
委員会等名称
開催日時
開催場所
出席者
欠席者

オブザーバー
担当部課係
議題

【治験等】

１．治験・臨床研究医薬品等の審査（新規申請）　５件 承認４件、修正の上承認１件
２．院内で発生した重篤な有害事象及び緊急逸脱の報告　３件 承認３件
３．医薬品・有害事象の報告　５９件 承認５９件
４．実施計画等の変更　１０件 承認１０件
５．医師主導治験のモニタリング・監査報告について　４件 承認４件
６．その他　４件 承認４件
７．迅速審査の報告について　１１件 承認１１件
８．中止・終了の報告について　２件 承認１件
９．開発の中止等の報告について　２件 承認２件
１０．前回修正の上承認について　１件 承認１件

【人医学研究等】

１．新規申請　７件 承認２件、保留１件、修正の上承認４件、条件付き承認２件
２．前回保留　２件 承認２件
３．変更申請　４０件 承認２０件、保留１件、修正の上承認３件、条件付き承認１８件
４．実施状況の報告　８１件 承認７９件、修正の上承認２件
５．中止・終了の報告　３２件 承認３２件
６．症例報告　１件 承認１件
７．迅速審査の報告
（１）新規申請　１７件 承認１７件
８．前回修正の上承認　２件 承認２件

備考
臨床研究セン

ター
　■詳細版議事録　　　　□公開用議事録　　　　※いずれかにチェック

坂井田，永野，坂井，山根，山﨑
近藤，吉本，安田，福井，古田，構木，松田，竹内，大崎，中嶋，橋阪，畠中
臨床研究支援係

　次回委員会（予定）　　第４１２回　２０１９年１０月２３日（水）１３：３０～

　審査に先立ち，丸本委員よりミニレクチャーが行われた。

近藤助教及び事務局から，資料に基づき説明があり，審議の結果，以下のとおり承認又は修正の上承認とした。

　丸本委員及び事務局から，資料に基づき説明があり，審議の結果，以下のとおり承認又は修正の上承認又は条件付き承認又は保留と

委　　員　　会　　等　　議　　事　　要　　旨

長谷川，藤宮,  調，伊藤，中村，酒木,  田坂，神谷，山口，北原，丸本，原田

　第４１１回　山口大学医学部附属病院　治験及び人を対象とする医学系研究等倫理審査委員会
　２０１９年９月２５日（水）１３：３０～１６：０５
新中央診療棟1階　多目的室1
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治験
[2019'年9月25日[陣411回} 山口大学医学部附属摘院浩験及び人を封書とす否匡学系研究等帽理審査畳員会毒事制

，. ， 201736 
ブリストルーマイヤーズスタイプ 特開性轟症性節調E咽患者在剤事とじたB阿5-1"匝 7(アパタセブト)也事E

承包
株式会社 相指瞳

'.9 201741 
ブリストル・マイヤーズスタイプ

株式会社
胃細胞がん思者を珂愈とした日開5-93655即日開5-7，目。1邸D第E相毘厳 曹司

3-10 201741 
ブリストル・マイヤーズスタイプ

様式会社
胃細胞がん患者を対極としたBMS・936558/BMS・7.咽 1曲目第E相副願 承毘

3-11 201741 
ブリストル・マイヤーズスタイプ

胃細胞がん畠者を対象とUたBMS・93655町BMS・7早朝1酎D第E梱眠障 承包
株式会社

1剤以上¢湖開幽寂で刻展不+分組疾患活動性を有す.<;多殉性節炎漫ぴ皮

3-12 201915 ヤ〉せ〉コァーマ鴨茸会社 膚筒艶患者を掴魯としたつステキヨマブの第3掴，多施置共同，ラ〉ダム 曹司

化，二星膏検，プラ回附照，並行欝聞誠験

1剤以土曜期醐駅効果不十分な曲活動性開時多男性筋細ぴ皮

3-13 201915 ヤ〉セ〉コァーマ株式会社 膚箇雌患者を珂散としたワステキヨマブの第3相，多薗融共同，ラ〉タム 承毘

化，二且盲積，ブラ世1相関，盤行群聞院慣

1剤以上使苅瞬量治療で効畢不+づ抑協穆理活動盤を事Fす否多契控盟E幾及.tJ.凌

3-14 201915 ヤ〉セ〉コァーマ轟茸会社 膚筋誕患者在封愈とじたウステキヨマブ白第3相，多園陸共同，ラ><Jb. 承包

化，二重盲横，プラ哲1樹園，並行群間眠障

3-15 2019D4 第ー三共締ま駐舎社 DS・5565の中担田桐匝障害相藍蝿患者を:珂畠とした臨民事E相眠障 曹司

3-16 201904 第一三共橡式金位 05-5565の申極性桝恒国書性癖痛患者を対象とした直属露E相薗臓 承毘

3-17 201810 アステラス思議機主会社
アステラス嵐歳依頼回尿路上皮がんを対象とする田fortumabv剖岨"'"第

承包
E相抵酸

3-18 201810 アステラス臨損保式会社
アステラス湿蕗依頼'"尿陸上皮がA右対象とする官官向巾~b ，困岨nの第

曹司
E相試蹟

3-19 201810 アステラス担歳練式会社:
アステラス組罵倒帽の尿路上皮がんを封書換とする田柄。"""咽b，出回"'"第

承毘
E相脱届貧

3-20 201359 アレヲシオ〉コァーマ合同会社 再現N 阿口車者を対叡とUたE回l凪Im~bO):箪E相陣蹟 承包

3-21 201903 
イ〉廿イト・バイオザイエ:;:，s，.

