
委員会等名称

開催日時

開催場所

出席者

担当部課係

【人医学研究等】

１．新規申請　７件
承認２件，修正の上承認３件，保留２件

２．迅速審査の報告
（１）新規申請　５件 承認５件
（２）変更申請　１件 承認１件
３．前回修正の上承認　１件 承認１件
４．前回保留　２件 承認２件
５．変更申請　４５件 承認４５件
６．実施状況の報告　７２件 承認６９件，保留２件，修正の上承認１件
７．中止・終了の報告　２０件 承認２０件
８．有害事象　
（１）他施設発生の事象　１０件 承認１０件
（１）自施設発生の事象　２件 承認２件

【未承認治療等】

１．緊急持ち回り審査の報告（新規申請）　１件 条件付き承認１件

【治験等】

１．治験・臨床研究医薬品等の審査（新規申請）　６件 修正の上承認１件，承認５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　８件 承認８件
３．医薬品・有害事象の報告　６５件 承認６５件
４．実施計画等の変更　２９件 承認２９件
５．モニタリング・監査報告　２件 承認２件
６．その他　８件 承認８件
７．迅速審査の報告　４件 承認４件
８．中止・終了の報告について　１件 承認１件
９．開発中止の報告について　２件 承認２件

備考

臨床研究セン
ター

議題

委　　員　　会　　等　　議　　事　　要　　旨

　長谷川，永野，藤宮，山根，調，伊藤，中村，西本，酒木，神谷，山口，山﨑，北原，丸本，原田

　第399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

　平成30年9月26日（水） 14:00～16:15

　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

　臨床研究支援係

　次回委員会（予定）　　第400回　平成30年10月24日（水） 13:30～

　近藤助教，有馬薬剤師，豊田薬剤師，篠﨑薬剤師及び事務局から，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保留とした。

　丸本委員から，資料に基づき説明があり，審議の結果，以下のとおり条件付き承認とした。



別紙︓議事録（第399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 7件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

1-1 H30-074 NICUに⼊院している児に対する痛みを緩和する介護介⼊の実態調査 看護部 修正の上承認

1-2 H30-075 ⼀般病棟から⼿術室へ異動となった看護師が抱く困難と対処法 看護部 承認

1-3 H30-076
術前に⾏う⾷事指導が術後の⾷事療法の習得に及ぼす影響の検討〜胃切除術を受ける患者

に術前の分割⾷体験を取り⼊れて〜
看護部 保留

1-4 H30-077
めまい・平衡障害を訴える患者における平衡機能検査結果の経時的変化と検査間の関連性

に関する研究
⽿⿐咽喉科 修正の上承認

1-5 H30-078 膀胱癌に対するBCG膀胱内注⼊療法の有効性に関するゲノムワイドSNP解析 泌尿器科 修正の上承認

1-6 H30-079 COPDを告知後に禁煙できた患者の⼼理からみた成功要因の検討 看護部 保留

1-7 H30-080 輸⾎医療におけるトレーサビリティ確保に関する研究 輸⾎部 承認

2.迅速審査の報告 (1)新規申請 5件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

2-1-1 H30-055
臍帯⾎移植と⾎清型HLA-DR 1座不適合⾮⾎縁者間移植の治療成績に関する後⽅視的⽐較

検討
第三内科 承認

2-1-2 H30-056 ⼭⼝⼤学医学部医学科における⿇疹抗体価不⼗分学⽣への対応の検証 保健管理センター 承認

2-1-3 H30-071 肥満が術後肺合併症に与える影響 ⿇酔科蘇⽣科 承認

2-1-4 H30-072 重症筋無⼒症に対する拡⼤胸腺摘出術後の成績の検討 第⼀外科 承認

2-1-5 H30-073 ⼩児期シェーグレン症候群における低侵襲的診断法の検討 ⼩児科 承認

3.前回修正の上承認の事項の報告 1件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

3-1 H30-040 深層学習を⽤いた⾦属マーカを使⽤しない肺腫瘍追跡アルゴリズムの開発 放射線治療部 承認

4.前回保留の事項等 2件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

4-1 H30-049 ⾎液透析導⼊前後における糖尿病⻩斑浮腫の変化と関連因⼦の多施設前向き研究 眼科 承認

4-2 H30-064
植物との触れ合い、⾃然環境の視覚刺激が健常者の意思決定に与える影響の検討:無作為化

クロスオーバー⽐較試験
精神科神経科 承認

5.変更 45件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

5-1 H27-209-4 ⾎液凝固異常症全国調査 輸⾎部 承認

5-2 H29-185-2 JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク 第⼆外科 承認

5-3 H28-118-3
間質性肺炎合併肺癌切除患者における術後急性増悪予測リスクスコアバリデーションスタ

ディ-他施設共同⾮介⼊前向き研究(REVEAL-IP)
第⼀外科 承認

5-4 H28-016-3
圧迫性脊髄症術後の反重⼒トレッドミルを利⽤した視覚的フィードバックによる理学療法

介⼊が歩⾏障害に与える影響
整形外科 承認

5-5 H29-052-2 医⽤画像を⽤いたFEM解析の多施設研究 整形外科 承認

5-6 H29-169-2
慢性疼痛患者に対する認知⾏動療法に基づく「いきいきリハビリノート」による運動促進

の効果判定
整形外科 承認

5-7 H27-093-4 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する研究
⼭⼝⼤学医学部附属病

院
承認



5-8 H26-41-3
縦隔リンパ節転移を有するⅢA期⾮扁平上⽪⾮⼩細胞肺癌に対する術前導⼊療法としての

Cisplatin(CDDP)＋Pemetrexed(PEM)＋Bevacizumab(BEV)併⽤療法もしくは、CDDP＋
PEM＋同時胸部放射線照射（45Gy)後の⼿術のランダム化⽐較第Ⅱ相試験（PIT-1）

