
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）　２件 承認１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　７件 承認７件
３．医薬品・有害事象の報告　６４件 承認６４件
４．実施計画等の変更　３３件 承認３３件
５．医師主導治験のモニタリング・監査報告について　３件 承認３件
６．その他　１０件 承認１０件
７．迅速審査の報告について　７件 承認７件
８．開発・中止の報告について　１件 承認１件

【人医学研究等】

１．新規申請　１０件 承認５件、保留１件、修正の上承認５件、条件付き承認３件
２．変更申請　１８件 承認１８件
３．中止・終了の報告　４件 承認４件
４．迅速審査の報告
（１）新規申請　１０件 承認１０件
５．前回修正の上承認　３件 承認３件

【その他の事項】
　事務局から迅速審査の運用について，資料に基づき説明があった。

備考
臨床研究セン

ター

委　　員　　会　　等　　議　　事　　要　　旨

長谷川、坂井田 、永野、坂井、山﨑、北原、髙崎、丸本、原田、山根、上島　【TV会議で出席】白澤、伊藤、田坂、酒木、神谷、中村

第４２０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
２０２０年６月２４日（水） １３：３０～１６：００
新中央診療棟１階　多目的室１

　■詳細版議事録　　　　□公開用議事録　　　　※いずれかにチェック

なし
近藤、吉本、構木、水城、松田、竹内、中嶋、橋阪、畠中、松原
臨床研究支援係

　次回委員会（予定）　　第４２１回　２０２０年７月２２日（水） １３：３０～

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，以下のとおりとした。
なお、資料No.1-1は当院第一内科が単独で実施する医師主導治験として申請されたため、研究者が出席し治験概要の説明および質疑応
答を行った。

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，以下のとおりとした。























別紙︓議事録（第420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）

【⼈医学系研究】
1.新規申請 10件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

1-1 H2020-058
キーンベック病に対する⾎管柄付き⾻移植術後の⼿関節可動域に

ついての研究
整形外科 承認

1-2 H2020-058-[1]
キーンベック病に対する⾎管柄付き⾻移植術後の⼿関節可動域に

ついての研究
宇部興産中央病

院
承認

1-3 H2020-059
⼭⼝県の⾻移植を伴う脊椎・良性⾻腫瘍⼿術における⾻癒合成績

を調査するための多施設前向き研究
整形外科

保留
修正の上承認

1-4 H2020-060
腎細胞癌患者に対する複合免疫療法におけるチロシンキナーゼ阻

害剤の⾄適投与量決定のための探索的研究
泌尿器科

修正の上承認
条件付き承認

1-5 H2020-061
⼭⼝⼤学医学部附属病院関連施設における直腸脱の実態把握のた

めの調査研究
第⼆外科 承認

1-6 H2020-063
NAFLDにおけるマクロファージの関与に関する免疫組織化学的検

討
第⼀内科 承認

1-7 H2020-064 医師による特発性肺線維症患者の健康寿命将来予測調査
呼吸器・感染症

内科
修正の上承認

1-8 H2020-065 運動が創造的思考に与える影響 精神科神経科
修正の上承認
条件付き承認

1-9 H2020-066 ⾃然環境の画像鑑賞によるリラックス効果の検討 精神科神経科
修正の上承認
条件付き承認

1-10 H2020-068 股関節疾患患者の臨床評価・画像所⾒と治療成績の⽐較検討 整形外科 承認

2.【変更】18件

資料No. 承認番号 課題名 診療科 結果

2-1 H30-101-4
フェノタイプ・エンドタイプに着⽬した本邦の喘息患者における

3年間予後の検討
呼吸器・感染症

内科
承認

2-2 H2019-020-2 気管⽀喘息患者における⾝体活動性の調査-多施設共同研究-
呼吸器・感染症

内科
承認

2-3 H2019-180-2
アレクチニブ塩酸塩に対して抵抗性を⽰すALK陽性未分化⼤細胞

リンパ腫の分⼦病態解析
⼩児科 承認

2-4 H30-183-2 内科系医療技術負荷度調査 ⼩児科 承認

2-5 H2019-152-2
肝性脳症患者におけるリファキシミンの安全性に関する多施設共

同研究
第⼀内科(肝臓
再⽣基盤学)

承認

2-6 H27-203-7
進⾏・再発⼤腸がんに対する複合免疫療法+ペプチドカクテル+

免疫アジュバントの第Ⅰ相臨床試験
第⼆外科 承認

2-7 H27-203-[1]-7
進⾏・再発⼤腸がんに対する複合免疫療法+ペプチドカクテル+

免疫アジュバントの第Ⅰ相臨床試験
免疫学 承認

2-8 H29-153-6 ●●●● 第⼆外科 承認



2-9 H29-153-[1]-6 ●●●● 免疫学 承認

2-10 H30-141-3
76歳以上の切除⾮適応膵癌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