切珊間司書又は転移性"""管理由r.ll:曹を対象としたIN団 0548280)第E相思験 曹司
ズ・予ャ1<ン合同会社

進府性尿路上皮撞忍び特定の閏FR遺伝子蝿常在有す否叡蔵書を対象Z

3-22 201805 ヤ:;:'1:!:;"コァーマ株式会吐 国首副首nibと""目unlne又はドセタキ包ル又I志ペムブロoズマブとを血鞍 承毘

す.fi!ll'Jm相院蹴

A阿国担'"'"由m包囲，同園田国園田叫『叫恒dD目Jble-blindStudy of JNl-

56021927 in C回mbin司tionwith Ab阿国司隅A四困層圏"d向圃n画聞哩

Versus AbI国也，."邑A国国幅四咽~圃"'国間 In Subjed:s w肋

Chemothe同PY'""曲哩阿恒国司自tic 白.，，，回".~恒国"'両国国te 白限定『

3-23 201537 ヤンセ〉ファーマ蝶茸会社 (mCRP司 承包

化学穣法未泊癒の転嘗性玄陣抵抗位前立圃癌 (mCR陀]患者を対象とレた

JNJ・5曲'21927とアピラテロ〉間住ステJレ+ブレドニゾ〉の慣用とア巳

ラテロシ酷嘩エステル+プレRニソ〉在比躍する第E相ラ〉タム，i~プラセ

ポ財閥二回樹脂醐

極指向蘭立腹金嫡除輔の最舗である商リスクかつ限局性又は局青苗師前立

3-24 201914 ヤ〉せ〉ファーマ棟茸会社 量癌思者在珂象とした畠田'"恒ml由記ロラシタム化，二重盲按，ブラ12>官対 曹司

周第3相院厩

2/7ペジ
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治験
[2019'年9月25日[陣411回} 山口大学医学部附属摘院浩験及び人を封書とす否匡学系研究等帽理審査畳員会毒事制

4、治闘Z闘す萄愛寅 10件

責斜N， 宮署密号 畏岳会社 陳凪名 結果 コメ〉ト

4-1 201741 
ブリストル・マイヤーズスタイプ

胃細胞がん畠者を対象とUたBMS・93655町B阿佐7早朝1酎D第E相陣蹟 承包
株式会社

進行笹原趨よ皮盛夏ぴ特定@問FR遺伝子提棺を有す忍敏蔵省を対象Z

4-2 201805 ヤ〉せ〉コァーマ鴨茸会社 g由問団nlbと".四unlne又はドセタキセル又陪ベムブロリズマブとを血較 曹司

す<;第血相武.. 

4-3 201630 アステラス鹿蔵練式会社 前宜腸癌を対事とする工"".ルタミドの第E相菌融 承毘

4-4 201809 小野濃品工掌椋式会社 食温昏平上皮がんに対す~第E相抵観 承包

4-5 201903 
イ〉廿イト，バイオザイエ;:...s，.

切珊間司書又は転移性"""管理由r.ll:曹を対象としたIN団田462儲D第E相思厳 曹司
ズ・王，~パ〉合同会社

4-• 2018D4 干'恨歳練式会社 加齢賞軍国型国主を刻首ーとした5JI'-0133国語11珊司蹟 承毘

4-7 201807 
山口大学医学部柑島開院第二外 極皐揖法不晦櫨行牌帽に対す吾S・1併用WTlペプチドパルス樹輯細胞

承包
科【永野浩昭} (TLPO・回目の費全性・有効性在検討す吾二置盲樟ラ〉タム他国陸薗

4 目 201808 
山口大学医学師附属病院際二内 心撞力テーテ)"慣置・泊醸中に生じ奇麗泊性冠軍帽に対す吾ファスヨ"レの

曹司
科(矢野盤文} 有効性及び安全性E闘す否無作副払プラ包ポ対照二重曹検比倉屈曲

山口大学医学都械属病院脚曜
免瞭グロプリンG廿ブクラス4【1gG4)自己抗体掴性の難治性曹性斑症

4-， 201901 
内科{得園陸}

性脱慣性多需神笹斑 (C1 DP)患者に却す吾υVキシマブ日宣伝子組換え3 承毘

の有初性及び安全性を割酬する探索鈎阻床鼠厩

4-10 201812 日事調属国昏様式温調止
がん擢痛に対す吾NZ-6871の第阻相臨時嵐蹟ートラマ ~-JL.，方プtルを剤閣

承包
とレた二軍盲輔注目予開潤土蝿盟副酸ー

5/7ペジ
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[2019'年9月25日[陣411回} 山口大学医学部附属摘院浩験及び人を封書とす否匡学系研究等帽理審査畳員会毒事制

