
令和４年度第４回臨床研究倫理委員会 議事概要 
 

  
 

開催日時 ２０２２年７月５日（火）午後６：００～午後６：２５ 
 

開催場所 都島センタービル７階 講義室２ 
 

出席委員名 市場、小西、金沢、石井、小川、内田、窪田、川口、長澤、後藤、井上 
 

      
  

     

受付番号 課題名 所属 
審査

結果 
審議事項 

 

2206022 自己免疫介在性脳炎に対するリツキシマブ治療 
小児脳神経

内科 
承認 

治療実施の適否につ

いて審議した。  

    

 

 

【報告事項】 
     

以下の迅速審査について報告された。 
    

受付番号 課題名 所属 
審査

結果 
審議事項 審査日 

2206024 

不整脈誘発性心筋症を心エコー図検査でカテーテル・ア

ブレーション治療前に診断するための単施設，非介入，

後向き観察研究 

循環器内科 承認 
研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 

2206029 
膵癌術後のオリゴ肺転移に対する肺切除に関する 多機

関共同後ろ向き観察研究 JON2106-P 
消化器内科 承認 

研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 

2206030 
当院における乳腺病変に対して CNB後に VAB を追加施

行した症例の検討 
乳腺外科 承認 

研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 

2206031 
Oncotype Dx の適応スクリーニングにおける Magee 

Equations の有用性の検討 
乳腺外科 承認 

研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 

2206032 肝性脳症に対するリファキシミン治療の検討 肝臓内科 承認 
研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 

2206023 

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」の附随研

究 JCOG2007A1：免疫チェックポイント阻害薬使用にお

ける腸内細菌叢解析による効果予測因子および有害事

象予測因子に関する探索的研究 ver.1.0.0 

腫瘍内科 承認 
研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 



2206025 

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 

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ー探索的研究 

(JCOG1807CA1) ver.1.1 

呼吸器外科 承認 
研究実施の適否につ

いて審議した。 
6/30 

682 日本形成外科学会疾患登録ｼｽﾃﾑ 形成外科 承認 
研究継続の適否につ

いて審議した。 
6/30 

1402087 大阪早期膵癌プロジェクト(第 2.0 版) 消化器内科 承認 
研究継続の適否につ

いて審議した。 
6/30 

2006057 
JCOG1906: 胸部薄切 CT 所見に基づく早期肺癌に対す

る経過観察の単群検証的試験（Ver.1.1.0) 
呼吸器外科 承認 

研究継続の適否につ

いて審議した。 
6/30 

1703126 

Ramucirumab 抵抗性進行胃癌に対する ramucirumab＋

Irinotecan 併用療法のインターグループランダム化第 III

相試験（RINDBeRG 試験）Ver.4.1 

腫瘍内科 承認 

大阪大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/1 

1602130 

高齢者切除不能・再発胃癌に対する S-1 単剤療法と

S-1/L-OHP 併用（SOX）療法のランダム化第Ⅱ相試験

(WJOG8315G) 

腫瘍内科 承認 

愛知県病院事業庁愛

知県がんセンター認定

臨床研究審査委員会

にて承認。（特定臨床

研究）研究継続の許可

について報告した。 

5/16 

1710069 

第 1・第 2 寛解期小児急性骨髄性白血病を対象としたフ

ルダラビン・シタラビン・メルファラン・低線量全身照射に

よる前処置を用いた同種移植の安全性・有効性について

の臨床試験（AML-SCT15）（第 2.2 版） 

小児血液腫

瘍科 
承認 

京都大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

2020 

1/20 

1710069 

第 1・第 2 寛解期小児急性骨髄性白血病を対象としたフ

ルダラビン・シタラビン・メルファラン・低線量全身照射に

よる前処置を用いた同種移植の安全性・有効性について

の臨床試験（AML-SCT15）（第 2.3 版） 

小児血液腫

瘍科 
承認 

京都大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

2021 

5/10 

1710069 

第 1・第 2 寛解期小児急性骨髄性白血病を対象としたフ

ルダラビン・シタラビン・メルファラン・低線量全身照射に

よる前処置を用いた同種移植の安全性・有効性について

の臨床試験（AML-SCT15）（第 3.0 版） 

小児血液腫

瘍科 
承認 

京都大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

2022 

5/9 



21-C02 

未治療脳転移を有する進展型小細胞肺癌を対象とした 

プラチナ製剤+エトポシド+デュルバルマブ(MEDI4736)併

用療法の第 II 相試験(LOGIK2001) 

