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天理よろづ相談所病院 臨床研究等に関する倫理委員会 議事録 

 

開催日時：2024年1月19日（金）17:00～17:35 

開催場所：天理よろづ相談所病院 本館 4階会議室及びWeb 

出席委員名：大野 仁嗣 、森岡 正彦 、杉田 忠知 、三浦 綾子（Web参加）、 

      岡田 正彦（Web参加） 、黒田 典子 

 

 

 

─ 新規臨床研究の審査 ─ 

 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 申請日 

中 23-04 全身性エリテマトーデス患者の疾患レジストリー構築 総合内科 三宅 啓史 2023/12/11 

 

【審議内容】 

昭和大学で当院含め一括審査され承認されたが、患者質問票の質問数が多く、かつデリケー

トな内容の為当院で実施可能かどうか委員の意見を伺う。 

⇒責任医師より追加資料提出：同意取得の際に、質問紙の全内容を開示し被験者が内容を

事前に確認した上で意思決定を行う事、また質問内容について回答するか否かを自由

に選択でき回答を省略する事も可能であることを保証しながら実施する。 

⇒研究対象者と研究 ID を対比させる対比表の管理について、外部から切り離されたコン

ピューター内で保管し、漏洩紛失等が生じない措置を行うよう責任医師へ指示する。 

 

【審議結果】  承認 

 

─ 迅速審査の報告 ─ 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 申請日 

臨 23-01 先天奇形症候群における遺伝的原因の探索 小児科 舞鶴 賀奈子 2023/12/13 

中 23-01 eCura System の外的妥当性に関する多機関共同後ろ向き観察研究 消化器内科 栃尾 智正 2023/12/13 

中 23-02 
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 奥村 和弘 2023/12/13 
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中 23-03 
抗リン脂質抗体症候群及び抗リン脂質抗体症候群疑い患者におけ

る前向き研究（J-RAPS） 
総合内科 三宅 啓史 2023/12/18 

中 23-05 
心臓サルコイドーシスの診療実態に関する多施設前向き登録研究

（MYSTICS-PRO） 
循環器内科 田村 俊寛 2023/12/18 

臨 23-02 
がん患者における大動脈弁狭窄症に対する TAVI の予後についての

検討 
循環器内科 坂本 二郎 2023/12/28 

臨 23-03 
はじめて父親となる男性が親になることを“自分のこととして捉

える”尺度の開発 
看護部 田口 千里 2023/12/28 

※臨 23-03以外の審査については、利益相反に関しても審査し、承認された。 

 

 

【変更申請】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 1286 

経皮的僧帽弁接合不全修復システムを用い
た僧帽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 

研究終了日の明確化と

COI 変更に伴う変更申請 
循環器内科 坂本二郎 2023/12/18 

臨 815 

1・２世代薬剤溶出性ステント留置後のステ
ント血栓症に関するレトロスペクティブ多

施設レジストリー 

研究期間延長に伴う変

更申請 
循環器内科 榎本操一郎 2023/12/28 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検

証する研究（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更

に伴う変更申請 
循環器内科 田村俊寛 2023/12/1 

特 1319 

Single Catheter Primary PCI 法による ST
上昇型急性心筋梗塞に対する虚血時間短縮

の研究（SPEEDY PCI） 
他施設の情報変更 循環器内科 田村俊寛 2023/12/11 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検

証する研究（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更

に伴う変更申請 
循環器内科 田村俊寛 2023/12/11 

特 1370 

胃癌術後患者における経口的栄養補助(ONS)
の有用性の検討: 多機関共同非盲検ランダ

ム化比較試験 

誤記修正、研究期間延
長等に伴う変更申請 

消化器外科 山本道宏 2023/12/18 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈イン
ターベンション施行患者の経口抗凝固薬と
抗血小板薬の至適併用療法：多施設、前向

き、無作為化比較試験(OPTIMA-AF) 

研究期間の延長による

変更申請 
循環器内科 田村俊寛 2023/12/18 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検

証する研究（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更

に伴う変更申請 
循環器内科 田村俊寛 2023/12/28 

特 1275 

血行再建の適応とならない慢性冠症候群患
者に対するアスピリンの有効性および安全

性の検討 
参加施設追加 循環器内科 田村俊寛 2023/12/28 

特 1319 

Single Catheter Primary PCI 法による ST
上昇型急性心筋梗塞に対する虚血時間短縮

の研究（SPEEDY PCI） 

実施実施計画書の中止

基準変更 
循環器内科 田村俊寛 2023/12/28 
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中 1433 

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（WJOG16923L） 

参加施設追加に伴う変

更申請 
呼吸器外科 中川達雄 2023/12/1 

中 1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象と
したカボザンチニブ・ニボルマブ併用療法
の有効性と安全性に関する前向き観察研究 

他施設の実施体制変更

に伴う変更申請 
泌尿器科 川西博晃 2023/12/1 

中 1358 
呼吸器疾患の胸部 CT 画像解析：多施設共同

研究 

参加施設追加に伴う変

更申請 
呼吸器内科 羽白高 2023/12/11 

 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬
剤と自家移植を組み合わせたシークエンス
治療を固定期間で行う有効性・安全性を検
証する多施設共同第 II 相試験-JSCT EMM21- 

定期報告 血液内科 赤坂尚司 2023/12/11 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマ
ブ、レナリドミドおよびデキサメサゾン療
法に治療奏効で層別化する地固め療法を用
いた自家末梢血幹細胞移植の有効性と安全
性を確認する第 II 相臨床試験 - JSCT MM20  

定期報告 血液内科 赤坂尚司 2023/12/11 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ

トコール - ALL/ MRD2019- 
定期報告 血液内科 赤坂尚司 2023/12/15 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈イン
ターベンション施行患者の経口抗凝固薬と
抗血小板薬の至適併用療法：多施設、前向

き、無作為化比較試験(OPTIMA-AF) 

定期報告 循環器内科 田村俊寛 2023/12/18 

 

【重篤な有害事象】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する治療プロト

コール（JSCT ALL/MRD2023） 

他施設で発生した重篤な

有害事象についての 

取扱決定書が発行 

血液内科 赤坂尚司 2023/12/1 

特 1289 

進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボ

ザンチニブ単剤療法の有効性を検討する探索

的試験 

当院で発生した重篤な有

害事象の第 2 報 
泌尿器科 川西博晃 2023/12/1 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する治療プロト

コール（JSCT ALL/MRD2023） 

他施設で発生した重篤な

有害事象についての 

取扱決定書が発行 

血液内科 赤坂尚司 2023/12/1 

特 1202 

急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を併

用した寛解導入及び地固め療法- JSCT 

APL2021 - 

他施設で発生した重篤な

有害事象の報告と取扱決

定書が発行 

血液内科 赤坂尚司 2023/12/1 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、

レナリドミドおよびデキサメサゾン療法に治

療奏効で層別化する地固め療法を用いた自家

末梢血幹細胞移植の有効性と安全性を確認す

る第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 – 

他施設で発生した重篤な 

有害事象の報告 
血液内科 赤坂尚司 2023/12/11 
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【不適合報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1370 

胃癌術後患者における経口的栄養補助(ONS)

の有用性の検討: 多機関共同非盲検ランダム

化比較試験 

他施設で発生した重篤な

不適合報告 
消化器外科 山本道宏 2023/12/18 

 

【終了報告】 

 

【自己申告による利益相反】 

 研究名 診療科 責任医師 分担医師 申告すべき COI 

61 
肥大型心筋症の診療実態に関する多施設前

向き登録研究（PREVAIL HCM） 
循環器内科 田村 俊寛 田巻 庸道 全員なし 

 

─ 今後の倫理委員会の運用について ─ 

■ 倫理委員会の運用変更について 

■ 来年度の運用について 

 

 

なお、Web 出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び音声に問題がない事

を確認した。 

 

 

 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患

者に対し、エドキサバンによる抗凝固療法を

基礎治療にカテーテルアブレーションの有用

性を検証する多施設共同ランダム化比較研究 

他施設で発生した重篤な 

有害事象の報告 
脳神経内科 末長敏彦 2023/12/11 

特 1289 

進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボ

ザンチニブ単剤療法の有効性を検討する探索

的試験 

他施設の疾病等の報告 泌尿器科 川西博晃 2023/12/28 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 1214 
日本における血液疾患患者を対象とする

COVID-19 罹患状況、予後に関する横断研究 
終了報告 血液内科 赤坂尚司 2023/12/28 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2024年 4月 26日（金）17時 00分より 17時 40分まで 

場所 本館 4階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、杉田、岡田、 

 深谷（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、東田、野村、森田 

 

審議内容 

・治験審査委員会・研究倫理委員会・利益相反委員会の合同開催の進め方について説明 

・迅速審査の報告                             

――――――――――――――――――――――――――――――― 

 

─ 研究倫理委員会の運用について ─ 

 

研究倫理委員会、治験審査委員会、利益相反委員会の合同開催の進め方について、別紙資料を用いて委員

へ説明。また、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」では、倫理委員会の委員及び

その事務に従事する者は、年に 1回程度の教育研修が必要である旨を説明し、2025年 3月末までに 

ICR-Webの倫理委員会用研修動画を視聴いただくよう依頼した。 

 

 

