルの開発とその利用方法の確立」について【審議事項】

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/jRCTs041210027

16 2026/08/14 3602 小児科 納富　誠司郎 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)

15 2026/08/14 3113 小児科 納富　誠司郎 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)

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/jRCTs041190047
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