
委員会等名称
開催日時
開催場所
出席者

担当部課係
議題

審査に先立ち，丸本委員よりミニレクチャーが行われた。

【治験等】

１．治験・臨床研究医薬品等の審査（新規申請）　３件 承認３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　４件 承認４件
３．医薬品・有害事象の報告　７２件 承認７２件
４．実施計画等の変更　１８件 承認１８件
５．医師主導治験のモニタリング・監査報告について　２件 承認２件
６．前回修正の上承認について　３件 承認３件
７．その他　３件 承認３件
８．迅速審査の報告について　２件 承認２件
９．中止・終了の報告について　１件 承認１件
１０．開発・中止の報告について　２件 承認２件

人医学研究等の審査に先立ち，丸本委員よりミニレクチャーが行われた。

【人医学研究等】

１．新規申請　１４件 承認７件、保留１件、修正の上承認６件、条件付き承認１件
２．前回保留　６件 承認６件
３．変更申請　３９件 承認３１件、保留３件、修正の上承認１件、条件付き承認４件
４．実施状況の報告　１９８件 承認１９８件
５．中止・終了の報告　２２件 承認２２件
６．症例報告　２件 承認２件
７．迅速審査の報告
（１）新規申請　９件 承認９件
７．前回修正の上承認　３件 承認３件

【その他の事項】

 事務局から以下の点について資料に基づき説明があった。
・人医学系研究の計画書ひな形の変更について
・２０２０年度倫理審査委員会・治験審査委員会養成研修について

備考
臨床研究セン

ター

委　　員　　会　　等　　議　　事　　要　　旨

長谷川、永野、坂井、北原、髙崎、山﨑、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４２２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８月２６日（水） １３：４０～１６：４０
新中央診療棟１階　多目的室１

吉本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，以下のとおりとした。
なお、資料No.4-3は当院第一内科が単独で実施する医師主導治験で、質疑応答のため研究者が出席した。

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，以下のとおりとした。

　次回委員会（予定）　　第４２３回　２０２０年９月２３日（水） １３：３０～

　□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
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L新規申請 3件

資料N。監理署号 垂託会社 哩題名 結果

1-1 202006 塩野輯且車株式会社 5-812217由大うつ病性障害患者を対曹とした第Z相臨床酷融 承認

1-2 520007 アストラぜネ力栂司会社 タグυ-y'.)錠40町、タクυッソ錠80咽 IiJ作用・睡臨症・不具合報告 承盟

1-3 520014 富士型車工輯株式会社 注射用Yル・メルコ トに詰付否副作用・瞳韓症・不具合報告 承盟

z田重篤怠有害事録・緊急温風報告 4件

粛輯N。盤理寄号 垂託会社 課題名 結果

2-1 201921 協咽キリシ株式会社
早発型重曜苦副長薗血圧腎症患者を封象としたKW-3357田富E相ランダムイじブラ

セポ対閣二重盲樟比較試瞳
承盟

2-2 201921 協咽キリシ株式会社
阜発型重症妊蝿商血圧腎症患者を封象としたKW-3357田富E相ランヲムイじブラ

セポ対閣二重盲樟出較試瞳
承盟

2-3 201921 脇町キリシ株式会社
阜発型重症妊櫨商血圧腎症患者を封象としたKW-3357の軍E相ランダム化ブラ

承盟
セポ対閣二重盲噴出較試腫

2-4 201921 脇町キリシ株式会社
阜発型重症妊櫨商血圧腎症患者を対象としたKW-3357田軍E相ランヲムイじブラ

承盟
セポ対照二重盲噴出較試腫

3安全聞宵報等報告 72件

貨輯N。聾理香番号 聾託金社 課題名 結果

3-1 201704 アッヴィ合同会社
申等置がら重度目哩性局面型乾寵1"対する維持担与1"器付るrisankizum曲目安全

承認
性>>.r用抽性を評価す否多量融共問、非盲横酷験(LlM阿ITLE55抵輯)

3-2 201704 アッヴィ合同会社
中等度から重度目哩性局面型乾癖1"対する艦持揖与1"苗吋るrisankizum曲目宜圭

承認
性政府効性を評価す否剖殿共問、非盲横誌験 (LIMM汀LESS試験)