7-， 201910 間 D犠式会社
豊島抵抗性前立掴殖に対する化学嘩謹来拍車の患者在剤事とじたM'・3475

の第E梱図書量

7-9 201911 間 D株式会社
去書量抗性前立雄癌1.討する軒規'"ルモ〉剤厩泊慣の皿者在対象とじた阿佐

347取n第E相画風

7-10 201912 間 D犠式会社 蓋謁駐醤酎湿E前立掴晒を対話誌としたMK-7339の第E相戒厳

7-11 519011 アルフレ.ttファーマ輔司会牡 廿ブ山L柑曲包5田町慌用-圃置

8田中止・健7鋸筒 1件

畏岳会社 限題名

小野宿晶III株式会社 |尿路上皮がん患者を封愈としEコRルマブとイピリムマブの第E相思厳

9開売中止報告 2件

資偶N， 監理番号 安庇会社

9-1 201401 帝人ファーマ株式会社

9-2 201402 帝人ファマ株式会唯

10目前田修正簿担筒 1件

畏岳会社

CSLペーυ〉ク初司会世

限園名

GGSのCIDP宅対象とした第E相戒厳

GGSI1J阿阿Nを封棋とじた箪E相回顧

限題名

成人皮膚臨機 (DM)息奮を対象応Ig附"020(8[下注射用人免鹿グロ:t1J>

HiZl町t剛@)の有効性、安全性"ぴ礎物働盤を際価す否脱届貧

7/7ペジ
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別紙回蟻事録(第411固 山口大学医学部附属病院治験及び人を対象とする医学系研究等倫理審査委員会)

【人医学系研究1
1新規申請 7件

資料NO 承認番号

1-1 H2019-078 

1-2 H2019-079 

1-3 H2019-080 

1-4 H2019-081 

1・5 H2019・082

1-6 H2019-083 

1・7 H2019・083・[1]

2.前回保留 2件

資料NO 承配番号

2-1 H2019-050 

2-2目追加分 H29-067-3 

3変更 40件

資料NO目 承認番号

3-1 H29-146-2 

3-2 H30-069-3 

3-3 H30-101-2 

3・4 H29・096・2

課題名 診療科

頚椎部圧迫性脊髄症1<:おける第一背側骨聞筋を用いた中枢運動伝
整形外科

導時聞による皮質脊髄路t障害ぬ評価

腰部脊柱管狭窄症における短駈伸筋を用いた馬尾伝導時聞を用い
整形外科

た評価 下垂足は回復する白」

マルチモダ1)7'イ画像在使用した機能面僚の生成と放射線治療効
放射線部

果判定の推定

診擁重喜加型実習における学生診療録{学生配録1ピア・レビュー
医学教育学

教育の有効性に閲する研究

肝移植レシピエントにおける周術期腸内細菌叢の変化と感染性合

併症の関係およE舟町後敗血症を早期予測するためのパイオマー 第二外科

力一探索研究

遺伝性皮膚民患の病因・病態解析に関する研究 皮膚科

遺伝性皮膚民患の病因・病態解析に関する研究 東北大学

限題名 診療科

脊翻E膜外刺嚇筋誘発電位在用いた新しい脊髄モニタリングの開
整形外科

発

新規IL-6受容体阻害薬による視神経脊髄炎に対する治療効果の研
脳神経内科

究

課題名 診療科

間質闇市炎に対する医療支援ツールとしての呼吸音解析システム 呼吸器・感染症

の開発に閲する観察研究 内科

日本呼吸器学会が提唱するACO診断基調置に基づくCOPOの特徴に
呼吸器・感染症

該当する紐且観察中または新規の外来患者における噛息とCOPD

のオ-)Cーラップに関する前向きコホート研究目ACORegist町
内科

フzノタイプ・エンドタイプに着目した本邦の噛鳳患者における 呼吸器・感染症
3年間予後の検討 内科

行政や関係機関力嘆施したアンケート調査の二次利用による住民 公衆衛生学・予

の生活や健康の分析 防医学

結果

修正の上承毘

条f判可き承忽

修正の上承思

条f判可き承認

保留

承認

修正の上承認

承認

修正の上承認

結果

承寵

承認

結果

修正の上承認

承認

修Eの上承認

条件付き承認

承認



高齢者における制御された全身掻動暴露による感覚および末梢循
公衆衛生学・予

3-5 H30-057-2 
環の褒化目ランダム化比較院験

防医学(公衆衛 承認

生学)