第⼀外科 承認

5-9 H29-134-3 cN0⾆癌に対する予防的頸部郭清術の前向き観察研究(END-TC) ⻭科⼝腔外科 承認

5-10 H29-043-3 腰部脊柱管狭窄症における⾺尾伝導時間と臨床成績との関係 整形外科 承認

5-11 H28-158-3 難治性疼痛及び慢性疼痛に対する国際的治療の多⾯的評価 整形外科 承認

5-12 H28-171-2
過去の臨床研究で収集した検体を⽤いた予後・効果・毒性予測因⼦の解析による新規バイ

オマーカー探索研究
第⼆外科 修正の上承認

5-13 H27-127-3 固形がんに対する新規免疫療法を含めた個別化医療の開発 第⼆外科 承認

5-14 H27-127-[1]-3 固形がんに対する新規免疫療法を含めた個別化医療の開発 免疫学 承認

5-15 H26-44-9 個別化医療に有⽤な遺伝⼦体外診断薬システムの研究開発 第⼆外科 承認

5-16 H29-013-[3]
慢性⼼不全患者におけるダントロレンの予後および⼼室性不整脈に与える効果と安全性を

評価する多施設ランダム化⼆重盲検試験（SHO-IN Trial）
周東総合病院 承認

5-17 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プリケーションを⽤いた⼝腔ケアの効

果
看護部 承認

5-18 H29-051-3
深部静脈⾎栓症の理学的予防法における⾜関節底背屈他動運動が下肢⾎⾏動態及び安楽に

及ぼす影響
看護部 保留

5-19 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設研

究
整形外科 承認

5-20 H23-153-15 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

5-21 H21-65-9
初発肝細胞癌に対する肝切除とラジオ波焼灼療法の有効性に関する多施設共同ランダム化

並⾏群間⽐較試験
第⼀内科 承認

5-22 H21-66-8 初発肝細胞癌に対する肝切除とラジオ波焼灼療法の有効性に関する前向きコホート研究 第⼀内科 承認

5-23 H29-121-2
C型慢性肝炎・肝硬変の⻑期的な病勢に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 承認

5-24 H27-064-5 トホグリフロジンの安全性および有効性の検討-前向き観察研究- 第三内科 承認

5-25 H27-133-6
電⼦カルテ情報活⽤型多施設症例データベースを利⽤した糖尿病に関する臨床情報収集に

関する研究（J-DREAMS）
第三内科 承認

5-26 H28-037-3 糖尿病標準診療テンプレート導⼊による糖尿病診療の質向上に関する検討 第三内科 承認

5-27 H27-108-11
進⾏・再発固形癌に対するHSP70由来ペプチド+GCP3由来ペプチド+IMP321+Hiltonolの

複合免疫療法としての第Ⅰ相臨床試験
第⼆外科 承認

5-28 H27-108-[1]-11
進⾏・再発固形癌に対するHSP70由来ペプチド+GCP3由来ペプチド+IMP321+Hiltonolの

複合免疫療法としての第Ⅰ相臨床試験
免疫学 承認

5-29 H28-136-3
膵体尾部切除での膵実質切断における脾静脈剥離-個別処理と脾静脈同時切断の多施設共同

無作為化⽐較第Ⅲ相試験-COSMOS-DP trial-
第⼆外科 承認

5-30 H29-091-2
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）
第⼆外科 承認

5-31 H29-115-2
⾷道原発神経内分泌癌（NEC）におけるマイクロRNA発現プロファイルを⽤いた分⼦⽣物

学的サブクラスの同定と治療効果予測分⼦マーカーセットの探索
第⼆外科 承認

5-32 H29-145-2
根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としてのS-1療法の第III相試験 (JCOG1202,

ASCOT)
第⼆外科 承認

5-33 H29-167-2
消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌癌（NEC）を対象とした エトポシド/シ
スプラチン（EP）療法とイリノテカン/シスプラチン（IP）療法の ランダム化⽐較試験