3-3 201801 アステラス製葺韓式会社 第E相試瞳 承富
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

3-4 201801 アステラス圃車韓式会社 車E相試融 承認

3-5 201801 アステラス圏轟轟式会社 車E相試融 承認

3-6 201913 エーザイ株式会社 早期アルV八イマー病患者を封象としたBA川2401の草E相国撤 承認

3-7 202002 バイエル畢品株茸会社
滞日出型加酎貧斑変性宅昔を対象に高用量アコυベルセブト由有抽性Eぴ貴金性を

承認
横討する踊作晶化=重遮蔽翼車封照第III相鼠験

3-8 201705 バイエル藁品株式会社
転嘗性7t¥l1，..壬〉暗受性前立腺癌患者を対象としたdarolu同mide(OD阿-201)申ブ

承認
ラセポ珂照軍E相面酒食

3-9 201705 パイ工J晴品株式会社
転嘗性7tvレモシ暗要性前立腺癌患者を対象とし1tdarolu恒mide(ODM-201)由ゴ

承認
ラセポ珂照軍E相画撮

3-10 201736 
ゴリスト)~・マイヤーズスタイブ

株式会社
特需性掛密性筋車車患者を対象としたBMS-188667(アパタセブト)拍車E相詑蹟 承毘

ブリストルマイヤーズスタイプ
3-11 201736 

株式会社
特需性轟密性筋寵車患者を対象としたBMS-188667(アパタセブト)叩第E相割強 承認

ブリストルマイヤーズスタイプ
3-12 201736 

株式会社
特需性轟密性筋寵車畠者を対象としたBMS-188667(アパタセブト)の第E相割強 承認

ブリストルマイヤーズスクイゴ
3-13 201741 

株式会社
腎範日包tJ'ん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第E相試瞳 承認

3-14 201741 
ブリストルマイヤーズスクイゴ

株式会社
腎範日包がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第E相試瞳 承認

3-15 201741 
ブリストルマイヤーズスタイプ

株式会社
腎範日包tJ'ん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の軍E梱試瞳 承富

3-16 201741 
ブリストルマイヤーズスタイプ

株式会社
腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の軍E相試瞳 承富

2 
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

3-17 201920 
ブリストル・マイヤーズスクイ

ブ韓式会社

血漉灘国語χa因子阻害剤白描与申に急性式出血を再現した串者を対象とする
承認

ande掴 netalfa目前向きオーブンラベル間蹟伯NNEXA-4)

ゴリストル・マイヤーズスタイ 血漉擁圏第Xa因子阻害剤回投与中に急性大出血を発現レた患者を対象とする
承認3-18 201920 

ゴ韓式全牡 andexanet alfa由前向きオーブンラベル誼蹟(ANNEXA-4)