3・6 H27・093・5
がん診療均てん化のための臨床情報データベース構築と活用に関 山口大学医学部

承認
す否研究 附属病院

3・7 H26・102・7 ヒト子宮内膜の分化機構とその異常の解析 産科婦人科 保留

3-8 H27-216-5 卵単癌の発生・進展1;::関わるlongnon-coding RNA，の同定 産科婦人科 条件付き承認

3-9 H29-134-4 cNO舌癌に対する予防的頭部郭宵備の前向き観察研究(END-TC) 歯科口腔例制 承認

3-10 H24-48-6 前庭機能と塩酸巴ルトラリンに閲する研究 耳鼻咽喉科 条件付き承認

3・11 H26・156・4 前庭神経炎と両側前庭機能障曹に関する痩学研究 耳鼻咽喉科 承認

3-12 H26-157-4 メニエール病およul星発性内リシパ水腫に関する疫学研究 耳鼻咽嘱科 承認

3-13 H27-159-4 経轟高流量酸素療法失敗に関連する因子の検討
先進救急医療セ

ンター
承麗

3-14 H27-065-5 Sarcopeniaが消化署砂+科周術期成績に及ぼす影響 第→+科 承毘

3・15 H29・121・3
C型慢性肝炎 .H刊E変の長期的な病勢にDAA治療が及ぼす影響の
評価に向けたコホート研究ならびに患者QOLアンケート調査

肝疾:患センター 条f判可き承認

3-16 H30-027-2 
山口大学医学部附属病院における憧醐干涙患の実態把撞のための

肝疾患センター 承認
調査研究

3-17 H30-037-2 
急性肝炎畠症化予測因子としてのプロトロンビン時聞の有用性の

検討
第一内科 承認

3・18 H17・83・13
消化器がんおよび内分泌がん患者1;::おける遺伝子および遺伝子産

物の解析
第=外科 承認

3-19 H29-081-4 
切除可能境界降癌に対する術前化学療法に閲する多施股共同前向

第二外科
修正の上承思

き観察研究 条f判可き書式

3・20 H29・082・3
切除可能境界際癌に対する術前化学療法に関する多施設共同前向

き観察研究
第→+科 条f判可き承認

3・21 H29・083・3
切除可能境界際癌に対する術前化学療法に関する多施設共同前向

き観察研究
第一内科 条件付き承認

3-22 H27-214-5 
重症.;:..不全に対する両，心室ペーシンクによる心踊儒同期臨後の

第二内科 承認
遠隔期生存率についての検討

3-23 H30-004-3 
血湖面関門/血液神経関門/血液筋関門を人有的に操作させっ否新

脳神経内科 承麗
規標的分子の同定

High 9悶 deT1跨酎備のsecondTUR後，TO患者に対するBCG跨脱

3-24 H23-90-10 内注入療法と無治療経過観察のランダム化第E相試験 泌尿器科 条件付き承認

(JCOG1019) 



早期前立腺癌に対するP5A監視療法における[・2]proP5Aの有用

3-25 H25-22-5 性の検討目ーProstate臼 ncerRI園田町hIntemational:Active 泌尿器科 条4判守さ承昭

5urveillana (PRIAS)での国際共同比較ーPRIAS-JAPAN付随研究

3-26 H25-42-5 全国泌尿器癌登録 泌原器科 費削判守さ承思

3-27 H28-112-5 
=次元培養技術を用いた尿路震性腫癌における進展と薬剤耐性礎

泌尿器科 条f判可き承認
得機序の解析に閲する研究

3-28 H28-114-4 非淡明腎細胞癌の臨床病理学的所見と治療成績に関する研究 泌尿器科 条f判可き承認

3-29 H29-068-3 
上部原路上皮がん術後のA華航再発病変に対するBCG腸腕注入療法

の治療成績の検討
泌尿器科 条f判可き承忽

3・30 H29・132・3
前立腺癌におけるIDC-P(Int目ductalCa陀 inomaof Pros回te)の

泌尿器科 条f判可き承認
病理学的検討と治療成績に関する研究

3・31 H30・038・3
骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌を対象とした多施設共同前向

き観察研究
泌尿器科 条f判可き承認

3・32 H30・048・2
上部眉2路上皮癌における愚適な治療アルゴリズム構築を目的とし

たリスク因子に閲する研究
泌尿器科 条件付き承認

3-33 H30-088-2 JCOG-.バイオパシク・ヲャパシ連携バイオパンク 泌原器科 条件付き承認

造影ダイナミック阿RI動脈相におけ否呼吸性アーチファクト目
3-34 H29-238-3 

EOB primovistとGadov闘の比較検討
放射線科 承認

3・35 H29・097・3
隣臓がんに対するゲムシタピンとアJレブミン懸濁型パクリタキセ

薬剤部 条f判可き承認
ル併用療法における有害事象状況調査

3・36 H23・153・17
うつ病異種性の診断・病態解明に向けたパイオマー力一分子の探

索
精神科神経科 承認

3・37 H23・153・[1]・2
うつ病異種性の診断・病態解明に向けたバイオマー力一分子の探

索
創成科学研究科 承認

うつ病異種性の診断・病態解明に向けたパイオマー力一分子の探
システムバイオ

3-38 H23-153-[2]-2 
索

インコォマティ 承毘

クス

3-39 H2019-056-2 
健常人ドナー由来CART∞1在用いた乍Y∞1の規格試験及E原理

免疫学 承認
試験

3・40 H2019・042
当院及び協力施設における悪性胃流出路聞墨の治療成績把握のた

めの胴査研究
第一内科 承認

4.実施状況報告件

資料NO 承認書号 課題名 診療科 結果

4・1 H29-107-3 multipl自他連検出法を用いた市中薬剤耐性薗に関する調査研究
ゲノム・機能分

承認
子解析学

システふズ再

4・2 H27-213-3 3次冗オル方ノイド在用いた中皮鹿形成機構の解析 生・病態医化学 承認

(生化学第一)