(JCOG1213、TOPIC-NEC)
第⼆外科 承認

5-34 H29-168-2
局所進⾏膵癌を対象としたmodified FOLFIRINOX療法とゲムシタビン+ナブパクリタキセ

ル併⽤療法のランダム化第II相試験 (JCOG1407、LAPC-mFOLFIRINOX/GnP-rP2)
第⼆外科 承認

5-35 H24-78-9
くも膜下出⾎後の脳⾎管攣縮に対するシロスタゾールの予防効果︓微⼩脳循環障害の脳

波・脳温所⾒の検討
脳神経外科 承認

5-36 H29-018-2
⾮弁膜症⼼房細動を有する後期⾼齢患者を対象とした前向き観察研究（ANAFIE

Registry）
脳神経外科 承認

5-37 H21-104-7 早期前⽴腺がんに対する監視療法︓国際共同⽐較研究(PRIAS-JAPAN) 泌尿器科 承認



5-38 H23-90-9
High grade T1膀胱癌のsecond TUR後T0患者に対するBCG膀胱内注⼊療法と無治療経過

観察のランダム化第Ⅲ相試験（JCOG1019）
泌尿器科 承認

5-39 H29-068-2 上部尿路上⽪がん術後の膀胱再発病変に対するBCG膀胱注⼊療法の治療成績の検討 泌尿器科 承認

5-40 H29-132-2
前⽴腺癌におけるIDC-P(Intraductal Carcinoma of Prostate)の病理学的検討と治療成績

に関する研究
泌尿器科 承認

5-41 H30-003-2 3D OCTシステムを⽤いた冠動脈分岐部病変に対するPCIの前向き観察研究 第⼆内科 保留

5-42 H30-001-2
⾼度救命救急センターに⼊院中の患者に対して頸部温罨法が⼝渇感に与える影響に関する

研究
看護部 承認

5-43:追加分 H30-042-2 体組成評価による進⾏肝癌治療の予後解析 臨床検査・腫瘍学 承認

5-44:追加分 H29-228-[1]-3 ⼤腸腫瘍患者における様々な臨床検体でのバイオマーカーの探索 臨床検査・腫瘍学 承認

5-45:追加分 H29-228-3 ⼤腸腫瘍患者における様々な臨床検体でのバイオマーカーの探索 第⼀内科 承認

6.実施状況 72件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

6-1 H28-140-2
気管挿管患者に対する⼝腔ケアキットと⼝腔ケアアプリケーションを⽤いた⼝腔ケアの効

果
看護部 承認

6-2 H29-051-2
深部静脈⾎栓症の理学的予防法における⾜関節底背屈他動運動が下肢⾎⾏動態及び安楽に

及ぼす影響
看護部 承認

6-3 H28-073 ⼤腸癌の予後予測マーカーの検索 検査部 承認

6-4 H28-073-[1] ⼤腸癌の予後予測マーカーの検索 臨床検査・腫瘍学 承認

6-5 H28-054-2
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設研

究
整形外科 承認

6-6 H28-054-[1]-2
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設研

究
⼤学院創成科学研究科

応⽤医⼯学
承認

6-7 H28-054-[2]
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設研

究
(株)JSOL エンジニア
リングビジネス事業部

承認

6-8 H23-153-14 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

6-9 H21-65-8
初発肝細胞癌に対する肝切除とラジオ波焼灼療法の有効性に関する多施設共同ランダム化

並⾏群間⽐較試験
第⼀内科 承認

6-10 H21-66-7 初発肝細胞癌に対する肝切除とラジオ波焼灼療法の有効性に関する前向きコホート研究 第⼀内科 承認

6-11 H27-050-3 テーラーメイド治療を⽬指した肝炎ウイルスデータベース構築に関する研究 第⼀内科 承認

6-12 H29-095
⾨脈⼤循環シャントに起因する胃静脈瘤及び肝性脳症に対するバルーン閉塞下逆⾏性経静

脈的塞栓術の⽣命予後改善に寄与する術前因⼦の検討
第⼀内科 承認

6-13 H24-1-3
研究参加施設に新たに発⽣する全ての成⼈ALL症例を対象とした5年⽣存率に関する前向き

臨床観察研究
第三内科 承認

6-14 H22-47-8 Wolfram症候群の実態把握および診断法確⽴のための調査研究 第三内科 承認

6-15 H23-108-3
ＪＡＬＳＧ参加施設に新たに発⽣する全AML、全MDS、全CMML症例を対象とした5年⽣

存率に関する観察研究（前向き臨床観察研究）
第三内科 承認

6-16 H24-51-2
染⾊体・遺伝⼦変異が成⼈急性⾻髄性⽩⾎病の予後に及ぼす影響に関する観察研究:－

JALSG AML209 Genetic Study (AML209-GS)-
第三内科 承認

6-17 H24-54-2
成⼈ core binding factor 急性⾻髄性⽩⾎病に対するシタラビン⼤量療法のKIT遺伝⼦型別
反応性を評価する臨床第Ⅳ相試験－JALSG CBF－AML209－KIT Study (CBF-AML209－

KIT)-
第三内科 承認

6-18 H24-93-3
急性前⾻髄球性⽩⾎病に対する亜ヒ酸、GOを⽤いた寛解後治療 第Ⅱ相臨床試験JALSG

APL212
第三内科 承認

6-19 H25-69
成⼈Burkitt⽩⾎病に対する多剤併⽤化学療法による第Ⅱ相臨床試験（JALSG Burkitt-

ALL213)
第三内科 承認

6-20 H25-70
成⼈フィラデルフィア染⾊体陰性precursor B細胞性急性リンパ性⽩⾎病に対する多剤併⽤

化学療法による第Ⅱ相臨床試験（JALSG Ph(-)B-ALL213）
第三内科 承認

6-21 H27-064-4 トホグリフロジンの安全性および有効性の検討-前向き観察研究- 第三内科 承認



6-22 H27-133-5
電⼦カルテ情報活⽤型多施設症例データベースを利⽤した糖尿病に関する臨床情報収集に

関する研究（J-DREAMS）
第三内科 承認

6-23 H27-180-2 2型糖尿病の発症に関係する遺伝⼦の解析 第三内科 承認

6-24 H27-189 成⼈急性リンパ芽球性⽩⾎病におけるトランスクリプトーム解析(ALL202O-EWS) 第三内科 承認

6-25 H28-033
⾻髄系腫瘍に対する全⾝放射線照射＋顆粒球コロニー刺激因⼦併⽤⼤量シタラビン＋シク

ロフォスファミドを前処置とした同種造⾎幹細胞移植についての検討
第三内科 承認

6-26 H28-037-2 糖尿病標準診療テンプレート導⼊による糖尿病診療の質向上に関する検討 第三内科 承認

6-27 H28-175-2 同種造⾎幹細胞移植後合併症と呼気⼀酸化窒素濃度の関連性についての横断的研究 第三内科 承認

6-28 H29-031
⾻髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを⽤いた⾎縁者間HLA半合致移植後に
おける併⽤免疫抑制剤の減量および早期中⽌の多施設共同第Ⅱ相試験（JSCT Haplo17

MAC）
第三内科 承認

6-29 H29-100
未治療多発性⾻髄腫に対する新規薬剤を⽤いた寛解導⼊療法、⾃家末梢⾎幹細胞移植、地

固め・維持療法の有効性と安全性を確認する第Ⅱ相臨床試験-JSCT MM16-
第三内科 承認

6-30 H29-103
HLA 1座不適合⾮⾎縁者間⾻髄移植における従来型GVHD予防法と抗ヒト胸腺細胞免疫グ

ロブリン併⽤GVHD予防法の無作為割付⽐較試験
第三内科 承認

6-31 H29-112 外科切除膵を⽤いた２型糖尿病における膵β細胞不全の成因解明 第三内科 承認

6-32 H29-112-[1] 外科切除膵を⽤いた２型糖尿病における膵β細胞不全の成因解明 病理形態学 承認

6-33 H29-114
システムバイオロジー的アプローチと機械学習による同種造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討
第三内科 承認

6-34 H29-114-[1]
システムバイオロジー的アプローチと機械学習による同種造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討
システムバイオイン

フォマティクス
承認

6-35 H29-114-[2]
システムバイオロジー的アプローチと機械学習による同種造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討
⼤学院技術経営研究科
財務・経営戦略講座

承認

6-36 H29-128
JALSG参加施設において新規に発症した全AML、全MDS、全CMML症例に対して施⾏され
た治療⽅法と患者側因⼦が５年⽣存率に及ぼす影響を検討する観察研究（前向き臨床観察