─ 迅速審査の報告 ─ 

迅速審査で承認された以下内容について、報告した。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

臨 23-04 VR(Virtual Reality)を用いた EVAR 術前分枝血管塞栓支援 放射線科 今枝 政喜 2024/1/29 

中 23-06 
在宅医療におけるサルコペニア重症度、ホープ、QOL と 

その転帰に関する追跡調査 
企画情報室 次橋 幸男 2024/1/23 

臨 23-05 
心病変を伴わない全身サルコイドーシスの心血管イベント発症の

予測因子に関する検討 
循環器内科 中川 頌子 2024/2/5 

臨 23-06 
高悪性度胸腺上皮性腫瘍に対する 

術中リンパ節サンプリングに関する研究 
呼吸器外科 中川 達雄 2024/1/29 

臨 23-07 
心臓サルコイドーシス患者における免疫抑制療法導入前後での 

心エコー図検査所見の変化に関する検討 
循環器内科 中川 頌子 2024/2/5 

中 23-07 膵切除後合併症に対する再手術症例の検討 消化器外科 待本 貴文 2024/2/5 

中 23-08 胃癌根治術後の栄養状態の変化と予後に関する多機関共同研究 消化器外科 山本 道宏 2024/2/5 



2 

 

臨 23-08 ERCP 関連消化管穿孔に対する治療指針の検討 消化器外科 待本 貴文 2024/2/21 

中 23-09 腫瘍関連肺高血圧症レジストリ研究 循環器内科 坂本 二郎 2024/3/6 

臨 23-09 脳腱黄色腫症の遺伝子診断 脳神経内科 松田 明宏 2024/3/6 

臨 23-10 
傾向スコアマッチングをもちいたレジデントと指導医での 

LOT 眼外法の比較：2 年成績 
眼科 阪本 知瞭 2024/3/6 

中 23-10 
リウマチ膠原病および内分泌代謝疾患患者の腸内細菌と 

血清反応に関する研究 
総合内科 三宅 啓史 2024/3/6 

中 23-11 

膠原病難治性病態の早期診断，病態解明，および 

新たな治療方針確立のための自己抗体・生理活性物質測定， 

および細胞免疫機能解析に関する研究 

総合内科 三宅 啓史 2024/3/6 

臨 23-11 
アミロイドーシス病型診断のための 

ウサギモノクローナル抗体開発 
循環器内科 田巻 庸道 2024/3/6 

臨 23-12 
遺伝性造血器腫瘍患者の血縁者に対する遺伝カウンセリングの 

必要性あるいは重要性について検討する質問紙調査 
血液内科 赤坂 尚司 2024/3/11 

中 23-12 バイオマーカーによる同種造血幹細胞移植後合併症の予測  血液内科 赤坂 尚司 2024/3/21 

中 23-13 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 赤坂 尚司 2024/3/27 

中 23-14 
再発・難治性大細胞型 B 細胞リンパ腫に対する Lisocabtagene 

maraleucel 治療の多施設共同観察研究 - JSCT CART23 - 
血液内科 右京 直哉 2024/3/30 

臨 23-13 鼓膜切開術の治療成績 

耳鼻咽喉

科・頭頸部

外科 

平海 晴一 2024/3/30 

中 23-15 
心臓サルコイドーシスの画像検査と遺伝的要因に関する 

多施設レジストリ研究 
循環器内科 田巻 庸道 2024/3/30 

臨 24-01 
X 線動態撮影による肺腫瘤呼吸性移動量計測の再現性に関する 

研究 
放射線部 北村 一司 2024/4/9  

 

【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨

1162 

肺 Mycobacterium abscessus subsp. 
abscessus 症の治療法についての検討 

オプトアウト文書変更 呼吸器内科 橋本成修 2024/1/18 

臨

1236 

日本における原因不明の感染症が疑われる
CNS 疾患患者のうち、ダニ媒介脳炎ウイル
ス（TBEV）［及び Borrelia burgdorferi 
sensu lato 群の遺伝子種に属する細菌］に
よる感染が疑われたものの割合を明らかに
する研究 

研究評価項目の追加及び 
研究実施体制の変更 

脳神経内科 末長敏彦 2024/1/29 

臨 

991 

慢性血栓塞栓性肺高血圧症(Chronic 
thromboembolic pulmonary angioplasty 
Hypertension:CTEPH)に対する Balloon 
pulmonary angioplasty(BPA)の有効性と安
全性に関する多施設レジストリー研究 

研究期間の延長及びオプ
トアウト文書許容に伴う

変更申請 
循環器内科 

田村俊寛 

榎本操一郎 
2024/2/5 

臨

1448 

アテゾリズマブ＋ベバシズマブ使用患者を
対象とした SGLT2 阻害薬の蛋白尿予防効果
に関する多施設後方視的観察試験 

登録期間、追跡期間の 
変更等 

薬剤部 黒松誠 2024/3/6 

臨

1178 

血液中 miRNA 測定による消化器癌の 
診断法確立に向けた研究 

血清採取追加及び研究期
間延長に伴う変更申請 

消化器内科 南 竜城 2024/3/6 

臨 

997 

心臓サルコイドーシスにおける 
多施設後向きレジストリー研究 

研究期間の延長 循環器内科 田巻 庸道 2024/3/6 
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臨 

317 

糖尿病患者の予後に関する前向きコホート
研究計画書 

共同研究者の追加及び 
業務追加に伴う変更申請 

内分泌内科 林野 泰明 2024/3/11 

臨

1190 

急性骨髄性白血病の疾患分類ごとの WT1-
mRNA 値の評価、および治療経過における 
推移の解析 

研究期間の延長 血液内科 赤坂尚司 2024/3/11 

臨 

937 
変異ヘモグロビンが HbA1c値に与える影響 

分析装置変更に伴う解析
委託先変更及び 
共同研究者の追加 

臨床検査部 木下真紀 2024/3/21 

臨 

857 

カテーテルアブレーション症例全例登録プ
ロジェクト（J-AB レジストリ） 

責任医師変更、 
分担医師追加 

循環器内科 西内 英 2024/3/21 

臨 

685 

再発性、難治性心房粗細動を対象としたケ
ミカルアブレーション 

責任医師変更 
分担医師追加 

循環器内科 西内 英 2024/3/21 

臨

1294 

リード抜去症例の実態調査（J-LEX レジス
トリ） 

責任医師変更 
分担医師追加 

循環器内科 西内 英 2024/3/21 

臨

1328 

持続性心房細動患者における、新規多極マ
ッピングカテーテルを用いて描出された心
房細動基質の特徴およびアブレーション効
果との関連解明研究 

責任医師変更 
分担医師追加 

循環器内科 西内 英 2024/3/21 

臨

1438 

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） 

責任医師変更 
分担医師追加 

循環器内科 西内 英 2024/3/21 

臨 

317 

糖尿病患者の予後に関する前向きコホート
研究計画書 

共同研究機関の 
研究資金源の明記 

内分泌内科 林野 泰明 2024/3/27 

臨

1428 

高齢がん患者の医療と介護の連携に関する
研究～高齢悪性リンパ腫患者の治療と自立性喪

失、介護度増悪に関する前向き観察研究～ 
研究計画書変更 血液内科 赤坂尚司 2024/3/27 

臨 

989 

精神科医療の普及と教育に対する 
ガイドラインの効果に関する研究 

研究責任者変更 
オプトアウト文書変更 

精神神経科 橋本和典 2024/3/30 

中

1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象と
したカボザンチニブ・ニボルマブ併用療法
の有効性と安全性に関する前向き観察研究 

参加施設追加 
他施設の実施体制変更 

泌尿器科 川西博晃 2024/1/18 

中

1381 

統合的環境介入によるアレルギー性気管支
肺アスペルギルス症の重症化予防効果の検
証 

他施設の実施体制変更 呼吸器内科 羽白高 2024/1/19 

中 

23-05 

心臓サルコイドーシスの診療実態に関する
多施設前向き登録研究（MYSTICS-PRO） 

他機関への資料・情報提
供の可能性を考慮した変

更 
循環器内科 田村 俊寛 2024/2/13 

中

1401 

HAM 患者レジストリ「HAMねっと」を活用し
た病態解明および治療法・予防法の開発に
関する研究【RADDAR-J [0-1]】 

他施設の実施体制変更等 脳神経内科 末長敏彦 2024/2/21 

中

1433 

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（WJOG16923L） 

他施設の審査形態の変更 呼吸器外科 中川達雄 2024/3/6 

中

1266 

大腿膝窩動脈病変に対する薬剤溶出性バル
ーンと薬剤溶出性ステントの治療成績比較
【第 2.1 版】 

責任医師施設変更に伴う
研究計画書変更 

循環器内科 榎本操一郎 2024/3/11 

中

1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象と
したカボザンチニブ・ニボルマブ併用療法
の有効性と安全性に関する前向き観察研究 

参加施設の実施体制の変
更 

泌尿器科 川西博晃 2024/3/21 

中

1288 

「FLT3 遺伝子変異を有する再発又は難治性
の急性骨髄性白血病患者において，ギルテ
リチニブが同種造血幹細胞移植後成績に及
ぼす影響」研究のためのヒストリカルデー
タ取得研究 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/3/27 
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中

1287 

FLT3 遺伝子変異を有する再発又は難治性の
急性骨髄性白血病患者における，ギルテリ
チニブが同種造血幹細胞移植後成績に及ぼ
す影響に関する観察研究 
（多施設，非介入，後ろ向き研究） 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/3/27 

特

1325 

成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ
トコール（JSCT ALL/MRD2023） 

参加施設追加に伴う変更 血液内科 赤坂尚司 2024/1/18 

特

1202 

急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を
併用した寛解導入及び地固め療法(JSCT  
APL2021) 

参加施設追加に伴う変更 血液内科 赤坂尚司 2024/1/18 

特

1275 

血行再建の適応とならない慢性冠症候群患
者に対するアスピリンの有効性および安全
性の検討（ASA-IN） 

参加施設追加に伴う変更 循環器内科 田村俊寛 2024/1/19 

特

1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検
証する研究（GOREISAN-HF Trial） 

参加施設追加に伴う変更 循環器内科 田村俊寛 2024/1/19 

特

1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検
証する研究（GOREISAN-HF Trial） 

参加施設追加に伴う変更 循環器内科 田村俊寛 2024/1/29 

特

1325 

成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ
トコール（JSCT ALL/MRD2023） 

参加施設追加に伴う変更 血液内科 赤坂尚司 2024/2/5 

特

1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動
患者に対し、エドキサバンによる抗凝固療
法を基礎治療にカテーテルアブレーション
の有用性を検証する多施設共同ランダム化
比較研究（STABLED study） 