3次元オJレガノイドを用いたメ力ノホメオスターシスの分子機構
システムズ再

4-3 H28-076-2 
の解析

生・病態医化学 承認

(生化学第一)

4-4 H24-113-6 炎症性臨民事におけるサイト力インの関与 眼科 承認

4-5 H24-113-[2]ー4 炎症性眼疾患におけるサイト力インの関与 富士本眼科 承認

4-6 H24-113-[3] 炎症性H臨真。患における廿イト力インの関与 高畠西眼科 承認

4・7 H27-161 生殖系疾患における網羅的遺伝子解析 産科婦人科 承認

4・8 H27-161-[1] 生殖系疾患における網羅的遺伝子解析 遺伝子実験施設 承認

4-9 H28-001-3 歩行における関節聞シナヲーの解析
大学院創成科学

承認
研究科情報科学

4-10 H28-001-[1]ー3 歩行における関節闇シナヲーの解析
メァイア基盤セ

ンター
承麗

4-11 H28-001-[2] 歩行における関節闇シナヲーの解析 山口短期大学 修正の上承毘

4-12 
非血編滑臨移植の予後1;::与えるインフフマソーム関連遺在存変異 公衆衛生予防医

承認H25-27-9 
の臨床的意義 学

4-13 H25-27-[1]-6 
非血爾滑臨移植の予後に与えるインフフマソーム関連遺在存変異

の臨床的意義
検査部 承認

4・14 H25-84-7 非血縁骨臨移植の予後に与える免疫関連遺伝子変異の臨床的意義
公衆衛生学・予

承認
防医学

4・15 H25-84-[1]-6 非血縁骨髄移植の予後に与える免疫関連遺伝子変異の臨床的意義 検査部 承認

4・16 H27-049-5 組織・細目包精異的DNAメチル化プロファイルの解析 産科婦人科 承認

胎児心拍モニタリングデータを用いた出生児の健康状態の予測シ
4-17 H29-135-3 

ステムの開発
産科婦人科 承認

胎児心拍モニタリングデータを用いた出生児の健康状態の予測シ
システムパイオ

4・18 H29-135-[1] 
ステムの開発

インフォマティ 承認

クス

4-19 
器質性構音障害に対す否E語診断法確立を目的とした音声・ー語

歯科目腔外科 承麗H23-36-6 
解析に関する研究

4-20 H24-58-5 立体内視鏡を用いた轟咽腔運動に聞すあ研究 歯科目腔外科 承毘

4-21 H26-22-4 
瀧体音響解析を応用レた各構音運動の音源解明と口蓋裂言語の病

態解明
歯科目腔外科 承認

4-22 H30-059 疫学調査『口腔がん登録』 歯科口腔外科 承認

4・23 H27-098-4 化膚性関節炎の早期診断在目的とした新規診断法の確立 整形外科 承認

4・24 H28-054-4 
整形外科手術予後予測システム及びヒトシミュレーションモデル

の開発にむけた多施股研究
整形外科 承認



整形外科手術予後予測システム及びヒトシミュレーションモデル
(株.)JSOL 工ン

4-25 H28-054-[2]-2 
の開発にむけた多施設研究

ジニアリングピ 承毘

ヲネス事業部

4・26 H30-009 バーチヤルヒューマシモデ'JIA'F.成にむけたヒト組編時個性研究 整形外科 承認

4・27 H30-009-[1] JCーチヤルヒューマンモデ'Jl-f中成にむけたヒト組繍糊性研究 法医学 承認

日本外傷データバンクへの外傷患者登録と登録データを用いた圏 先進救急医癒セ
承認4-28 H29-116-3 

床研究 シター

4-29 H25-117-6 カプセル内視鏡における可視領域定量自動診断システム開発 第一内科 承麗

4-30 H25-117-[1]-6 カプセル内視鏡における可視領域定量自動診断システム開発
創成科学研究科

承寵
(工学)