研究）
第三内科 承認

6-37 H27-108-9
進⾏・再発固形癌に対するHSP70由来ペプチド+GCP3由来ペプチド+IMP321+Hiltonolの

複合免疫療法としての第Ⅰ相臨床試験
第⼆外科 承認

6-38 H27-108-[1]-9
進⾏・再発固形癌に対するHSP70由来ペプチド+GCP3由来ペプチド+IMP321+Hiltonolの

複合免疫療法としての第Ⅰ相臨床試験
免疫学 承認

6-39 H27-162-5
化学療法未治療の切除不能な進⾏・再発⼤腸癌に対するFOLFOXIRI+ベバシズマブ療法の

第Ⅱ相臨床試験（Be TRI）
第⼆外科 承認

6-40 H28-074-4
消化器がんおよび内分泌がん患者における各種治療に対する効果予測と毒性予測に関する

研究
第⼆外科 承認

6-41 H28-074-[1]-4
消化器がんおよび内分泌がん患者における各種治療に対する効果予測と毒性予測に関する

研究
遺伝⼦実験施設 承認

6-42 H28-074-[2]-2
消化器がんおよび内分泌がん患者における各種治療に対する効果予測と毒素予測に関する

研究
システムバイオイン

フォマティクス
承認

6-43 H28-136-2
膵体尾部切除での膵実質切断における脾静脈剥離-個別処理と脾静脈同時切断の多施設共同

無作為化⽐較第Ⅲ相試験-COSMOS-DP trial-
第⼆外科 承認

6-44 H28-171
過去の臨床研究で収集した検体を⽤いた予後・効果・毒性予測因⼦の解析による新規バイ

オマーカー探索研究
第⼆外科 承認

6-45 H29-046
進⾏胃癌でのIHC法とFISH法によるHER2発現評価における標本過固定の影響の前向き観

察研究
第⼆外科 承認

6-46 H29-046-[1]
進⾏胃癌でのIHC法とFISH法によるHER2発現評価における標本過固定の影響の前向き観

察研究
分⼦病理学 承認

6-47 H29-047
進⾏胃癌でのIHC法とFISH法によるHER2発現評価における標本過固定の影響の後ろ向き

探索的研究
第⼆外科 承認

6-48 H29-047-[1]
進⾏胃癌でのIHC法とFISH法によるHER2発現評価における標本過固定の影響の後ろ向き

探索的研究
分⼦病理学 承認

6-49 H29-091
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）
第⼆外科 承認

6-50 H29-115
⾷道原発神経内分泌癌（NEC）におけるマイクロRNA発現プロファイルを⽤いた分⼦⽣物

学的サブクラスの同定と治療効果予測分⼦マーカーセットの探索
第⼆外科 承認

6-51 H29-145
根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としてのS-1療法の第III相試験 (JCOG1202,

ASCOT)
第⼆外科 承認

6-52 H29-149 「下部進⾏直腸癌に対する腹腔鏡下⼿術の意義」研究登録症例における追加調査 第⼆外科 承認



6-53 H29-167
消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌癌（NEC）を対象とした エトポシド/シ
スプラチン（EP）療法とイリノテカン/シスプラチン（IP）療法の ランダム化⽐較試験

(JCOG1213、TOPIC-NEC)
第⼆外科 承認

6-54 H29-168
局所進⾏膵癌を対象としたmodified FOLFIRINOX療法とゲムシタビン+ナブパクリタキセ

ル併⽤療法のランダム化第II相試験 (JCOG1407、LAPC-mFOLFIRINOX/GnP-rP2)
第⼆外科 承認

6-55 H24-78-8
くも膜下出⾎後の脳⾎管攣縮に対するシロスタゾールの予防効果︓微⼩脳循環障害の脳

波・脳温所⾒の検討
脳神経外科 承認

6-56 H26-70-3
重症頭部外傷における⾎管内冷却法を⽤いた早期導⼊脳低温療法の有効性の検討―多施設

ランダム化研究―
脳神経外科 承認

6-57 H29-018
⾮弁膜症⼼房細動を有する後期⾼齢患者を対象とした前向き観察研究（ANAFIE

Registry）
脳神経外科 承認

6-58 H21-104-6 早期前⽴腺がんに対する監視療法︓国際共同⽐較研究(PRIAS-JAPAN) 泌尿器科 承認

6-59 H23-90-8
High grade T1膀胱癌のsecond TUR後T0患者に対するBCG膀胱内注⼊療法と無治療経過

観察のランダム化第Ⅲ相試験（JCOG1019）
泌尿器科 承認

6-60 H24-129-6
前⽴腺癌⾻転移評価時の⾻シンチグラフィにおける⾻転移評価指標Bone Scan

Index(BSI)を⽤いた治療効果、予後予測に関する研究
泌尿器科 承認

6-61 H27-068-4 腎細胞癌患者の遺伝⼦変異を⽤いた診断・予後予測に関する探索的研究 泌尿器科 承認

6-62 H27-069-3 膀胱癌の体細胞変異を⽤いた診断予後予測バイオマーカーに関する探索的研究 泌尿器科 承認

6-63 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討 泌尿器科 承認

6-64 H29-068 上部尿路上⽪がん術後の膀胱再発病変に対するBCG膀胱注⼊療法の治療成績の検討 泌尿器科 承認

6-65 H29-132
前⽴腺癌におけるIDC-P(Intraductal Carcinoma of Prostate)の病理学的検討と治療成績

に関する研究
泌尿器科 承認

6-66 H29-166-[1] ヒト腫瘍組織から、培養可能な⼩さい塊状組織株を樹⽴する研究 分⼦病理学 承認

6-67 H29-166 ヒト腫瘍組織から、培養可能な⼩さい塊状組織株を樹⽴する研究 第⼆外科 承認

6-68 H29-139 胸部X線画像の呼吸性移動検知システムの開発 放射線部 承認

6-69 H29-066 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

6-70 H29-165
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

6-71 H29-162 内頚静脈、腋窩静脈、下⼤静脈の超⾳波測定による輸液反応性の予測 ⿇酔科蘇⽣科 承認

6-72 H29-121
C型慢性肝炎・肝硬変の⻑期的な病勢に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 承認

7.終了 20件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

7-1 H25-85-[2]-7 うつ状態の客観的な鑑別診断と病態解明の研究 機能神経解剖学 承認

7-2 H25-111-2
完全胸腔鏡⼿術時の鎮痛法の⼯夫:閉胸前助間神経ブロック＋セレコキシブ（セレコックス

錠）内服と硬膜外⿇酔の⽐較
第⼀外科 承認

7-3 H28-105 インドシアニングリーン(ICG)蛍光胸腔鏡を⽤いた胸腔鏡下肺区域切除術 第⼀外科 承認

7-4 H29-126 肺癌術後のSurgical site infectionの疫学、規定因⼦、治療成績に関する検討 第⼀外科 承認

7-5 H29-154 肺癌に対するサルベージ⼿術の有効性と安全性を検討する多施設共同後ろ向き臨床研究 第⼀外科 承認

7-6 H24-80-3 慢性肝障害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

7-7 H26-58-2 C型慢性肝疾患患者におけるHCV薬剤耐性変異解析
第⼀内科(肝疾患セン

ター)
承認

7-8 H20-51-4 ⾻髄増殖性腫瘍における遺伝⼦変異解析 第三内科 承認



7-9 H28-065
⾻髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを⽤いた⾎縁者間HLA半合致移植の多

施設共同第II相試験 (JSCT Haplo16 MAC)
第三内科 承認

7-10 H29-030
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを⽤いた⾎縁者間HLA半合致移植後にお