他施設の実施体制変更に
伴う変更 

脳神経内科 末長敏彦 2024/2/13 

特

1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬
剤と自家移植を組み合わせたシークエンス
治療を固定期間で行う有効性・安全性を検
証する多施設共同第 II 相試験-JSCT EMM21- 

共同研究機関の削除に伴
う変更 

血液内科 赤坂尚司 2024/2/13 

特

1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動
患者に対し、エドキサバンによる抗凝固療
法を基礎治療にカテーテルアブレーション
の有用性を検証する多施設共同ランダム化
比較研究（STABLED study） 

他施設の実施体制変更に
伴う変更 

脳神経内科 末長敏彦 2024/3/6 

特

1289 

進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカ
ボザンチニブ単剤療法の有効性を検討する
探索的試験 

他施設の責任医師変更 泌尿器科 川西 博晃 2024/3/11 

特

1325 

成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ
トコール（JSCT ALL/MRD2023） 

研究計画書の変更及び 
付随研究の追加 

血液内科 赤坂尚司 2024/3/21 

特

1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検
証する研究（GOREISAN-HF Trial）  

参加施設追加及び他施設
の実施体制変更 

循環器内科 田村俊寛 2024/3/21 

特

1275 

血行再建の適応とならない慢性冠症候群患
者に対するアスピリンの有効性および安全
性の検討(ASA-IN) 

他施設の実施体制変更に
伴う変更申請 

循環器内科 田村俊寛 2024/3/27 

特

1152 

エベロリムス溶出性コバルトクロムステン
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を評価する研究
（STOPDAPT—3） 

当院及び他施設の実施体
制変更 

循環器内科 田村俊寛 2024/4/9 
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【定期報告】 

管理

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/報告

日 

臨

1178 

血液中 miRNA 測定による消化器癌の診断法
確立に向けた研究 

実施状況報告 消化器内科 南 竜城 2024/3/6 

臨 

317 

糖尿病患者の予後に関する前向きコホート
研究計画書 

実施状況報告 内分泌内科 林野 泰明 2024/3/11 

特

1325 

成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ
トコール（JSCT ALL/MRD2023） 

定期報告 血液内科 赤坂尚司 2024/1/29 

特

1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における
五苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検
証する研究（GOREISAN-HF Trial）  

定期報告及び実施状況報
告 

循環器内科 田村俊寛 2024/3/21 

 

【重篤な有害事象】 

管理

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特

1325 

成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ
トコール（JSCT ALL/MRD2023） 

他施設で発生した重篤な
有害事象についての取扱

決定書が発行 
血液内科 赤坂尚司 2024/1/18 

特

1202 

急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を
併用した寛解導入及び地固め療法- JSCT 
APL2021 - 

他施設で発生した重篤な
有害事象の報告と取扱決

定書が発行 
血液内科 赤坂尚司 2024/1/29 

特

1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動
患者に対し、エドキサバンによる抗凝固療
法を基礎治療にカテーテルアブレーション
の有用性を検証する多施設共同ランダム化
比較研究（STABLED study） 

他施設で発生した重篤な
有害事象の報告 

脳神経内科 末長敏彦 2024/2/13 

特

1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマ
ブ、レナリドミドおよびデキサメサゾン療
法に治療奏効で層別化する地固め療法を用
いた自家末梢血幹細胞移植の有効性と安全
性を確認する第 II 相臨床試験 - JSCT MM20  

他施設で発生した重篤な
有害事象の報告と取扱決

定書が発行 
血液内科 赤坂尚司 2024/3/21 

特

1325 

成人急性リンパ性白血病に対する治療プロ
トコール（JSCT ALL/MRD2023） 

他施設で発生した重篤な
有害事象の報告と取扱決

定書が発行 
血液内科 赤坂尚司 2024/3/21 

特

1289 

進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカ
ボザンチニブ単剤療法の有効性を検討する
探索的試験 

他施設で発生した重篤な
有害事象 

泌尿器科 川西 博晃 2024/3/21 

特

1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈イン
ターベンション施行患者の経口抗凝固薬と
抗血小板薬の至適併用療法：多施設、前向
き、無作為化比較試験 

他施設で発生した重篤な
有害事象 

循環器内科 田村俊寛 2024/3/21 

 

【不適合報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特

1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者

に対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎

治療にカテーテルアブレーションの有用性を検

証する多施設共同ランダム化比較研究（STABLED 

study） 

重大な不適合報告 脳神経内科 末長敏彦 2024/3/6 
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特

1370 

胃癌術後患者における経口的栄養補助(ONS)の有

用性の検討: 多機関共同非盲検ランダム化比較

試験 

他施設で発生した重篤な 

不適合報告 
消化器外科 山本道宏 2024/3/11 

 

【終了報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 

803 

特発性肺線維症における白血球テロメア長と血

中バイオマーカーおよび臨床指標の関連につい

ての検討 

終了報告 呼吸器内科 田口善夫 2024/1/18 

臨 

23-02 

がん患者における大動脈弁狭窄症に対する TAVI

の予後についての検討 
終了報告 循環器内科 坂本二郎 2024/4/9 

中

1267 

成人発症型末梢性肺動脈狭窄症の全国実態調査

及び診断・治療効果の検証 
終了報告 循環器内科 坂本二郎 2024/4/9 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2024年 5月 24日（金）17時 00分より 17時 30分まで 

場所 本館 4階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、杉田、深谷、 

岡田（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、東田、野村、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告               

―――――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

迅速審査で承認された以下内容について、報告された。 

 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

臨 24-02 人工聴覚器手術全国データベースの構築 
耳鼻咽喉

科・頭頸部

外科 

平海 晴一 2024/4/23 

臨 24-03 緩和ケア病棟における身体計測評価の分析 緩和ケア科 加藤 恭郎 2024/4/23 

中 24-01 
外科的切除を施行した大腸癌腹膜播種における周術期化学療法の

有効性の検討 
消化器外科 松末 亮 2024/4/30 

中 24-02 
有熱性てんかん重積・急性脳症を対象とした疾患関連遺伝子探索

の横断研究 
小児科 舞鶴賀奈子 2024/4/30 

中 24-03 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 循環器内科 田村 俊寛 2024/5/8 

中 24-04 
治療抵抗性子宮頸癌に共通する臨床・分子生物学的因子の探索：

多施設共同後ろ向き観察研究 
腫瘍内科 古武 剛 2024/5/8 

中 24-05 
胃癌に対するロボット支援手術と腹腔鏡下手術の中長期成績に関

する多機関共同後ろ向きコホート研究 
消化器外科 山本 道宏 2024/5/8 
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【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

中 1302 

循環器疾患診療実態調査(JROAD)のデータベ
ースによる心臓サルコイドーシスの診療実
態調査と二次調査に基づく診断・治療プロ
トコールの策定に関する研究(MYSTICS 研究) 

情報授受の期間延長に伴

う変更申請 
循環器内科 田村俊寛 2024/4/23 

中 1433 

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（WJOG16923L） 

参加施設追加に伴う 

変更申請 
呼吸器外科 中川達雄 2024/4/23 

中 23-

05 

心臓サルコイドーシスの診療実態に関する
多施設前向き登録研究（MYSTICS-PRO） 

転移先への調査追記 循環器内科 田村俊寛 2024/4/23 

中 1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象と
したカボザンチニブ・ニボルマブ併用療法
の有効性と安全性に関する前向き観察研究 

参加施設の実施体制の 

変更 
泌尿器科 川西博晃 2024/4/30 

中 1358 
呼吸器疾患の胸部 CT 画像解析 

：多施設共同研究 

他の研究における画像デ

ータの二次利用について

の記載整備 

呼吸器内科 羽白高 2024/4/30 

中 1381 

統合的環境介入によるアレルギー性気管支
肺アスペルギルス症の重症化予防効果の 

検証 
他施設の実施体制変更 呼吸器内科 羽白高 2024/5/8 

 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1252 

腹腔鏡下胃癌手術後の腹腔内感染性合併症
の予防に対するポリグリコール酸 シートの
有効性と安全性に関する第Ⅱ相臨床試験 

定期報告、 

実施状況報告 
消化器外科 山本道宏 2024/4/30 

 

【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 1044 

心不全の発症・重症化の高精度予測とそれ
に基づく最適な治療法の開発のための心不

全レジストリ 
終了報告 循環器内科 田巻 庸道 2024/4/30 

 

 

文責 黒田 典子（2024年 5月 27日） 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2024年 6月 28日（金）17時 00分より 17時 25分まで 

場所 本館 4 階会議室 

出席者 
田口、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、深谷、 

岡田（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、東田、野村、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告               

―――――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

迅速審査で承認された以下内容について、報告された。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

臨 24-04 早期胃癌 ESD 後の変形狭窄例に対する後ろ向き観察研究 消化器内科 栃尾 智正 2024/5/14 

臨 24-05 自己免疫疾患、起炎菌が整形外科感染症手術に及ぼす影響 整形外科 富澤 琢也 2024/5/14 

臨 24-06 
奈良県の大動脈緊急症トリアージシステムスコアの構築に 

資する後ろ向き臨床研究 
救急診療部 近藤 博和 2024/5/30 

中 24-06 
局所進行非小細胞肺癌に対する根治的化学放射線療法後の 

地固め durvalumab 療法の投与回数に関する多施設後ろ向き研究 
放射線治療科 高山 賢二 2024/6/5 

中 24-07 
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 芝 剛 2024/6/5 

中 24-08 
SLE、JDM の再燃マーカーとしての 

interferon stimulated genes の有用性に関する研究 
小児科 芝 剛 2024/6/10 

中 24-09 免疫疾患における新規自己抗体・抗原・バイオマーカーの探索 小児科 芝 剛 2024/6/5 

中 24-10 
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 高山 賢二 2024/6/10 

中 24-11 
腹腔鏡下右側結腸切除の安全性に影響を与える因子に関する 

前向き観察研究 
消化器外科 松末 亮 2024/6/10 

中 24-12 
大腿膝窩動脈病変に対する各薬剤溶出性バルーンと薬剤溶出性

ステントの治療における臨床成績比較研究 （CILANTRO） 
循環器内科 榎本 操一郎 2024/6/10 

中 24-13 EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌完全切除例の前向き観察研究 呼吸器外科 中川 達雄 2024/6/10 
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【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