腫瘍内科 承認 

治験ネットワーク福岡

認定臨床研究審査委

員会にて承認。（特定

臨床研究）研究継続の

許可について報告し

た。 

6/8 

20-C11 

腎機能低下進行非扁平上皮非小細胞肺癌を対象とした

カルボプラチン+nab-パクリタキセル+アテゾリズマブ併用

療法の第 II 相試験 

腫瘍内科 承認 

治験ネットワーク福岡

認定臨床研究審査委

員会にて承認。（特定

臨床研究）研究継続の

許可について報告し

た。 

6/8 

K2019003 

JCOG1904：Clinical-T1bN0M0 食道癌に対する総線量低

減と予防照射の意義を検証するランダム化比較試験

(ver.1.3.0) 

放射線腫瘍

科 
承認 

国立がん研究センター

東病院認定臨床研究

審査委員会にて承認。

（特定臨床研究）研究

継続の許可について報

告した。 

2021 

12/9 

K2019003 

JCOG1904：Clinical-T1bN0M0 食道癌に対する総線量低

減と予防照射の意義を検証するランダム化比較試験

(ver.1.4.0) 

放射線腫瘍

科 
承認 

国立がん研究センター

東病院認定臨床研究

審査委員会にて承認。

（特定臨床研究）研究

継続の許可について報

告した。 

6/9 

1301099 

JCOG1109：臨床病期 IB/II/III 食道癌(T4 を除く)に対する

術前 CF 療法/術前 DCF 療法/術前 CF-RT 療法の第 III

相比較試験 (Ver.1.12.0)                                   

放射線腫瘍

科 
承認 

国立がん研究センター

東病院認定臨床研究

審査委員会にて承認。

（特定臨床研究）研究

継続の許可について報

告した。 

6/9 

943 

完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ+

ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ併用療法とﾋﾞﾉﾚﾙﾋﾞﾝ+ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ併用療法のラン

ダム化比較第Ⅲ相試験 

腫瘍内科 承認 

静岡県立静岡がんセン

ター認定臨床研究審査

委員会にて承認。（特

定臨床研究）研究継続

の許可について報告し

た。 

6/1 



2110081 

WJOG14320B 

HER2陽性乳癌のT-DXd治療に対するオランザピン併用

制吐療法の有効性を検討するプラセボコントロール二重

盲検ランダム化第Ⅱ相比較試験（ERICA） Ver.2.00 

腫瘍内科 承認 

学校法人昭和大学認

定臨床研究審査委員

会にて承認。（特定臨

床研究）研究継続の許

可について報告した。 

6/3 

SP18004 

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 

腫瘍内科 承認 

新潟大学中央認定臨

床研究審査委員会に

て承認。（特定臨床研

究）研究継続の許可に

ついて報告した。 

6/20 

W-38 

免疫チェックポイント阻害剤とプラチナを含む化学療法の

併用療法による初回治療が無効もしくは治療後に再燃し

た切除不能な進行・再発の肺扁平上皮癌患者を対象とし

たシスプラチン、ゲムシタビン、ネシツムマブの３剤併用

療法の多施設共同第 II 相試験(Ver.3.00) 

腫瘍内科 承認 

和歌山県立医科大学

認定臨床研究審査委

員会にて承認。（特定

臨床研究）研究継続の

許可について報告し

た。 

6/24 

T2020007 

WJOG14220B アベマシクリブ投与後のHR陽性HER2 陰

性転移再発乳癌に対するアベマシクリブの re-challenge

試験/ctDNA の継時的評価による薬剤耐性メカニズムの

評価(Ver.3.00) 