ける併⽤免疫抑制剤の減量および早期中⽌の多施設共同第Ⅱ相試験（JSCT Haｐlo17 RIC)
第三内科 承認

7-11 H28-178 ⼭⼝⼤学医学部附属病院における原発性肝腫瘍の実態把握のための調査研究 第⼆外科 承認

7-12 H28-179 ⼭⼝⼤学医学部附属病院における胆道腫瘍の実態把握のための調査研究 第⼆外科 承認

7-13 H28-180 ⼭⼝⼤学医学部附属病院における膵腫瘍の実態把握のための調査研究 第⼆外科 承認

7-14 H29-007 ⾷道破裂の全国実態調査 第⼆外科 承認

7-15 H24-16-5 脳外傷後⾼次脳機能障害に対するIomazenil SPECT共同研究 脳神経外科 承認

7-16 H26-36-2 頭部外傷データバンク プロジェクト2015 脳神経外科 承認

7-17 H27-086-2 ハイリスク前⽴腺癌に対する根治的前⽴腺全摘術の治療成績に関する研究 泌尿器科 承認

7-18 H28-184
⼼タンポナーデを伴った急性⼤動脈解離症例における⼼膜切開前後での脳局所酸素飽和度

の変化
⿇酔科蘇⽣科 承認

7-19 H29-037 脊椎⼿術時の腹臥位への体位変換による低⾎圧発⽣のリスクファクターの探索的研究 ⼿術部(⿇酔科蘇⽣科) 承認

7-20 H25-83-4 内視鏡⼿術⽀援ロボットを⽤いた肺癌⼿術の安全性と有⽤性の検討 第⼀外科 承認

8.有害事象 (1)他施設発⽣ 10件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

8-1-1 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-2 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-3 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-4 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-5 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-6 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-7 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-8 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-9 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8-1-10 H29-078-2
院外⼼停⽌後患者に対する⽔素ガス吸⼊療法の有効性の検討（第Ⅱ相試験︓多施設介⼊研

究）（HYBRID2 Study）
先進救急医療センター 承認

8.有害事象 (2)⾃施設発⽣ 2件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

8-1-1 H29-153-2
根治切除可能肝細胞癌(HCC)に対する周術期補助療法としてのHSP70由来ペプチド+GPC3

由来ペプチド＋IMP321+Hiltonolを⽤いた複合免疫療法の第I相臨床試験(YCP02試験)
第⼆外科 承認

8-1-2 H29-153-2
根治切除可能肝細胞癌(HCC)に対する周術期補助療法としてのHSP70由来ペプチド+GPC3

由来ペプチド＋IMP321+Hiltonolを⽤いた複合免疫療法の第I相臨床試験(YCP02試験)
第⼆外科 承認



9.国内未承認治療(緊急持ち回り審査) 1件
資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

未承認治療1-
1:追加分

H30-081 結節性硬化症に伴う⼼臓横紋筋腫に対するエベロリムスの投与について ⼩児科 承認



別紙 治験
【平成30年9月26日（第399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 議事録】

1. 新規申請 6 件

整理番号 委託会社 課題名 要退席 結果 コメント

1- 1 201811 バイエル薬品株式会社
血管新生緑内障を有する日本人患者を対象としたアフリベルセプトの硝子
体内投与による有効性、安全性及び忍容性を検討する単群、非無作為化、
非遮蔽、第Ⅲ相試験

承認 ―

1- 2 201810 アステラス製薬株式会社 尿路上皮がんを対象とするenfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 承認 ―

1- 3 c18006 ヤンセンファーマ株式会社 ダラザレックス点滴静注100mg、400mg 特定使用成績調査
（再発又は難治性の多発性骨髄腫）＜プロトコールNo.DZX1L>

修正の上承認 当院は適応症のみ対象とするため、
書式8を修正すること。

1- 4 F18008 MSD株式会社 キイトルーダ点滴静注 副作用・感染症・不具合報告（詳細調査票１） 承認 ―

1- 5 F18009 MSD株式会社 キイトルーダ点滴静注 副作用・感染症・不具合報告（詳細調査票２） 承認 ―

1- 6 F18014 小野薬品工業株式会社 オプジーボ副作用・感染症・不具合報告 承認

2. 重篤な有害事象・緊急逸脱報告 8 件 豊田先生より報告

整理番号 委託会社 課題名 事象名 未知・既知 因果関係 要退席 結果 コメント

2- 1 201617 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
たこつぼ型
心筋症

未知 有 承認 ―

2- 2 201642 アステラス製薬株式会社 エンザルタミド製造販売後臨床試験
腰椎圧迫骨

折
既知 無 承認 ―

2- 3 201630 アステラス製薬株式会社 前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 腹筋痛 未知 無 承認 ―

2- 4 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

右足関節・
足部蜂窩織

炎
未知 有 承認 ―

2- 5 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

右足関節・
足部蜂窩織

炎
未知 有 承認 ―

2- 6 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

皮膚・皮下
組織細菌感

染
未知 有 承認 ―

2- 7 201537 ヤンセンファーマ株式会社

A Phase 3 Randomized,Placebo-controll Double-blind Study of JNJ-
56021927 in Conbination with Abiraterone Acetate and Prednisone
Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)
化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象とし
たJNJ-56021927とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とア
ビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラ
セボ対照二重盲検比較試験

肺真菌症疑
い

既知 無 承認 ―

2- 8 201707 山口大学医学部附属病院　神経内
科（神田　隆）

孤発性筋萎縮性側索硬化症を対象としたE2007（perampanel)の多施設共
同、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、並行群間比較試験

呼吸困難 既知 無 承認 ―

資料No 概要

治験（Ⅲ）
症例数：2例
診療科：眼科
責任医師：寺西 慎一郎

治験（Ⅲ）
症例数：5例
診療科：泌尿器科
責任医師：松本 洋明

特定使用成績調査
症例数：2例
診療科：第三内科
責任医師：中邑 幸伸

副作用・感染症・不具合報告
症例数：1例
診療科：放射線科
責任医師：小林 大河

副作用・感染症・不具合報告
症例数：1例
診療科：放射線科
責任医師：小林 大河

副作用・感染症・不具合報告
症例数：1例
診療科：泌尿器科
責任医師：松本 洋明

資料No
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3. 安全性情報等報告 65 件

整理番号 委託会社 課題名 概要 国内・海外 治験継続等 要退席 結果 コメント

3- 1 201319 MSD株式会社
中等症から重症の局面型皮疹を有する乾癬（尋常性乾癬及び関節症性乾癬
を含む）患者を対象としたSCH900222/MK-3222の第Ⅲ相試験、及び長
期安全性延長試験