3-19 201909 
株式会社生命科学インスティ

テユート
脊髄損傷盟書を封量としたCL2020の臨床賦駿 承認

1剤以よ目標準治瞳で効果不十分な高畠活動性を有す否多聖性筋提Eび皮膚筋斑

3-20 201915 ヤンセンコァーマ根回会社 患者を封象とじたワステキヌマブの草3相，多施設共同，ラシタム佑，二重盲 承醒

横，ブラセポ珂蝿，並行群岡武験

1剖以ょの標準浩瞳で効果不十世な症患活動性を有する多聖性筋提Eび皮膚筋斑

3-21 201915 ヤンセンコァーマ事国会社 患者を封象とじたつステキヌマブ由草3相，多施設共同，ランダム化，二重盲 承認

横，プラセポ珂頂，並行群問鼠瞳

3-22 201904 第一三共株式会社 D5-5565の中枢性神瞳抽膏昨回目甫患者を対象とした臨床草E相試瞳 承認

3-23 201810 アステラス製薬椋式会社 原路上置がんを封象とするenfo巾Jmabv困叫in田車E相試輯 承認

3-24 201810 アステラス製車樟式会社 毘路上HlIJ'んを封象とするenfo巾Jmabv困叫in由車E相誼腫 承毘

3-25 201810 アステラス製薬樟式会社 毘路上皮がんを封象とするenfo巾Jmabv剖叫in四車E相誼蹟 承認

3-26 201810 アステラス製薬樟式会社 毘路上皮がんを封患とするenfo巾Jmabv国叫in田富E相試蹟 承認

3-27 201810 アステラス製轟轟式会社 原路上庄がんを封象とするenfo向Jmabv剖otin田富E相試瞳 承認

3-28 201810 アステラス製軍艦式全性 原由よ鹿がんを封象とするenfo向Jmabvl困otin田富E相試腫 承認

3-29 201917 C5Lベーυシヴ輯式浩社
成人皮膚臨員 (DM)患者を封象にIgPro20(皮下注射用人免痩ヲロゴリシ

承認
Hizen回フ}の有効性、安全性&1:用開動阻を評価する試輯-REC凶11M試験

3 
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

3-30 201917 CSLペーυシグ事国会社 属人民膚節炎 (D阿)患者を珂事にIgPro20(皮下注射用人免痩グロプリシ 承認
Hizen国司の有抽性、安全性&L用醐動聞を評価す否試融-RECLAIIM鼠験

3-31 201917 CSLペーυシグ脂捻社 成人皮膚筋炎 (D阿)患者を封象にIgPro20(皮下注射用人免痩グロプリシ 承認
Hizen回ヲ}の有抽性、安全性及E用醐動限を評価す吾首験-RECLAIIM鼠験