腫瘍内科 承認 

国立がん研究センター

中央病院認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/23 

2111092 

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)Ver.2.0 

小児血液腫

瘍科 
承認 

名古屋医療センター認

定臨床研究審査委員

会にて承認。（特定臨

床研究）研究継続の許

可について報告した。 

6/17 

302 
小児リンパ芽球型リンパ腫ｓｔａｇｅⅠ／Ⅱに対する多施設

共同後期第Ⅱ相臨床試験(LLB-NHL03)(Ver.6.1) 

小児血液腫

瘍科 
承認 

名古屋医療センター認

定臨床研究審査委員

会にて承認。（特定臨

床研究）研究継続の許

可について報告した。 

6/17 

N20180008-1 

国際共同多施設での胚細胞腫瘍低リスク患者に対する

積極的サーベイランス第 3 相試験並びに標準リスクの小

児及び成人患者に対するカルボプラチンとシスプラチン

のランダム化比較試験;AGCT1531 

小児血液腫

瘍科 
承認 

慶應義塾認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/29 



R-0001 
マラリアに対するキニーネ注射薬の薬効・安全性評価研

究 
感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

5/10 

R-0004 

播種性トキソプラズマ症・トキソプラズマ脳炎に対する 

ピリメタミン・スルファジアジン・ホリナート併用療法の 

効果・安全性評価研究 

感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

5/10 

R-0009 
胎児トキソプラズマ感染に対するピリメタミン・スルファジ

アジン・ホリナート併用療法の効果・安全性評価研究 
感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

5/10 

R-0010 
眼トキソプラズマ症に対するピリメタミン・スルファジアジ

ン・ホリナート併用療法の効果・安全性評価研究 
感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

5/10 

R-0011 
先天性トキソプラズマ症に対するピリメタミン・スルファジ

アジン・ホリナート併用療法の効果・安全性評価研究 
感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

5/10 

R-0001 
マラリアに対するキニーネ注射薬の薬効・安全性評価研

究(第 18.1 版) 
感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/8 

R-0004 

播種性トキソプラズマ症・トキソプラズマ脳炎に対する 

ピリメタミン・スルファジアジン・ホリナート併用療法の 

効果・安全性評価研究（第 19.1 版） 

感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/8 

R-0009 

胎児トキソプラズマ感染に対するピリメタミン・スルファジ

アジン・ホリナート併用療法の効果・安全性評価研究（第

17.1 版） 

感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/8 



R-0010 

眼トキソプラズマ症に対するピリメタミン・スルファジアジ

ン・ホリナート併用療法の効果・安全性評価研究（第 17.1

版） 

感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/8 

R-0011 

先天性トキソプラズマ症に対するピリメタミン・スルファジ

アジン・ホリナート併用療法の効果・安全性評価研究（第

19.1 版） 

感染症内科 承認 

宮崎大学認定臨床研

究審査委員会にて承

認。（特定臨床研究）研

究継続の許可について

報告した。 

6/8 

2206026 

新生児薬物療法開発のための血液検査基準範囲設定

の研究-国際共同研究 AMED研究班「小児医薬品の早

期実用化に資するレギュラトリーサイエンス研究」分担研

究 

新生児科 承認 

倉敷中央病院 医の倫

理委員会にて承認。研

究実施の許可について

報告した。 

2021 

8/24 

2205018 

実臨床データを用いた肝門部領域胆管癌の術前ドレナー

ジ法別の有効性と手術に及ぼす影響に関する多施設共

同検討 

肝胆膵外科 承認 

藤田医科大学医学研

究倫理審査委員会に

て承認。研究実施の許

可について報告した。 

4/13 

2205021 
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（JPLSG-LCH-19-Histio） 

小児血液腫

瘍科 
承認 

国立成育医療研究セン

ター倫理審査委員会に

て承認。研究実施の許

可について報告した。 

5/12 

 