個別報告2 海外 可 山口 承認 ―

3- 2 201555 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
個別報告1
個別報告2
措置報告

海外
国内・海外 可 承認 ―

3- 3 201555 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 4 201555 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 5 201635 MSD株式会社 進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 6 201635 MSD株式会社 進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 7 201641 MSD株式会社 腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 8 201641 MSD株式会社 腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 9 201710 MSD株式会社 腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 10 201710 MSD株式会社 腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 11 201617 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 12 201743 MSD株式会社 腎細胞癌患者を対象としたMK-3475とINCB024360の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2
措置報告

海外
国内・海外 可 承認 ―

3- 13 201743 MSD株式会社 腎細胞癌患者を対象としたMK-3475とINCB024360の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 14 201801 アステラス製薬株式会社 アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅱ相試験 個別報告2 国内・海外 可 承認 ―

3- 15 201801 アステラス製薬株式会社 アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅱ相試験 個別報告2 海外 可 承認 ―

3- 16 201801 アステラス製薬株式会社 アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅱ相試験 個別報告2 国内・海外 可 承認 ―

3- 17 201630 アステラス製薬株式会社 前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2
措置報告

海外
海外 可 承認 ―

3- 18 201529 アストラゼネカ株式会社
視神経脊髄炎（NMO）及びNMO関連疾患の成人患者を対象としてMEDI-
551の有効性及び安全性を検討する非盲検期間を伴う二重盲検プラセボ対
照試験

個別報告2 海外 可 承認 ―

3- 19 201704 アッヴィ合同会社
中等度から重度の慢性局面型乾癬に対する維持投与におけるrisankizumab
の安全性及び有効性を評価する多施設共同、非盲検試験（LIMMITLESS試
験）

個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 山口 承認 ―

3- 20 201704 アッヴィ合同会社
中等度から重度の慢性局面型乾癬に対する維持投与におけるrisankizumab
の安全性及び有効性を評価する多施設共同、非盲検試験（LIMMITLESS試
験）

個別報告2 海外 可 山口 承認 ―

3- 21 201725 アッヴィ合同会社
壊疽性膿皮症による活動性潰瘍を有する日本人被験者を対象としてアダリ
ムマブの有効性及び安全性を検討する第III 相，多施設共同，非盲検，単
群試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 山口 承認 ―

資料No
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整理番号 委託会社 課題名 事象名 未知・既知 因果関係 要退席 結果 コメント

3- 22 201725 アッヴィ合同会社
壊疽性膿皮症による活動性潰瘍を有する日本人被験者を対象としてアダリ
ムマブの有効性及び安全性を検討する第III 相，多施設共同，非盲検，単
群試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 山口 承認 ―

3- 23 201358 アレクシオンファーマ合同会社 再発ＮＭＯ患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 24 201359 アレクシオンファーマ合同会社 再発ＮＭＯ患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 25 201650 ノボ ノルディスク ファーマ株式
会社

インスリン併用時のNN9924の有効性および安全性の検討
個別報告1
個別報告2
年次報告

海外
国内・海外 可 承認 ―

3- 26 201650 ノボ ノルディスク ファーマ株式
会社

インスリン併用時のNN9924の有効性および安全性の検討
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 27 201650 ノボ ノルディスク ファーマ株式
会社

インスリン併用時のNN9924の有効性および安全性の検討
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 28 201513 バイエル薬品株式会社 骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone／プレド
ニゾン併用BAY 88-8223の第Ⅲ相プラセボ対照比較試験

個別報告1
個別報告2
措置報告
 その他（欧
州医薬品庁
ウェブサイ
ト掲載文
書）

海外
海外

可 承認 ―

3- 29 201513 バイエル薬品株式会社 骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone／プレド
ニゾン併用BAY 88-8223の第Ⅲ相プラセボ対照比較試験

個別報告1
個別報告2
措置報告
その他
（ゾーフィ
ゴ静注に関
する重要な
安全性情
報）

海外
海外

可 承認 ―

3- 30 201502 バイエル薬品株式会社 グラム陽性菌による人工呼吸器装着下院内肺炎患者を対象としたTR-
701FA（Tedizolid phosphate）の第3相試験

個別報告2 海外 可 承認 ―

3- 31 201502 バイエル薬品株式会社 グラム陽性菌による人工呼吸器装着下院内肺炎患者を対象としたTR-
701FA（Tedizolid phosphate）の第3相試験

個別報告2
年次報告

海外
可 承認 ―

3- 32 201603 バイエル薬品株式会社 非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 33 201603 バイエル薬品株式会社 非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 個別報告2 国内・海外 可 承認 ―

3- 34 201705 バイエル薬品株式会社 転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-
201)のプラセボ対照第Ⅲ相試験

個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 35 201705 バイエル薬品株式会社 転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-
201)のプラセボ対照第Ⅲ相試験

個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 36 201705 バイエル薬品株式会社 転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-
201)のプラセボ対照第Ⅲ相試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 37 201618 ファイザー株式会社 プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められていない局所進
行または転移性の尿路上皮癌患者を対象としたAvelumabの第Ⅲ相試験

個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 38 201618 ファイザー株式会社 プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められていない局所進
行または転移性の尿路上皮癌患者を対象としたAvelumabの第Ⅲ相試験

個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 39 201618 ファイザー株式会社 プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められていない局所進
行または転移性の尿路上皮癌患者を対象としたAvelumabの第Ⅲ相試験

個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 40 201551 ファイザー株式会社 成人の慢性腰痛症患者を対象としたTanezumabの第Ⅲ相試験 個別報告2 国内・海外 可 承認 ―

資料No
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整理番号 委託会社 課題名 概要 国内・海外 治験継続等 要退席 結果 コメント

3- 41 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 42 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 43 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 44 201741 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 45 201741 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 46 201741 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 47 201741 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 48 201741 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 49 201805 ヤンセンファーマ株式会社
進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR 遺伝子異常を有する被験者を対象に
erdafitinib と vinflunine 又はドセタキセル又はペムブロリズマブとを比
較する第III相試験

年次報告 可 承認 ―

3- 50 201805 ヤンセンファーマ株式会社
進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR 遺伝子異常を有する被験者を対象に
erdafitinib と vinflunine 又はドセタキセル又はペムブロリズマブとを比
較する第III相試験