3-32 201903 
インザイト・バイオサイエシシ

ズ・ヲャパシ合同会社
切除不能l<[~車部割~の胆曹癌患者を封象としたINCB054828の第E相酷験 承認

進行性尿路よ皮癌亙び特定申FGFR宣伝子異常を有す否櫨臨者を対象[C

3-33 201805 ヤンセンコァーマ事国会社 e同a何回nibとvinflunineXlotドセタキセル又はベムブロυズマブとを比較する草 承認

m帽画壇貧

進行性尿路よ皮癌Eぴ特定申FGFR宣伝子異常を有す否檀障者を対象[C

3-34 201805 ヤシセシコァーマ者同会社 e同a何回nibとvinflunineXはドセタキセル豆はベムブロυズマブとを比聴する草 承認

m帽量蝿貧

3-35 201914 ヤシセシコァーマ春闘会社
担治的前立腺全摘除術の悟捕である高リスクかつ限局性豆は局所量行前立鵬癌患

承認
者を対象としたapalutamide由ラシヲム化，二重盲横，ブラセポ珂照軍3相面取

3-36 201914 ヤシセンコァーマ多国会社
担治的前立腺全摘陪術申幅捕である高リスクかつ限局性豆は局所進行前立鵬癌患

承毘
者を珂象としたa同[u回mideのラシザム化，二重盲検，ブラセポ珂照草3相面取

3-37 201742 田和嶋式会社 富脂血症患者を封象としたK-877の軍4相試瞳 承認

3-38 201908 日本イーライUリー樟式会社
重量l<[;I;桓肋て重症の円形置路症を有す否患者を封象としたパUシチ二ゴ

承認
(LY3009104)由草E相暗闘

3-39 201908 日本イラィυリ株式吉社 置症E出極晶て置症の円形置掲症を有す否患者を対象としたパυシチ=ブ 承盟
(LY3009104)白露E担閣験

3-40 201919 日本イライυリ桂茸輩社 乾癖患者を封書長とした凹3074828目算E相長期櫨腕試瞳 承認

3-41 201919 日本イライυリ株式会社 乾癖患者を封書長とした凹3074828町第E相長期植続試瞳 承認

3-42 201630 アステラス製軍艦茸垂杜 前立腺癌を封象とするヱン'7.ルタミドの軍E相試瞳 承認

4 
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

中等桂から重症の局面型車疹を有す否乾串 (IJ常性乾揖及び聞畠症性乾躍を吉

3-43 201319 ザシファーマ株式会社 む}患者を珂曹とレた5CH9凹 222!MK-3222由車E栢幅削険、及び長期宜劃生証畳 承認

鼠験

中等症がら重症の局面型車曹を有す否乾串 (IJ常性乾串及び聞畠症性乾躍を吉

3-44 201319 ザシファーマ株式会社 む}患者を封象とじた5CH900222!MK-3222由聾E相暗削除、及び畳期宜由主延畳 承認

鼠験

中等症から亘症の局面型車疹を有す否乾癖(辱常性乾躍及び聞畠症性乾躍を吉

3-45 201319 ザシコァーマ株式会社 む}患者を封象とじた5CH900222!MK-3222申曹E相試輔、及び畳期宜針生延畳 承認

鼠陵

3-46 201555 M5D掛司会推 阿佐3475の草E相眠障 承認

3-47 201555 M5D掛司会推 阿佐3475の草E相試腫 承認

3-48 201641 問5D株式会社 胃細胞癌を封象としたMK-3475由草E相試験 承認

3-49 201710 問5D樟式会社 胃個』由亘を封象としたMK-3475由草E相試蹟 承毘

3-50 201910 問5D株式会社
圭畢抵抗世論官立脹癌IC対す否化学暗法来由撞田且者を封象とした阿佐3475申車E

承認
相試融

3-51 201911 問5D株式会牡
圭塾抵抗世書官立腫癌IC対す否新規片v~壬シ剤既拍車由患者を封象としたMK-3475

承認
の第E相国草食

3-52 202001 問5D棋王主会社 転嘗性ホルモシ画聖性前立腺癌を封象とした阿佐3475由軍E相試瞳 承認

3-53 201907 問5D株式会社
進行/切障不能又は転移牲尿路よ度癌を封象とした阿佐7902(E7080)とMK-3475

承認
の第E相出獄

3-54 201907 問5D株ま主会世
進行/切障不能又は転移牲尿路よ度癌を封象とした阿佐7902(E7080)とMK-3475

承認
の第E相器撤

3-55 201743 問5D株虫会社 腎続四面圃患者を封象とした阿K-3475とINCB024360の第E相試瞳 承認

5 
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

3-56 201743 問so株式会牡 腎車問包癌患者を封章とした阿K-3475とINCB024360拍車E相回取 承認

3-57 201743 問so椀司書世 胃細胞癌患者を封象とした阿K-3475とINCB024360の草E相国撤 承認

3-58 201912 問so掛司書世 去曽甜抗性前立居噛を封象としたMK-7339申曹E相試験 承認

3-59 201809 小野麓品工轟株式会社 食道がん患者を封象とじた=ポルマブとイ巳υムマブ町第E相試輯 承認

3-60 201809 小野草品工車株式会社 宣量がん患者を封象とじた=ポルマブとイ巳υムマブ回第E相試輯 承認

3-61 201729 樟式会社新日本科学PPD
進行性前立腺癌の患者を封象としたRelugolix骨量全性と有抽性を評価するための

承認
第3相鼠融

3-62 201729 株式会社新日本科学PPD
進行性前立腺癌の患者を封象としたRelugolixO)量全性と有抽性を評価するための

承毘
第3相鼠融

3-63 201706 中外製薬樟式会社 前立圃蝿E患者を封象としたR05532961(lpa同時巾bJ四車E相自蹟 承認

3-64 201706 中外製薬樟式会社 前立亜唖E患者を封象としたR05532961(lpa回目巾bJ田富E相自草食 承認

3-65 201706 中外製薬株式会社 前立盟唖E患者を封象としたR05532961(lpa句碑出bJ申揮E相自滋 承認

3-66 201813 中外製薬韓式会社 麿尿病量斑理唖患者を封象としたR06867461由車田相試瞳 承認

3-67 201902 中外製藁株式会社 加曲賞波留国主患者を封象としたFa同口mab由軍E相出獄 承器

3-68 201755 アストラぜネ力橡式会牡 重症暗且封象措障藁即有効性・安全性を評価する軍III相試腫 承認

6 
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

3-69 201618 ファイザー樹司会証
プラチナ圃剤を宮電子一次化学暗法完了檀に進行部認めちれていない局月日隼行また

承認
は転署性四尿蹟上直癌患者を対象としたアベルマブ由第E相鼠験

3-70 201618 ファイザー椀戒告主
プラチナ盟剤を宮をト一次化学暗法完了後に進行部留めちれていない局月日量行また

承認
は転移性田原蹟上鹿薗患者を封象としたアベルマブ由第E相試験

補体匝害剤治瞳末恒置の躍人全身型圃症筋踊力庖軍者を対象[Cラゴυズマゴ田宮
3-71 201918 アレクシオシコァーマ合同会牡 全性&c晴抽性を評価す否車E相‘掘作'lIa曲、二量盲棟、ブラセポ封照、多施設 承認