臨 1236 

日本における原因不明の感染症が疑われる CNS 疾

患患者のうち、ダニ媒介脳炎ウイルス（TBEV）［及

び Borrelia burgdorferi sensu lato 群の遺伝子

種に属する細菌］による感染が疑われたものの割

合を明らかにする研究 

検査項目の追加資料・ 

情報の保管期間変更、 

他施設の実施体制の変更 

脳神経内科 末長敏彦 2024/5/30 

中 1367 胃癌・食道癌術後患者の就労に関する研究 
インタビュー調査の 

追加に伴う変更 
消化器外科 山本道宏 2024/5/30 

中 23-

05 

心臓サルコイドーシスの診療実態に関する 

多施設前向き登録研究（MYSTICS-PRO） 

他施設参加医師の 

職名変更 
循環器内科 田村俊寛 2024/5/27 

中 1381 
統合的環境介入によるアレルギー性気管支肺アス

ペルギルス症の重症化予防効果の検証 
他施設の実施体制変更 呼吸器内科 羽白高 2024/6/3 

中 1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象としたカ

ボザンチニブ・ニボルマブ併用療法の有効性と 

安全性に関する前向き観察研究 

他施設の実施体制変更 泌尿器科 川西博晃 2024/6/7 

中 1293 

がんゲノム医療の組織採取における超音波内視鏡

下吸引針生検の有効性 

～多施設共同前向きコホート研究～ 

他施設の実施体制変更 消化器内科 南 竜城 2024/6/10 

中 23-

09 
腫瘍関連肺高血圧症レジストリ研究 

研究体制整備及び 

他施設の情報変更 
循環器内科 坂本二郎 2024/6/10 

中 1249 
疾患レジストリを活用した原発性アルドステロン

症の診療の質向上に資するエビデンス構築 

症例数の変更と、 

他施設の実施体制変更 
内分泌内科 岡村真太郎 2024/6/10 

特 1009 

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(OPTIVUS-Complex PCI) 

当院の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/5/14 

特 1165 
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 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/5/10 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を併用し

た寛解導入及び地固め療法― JSCT  APL2021－ 

他施設参加に伴う 

変更申請 
血液内科 赤坂尚司 2024/5/20 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に対

するアスピリンの有効性および安全性の検討 

研究代表者の職名変更 

及び他施設の参加・実施

体制変更 

循環器内科 田村 俊寛 2024/5/30 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED 

study） 

当院の実施体制変更、 

他施設の実施体制変更 
脳神経内科 末長 敏彦 2024/5/30 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓散

追加投与の浮腫に対する有効性を検証する研究

（GOREISAN-HF Trial） 

当院の実施体制及び、 

参加施設追加に伴う変更 
循環器内科 田村 俊寛 2024/5/30 

特 1202 

急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を 

併用した寛解導入及び地固め療法 

― JSCT  APL2021－ 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/5/27 
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特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する第 II 相臨床試験 

- JSCT MM20 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/5/27 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と自

家移植を組み合わせたシークエンス治療を固定期

間で行う有効性・安全性を検証する多施設共同第

II 相試験-JSCT EMM21- 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/5/27 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/5/27 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール -ALL/MRD2019- 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/5/27 

 

【疾病等報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール -ALL/MRD2019- 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
血液内科 赤坂尚司 2024/5/20 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED 

study） 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
脳神経内科 末長 敏彦 2024/5/30 

 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

中 1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象としたカ

ボザンチニブ・ニボルマブ併用療法の有効性と 

安全性に関する前向き観察研究 

実施状況報告 泌尿器科 川西博晃 2024/5/10 

特 1009 

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(OPTIVUS-Complex PCI) 

定期報告 

実施状況報告 
循環器内科 田村 俊寛 2024/5/14 

特 1165 
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 

定期報告 

実施状況報告 
循環器内科 田村 俊寛 2024/5/10 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED 

study） 

定期報告 脳神経内科 末長 敏彦 2024/5/30 
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【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 1276 

安定冠動脈疾患に対しる心臓リハビリテーション

の有効性・安全性に関する単群前向き介入研究

（Pre-START） 

終了報告 循環器内科 近藤 博和 2024/5/27 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2024年 7月 26日（金）17時 00分より 17時 30分まで 

場所 本館 4 階会議室 

出席者 
大野、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、杉田、 

深谷（Web参加）、岡田（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告             

―――――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

以下内容につきましては、迅速審査を行い承認されましたので、ご報告致します。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

特 24-01 
日本人慢性肺アスペルギルス症に対する日常診療下における 

イサブコナゾニウム硫酸塩の前向き介入研究（PIIS-CPA） 
呼吸器内科 田口 善夫 2024/6/18 

中 24-14 ロボット支援下肝切除の安全性の検証 消化器外科 待本 貴文 2024/6/18 

特 24-02 
閉塞性大腸癌に対するステント留置後の術前化学療法の安全性

と有効性に関する多機関共同試験(SUCCEED study) 
消化器外科 松末 亮 2024/6/25 

 

【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

中 1381 
統合的環境介入によるアレルギー性気管支 

肺アスペルギルス症の重症化予防効果の検証 
他施設の実施体制変更 呼吸器内科 羽白 高 2024/6/24 

中 1378 
オールジャパンで行う全身性アミロイドーシス 

コホート研究 (J-COSSA) 

共同研究機関の追加及び

実施状況報告 
循環器内科 田巻 庸道 2024/6/24 

中 23-

03 

抗リン脂質抗体症候群及び抗リン脂質抗体症候群

疑い患者における前向き研究 
登録期間の延長 総合内科 三宅 啓史 2024/6/24 

中 1103 
京都造血幹細胞移植グループの造血幹細胞移植 

データを用いた移植成績の解析 

他施設の実施体制変更、

文言の修正、一括審査対

象機関の追加 

血液内科 赤坂 尚司 2024/7/2 

中 1401 
HAM 患者レジストリ「HAM ねっと」を活用した病態

解明および治療法・予防法の開発に関する研究 

他施設の実施体制変更、

他施設の参加 
脳神経内科 末長 敏彦 2024/7/2 

中 1433 

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（WJOG16923L） 

研究資金源を追記及び 

参加施設追加に伴う変更 
呼吸器外科 中川 達雄 2024/7/2 

中 942 
京都大学外科関連多施設における 

胃癌手術レジストリ 

当院責任医師変更及び 

他施設の体制変更、 
消化器外科 山本 道宏 2024/7/2 
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研究計画書の記載整備 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に 

対するアスピリンの有効性および安全性の検討 

当院の実施体制変更、 

他施設の実施体制変更、 
循環器内科 田村 俊寛 2024/6/25 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓散

追加投与の浮腫に対する有効性を検証する研究

（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/7/3 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する第 II 相臨床試験 

- JSCT MM20 

症例登録期間の延長 血液内科 赤坂 尚司 2024/7/3 

 

【疾病等報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する 

第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
血液内科 赤坂 尚司 2024/6/18 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

中 1378 
オールジャパンで行う全身性アミロイドーシスコ

ホート研究 (J-COSSA) 

共同研究機関の追加及び

実施状況報告 
循環器内科 田巻庸道 2024/6/25 

【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 1427 
出血に対する胆嚢動脈塞栓術の有効性、安全性の

検討 
中止報告 

放射線部

IVR部門 
谷口  尚範 2024/6/25 

 

追記 

「倫理委員会 規程」（2016年 8月１日）、「臨床研究等に関する倫理規定」（平成 30年 10月 10日）につ

いては、「臨床研究に係る標準業務手順書」（2023年 11月 8日）の運用開始に伴い廃止となった事をご報

告致します。 

 

また、当院における中央一括審査の実施体制を整備し、手順書等の運用が整ったことを別紙にて説明した。 

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び音声に問題がない事を

確認した。 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2024年 9月 27日（金）17時 00分より 17時 30分まで 

場所 本館 4階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、深谷、 

岡田（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告           

―――――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 
以下内容につきましては、迅速審査を行い承認されましたので、ご報告致します。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

臨 24-07 
COVID-19 流行前後における当院でのロービジョン外来患者数の

推移 
眼科 阪本 知瞭 2024/7/8 

臨 24-08 検体検査データを活用した病態解析システムに関する検討 臨床検査部 余村 求 2024/7/25 

臨 24-09 

マルチパラメトリックフローサイトメトリーを用いたクローン

性 B 細胞の免疫表現型の解析と、クローン性 B 細胞の遺伝子解

析を組み合わせた寒冷凝集症の新たな診断法の確立 

医学研究所 林田 雅彦 2024/7/17 

臨 24-10 フォンタン術後成人患者における血行動態の心エコー図評価 循環器内科 三宅 誠 2024/7/17 

臨 24-11 拡張現実（AR）を用いた撮影技術支援システムの開発 放射線部 寺口昌和 2024/7/25 

臨 24-12 
X 線動態撮影を用いた間質性肺炎患者の呼吸による肺野内の信号

変化率に関する研究 
放射線部 山崎 良 2024/8/1 

中 24-15 
肝細胞癌に対する薬物療法の有効性・安全性に関する多機関共

同観察研究 
消化器内科 上尾 太郎 2024/8/27 

 