措置報告 可 承認 ―

3- 51 201754 ヤンセンファーマ株式会社
日本人の治療抵抗性うつ病患者を対象に，固定用量のesketamineを鼻腔
内投与したときの有効性，安全性及び忍容性を検討するランダム化，二重
盲検，多施設共同，プラセボ対照試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 52 201754 ヤンセンファーマ株式会社
日本人の治療抵抗性うつ病患者を対象に，固定用量のesketamineを鼻腔
内投与したときの有効性，安全性及び忍容性を検討するランダム化，二重
盲検，多施設共同，プラセボ対照試験

個別報告2 海外 可 承認 ―

3- 53 201537 ヤンセンファーマ株式会社

A Phase 3 Randomized,Placebo-controll Double-blind Study of JNJ-
56021927 in Conbination with Abiraterone Acetate and Prednisone
Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)
化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象とし
たJNJ-56021927とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とア
ビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラ
セボ対照二重盲検比較試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 54 201537 ヤンセンファーマ株式会社

A Phase 3 Randomized,Placebo-controll Double-blind Study of JNJ-
56021927 in Conbination with Abiraterone Acetate and Prednisone
Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)
化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象とし
たJNJ-56021927とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とア
ビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラ
セボ対照二重盲検比較試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 55 201707 山口大学医学部附属病院　神経内
科（神田　隆）

孤発性筋萎縮性側索硬化症を対象としたE2007（perampanel)の多施設共
同、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、並行群間比較試験

個別報告2 海外 可 承認 ―

3- 56 201711 山口大学医学部附属病院　整形外
科（寒竹　司）

急性脊髄損傷患者に対する顆粒球コロニー刺激因子を用いたランダム化、
プラセボ対照、二重盲検並行群間比較試験第III相試験

個別報告1
個別報告2

海外
海外

可 承認 ―

3- 57 201809 小野薬品工業株式会社 食道扁平上皮がんに対する第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

国内・海外
国内・海外

可 永野 承認 ―

3- 58 201809 小野薬品工業株式会社 食道扁平上皮がんに対する第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

国内・海外
国内・海外

可 永野 承認 ―

3- 59 201753 小野薬品工業株式会社 尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2
年次報告

国内・海外
国内・海外 可 承認 ―

資料No
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整理番号 委託会社 課題名 概要 国内・海外 治験継続等 要退席 結果 コメント

3- 60 201706 中外製薬株式会社 前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 61 201706 中外製薬株式会社 前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 承認 ―

3- 62 201729 株式会社新日本科学PPD 進行性前立腺癌の患者を対象としたRelugolixの安全性と有効性を評価する
ための第3相試験

個別報告2 海外 可 承認 ―

3- 63 201642 アステラス製薬株式会社 エンザルタミド製造販売後臨床試験 個別報告2 国内 可 承認 ―

3- 64 201642 アステラス製薬株式会社 エンザルタミド製造販売後臨床試験 個別報告2 国内 可 承認 ―

3- 65 201806 日本イーライリリー株式会社 乾癬患者を対象としたLY3074828の第Ⅲ相試験
個別報告1
個別報告2

海外
国内・海外

可 山口 承認 ―

4. 治験に関する変更 29 件

整理番号 委託会社 課題名 要退席 結果 コメント

4- 1 201555 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験 承認 ―

4- 2 201452 MSD株式会社 再発又は進行性転移性尿路上皮癌患者を対象としたMK-3475の第III相試
験

承認 ―

4- 3 201710 MSD株式会社 腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 4 201617 MSD株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験 承認 ―

4- 5 201635 MSD株式会社 進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 6 201743 MSD株式会社 腎細胞癌患者を対象としたMK-3475とINCB024360の第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 7 201603 バイエル薬品株式会社 非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 8 201502 バイエル薬品株式会社 グラム陽性菌による人工呼吸器装着下院内肺炎患者を対象としたTR-
701FA（Tedizolid phosphate）の第3相試験

承認 ―

4- 9 201705 バイエル薬品株式会社 転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-
201)のプラセボ対照第Ⅲ相試験

承認 ―

4- 10 201618 ファイザー株式会社 プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められていない局所進
行または転移性の尿路上皮癌患者を対象としたAvelumabの第Ⅲ相試験

承認 ―

4- 11 201741 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 12 201736 ブリストル・マイヤーズ スクイ
ブ株式会社

特発性炎症性筋疾患患者を対象としたBMS-188667(アバタセプト)の第Ⅲ
相試験

承認 ―

4- 13 201240 ヤンセンファーマ株式会社 初発のハイリスク、ホルモン療法未治療転移性前立腺癌を対象としたJNJ-
212082の第Ⅲ相試験

承認 ―

4- 14 201456 ヤンセンファーマ株式会社
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959 (guselkumab)
の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラ
セボ対照，第III相試験

山口 承認 ―

資料No

資料No 変更事項

治験実施計画書
説明文書、同意書
その他（同意撤回書）

説明文書、同意書

治験薬概要書

治験薬概要書
治験薬概要書（追補）

治験薬概要書
治験薬概要書（追補）

治験薬概要書

治験薬概要書
治験薬概要書（補遺1）

治験実施計画書 治験実施計画書
（CLINICAL STUDY PROTOCAL：
SUPPLEMENT IN JAPAN）

治験薬概要書

その他（治験実施計画書逸脱の警告レ
ター）

治験実施計画書
 説明文書、同意書
 治験薬概要書

 治験薬概要書（日本用補遺）

治験実施計画書
説明文書、同意書

 その他（治験参加カード、被験者の支
払いに関する資料）

費用

治験薬概要書
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整理番号 委託会社 課題名 要退席 結果 コメント

4- 15 201457 ヤンセンファーマ株式会社
膿疱性乾癬患者又は乾癬性紅皮症患者を対象としたCNTO1959
(Guselkumab) の有効性及び安全性を評価する多施設共同，オープンラベ
ル，第III相試験

山口 承認 ―

4- 16 201754 ヤンセンファーマ株式会社
日本人の治療抵抗性うつ病患者を対象に，固定用量のesketamineを鼻腔
内投与したときの有効性，安全性及び忍容性を検討するランダム化，二重
盲検，多施設共同，プラセボ対照試験