共同鼠陵

3-72 201924 バイエル畢品株茸会社
輯康晴黄斑浮盟患者を対象に寓用量アコυベルセブト由有抽性Eぴ貴金性を樟討

承認
する掘作3晶化=重過瀬翼車封照第Il/lIl相鼠陵

4治践に闘す否変更 18件

貨輯N。聾理香番号 聾託金社 課題名 結果

4-1 201905 バイオヲエシ・ヲャパン栂式会社 大脳半婚制毘塞患者を封象とした田IB093(ヲυベンクラミド)田富E相試験 承認

4-2 201922 工ーザイ韓式会社 E7090の軍E梱試瞳 承富

4-3 202004 
山口大学医学師附属病院軍一向 事同宅細胞肝硬藍望者[C対す吾自己骨髄日間車系幹細咽(L5-ABMSC1)0)有効性と茸全

承富
制[塩井田功) 性の横討を目的とじた非富樟非封照毘駿(1/"相試園田

4-4 201908 日本イーライUリー株茸会社
重症又は極めて重症但円陪置括症を有す吾患者を封象としたパυシチニブ

(LY30凹 104)0)軍E相試蹟
承認

4-5 201641 問SD株虫垂世 腎続曲面圃を封象とした阿K-3475由第E相試瞳 承認

4-6 202003 
ブリストル・マイヤーズスクイ 革帯性去勢抵抗性前立揖暗患者を珂量とした=ポルマブ.I{[まブラセポとドセタキ

承盟
ブ韓式会社 セル由僻用蝿法由第E相試験

補体阻害剖措壇宋睦置の成人全身型重症筋踊力也軍曹を対象[Cラブυズマゴ田宜

4-7 201918 アレクシオシコァーマ合同会社 全性丑び有効性を評価する草E相、冊作晶化、二重盲横‘ブラセポ封照、多施設 承認

共同誌圃

4-8 201705 パイ工J虜品樟式会社
転嘗性7tvレモシ暗受性前立腫癌患者を対象としたdarolu恒mide(ODM-201)のゴ

承認
ラセポ封照第E相回取

7 
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資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植里