4-31 
パンヲ工ノ型経口抗Hα薬を用いたC型慣性肝疾患治療の効果と 臨床検査・腫癖

承認H30-005 
安全性を評価する前向き試験 学

4-32 H28-175-2 
同種造血幹細胞移植後合併症と呼気一酸化窒素潰度の関連性につ

いての横断的研究
第三内科 承認

4・33 H29-109 骨髄増殖性腫嬉における疾患関連遺伝子変異評価法の開発 第三内科 承認

4・34 H29-109-[1] 骨臨増殖性腫燭における疾患関連遺伝子変異評価法の開発
東洋銅版株式会

承認
社按術研究所

4・35 H29-114 
システムパイオロヲー的アプローチと機械学習による同躍髄血幹

細胞移植後の重症急性移植片対宿主病の発症予測についての検肘
第三内科 承認

システムパイオロヲー的アプローチと機械学習による同種造血幹
システムバイオ

4-36 H29-114-[1] 
細胞移植後の重症急性移植片対宿主病の発症予測についての検討

インコォマティ 承認

クス

システムパイオロヲー的アプローチと機械学習による間曙誼血幹
大学院披術経営

4-37 H29-114-[2] 
細胞移植後の重症急性格植片対宿主病の発症予測についての検討

研究科財務・ 承認

経嘗戦略講座

4-38 H22-169-2 
大腸癌に対する2ndline FOL円RI+Erbitu減車法の臨床試験

FLIER-付随研究ー
第二外科 承認

4-39 H24-37-8 固形贋蕩のゲノム・エピゲノム解析による病態解明 第=外科 承認

4・40 H26-149-3 
切陰不能・進行再発胃癌のm:.化学療法としての低用量Nab-

Paclitaxel療法の有用性の検討~臨床第E相肱験~
腫湯センター 承認

4・41 H26-53-5 
E円近傍の下部直腸癌1<::対する腹腔鏡下手術の前向き第E相試験

(U仁:n阿ATETRIAL) 第二外科 承認

4・42 H30-139 
治癒切除不能な進行・再発の結揖・直属癌患者を対象とした

TFTD+Bmab療法の治癒継続性を検討す吾第口相臨床試験
第二外科 修正の上承認

4-43 H30-141-2 
76.歳以よの切除非甑副稿直患者に対する非手術療法の前向き観察

研究
第二外科 承認

4-44 H30-146 
手術部位感染の分離菌1<::対する三学会合同抗薗薬感受性サーベイ

ランス
第二外科 承毘

4-45 H19-87-11 
酸化ストレスと心不全の重症度および予後との関係在明らかにす

るための調査研究
第二内科 承認



4・46 H19-87-[1]-9 
酸化ストレスと，む不全の重症度および予後との関係を明らかにす

病理形態学 承認
るための聞査研究

4・47 H19-87-[2]-2 
酸化ストレスと心不全の重症度および予後との関係を明らかにす

否ための聞査研究
遺伝子実験施設 承認

4・48 H28-165-6 
非弁膜症性心房細動を有する後期高齢者を対象とした前向き観票

研究 (ANAFIERegistry) 
第二内科 承認

4-49 H29-137-3 
日本心血管インターペンション治療学会内登録データを用いた統

合的解析 (CVIT-2017)
第二内科 承認

4-50 H29-138-3 本邦における心血管インターペンションの実態聞査(J-PCI) 第二内科 承毘

4-51 H28-023-3 頭蓋内出血の硬さ評価の研究 脳神経外科 承寵

4-52 H29-210-2 一般社団法人日本脳神経外科学会データベース研究事業(JNR) 脳神経外科 承認

4-53 H21-104-7 
早期間立』殿ポんに対する監視療法:国際共同比較研究(P悶A5-

JAPAN) 
泌尿器科 承認

4・54 H26-128-2 内分泌浩棟施行による前立腺癌患者のザルコペ二ア〈征瀞智 泌尿器科 承認

KYUCOG-1401付随研究転移性前立腺癌に対するGnRHアシタ

ゴニスト単独揖監査とGn附4アゴニストCAB両方のランダム化比較
4・55 H28-174-2 

試験 (KYUCOG・1401)におけるゲノムワイt<5NP解析とその意
泌尿器科 承認

義の検討

4-56 H28-013-3 
乾癖に対する新規医薬品開発1;::向けた乾癖の病因・病態解析に関

する研究
皮膚科 承認

4-57 H28-013-[2]-3 
乾癖に対する新規医薬品開発に向けた乾癖の病因・病態解析に関

する研究

プロテオーム・
承認

蛋白機能制御学

4・58 H26-43-4 
新規の病理診断マー力ーの開発をめざした口腔廟平上皮癌とその

前駆病変の病理組織学的研究
歯科口腔外科 承認

4・59 H26-43-[1]-4 
新規の病理診断マー力ーの開発をめざした口腔廟平上皮癌とその

前駆病変の病理組織学的研究
病理学第一 承認

4・60 H29-089-2 錫(5n)フィルターを用いた超低線量胸部CTの画質評価 放射線部 承認

4-61 H29-090-2 錫(5n)フィルターを用いた超低線量頚部CTの画質評価 放射線部 承認

4-62 H29-221 錫(5n)コイルターを用いた超低線量腹部CTの画質評価 放射線部 承毘

4-63 H29-237 腹部腫館量のnマッピング阿Rl-脂肪抑制による影響の検討 放射線科 承寵

4-64 H29-239 
選択的IRパルス併用口ne-dynamicMRCPによる牌担道機能・動

放射線科 承認
態の評価

4-65 H29-240-2 
阿ulti問 rametricMRlによる障担道機能・動態評価と胆界関連疾

放射線科 承認
患診断への臨床応用

4・66 H29-243 
Dualene唱yCTによる醇実質および胆裏内胆汁の脂肪定量化目

放射線科 承認
阿Rlとの比較検討

4・67 H30-011 70kV官電庄の低線量CT画晦の画質評価 放射線部 承認



4・68 H30-012 
Dualene咽V造影CTI<::よる醇内ヨードマッピンクの匝床的有用

放射線科 承認
性の検肘

4・69 H30-024 
醇嘩批D加齢性変化目T1マップおよび脂肪マ‘YブMRI画像による評

価
放射線科 承認

4・70 H30-033 頭頭部悪性腫燭における造影T1強彫像の画質評価に関する検討 放射線科 承認

4-71 H30-082 他疾患経過観察中に発見された坪癌の画像的特徴 放射線科 承認

4-72 H30-084 
LI-RADSを用いた慢性肝炎・肝硬変患者1<::おけ否HCGの正診率1<::