承認 ―

4- 17 201742 興和株式会社 高脂血症患者を対象としたK-877の第4相試験 承認 ―

4- 18 201711 山口大学医学部附属病院　整形外
科（寒竹　司）

急性脊髄損傷患者に対する顆粒球コロニー刺激因子を用いたランダム化、
プラセボ対照、二重盲検並行群間比較試験第III相試験

承認 ―

4- 19 201807 山口大学医学部附属病院　第二外
科（永野　浩昭）

標準療法不応進行膵癌に対するS-1併用WT1ペプチドパルス樹状細胞
（TLP0-001)の安全性・有効性を検討する二重盲検ランダム化比較試験

永野 承認 ―

4- 20 201809 小野薬品工業株式会社 食道扁平上皮がんに対する第Ⅲ相試験 永野 承認 ―

4- 21 201809 小野薬品工業株式会社 食道扁平上皮がんに対する第Ⅲ相試験 永野 承認 ―

4- 22 201753 小野薬品工業株式会社 尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 23 201706 中外製薬株式会社 前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 承認 ―

4- 24 201707 山口大学医学部附属病院　神経内
科（神田　隆）

孤発性筋萎縮性側索硬化症を対象としたE2007（perampanel)の多施設共
同、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、並行群間比較試験

承認 ―

4- 25 201704 アッヴィ合同会社
中等度から重度の慢性局面型乾癬に対する維持投与におけるrisankizumab
の安全性及び有効性を評価する多施設共同、非盲検試験（LIMMITLESS試
験）

山口 承認 ―

4- 26 201806 日本イーライリリー株式会社 乾癬患者を対象としたLY3074828の第Ⅲ相試験 山口 承認 ―

4- 27 201319 MSD株式会社
中等症から重症の局面型皮疹を有する乾癬（尋常性乾癬及び関節症性乾癬
を含む）患者を対象としたSCH900222/MK-3222の第Ⅲ相試験、及び長
期安全性延長試験

山口 承認 ―

4- 28 201650 ノボ ノルディスク ファーマ株式
会社

インスリン併用時のNN9924の有効性および安全性の検討 承認 ―

追加分 4- 29 201405 第一三共株式会社 プラリア�皮下注60mgシリンジ長期特定使用成績調査 承認 ―

5. モニタリング・監査報告 2 件

整理番号 委託会社 課題名 要退席 結果 コメント

5- 1 201707 山口大学医学部附属病院　神経内
科（神田　隆）

孤発性筋萎縮性側索硬化症を対象としたE2007（perampanel)の多施設共
同、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、並行群間比較試験

承認 ―

5- 2 201711 山口大学医学部附属病院　整形外
科（寒竹　司）

急性脊髄損傷患者に対する顆粒球コロニー刺激因子を用いたランダム化、
プラセボ対照、二重盲検並行群間比較試験第III相試験

承認 ―

資料No 変更事項

説明文書、同意書 
治験薬概要書

治験薬概要書

治験実施計画書

その他（添付文書）

説明文書、同意書 
その他（治験責任医師、治験参加カー
ド、リハビリテーション状況記録用紙） 

責任医師

治験実施計画書

治験実施計画書（別冊）

2018年8月7日

資料No 報告事項

治験薬概要書
 治験薬概要書（日本用補遺）

その他（添付文書）

治験実施計画書 
その他（Dear Investigator Letter）

治験実施計画書
 説明文書、同意書

治験実施計画書
 説明文書、同意書

その他（Slate SubjectFacing Screen 
Report）

治験実施計画書
 説明文書、同意書

 その他（支払いの使用、補償制度の資
料、付保証明書、治験IDカード）

治験薬概要書

責任医師変更

2018年8月3日
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6. その他報告 8 件

整理番号 委託会社 課題名

6- 1 201754 ヤンセンファーマ株式会社
日本人の治療抵抗性うつ病患者を対象に，固定用量のesketamineを鼻腔
内投与したときの有効性，安全性及び忍容性を検討するランダム化，二重
盲検，多施設共同，プラセボ対照試験

6- 2 201556 塩野義製薬株式会社 食道癌患者を対象としたS-588410の第3相臨床試験

6- 3 201807 山口大学医学部附属病院　第二外
科（永野　浩昭）

標準療法不応進行膵癌に対するS-1併用WT1ペプチドパルス樹状細胞
（TLP0-001)の安全性・有効性を検討する二重盲検ランダム化比較試験

6- 4 201551 ファイザー株式会社 成人の慢性腰痛症患者を対象としたTanezumabの第Ⅲ相試験

6- 5 201618 ファイザー株式会社 プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められていない局所進
行または転移性の尿路上皮癌患者を対象としたAvelumabの第Ⅲ相試験

6- 6 201725 アッヴィ合同会社
壊疽性膿皮症による活動性潰瘍を有する日本人被験者を対象としてアダリ
ムマブの有効性及び安全性を検討する第III 相，多施設共同，非盲検，単
群試験

6- 7 201707 山口大学医学部附属病院　神経内
科（神田　隆）

孤発性筋萎縮性側索硬化症を対象としたE2007（perampanel)の多施設共
同、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、並行群間比較試験

6- 8 201658 小野薬品工業株式会社 オプジーボ特定使用成績調査 根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

7. 迅速審査報告 4 件

整理番号 委託会社 課題名

7- 1 201706 中外製薬株式会社 前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験

7- 2 C18013 エーザイ株式会社
レンビマカプセル　特定使用成績調査
－切除不能な肝細胞癌患者における肝性脳症の発現リスク因子に関する調
査－

7- 3 C18010 中外製薬株式会社 アラグリオ顆粒剤分包 1.5g 使用成績調査（全例調査）

7- 4 C18005 MSD株式会社 キイトルーダ点滴静注使用成績調査（尿路上皮癌）

8. 中止・終了報告 1 件

整理番号 委託会社 課題名

8- 1 201626 東レ株式会社 SATAKE･HotBalloonカテーテル使用成績調査

9. 開発中止報告 2 件

整理番号 委託会社 課題名

9- 1 220012 ヤンセンファーマ株式会社 JK6476（リスペリドン）のアルツハイマー型痴呆に伴う妄想・幻覚に対
するプラセボを対照とした二重盲検比較試験

9- 2 201723 田辺三菱製薬株式会社 MCI-186の後期第Ⅱ相試験

資料No 報告事項 コメント

治験実施計画書（別紙） ―

治験実施計画書（別冊） ―

治験実施計画書（別紙1、2） ―

治験実施計画書（別紙） ―

分担医師変更 ―

治験実施計画書（別紙） ―

治験実施計画書（分冊） ―

治験実施計画書（別紙） ―

分担医師変更 ―

資料No 報告事項 コメント

新規（特定使用成績調査） ―

新規（使用成績調査） ―

新規（使用成績調査） ―

開発中止 ―

治験中止 ―

資料No 報告事項 コメント

終了 ―

資料No 報告事項 コメント
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