4-9 201910 問5D椀司書世
去普抵抗世訓立腺癌に対す否化学暗法宋抽串由患者を対象とした阿佐3475の草E

承認
相鼠験

4-10 201631 
イドルシアコァーマシューティカ 動脈宿性くも膜下出血に封レコイリング楠を実施した患者を対象としたクラソセ

承認
ル，;(S'ャパン楊司会社 シタシ田第E相鼠験

4-11 201632 
イ刊レシアコァーマシューテイカ 動脈宿性くも膜下出血に封じクυッピシゲ術を異摘した盟書を封象としたクラソ

承認
ルズヲv)(>楊司会社 センタシE軍E相園調度

進行性尿路よ皮癌亙び特定申FGFR宣伝子異常を有す否櫨臨者を対象IC

4-12 201805 ヤンセンコァーマ事国会社 e同a何回nibとvinflunine>l.lotドセタキセル又はベムブロυズマブとを比較する草 承認

m帽画壇貧

中等症がら重症田局面型車疹を有す否乾癖(哩常性乾癖及び闇節症性乾躍を吉

4-13 201319 ザシコァーマ株式会社 む}患者を封象とじた5CH900222/MK-3222の車E相試属、及び畳期宜針生延長 承認

鼠圃

4-14 201755 アストラぜネ力輔司会社 重症噛息封象油験輩出有効性・安全性を評価する車III相毘験 承認

4-15 201913 エーザイ樟式会社 早期アルツ八イマー前車者を封象とした巴A川2401由軍E相試融 承毘

4-16 201917 C5Lペーυシク株式会社
成人皮膚臨員 (DM)患者を封象lc:IgPro20(直下生射用人免轟グロゴリシ

承認
Hizentrヨヲ}の有抽性、費全性及E用醐劃限を評価す否試融-REC凶11M鼠願

4-17 201710 問5D株式会牡 腎組曲画面を封象としたMK-3475田第E相試腫 承認

4-18 201618 コァイザー株宣活世主
プラチナ製剤を吉む一政化学暗法完了後に幽'j1J'留められていない局所進行また

承認
は転串性白尿路上皮癌患者を封象としたアベルマブ白露E相試験

5モニタUシグ監査報告 2件

資料No 監理署号 畢託会社 醒園名 植畢

5-1 201808 
山口大学医学部附眉病院草ニ内

科[矢野雅文}

心臓カテーテル横壷・治暗中に生じ否難措性冠畢輔に対するコァスヲル由有抽性
承認

及び安全性に聞す吾無作お化、ブラセポ封照=重盲揖地鞍鼠験

5-2 201808 
山口大学医学部附圏病院草二内

判[矢野雅文}

心臓カテーテル横査・措暗中に生じ否瞳泊性冠瞳縮IC対するコァスヲル由有抽性
承認

及び安全性に闘す吾稿作弱化、ブラセポ封照=重盲揖埠較試験

8 
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6目前回修E等報告 3件

質料N。監理署号 垂託会社 哩題名 コメシト

6-1 201924 パイ工J噂晶株式会社
曹毘購買斑浮腫患者を剤象に商用量アコυベルセブト白有劫性及び安全性を樟酎
する悟作詞化二重過麓寓車封闇車II/m相試瞳

6-2 202002 バイエル畢晶株式会社
世出型加齢貰草田町宜章者を対象に商用量アコυベルセブト田有却世直ぴ安全性を
樟討する稿作語化二重遮蔽実藁封闇車III相試腫

6-3 202005 調司会百靖国本科学PPD 理由型加齢貢斑変性症による患者を珂象とじた5CD411国軍m相鼠蹟

7そ叩咽報告 3件

貨輯N。亜理昏号 聾託金社 瞳題名 コメシト

201631 
イドルシアコァマシユティカ 動脈掴性くち鹿下出血IC封しコイリンク捕を実施した患者を対象としたクラゾセ

7-1 
Jレズヲャパシ揖5佐島社 シタシの草E相試融

7-2 201632 
イドルシアコァマシユテイカ 動脈掴性くち鹿下出血IC封レク1)')1ピンク帽を実施した患者を対象としたクラゾ

Jレズヲャパシ輔迂忠告社 セシタシの第E相自草食

7-3 201801 アステラス製聾韓式会社 第E相鼠瞳

8迅速審査報告 Z件

貴輯No 整理香号 豊託金社 醒題名 コメシト

8-1 201741 
ブリストル・マイヤーズスタイプ

胃細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の草E相試験
株式会社

8-2 520010 アステラス製薬樟式会社 ゾスパタ錠 岨使用成瀬田宜

9田中止・睦7報告 1件

資料No 監理署号 憂託会社 理題名 コメシト

日本臓器製薬樟式会社
がん纏暗に封するNZ-687白軍旧相臨床試瞳ートラマドールカプセルを封闇とし

9-1 201812 
た二重富横並行群間比較試腫ー

9 
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10回開曙・中止報告 Z件

粛輯No 監理署号 垂託会社 哩題名 コメシト

中等症から量曜由局面型車揮を有す否乾癖(尋常性乾癖及び関節症性誌癒を吉

10-1 201073 廿シコァマ株式会社 む}患者を対象とレたSCH900222直下投与で田ランダム化、二重盲横、ゴラセ

ポ封閥、並行群問、用量盟定試瞳

中等症から量曜白眉面型車曹を有す否乾癖(尋常性乾癖及び関節症性盟理障を吉

10-2 201319 廿シファマ株式会社 む}患者を封象とレたSCH900222/MK-3222田富E栢由自民及び長期安全性延長

試瞳

10 



別紙議事録(第422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】

L新規申請 14併

資料NO. 承認番号

1-1 H2020-095 

1-2 H2020-096 

1-3 H2020-097 

1-4 H2020-098 

1-5 H2020-099 

1-6 H2020-100 

1-7 H2020-100ー[1]

1-8 H2020-100ー[2]

1-9 H2020-101 

1-10 H2020-101-[1] 

1-11 H2020-101-[2] 

1-12 H2020-101-[3] 

1-13 H2020-101-[4] 

1-14 H2020-043-[2] 