関する検討
放射線科 承麗

4-73 H30-085 
肝炎ウイルス患者における牌線維化:T1マッピンク阿悶画像C<::よ

る評価
放射線科 承寵

4-74 H30-086 IWI結石と冠動即按患の関連性:cr，阿RIによる検肘 放射線科 承認

4-75 H30-090 
CT∞lonog悶phy後の腹部造影ダイナミックCT:大腸炭酸刀ス

拡張による影響の検討
放射線科 承認

4・76 H30-136 子宮神経内分泌癌の阿RI所見の検討ー多施設共同研究 放射線科 承認

4・77 H30-144 患者背景を考慮した原発性肝細胞癌の画像所見の検討 放射線科 承認

4・78 H28-072 外傷・死亡と飲酒との関係に閲するデータ集積と解析 法医学 承認

4-79 H29-040 
術式別に検討した心属大血管手術後の昌次脳機能障害とその危険

因子の検討に関する研究
麻酔科蘇生科 承認

4-80 H30-080 輸血医療におけるトレーサピリティ確保に関する研究 輸血部 承麗

4-81 H30-096 
化学療法や放射精場結1<::よる口内炎の痛み1<::対するハイドロゲル

創傷被覆・保護材工ピシルの有用性の検討
歯科目腔外科 承寵

5終732件

資料NO 承鹿番号 限題名 診療科 結果

システムズ再

5-1 H21-91-6 肝細胞がんのブロテオームパイオマー力一探索 生・病態医化学 承認

(生化学第一)

5-2 H21-91-[1]-2 肝細胞がんのプロテオームパイオマー力一探索 第=外科 承認

5・3 H27-137-5 
気管挿管患者に対する口腔ケアキットと口腔ケアアブリケーショ

ンを用いた口腔ケアの劫果
看護部 承認

5・4 H28-140-3 
気管挿管患者に対する口腔ケアキットと口腔ケアアブリケーショ

ンを用いた口腔ケアの効果
看護部 承認

5-5 H30-021-[1]ーz 肺切険智畿の残存肺における代償性肺成長の生体力学的評価 第一外科 承認



5・6 H27-130-2 造影阿RI検置によるメ二工-IL病患者の内リンパ水腫の薗像罰咽 耳轟咽喉科 承認

5・7 H27-173-6 IVIG不応川崎病症例の治療後に関する研究 小児科 承認

5・8 H27-220-2 
申枢運動伝導時問、複合筋活動車位、針筋電図を用いた頚椎症性

筋聾縮症の予後予測
整形外科 承認

5-9 H28-006-3 脊椎後縦靭帯骨化涯の手術成績に関する前向き多施設研究 整形外科 承認

5-10 H28-053-5 骨格・年齢別に見た力ーシートのアライメント衰化の研究 整形外科 承麗

5-11 H29-061-2 環軸椎高位脊髄症におけるよ肢挙上障害の病態解明 整形外科 承寵

5-12 H30-147 脊柱愛形手術における2017年度の合併症聞査 整形外科 承認

5-13 H27-090-2 
ドクターへリ搬送が患者に与える影響及びドクターへリの嵐直主主

運用法の解明

先進救急医癒セ
承認

ンター

5・14
経鼻高流量酸素療法・非侵聾的障庄換気の治療失敗に関する多施 先進救急医療セ

承認H29-136 
殴後方視的研究 ンター

HLA 1座不適合非血縁者間骨髄移植における従来型GVHD予防法

5・15 H29-103 と抗ヒト胸腺細胞免痩グロプリン併用GVHD予防法の無作為割付 第三内科 承認

民較鼠験

5tagemb大腸癌治癒切除例に対する術後嫡助化学療法としての

5-16 H22-5-6 UFT ILeucovorin療法とTS-1/0xaliplatin療法のランダム化比較 第二外科 承認

第E相試験

Stagemの泊癒切除胃癌に対す否術後嫡助化学療法としてのTS-
第二外科(腫揚

5・17 H26-84-5 1 +Docetaxel併用揮監査とTS・1単独療法のランダム化比較第E相 承認

試験JACCROGじ07(START-2)
センター)