【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

臨 1335 
高齢者関節リウマチ治療における最適な薬物治療

についての検討 

研究期間の延長、参加施設

追加等に伴う変更申請 
総合内科 三宅 啓史 2024/7/25 

臨 1400 X 線動態撮影による放射線治療後の肺血流評価 
指針に準じた研究計画書、

同意書へ修正 
放射線部 北村 一司 2024/8/1 

臨 1416 脳血栓回収療法の安全性と効率化について 
研究期間延長、及び 

記載整備 

脳卒中診療

部 
藤本 基秋 2024/7/30 

臨 1238 頚動脈血行再建術が視機能に与える影響 
研究期間延長、及び 

記載整備 

脳卒中診療

部 
藤本 基秋 2024/7/30 
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臨 1383 
リウマチ性多発筋痛症に対するメトトレキサート

のステロイド減量効果に関する検討 

研究期間の延長及び 

記載整備 
総合内科 三宅 啓史 2024/8/13 

中 24-

13 

EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌完全切除例の

前向き観察研究 

参加施設追加及び 

他施設の実施体制変更 
呼吸器外科 中川達雄 2024/7/17 

中 1133 
びまん性肺疾患の疫学およびバイオマーカーに 

関する研究「RADDAR-J(73)」 

記載の整備, 

研究資金に関する記載変更, 

他施設の研究者所属変更 

呼吸器内科 田口 善夫 2024/7/17 

中 23-

15 

心臓サルコイドーシスの画像検査と遺伝的要因に

関する多施設レジストリ研究 

記載整備及び 

他施設の実施体制変更 
循環器内科 田巻庸道 2024/717 

中 1221 
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 

登録期間の変更及び 

他施設の体制変更 
血液内科 赤坂 尚司 2024/7/25 

中 1366 
大腿膝窩動脈病変に対する血管内治療の治療成績

の比較 
他施設の実施体制変更 循環器内科 榎本操一郎 2024/7/30 

中 1284 
卵巣未熟奇形腫の悪性度を判定する 

バイオマーカーの同定を目指した臨床研究 
当院含めた実施体制の変更 産婦人科 住友 理浩 2024/8/1 

中 1422 
血清中短鎖 RNA 測定による乳癌の 

診断法確立に向けた研究 

他施設の実施体制変更、 

及び研究期間・対象患者数

の変更 

乳腺外科 山城 大泰 2024/8/13 

中 23-

14 

再発・難治性大細胞型 B 細胞リンパ腫に対する

Lisocabtagene maraleucel 治療の 

多施設共同観察研究 - JSCT CART23 - 

他施設の実施体制変更、 

及び目標登録症例数変更等 
血液内科 右京 直哉 2024/8/13 

中 1381 
統合的環境介入によるアレルギー性気管支肺アス

ペルギルス症の重症化予防効果の検証 
他施設の実施体制変更 呼吸器内科 羽白 高 2024/8/13 

中 955 疫学調査「口腔がん登録」 
研究計画書の変更及び、 

研究責任者変更 

歯科口腔外

科 
新谷 素子 2024/9/2 

中 1358 呼吸器疾患の胸部 CT 画像解析：多施設共同研究 
研究計画書の変更及び 

他施設の実施体制変更 
呼吸器内科 羽白高 2024/9/2 

中 1436 

肺癌患者における抗悪性腫瘍薬による薬剤性肺障

害の発症予測因子の同定を目的としたレジストリ

研究（CS-Lung004） 

研究計画書の変更及び 

他施設の実施体制変更 
呼吸器内科 田口善夫 2024/9/2 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に対

するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/7/25 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓散

追加投与の浮腫に対する有効性を検証する研究

（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制及び、 

参加施設追加に伴う変更 
循環器内科 田村 俊寛 2024/7/25 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に 

対するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/8/13 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベ

ンション施行患者の経口抗凝固薬と抗血小板薬の

至適併用療法：多施設、前向き、無作為化比較試験 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/8/13 

特 1152 

エベロリムス溶出性コバルト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

の安全性を評価する研究（STOPDAPT—3） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/8/13 

特 1289 
進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボザン

チニブ単剤療法の有効性を検討する探索的試験 

他施設の実施体制変更及び

副次評価項目の追加 
泌尿器科 川西 博晃 2024/8/13 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED study） 

他施設の実施体制変更、疾

病等が発生した場合の手順

書、モニタリングに関する

手順書の変更 

脳神経内科 末長 敏彦 2024/8/13 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を併用

した寛解導入及び地固め療法( JSCT  APL2021) 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/13 

特 1325 成人急性リンパ性白血病に対する 他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/13 
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治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と 

自家移植を組み合わせたシークエンス治療を 

固定期間で行う有効性・安全性を検証する 

多施設共同第 II 相試験（JSCT EMM21） 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/13 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する第 II 相臨床試

験 - JSCT MM20 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/13 

特 1319 

Single Catheter Primary PCI 法による ST 上昇

型急性心筋梗塞に対する虚血時間短縮の研究 

（SPEEDY PCI） 

当院の実施体制変更及び 

他施設の実施体制変更 
循環器内科 田村 俊寛 2024/8/13 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/27 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と自

家移植を組み合わせたシークエンス治療を固定期

間で行う有効性・安全性を検証する多施設共同第

II 相試験（JSCT EMM21） 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/27 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を併用

した寛解導入及び地固め療法( JSCT  APL2021) 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/27 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する第 II 相臨床試

験 - JSCT MM20 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/27 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール -ALL/MRD2019- 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/8/27 

特 1388 

心臓サルコイドーシス再燃例に対するメトトレキ

サート併用投与の有効性に関する探索的無作為化

比較試験 [MYSTICS-RCT] 

研究計画書・同意説明文書

の改訂 
循環器内科 田村 俊寛 2024/8/27 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓散

追加投与の浮腫に対する有効性を検証する研究

（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/8/27 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED study） 

研究計画書変更・他施設の

実施体制変更 
脳神経内科 末長 敏彦 2024/8/27 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に 

対するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/2 

特 1152 

エベロリムス溶出性コバルト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

の安全性を評価する研究（STOPDAPT—3） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/2 

 

【疾病等報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

特 1289 
進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボザン

チニブ単剤療法の有効性を検討する探索的試験 
他施設の疾病等報告 泌尿器科 川西 博晃 2024/7/17 

特 1325 成人急性リンパ性白血病に対する 他施設の疾病等報告 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/1 
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治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベ

ンション施行患者の経口抗凝固薬と抗血小板薬の

至適併用療法：多施設、前向き、無作為化比較試験 

他施設の疾病等報告 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/2 

 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を併用

した寛解導入及び地固め療法（ JSCT  APL2021） 

中央モニタリング 

レポート 
血液内科 赤坂 尚司 2024/7/17 

中 1366 
大腿膝窩動脈病変に対する血管内治療の治療成績

の比較 
実施状況報告 循環器内科 榎本操一郎 2024/7/30 

特 1152 

エベロリムス溶出性コバルト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

の安全性を評価する研究（STOPDAPT—3） 

定期報告 循環器内科 田村 俊寛 2024/8/13 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対し ATRA と ATO を併用

した寛解導入及び地固め療法( JSCT  APL2021) 
定期報告 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/13 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
モニタリング報告 血液内科 赤坂 尚司 2024/8/27 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に 

対するアスピリンの有効性および安全性の検討 
定期報告 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/2 

 

【不適合報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
他施設の重大な不適合 血液内科 赤坂 尚司 2024/7/30 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED study） 

他施設の重大な不適合 脳神経内科 末長 敏彦 2024/8/27 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に 

対するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の重大な不適合 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/2 

 

【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1165 

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 

（ONCO PE Trial） 

終了報告 循環器内科 坂本 二郎 2024/9/2 

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び音声に問題がない事を

確認した。 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2024年 10月 25日（金）17時 00分より 17時 45分まで 

場所 本館 4 階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、奥野、福原、辰巳、深谷、 

岡田（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、野村、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告           

―――――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

以下内容につきましては、迅速審査を行い承認されましたので、ご報告致します。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

中 24-16 
術前治療評価への応用に向けた高分解能 DWI を用いた 

乳房病変の評価 
放射線部 久保 武 2024/9/10 

臨 24-13 中年期以降のファロー四徴症心内修復術後症例の長期成績 循環器内科 野口 祐 2024/9/10 

中 24-17 大動脈解離の組織標本を用いた発症メカニズム解析 心臓血管外科 上原 京勲 2024/9/10 

臨 24-14 
ロボット支援下手術における低電気出力デバイス用いた 

肺葉間作成手技の検討 
呼吸器外科 中川 達雄 2024/9/10 

臨 24-15 
左心耳閉鎖術における 3D Roadmap を用いた術中透視時間の 

短縮に関する検討 
放射線部 錦 一聡 2024/9/18 

中 24-18 
80 歳以上の高齢鼠径ヘルニア患者に対する至適手術治療の 

検討：京都大学外科関連多機関共同コホート研究 
消化器外科 岩崎 雄太 2024/9/18 

臨 24-16 当院におけるがんゲノム医療の後ろ向き観察研究 
がんゲノム 
医療支援セン

ター 
山城 大泰 2024/9/30 

中 24-19 
術前治療後に切除し病理学的完全奏効（pCR）であった膵癌症例

における臨床病理学的意義の検討 
消化器外科 待本 貴文 2024/9/30 

 