2-11 H29-080-4 熱中症患者の医学情報等に関する疫学調査
先進救急医療セ

ンター
承認

2-12 H23-153-19
うつ病異種性の診断・病態解明に向けたバイオマーカー分⼦の探

索
精神科神経科 承認

2-13 H23-153-[2]-4
うつ病異種性の診断・病態解明に向けたバイオマーカー分⼦の探

索

システムバイオ
インフォマティ

クス
承認

2-14 H2019-089-2
精神科リエゾンチーム介⼊患者の介⼊理由・動機・処⽅などに関

する後⽅視研究
精神科神経科 承認

2-15 H28-009-6
2型糖尿病患者を対象とした⾎管合併症抑制のための強化療法と

従来治療とのランダム化⽐較試験（J-DOIT3（追跡））
第三内科 承認

2-16 H30-066-2
⾷道癌術前科学療法時の栄養介⼊が術前サルコペニアに及ぼす影

響に関する後向きならびに探索的研究
第⼆外科 承認

2-17 H29-076-6
乳児アトピー性⽪膚炎への早期介⼊による⾷物アレルギー発症予
防研究/多施設共同評価者盲検ランダム化介⼊並⾏群間⽐較試験

⼩児科 承認

2-18 H30-155-2
臨床病期I/II/III⾷道癌（T4を除く）に対する胸腔鏡下⼿術と開

胸⼿術のランダム化⽐較第III相試験(JCOG1409)
第⼆外科 承認

3.終了 4件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

3-1 H30-168 ⾷道裂孔ヘルニア・胃⾷道逆流症の外科治療の全国実態調査 第⼆外科 承認

3-2 H2019-036-2
⾨脈圧亢進症に対する侵襲的治療における偶発症に関する多施設

調査
第⼀内科 承認

3-3 H30-159-3
妊婦の⼝腔ケアに関する知識ならびに⼝腔ケアの実態当院の妊婦

健診受診者へのアンケート調査から
看護部 承認

3-4 H30-159-[1]
妊婦の⼝腔ケアに関する知識ならびに⼝腔ケアの実態当院の妊婦

健診受診者へのアンケート調査から
保健学科 承認

4.迅速審査の報告 (1)新規申請 10件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

4-1-1 H2020-034 膵頭⼗⼆指腸切除後腹腔内出⾎に対するアンケート調査 第⼆外科 承認

4-1-2 H2020-035
⽇本語版Bladder Cancer Index(BCI)を⽤いた膀胱がん術前後の

QOLを評価する多施設共同前向き観察研究
泌尿器科 承認

4-1-3 H2020-036
肝細胞癌に対する体幹部定位放射線治療における動体追跡放射線

治療の有⽤性の臨床的評価と予後予測因⼦の探索
放射線治療科 承認

4-1-4 H2020-037
部分的脾動脈塞栓術が肝予備能・⾨脈圧に及ぼす影響およびそれ

に寄与する術前因⼦に関する統計学的検討
第⼀内科 承認



4-1-5 H2020-038
切除不能肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法(TACE)とソラフェ

ニブの併⽤療法第Ⅱ相臨床試験の予後追跡調査
第⼀内科 承認

4-1-6 H2020-039
S-1術後補助療法中または終了後6ヵ⽉以内の再発膵癌に対する
FOLFIRINOX療法またはgemcitabine+nab-paclitaxel療法の多

施設共同後ろ向き観察研究
第⼆外科 承認

4-1-7 H2020-047
再発⾼リスク消化管間質腫瘍に対する完全切除後の治療に関する

研究(STAR ReGISTry)の追跡調査
第⼆外科 承認

4-1-8 H2020-048
男性低ゴナドトロピン性性腺機能低下症のフォローアップに関す

る検討
泌尿器科 承認

4-1-9 H2020-049 ⽇本国内の脳神経⾎管内治療に関する登録研究4 脳神経外科 承認

4-1-10 H2020-050

「難治性のCD20陽性B細胞性⾮ホジキンリンパ腫を対象とした
FCAR-CD20療法の安全性、忍容性及び薬物動態を検討する第Ⅰ
相臨床試験」に付随するCAR-T細胞の移⼊による免疫系の変化を

観察する探索的研究

免疫学 承認

5.前回修正の上承認の事項の報告 3件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

5-1 H29-066-3
飲酒後のアルコール・アセトアルデヒドの呼気中動態に関する研

究
法医学 承認

5-2 H29-165-3
内因性アルコールおよびアセトアルデヒドの⽇内変動とALDH2お

よびADH1B遺伝型に関する研究
法医学 承認

5-3 H30-007-3
未成年の⼝腔内アルコール・アセトアルデヒドとALDH2・

ADH1B遺伝⼦型の関連についての研究
法医学 承認