5-18 H18-107-9 限局性前立腺癌に対する月Uレモン療法の有効性に関する観察研究 泌尿器科 承認

.~~ LOJl'J 

5-19 H24-129-6 標BoneScan Ind田 (BSI)を用いた治療効果、予後予測に関する 泌尿器科 承麗

"'''，'' 
5-20 H27-210-2 上部尿路上皮癌における男性ホルモン関連性の検肘 泌尿器科 承認

5-21 H28-056-3 
Dynamici畠影CTとEOB:造影MRII;::おけるU-RADSカテゴリーの

放射線科 承認
差に関する検討

5-22 H27-199-3 
適応放射飾古療を目的としたConeBeam CT画像による放射輔拍

療計画の評価
放射線治療科 承認

5・23 H29-085 
モンテカルロシミュレーション1;::よる4次元コーンビームCTの被

ぱく線量の推定
放射線部 承認

5・24 H29-072 口腔内のアルコール・アセトアルデヒド動態に関する研究 法医学 承認

5・25 H27-071-4 
胸部下行大動脈癌・胸腹部大動脈癌手術における運動誘発電位お

よび脳脊髄液ドレナージの有効性に関する研究

麻酔・窓生・嬉
承認

痛管理学

5-26 H30-104 年齢による術中尿量産生調節についての研究 麻酔科蘇生科 承認



5・27 H29-147 

5・28 H30-145 

5・29 H28-149 

5-30 H29-079-2 

5-31 H28-058-3 

5-32 H2019-007 

6.症例報告 1件
一一一T一一

承認番号

20190925・6・1

TACO (輸血関連循環圃負荷)の実態調査

末梢血幹細胞採取における造血前駆細胞HPCOJ有用性の検討

急性期の前庭神経炎に対するステロイド治療の効果に関する研究

集中治療室における敗血症診断

牌内分泌腫癌の画峰所見と病理所見の検肘

切除不能な進行・再発非小細胞肺癌患者に対するアテゾリズマブ

多施設共同前向き観察研究(J・.TAIL)

課題名

高度肥満治療における管理栄養士の関わりについて

7.迅速審査の報告 (1)新規申請 17件

資料NO 承麗番号 眼題名

7-1-1 H2019-077 
，I)、不全の発症・重症化の圃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シストリ

7-1-2 H2019-057 
原因不明消化管出血1<::おけるCTenterociysis/enterog 悶 phyの診

断能および長期経過に関する調査

Kinematic CT myelographyと脊髄瞬発電位による頚部圧迫性脊

7・1・3 H2019・058 髄症の脊髄動的変化、脊髄症発症因子および重症化メカニズムの

解明

itvレター心電図解析装置SCM-8000のBrugada計調g機能の有用性
7-1-4 H2019-059 

の検討

7-1-5 H2019-060 
帝王切開術後鎮痛としてヌエンタニル持続静注を行った症例の児

と硬膜外麻酔を行った症例の児の出生後体重増加の出較

7-1-6 H2019-061 
熱中症患者における尿中・血中バイオマー力一測定による病態把

撞

7-1-7 H2019-062 
山口大学医学部附属病院における動脈筑豊患者に対する手術成績

に関する研究

7-1-8 H2019-063 大腸癌の治癒成績に影響を与える因子1<::関する後ろ向き観察研究

7-1-9 H2019-064 胃癌の浩瞳城績に影響を与える因子に関する後ろ向き観察研究

7・1・10 H2019・065 先天性大脳自質形成不全症の温伝子診断

輸血部 承認

輸血部 承認

耳鼻咽喉科 承認

先進救急医癒セ
承認

シター

放射線科 承毘

呼吸器・感染症
承寵

内科

診療科

栄養治療部

診療科 罷果

第=内科 承認

第一内科 承認

整形外科 承認

臨床検査・腫蕩
承認

学

麻酔科・蘇生科 承認

先進虫丸急医療セ

ンター
承毘

第→+科 承認

第→+科 承認

第→+科 承認

小児科 承認



7・1・11 H2019・066 小児水頭症に対する脳室腹腔 (VP)シャン卜の治療効果の評価 脳神経外科 承認

7・1・12 H2019・067
申期口腔癌におけるCTLymphog同phyを用いたセンチネルリン

歯科口腔外科 承認
パ節生検の検討

7・1・13 H2019・068 溶血インデ、yクス値の遇切な測定条件の検討
臨床検査・腫燭

承認
学

7-1-14 H2019-069 
保健管理センターの日常業務で扱つTータの有効な二次串j用

(2019) 

保健管理セン
承認

ター

7-1-15 H2019-070 全国放射線治療症例に基づく放射線治療の実態聞査および質評価 放射線治療科 承毘

冠動脈分敵部病変に対する経皮的冠動脈形成術における3次元光

7・1・16 H2019・072 干渉断層法の分岐形態による側枝入口部でのincompletestent 第二内科 承認

appositionの頻度予測の有用性についての研究

7-1-17 H2019-073 
障切除1<:おける抗血栓薬服用歴が術後経過に及ぼす影響1<:閲する

研究
第二外科 承認

8.前回修正の上承認の事項の報告 2件

資料NO 承庫番号 限題名 診療科 結果

8-1 H2019-085 
超音波検査を用いた慢性静脈不全の皮膚・皮下組織の長期的変化

第→+科 承認
の検討

8-2 H2019・086 生体肝移植街中碑臓摘出術併施の短期及び長期成績に関する検討 第=外科 承認