【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

臨 1161 

特発性間質性肺炎の前向きレジストリの構築とイ

ンタラクティブ MDD 診断システムを用いた診断標

準化に基づく疫学データの創出―AI 診断システム

と新規バイオマーカーの開発― 

他施設の実施体制変更・

検体送付先の変更 
呼吸器内科 橋本成修 2024/9/10 

臨 1160 
多分野合議による間質性肺炎診断に対する 

多施設共同前向き観察研究 
研究計画書等軽微な変更 呼吸器内科 橋本成修 2024/9/10 



2 

 

中 1133 
びまん性肺疾患の疫学およびバイオマーカーに 

関する研究「RADDAR-J(73)」 
他施設の実施体制変更 呼吸器内科 田口 善夫 2024/9/10 

中 23-

13 

アゾール系抗真菌薬および分子標的薬の 

PK/PD 評価 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/9/10 

中 1122 造血細胞移植および細胞治療の全国調査 記載整備 血液内科 赤坂 尚司 2024/9/18 

中 23-

05 

心臓サルコイドーシスの診療実態に関する 

多施設前向き登録研究（MYSTICS-PRO） 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/18 

中 1302 

循環器疾患診療実態調査(JROAD)のデータベースに

よる心臓サルコイドーシスの診療実態調査と二次

調査に基づく診断・治療プロトコールの策定に 

関する研究(MYSTICS 研究) 

サブ解析の記載追加及び

他施設の実施体制変更 
循環器内科 田村俊寛 2024/9/30 

中 1295 
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 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/9/30 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベ

ンション施行患者の経口抗凝固薬と抗血小板薬の

至適併用療法 

：多施設、前向き、無作為化比較試験 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/10 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂 尚司 2024/9/18 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール -ALL/MRD2019- 

一部医薬品等 

製造販売業者等の変更 
血液内科 赤坂尚司 2024/9/18 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と自

家移植を組み合わせたシークエンス治療を固定期

間で行う有効性・安全性を検証する 

多施設共同第 II 相試験（JSCT EMM21） 

一部医薬品等 

製造販売業者等の変更 
血液内科 赤坂 尚司 2024/9/18 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する第 II 相臨床試験 

- JSCT MM20 

一部医薬品等 

製造販売業者等の変更 
血液内科 赤坂 尚司 2024/9/18 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓散

追加投与の浮腫に対する有効性を検証する研究

（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/30 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に対

するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/9/30 

 

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び音声に問題がない事を確認

した。 
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研究倫理委員会報告 
 
日時 2024年 11月 22日（金）17時 00分より 17時 30分まで 

場所 本館 4階会議室 

出席者 
大野、田口、末長（Web参加）、野田、奥野、嶋田、辰巳、 

深谷（Web参加）、三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、野村、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告           

―――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

 

迅速審査で承認された以下の内容について、報告された。 

 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

臨 24-17 小脳性運動失調症における自己抗体解析研究 脳神経内科 末長 敏彦 2024/10/8 

臨 24-18 大腸癌肝転移に対する周術期化学療法の有用性の検証 消化器外科 待本 貴文 2024/10/8 

中 24-20 
本邦における弁膜症外科手術適応の至適時期についての 

多施設共同研究 
循環器内科 三宅 誠 2024/10/17 

臨 24-19 多様な問題を抱える人の QOL 向上のための入浴着に関する研究 
がん相談支援

センター 
平瀬 正人 2024/10/17 

中 24-21 乳癌術前化学療法に関連する多施設後ろ向き画像検討 
放射線部 RI部

門 
金尾 昌太郎 2024/10/17 

中 24-22 
大腸癌における Disappearing Liver Metastases（DLM）の転帰に

関する多機関共同前向き観察研究 
消化器外科 待本 貴文 2024/10/22 

臨 24-20 オビヌツズマブ投与歴を有する COVID-19 の臨床的検討 呼吸器内科 岡垣 暢紘 2024/10/22 

中 24-23 
JAK 阻害薬の周術期使用の安全性に関する 

多施設レトロスペクティブ・コホート研究 
総合内科 三宅 啓史 2024/10/30 

臨 24-21 
フロートラックシステムの Acumen Hypotension Prediction 

Index®︎ モニタリングにおける症例ごとの比較・検討 
麻酔科 小島 丈夫 2024/11/5 

 

 

【変更申請】 
管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

臨 1198  
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 

研究責任者の変更及び 

研究計画書・同意文書の変更 
小児科 芝 剛 2024/10/22 
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臨 775 

J-ORCHESTRA STUDY 

大動脈弓部疾患に対するオープン型ステントグ

ラフト内挿術と外科的置換術の観察研究 

研究責任者の変更 
心臓血管外

科 
上原 京勲 2024/10/22 

臨 1286 

経皮的僧帽弁接合不全修復システムを用いた僧

帽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 

代表理事の交代および 

目標症例数追加 
循環器内科 坂本 二郎 2024/11/5 

中 1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象とした 

カボザンチニブ・ニボルマブ併用療法の有効性

と安全性に関する前向き観察研究 

他施設の実施体制変更 泌尿器科 川西 博晃 
2024/10/8 

 

中 1421 

ステロイド療法を要する SLE患者の食欲モニタ

リングの効果と活動量・食欲・気分の相 互関係

のパイロット RCT 

他施設の実施体制変更 総合内科 三宅 啓史 2024/10/22 

中 1401 

HAM 患者レジストリ「HAM ねっと」を活用した病

態解明および治療法・予防法の開発に関する 

研究 

記載整備に伴う研究実施計画

書及び同意説明文書の変更 
脳神経内科 末長 敏彦 2024/10/30 

中

23-15 

心臓サルコイドーシスの画像検査と遺伝的要因

に関する多施設レジストリ研究 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田巻 庸道 2024/11/5 

中 1235 

肥大型心筋症患者における診療の実態調査およ

び突然死／拡張相への移行に関する新規予測プ

ログラムの開発とその検証のための 

多施設後向き登録研究 

クラウドでの情報授受の追記

に伴う変更 
循環器内科 田巻 庸道 2024/11/5 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に

対するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2024/10/8 

特 1289 

進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボザ

ンチニブ単剤療法の有効性を検討する 

探索的試験 

他施設の実施体制変更 泌尿器科 川西 博晃 2024/10/17 

特 1152 

エベロリムス溶出性コバルトクロムステント留

置後の抗血小板療法を P2Y12阻害薬単剤とする

ことの安全性を評価する研究（STOPDAPT—3） 

統計解析責任者の部署名称変

更及び他施設の 

実施体制変更 

循環器内科 田村 俊寛 2024/10/30 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓

散追加投与の浮腫に対する有効性を検証する 

研究（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更等に伴

う研究実施計画書及び同意書

の改訂 

循環器内科 田村 俊寛 2024/10/30 

 

【疾病等報告】 
管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対しATRAとATOを併用し

た寛解導入及び地固め療法( JSCT  APL2021) 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
血液内科 赤坂 尚司 2024/10/8 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する 

第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
血液内科 赤坂 尚司 2024/10/8 

特 1202 
急性前骨髄球性白血病に対しATRAとATOを併用し

た寛解導入及び地固め療法( JSCT  APL2021) 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
血液内科 赤坂 尚司 2024/11/5 
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【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1289 
進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボザン
チニブ単剤療法の有効性を検討する探索的試験 

定期報告 泌尿器科 川西 博晃 2024/10/17 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する治療プロトコー

ル -ALL/MRD2019- 
モニタリング報告 血液内科 赤坂 尚司 2024/10/22 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と自
家移植を組み合わせたシークエンス治療を固定期
間で行う有効性・安全性を検証する多施設共同第

II 相試験（JSCT EMM21） 

モニタリング報告 血液内科 赤坂 尚司 2024/10/22 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ
リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で
層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する 
第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 

モニタリング報告 血液内科 赤坂 尚司 2024/10/22 

 

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び 

音声に問題がない事を確認した。 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2025年 1月 24日（金）17時 00分より 17時 45分まで 

場所 本館 4階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、福原、辰巳、杉田、深谷、岡田 

三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、野村、森田 

 

審議内容 

・迅速審査の報告           

―――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

迅速審査で承認された以下の内容について、報告された。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 責任医師 承認日 

臨 24-22 
新規活性化部分トロンボプラスチン時間（Activated Partial 

Thromboplastin Time; APTT)試薬における基本的性能の評価 
臨床検査部 下村 大樹 2024/11/20 

臨 24-23 
TAVI 施行後の三尖弁閉鎖不全症(TR)の重症度への術前の COPD の

有無(1 秒率)の影響 
麻酔科 古田俊太郎 2024/11/27 

中 24-24 
術前画像パラメーターに基づいた膵体尾部切除後膵液瘻の予測

モデルの検証 
消化器外科 森野 甲子郎 2024/12/4 

特 24-03 

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 (TURNING 試験) 

呼吸器内科 羽白 高 2024/12/10 

臨 24-24 腹会陰式直腸切断術における創部感染予防の工夫 消化器外科 高 理奈 2024/12/10 

臨 24-25 不整脈患者に対する心臓４D-CT の有用性に関する研究 循環器内科 山上 新太郎 2024/12/17 

臨 24-26 POEMS (クロウ・フカセ)症候群の全国疫学調査 血液内科 赤坂 尚司 2024/12/17 

中 24-25 
咽喉頭がんに対するロボット支援下経口的切除術患者の 

レジストリ構築に関する研究 

耳鼻咽喉科・

頭頸部外科 
岡上 雄介 2024/12/17 

臨 24-27 
当院におけるがん遺伝子パネル検査に基づく治療への 

到達率調査 
腫瘍内科 古武 剛 2024/12/17 

臨 24-28 
天理よろづ相談所病院で分離した腸内細菌目細菌の 

分子遺伝学的解析と疫学的動向調査 
臨床検査部 岡本 琴音 2024/12/17 
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臨 24-29 
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 中川 達雄 2024/12/24 

 

【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

臨 1175 
ER 陽性転移乳癌におけるアベマシクリブの効果

予測並びに腸管毒性予測因子を探索する臨床研究 

研究代表者及び研究期間

の変更 
乳腺外科 山城大泰 2024/11/20 

臨 813 低侵襲・動的呼吸機能検査技術の開発とその評価 研究分担者追加 放射線部 野間惠之 2024/11/27 

臨 1176 原発性免疫不全症遺伝子診断 
他施設の実施体制変更、 

研究期間延長 
小児科 芝剛 2024/12/16 

中 23-

13 

アゾール系抗真菌薬および分子標的薬の 

PK/PD 評価 

他施設の実施体制変更及

び参加施設追加 
血液内科 赤坂尚司 2024/11/27 

中 1250 
切除不能尿路上皮癌の治療に関する 

多機関共同観察研究 
研究期間の延長 泌尿器科 奥村和弘 2024/11/27 

中 1249 
疾患レジストリを活用した原発性アルドステロン

症の診療の質向上に資するエビデンス構築 

研究計画書、公開文書の 

変更 
内分泌内科 岡村真太郎 2024/12/4 

中 1433 

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(WJOG16923L） 

他施設の実施体制変更 呼吸器外科 中川達雄 2024/12/10 

中 24-

07 

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 
他施設の実施体制変更 小児科 芝剛 2024/12/17 

中 1169 

小児がん連携病院を対象とした小児がん医療の質

を表す指標（Quality Indicator:QI）の作成と 

小児がん連携病院における適応に関する研究 

参加施設追加及び 

当院の研究者変更 
小児科 芝剛 2024/12/24 

中 1369 

未治療日本人転移性腎細胞癌患者を対象としたカ

ボザンチニブ・ニボルマブ併用療法の有効性と 

安全性に関する前向き観察研究 

参加施設追加 泌尿器科 川西博晃 2024/12/24 

特 1319 

Single Catheter Primary PCI 法による ST 上昇

型急性心筋梗塞に対する虚血時間短縮の研究

（SPEEDY PCI） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/11/20 

特 1007 

脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に

対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療

にカテーテルアブレーションの有用性を検証する

多施設共同ランダム化比較研究（STABLED 

study） 

統計解析計画書の変更 脳神経内科 末長敏彦 2024/11/20 

特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に対

するアスピリンの有効性および安全性の検討 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/11/27 

特 1009 

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(OPTIVUS-Complex PCI) 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/12/10 
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特 1275 
血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者に対

するアスピリンの有効性および安全性の検討 

実施体制変更及 

び誤記修正 
循環器内科 田村俊寛 2024/12/17 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベ

ンション施行患者の経口抗凝固薬と抗血小板薬の

至適併用療法：多施設,前向き,無作為化比較試験 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/12/17 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓散

追加投与の浮腫に対する有効性を検証する研究

（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/12/17 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と自

家移植を組み合わせたシークエンス治療を固定期

間で行う有効性・安全性を検証する多施設共同第

II 相試験（JSCT EMM21） 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/12/24 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する 

第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 

他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/12/24 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
他施設の実施体制変更 血液内科 赤坂尚司 2024/12/24 

特 1009 

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(OPTIVUS-Complex PCI) 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2024/12/24 

 

【疾病等報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 責任医師 

承認/ 

報告日 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インター

ベンション施行患者の経口抗凝固薬と抗血小板

薬の至適併用療法：多施設、前向き、無作為化

比較試験 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
循環器内科 田村俊寛 2024/11/20 

中 24-

13 

EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺癌完全切除例の

前向き観察研究 

他施設で発生した 

重篤な有害事象報告 
呼吸器外科 中川達雄 2024/12/17 

 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

臨 1175 
ER 陽性転移乳癌におけるアベマシクリブの効果

予測並びに腸管毒性予測因子を探索する臨床研究 
実施状況報告 乳腺外科 山城大泰 2024/11/20 

臨 1236 

日本における原因不明の感染性 CNS 感染症患者を

対象とした病原体としてのダニ媒介脳炎ウィルス

（TBEV）〔及び Borrelia burgdorferisensu lato

群の遺伝子種に属する細菌〕の寄与割合に関する

疫学研究 

実施状況報告 脳神経内科 末長敏彦 2024/11/27 

中 23-03 
抗リン脂質抗体症候群及び抗リン脂質抗体症候群

疑い患者における前向き研究（J-RAPS） 
実施状況報告書 総合内科 三宅啓史 2024/12/4 



4 

 

中 23-04 
全身性エリテマトーデス患者の 

疾患レジストリー構築 
実施状況報告書 総合内科 三宅啓史 2024/12/4 

中 23-05 
心臓サルコイドーシスの診療実態に関する多施設

前向き登録研究（MYSTICS-PRO） 
実施状況報告 循環器内科 田村俊寛 2024/12/10 

中 23-01 
eCura System の外的妥当性に関する 

多機関共同後ろ向き観察研究 
実施状況報告 消化器内科 栃尾智正 2024/12/17 

特 1039 

非弁膜症性心房細動を合併する冠動脈インターベ

ンション施行患者の経口抗凝固薬と抗血小板薬の

至適併用療法：多施設,前向き,無作為化比較試験 

定期報告 循環器内科 田村俊寛 2024/12/17 

特 1231 

未治療の高齢多発性骨髄腫に対する新規薬剤と自

家移植を組み合わせたシークエンス治療を固定期

間で行う有効性・安全性を検証する多施設共同第

II 相試験（JSCT EMM21） 

定期報告 血液内科 赤坂尚司 2024/12/24 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、レナ

リドミドおよびデキサメサゾン療法に治療奏効で

層別化する地固め療法を用いた自家末梢血幹細胞

移植の有効性と安全性を確認する 

第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 

定期報告 血液内科 赤坂尚司 2024/12/24 

特 1096 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール -ALL/MRD2019- 
定期報告 血液内科 赤坂尚司 2024/12/24 

特 1319 

Single Catheter Primary PCI 法による ST 上昇

型急性心筋梗塞に対する虚血時間短縮の研究 

（SPEEDY PCI） 

定期報告 循環器内科 田村俊寛 2024/12/24 

 

【不適合報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 

他施設で発生した 

重大な不適合報告 
血液内科 赤坂尚司 2024/12/17 

 

【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 責任医師 承認/報告日 

特 1289 
進行性腎細胞癌患者の骨転移巣に対するカボザン

チニブ単剤療法の有効性を検討する探索的試験 
終了報告 泌尿器科 川西博晃 2024/11/27 

特 1152 

エベロリムス溶出性コバルト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

の安全性を評価する研究（STOPDAPT—3） 

終了報告 循環器内科 田村俊寛 2024/12/4  

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び 

音声に問題がない事を確認した。 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2025年 2月 28日（金）17時 00分より 17時 50分まで 

場所 本館 4 階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、杉田、 

深谷（Web参加）、岡田（Web参加）三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、野村、森田 

 

審議内容 

・新規審査（中央一括審査） 

・迅速審査の報告        

 

―――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 新規審査（中央一括審査） ─ 

管理番号 研究名 申請科 研究責任者 一括審査施設 

RT-36 
非小細胞肺癌における胸膜外進展形式の多様

性と腫瘍微小環境の関連-多施設共同研究- 
呼吸器外科 宮本 英 

西神戸医療センター 

神戸市立医療センター中央市民病院 

京都大学医学部附属病院 

名古屋大学医学部附属病院 

 

実施期間：病院長許可後～2028年3月 

審査結果：提出書類の記載内容を精査し質疑応答の結果､了承する 

 

─ 迅速審査の報告 ─ 

以下内容につきましては、迅速審査を行い承認されましたので、ご報告致します。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 研究責任者 承認日 

特 24-04 

エンフォルツマブベドチンに伴う皮膚障害に対する予防的 

ステロイド外用薬投与の有効性に関する多施設共同 

プラセボ対照ランダム化二重盲検並行群間比較試験 

泌尿器科 奥村 和弘 2025/1/15 

臨 24-30 ICD および CRT-D で収集されるハートレートスコアに関する研究 循環器内科 山上 新太郎 2025/1/15 

中 24-26 
希釈ラッセル蛇毒時間（dRVVT）法の 臨床的カットオフ値に 

関する多機関共同研究 
臨床検査部 下村 大樹 2025/1/15 

臨 24-31 肝切除後肝不全に対する新規予測モデルの検証 消化器外科 待本 貴文 2025/1/23 

特 24-05 
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(OPERATION) 
循環器内科 田村 俊寛 2025/1/31 

臨 24-33 
検査異常値における患者病態と報告後対応からみた設定値の 

妥当性評価と他項目のパターン調査 
臨床検査部 下村 大樹 2025/1/31 
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【変更申請】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 研究責任者 

承認/ 

報告日 

臨 24-

23 

TAVI 施行後の三尖弁閉鎖不全症(TR)の重症度

への術前の COPD の有無(1秒率)の影響 
責任者変更と研究者追加 麻酔科 古田俊太郎 2025/1/31 

中 1295 
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 
他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2025/1/15 

中 1441 
ICG 蛍光法センチネルリンパ節生検施行後の

予後を調査する観察研究 
研究代表者変更 乳腺外科 山城 大泰 2025/1/15 

中 23-

05 

心臓サルコイドーシスの診療実態に関する多

施設前向き登録研究（MYSTICS-PRO） 

他施設の実施体制変更。

研究計画書・同意文書変

更 

循環器内科 田村 俊寛 2025/1/23 

中 1402 
内視鏡下脳内血腫除去術の血腫除去率に関連

する因子の検討 
他施設の実施体制変更 脳神経外科 谷 正一 2025/1/23 

特 1280 

持続性心房細動に対する高周波カテーテルア

ブレーションと比較したクライオバルーンカ

テーテルアブレーションの有効性・安全性を

評価する多施設比較臨床試験 

研究計画書の変更及び 

責任医師変更 
循環器内科 山上新太郎 2025/1/15 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五

苓散追加投与の浮腫に対する有効性を検証す

る研究（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2025/1/31 

特 1275 

血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者

に対するアスピリンの有効性および安全性の

検討 

実施体制変更 循環器内科 田村 俊寛 2025/1/31 

特 24-

01 

日本人慢性肺アスペルギルス症に対する日常

診療下におけるイサブコナゾニウム硫酸塩の

前向き介入研究（PIIS-CPA） 

臨床試験薬の剤型追加に

伴う、研究計画書・同意

書改訂 

呼吸器内科 田口 善夫 2025/1/31 

特 1275 

血行再建の適応とならない慢性冠症候群患者

に対するアスピリンの有効性および安全性の

検討 

参加施設追加 循環器内科 田村 俊寛 2025/1/31 

 

【疾病等報告】 

管理 

番号 
研究名 申請内容 申請科 研究責任者 

承認/ 

報告日 

特 24-

01 

日本人慢性肺アスペルギルス症に対する日常診

療下におけるイサブコナゾニウム硫酸塩の前向

き介入研究（PIIS-CPA） 

疾病等報告 呼吸器内科 田口 善夫 2025/1/31 

 

【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 研究責任者 
承認/ 

報告日 

臨 23-01 先天奇形症候群における遺伝的原因の探索 実施状況報告 小児科 舞鶴 賀奈子 2025/1/15 

中 1441 
ICG 蛍光法センチネルリンパ節生検施行後の

予後を調査する観察研究 

研究代表者変更及び実施

状況報告 
乳腺外科 山城 大泰 2025/1/15 

中 23-06 
在宅医療におけるサルコペニア重症度、ホ

ープ、QOL とその転帰に関する追跡調査 
実施状況報告 企画管理室 次橋 幸男 2025/1/23 
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中 23-07 膵切除後合併症に対する再手術症例の検討 実施状況報告 消化器外科 待本 貴文 2025/1/31 

 

【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 研究責任者 承認/報告日 

臨 724 びまん性肺疾患における原因遺伝子異常の解明 終了報告 呼吸器内科 田口 善夫 2025/1/15 

臨 24-03 緩和ケア病棟における身体計測評価の分析 終了報告 緩和ケア科 加藤 恭郎 2025/1/23 

臨 24-16 当院におけるがんゲノム医療の後ろ向き観察研究 終了報告 

がんゲノム医

療支援センタ

ー 

山城 大泰 2025/1/31 

臨 24-15 
左心耳閉鎖術における 3D Roadmap を用いた 

術中透視時間の短縮に関する検討 
終了報告 放射線部 錦 一聡 2025/1/31 

 

 

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び音声に問題がない事を

確認した。 
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研究倫理委員会報告 
 

日時 2025年 3月 28日（金）17時 00分より 17時 20分まで 

場所 本館 4 階会議室 

出席者 
大野、田口、末長、野田、奥野、福原、嶋田、辰巳、 

深谷（Web参加）、岡田（Web参加）三浦（Web参加） 

事務局 黒田(書記) 

臨床研究支援室 日置、高田、中川、野村 

 

審議内容 

・迅速審査の報告        

 

―――――――――――――――――――――――――――――――― 

─ 迅速審査の報告 ─ 

 

迅速審査で承認された、以下の内容が報告された。 

【新規審査】 

管理番号 研究名 申請科 研究責任者 承認日 

中 24-27 
抗凝固療法下に発症した心房細動関連脳梗塞の 

多機関共同前向きコホート研究 
脳神経内科 末長 敏彦 2025/2/12 

中 24-28 
生活の場における医療・ケアが患者の QOL と家族介護者の 

負担感に与える影響を評価する研究 
企画管理室 次橋 幸男 2025/2/12 

臨 24-34 
天理よろづ相談所病院における腸内細菌目細菌の 

耐性菌保菌率調査 
臨床検査部 藤本 大輝 2025/2/17 

中 24-29 
複合免疫療法時代の切除不能尿路上皮癌の治療に関する 

多機関共同観察研究 
泌尿器科 奥村 和弘 2025/2/12 

臨 24-35 線維性過敏性肺炎の高精細 CT 所見の検討：後ろ向き研究 放射線部 久保 武 2025/2/12 

中 24-30 食道胃接合部癌の適切な口側切離に関する国際共同研究 消化器外科 山本 道宏 2025/2/17 

臨 24-36 

日本ステントグラフト実施基準委員会（JACSM）が収集するデー

タを用いた大動脈瘤に対するステントグラフト内挿術（TEVAR）

後脊髄障害の危険因子解析 

心臓血管外科 上原 京勲 2025/2/17 

中 24-31 

間質性肺炎合併非小細胞肺癌におけるドライバー遺伝子変異／

転座検索の実態と分子標的治療薬の安全性・有効性に関する 

多施設共同後方視的研究 

呼吸器内科 橋本 成修 2025/2/17 

特 24-06 
上部尿路上皮癌に対する術後持続膀胱洗浄による膀胱内再発の

予防効果に関する前向きランダム比較試験 
泌尿器科 奥村 和弘 2025/2/17 

中 24-32 
冠動脈 3 枝疾患に対する定量的冠血流比（QFR）に基づく機能的

虚血評価の意義(CREDO-Kyoto Registry Cohort-3 QFR Study) 
循環器内科 田村 俊寛 2025/2/25 

臨 24-37 頭頸部腫瘍に対する振動を用いた穿刺吸引細胞診検査 
耳鼻咽喉科・

頭頸部外科 
大槻 周也 2025/2/27 
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臨 24-38 
Thiotepa 導入前後の中枢神経系リンパ腫の 

自家末梢血幹細胞移植成績 
血液内科 赤坂 尚司 2025/2/27 

 

【変更申請】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 研究責任者 
承認/ 

報告日 

臨 1236 

日本における原因不明の感染性 CNS 感染症患者

を対象とした病原体としてのダニ媒介脳炎ウィ

ルス（TBEV）〔及び Borrelia burgdorferisensu 

lato 群の遺伝子種に属する細菌〕の寄与割合に

関する疫学研究 

研究実施期間の延長及び研

究実施体制の変更 
脳神経内科 末長敏彦 2025/2/12 

臨 831 

難治性副腎疾患レジストリを活用した難治性副

腎疾患の診療の質向上と病態解明に関する研究

（ACPA-J II） 

研究期間の延長、 

他施設の実施体制変更 
内分泌内科 岡村真太郎 2025/2/17 

臨 1416 脳血栓回収療法の安全性と効率化について 研究分担者変更 脳卒中診療部 藤本基秋 2025/2/25 

臨 1425 

再発転移頭頸部癌に対するペムブロリズマブの

効果に関する多施設共同後ろ向き解析 

：後ろ向きコホート研究 

研究期間延長 
耳鼻咽喉科・

頭頸部外科 
大槻周也 2025/2/25 

中 24-

25 

咽喉頭がんに対するロボット支援下経口的切除

術患者のレジストリ構築に関する研究 

研究期間の短縮と参加施設

追加に伴う変更 

耳鼻咽喉科・

頭頸部外科 
岡上雄介 2025/2/12 

中 21-

01 

心房細動患者に対する高周波、バルーンカテー

テル治療成績を検討した多施設研究 

(TRANQUILIZE-AF registry) 

当院責任医師変更及び 

他施設の体制変更 
循環器内科 山上新太郎 2025/2/12 

中 1421 

ステロイド療法を要する SLE患者の食欲モニタ

リングの効果と活動量・食欲・気分の相互関係

のパイロット RCT 

研究期間の延長 総合内科 三宅啓史 2025/2/25 

特 24-

03 

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 (TURNING 試験) 

実施計画及び同意説明文書

の変更 
呼吸器内科 羽白高 2025/2/25 

特 1145 

うっ血性心不全（心性浮腫）患者における五苓

散追加投与の浮腫に対する有効性を検証する 

研究（GOREISAN-HF Trial） 

他施設の実施体制変更 循環器内科 田村俊寛 2025/2/27 

特 24-

05 

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(OPERATION) 

当院参加が実施計画に反映

参加施設追加 
循環器内科 田村 俊寛 2025/2/27 

 

【疾病等報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 研究責任者 
承認/ 

報告日 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 

他施設で発生した 

重篤な疾病等報告 
血液内科 赤坂尚司 2025/2/25 

特 1210 

未治療多発性骨髄腫に対するダラツムマブ、 

レナリドミドおよびデキサメサゾン療法に 

治療奏効で層別化する地固め療法を用いた 

自家末梢血幹細胞移植の有効性と安全性を 

確認する第 II 相臨床試験 - JSCT MM20 

他施設で発生した 

重篤な有害事象 
血液内科 赤坂尚司 2025/2/25 
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【定期報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 研究責任者 承認/報告日 

臨 23-04 
VR(Virtual Reality)を用いた EVAR 術前 

分枝血管塞栓支援 
実施状況報告 放射線科 今枝 政喜 2025/2/12 

臨 23-05 
心病変を伴わない全身サルコイドーシスの心血管

イベント発症の予測因子に関する検討 
実施状況報告 循環器内科 中川 頌子 2025/2/17 

特 1325 
成人急性リンパ性白血病に対する 

治療プロトコール（JSCT ALL/MRD2023） 
定期報告 血液内科 赤坂尚司 2025/2/25 

 

【終了報告】 

管理番号 研究名 申請内容 申請科 研究責任者 承認/報告日 

臨 23-07 

心臓サルコイドーシス患者における免疫抑制療法

導入前後での心エコー図検査所見の変化に 

関する検討 

終了報告 循環器内科 中川 頌子 2025/2/17 

 

 

 

なお、Web出席者には、審議開始前に本人確認を行い、当該出席者の映像及び音声に問題がない事を確認

した。 

 

 

 

 