2 【前回保留】創平

資料No. 承認番号

2-1 H2020-043 

2-2 H2020-083 

2-3 H2020-078 

2-4 H2020-043-[1] 

眼題名 診療科

山口大学医学部附属病院におけ否脳卒中治棟成績の聞査 脳神経外科

急性冠症候群発症後の患者に対する積極的脂質低下療法の県内の

遵守状況厨査と、脂質低下療法によ否臨床転帰への影響の評価を 第二内科

目的とした多施設共同後ろ向き観察研究

山口県呼吸器外科手術症例数の推移と手術成績に関する胴査 第ー外科

口腔扇平上皮癌におけるHeatShock Protein (HSP) 47の検索 歯科口腔外科

成人男性にお付る消化態栄養剤の同排出時間一超音波検宣による
麻酔科・蘇生科

評価一

高齢者の肺炎発症リスク因子の検討
呼吸器・健康長

寿学

高齢者の肺炎発症リスク因子の検討
呼吸器・感染症

内科

高齢者の肺炎発症リスク因子の検討
防府リハビリ

テーション病院

機械学習 (AI)を用いた受精卵(座)の評価システムの構鎮 産科婦人科

システムパイオ

機械学習 (AI)を用いた受精卵但韮)の評価システムの構鎮 インフォマティ

クス

機械学習 (AI)を用いた受精卵(匪)の評価システムの構築 セントマザー産

婦人科医院

機械学習 (AI)を用いた受精卵(匪)の評価システムの構築 蔵本ワイメンズ

クリニック

機械学習 (AI)を用いた受精卵{匪)の評価システムの構築
株式会社エクザ

ウィザース

CIDP患者保存血清によるマイコプラズマ感染症の実態調査、およ
山口県立大学

ぴ後方視的研究

課題名 診療科

CIDP患者保存血清によるマイコプラズマ感染症の実態固査、およ
脳神経内科

ぴ後方視的研究

ペマコィブコートが2型糟原病患者の左室盤強能に及ぼす効果の
第三内科

検討

頚昔日庄迫性脊髄曜手術における術申脊髄モニタリングの神経合併

症予防の有用性~頚椎症性脊随症と顕椎後縦靭帯骨化症の比較研 整形外科

究~

CIDP患者保存血清によるマイコプラズマ感染症の実態固査、およ (株)エムバイオ

び後方視的研究 デック

結果

保留

承毘

承昭

承毘

修正の上承認

条件付き承認

承認

承認

承認

修正の上承認

修正の上承認

修正のよ承毘

修正のよ承毘

修正の上承認

承認

結果

承認

承認

承認

承認



2-5 H2019-035-2 
C型肝炎ワイルス排除治療1<:よる肝硬変患者のアワト力ム1<:闘す

第一内科 承毘
る多施設共同観察研究

マグネシウム含有製剤の投与タイミングが口スパスタチンのLDL

2-6 H2019-171-2 -0低下作用に与える影響と口スパスタチンの泊療効果に関連す 薬剤部 承認

る因子の探索

3 【変更139件

資料No. 承認番号 課題名 診療科 結果

3-1 H2019-073-2 
障切除における抗血栓薬服用歴が術後範且に及ぼす影響1<:聞す吾

研究
第二外科 条件付き承認

3-2 H2020-0B4-2 
ステロイド投与患者の「ステロイドに対する不安感」の経時的変

化についての前向き解析
第二内科 承認

3-3 H2020-0B1-2 
小型肝細胞癌1<:対する腹腔鏡下肝切除、開腹肝切除と程度的コヲ

第二外科 承昭
オ波焼灼療法の治療成績の比較:SURF tr旧附随研究

3-4 H27-040-3 神経・筋疾患の遺伝子診断 脳神経内科 承鹿

3-5 H27-040ー[1]-2 神経・筋疾患の遺伝子診断 分子病理 承認

3-6 H29-170-3 
日本1<:おける若年性特男性関節炎患者の現状と問題点を全国的1<:

小児科 条件付き承認
継続的に明らかにするための共同臨床研究

JALSG参加施設において新規に発症した全A阿L、全阿DS、全

3-7 H29-12B-2 C阿阿Ul'E例に対して脂壬された治療方法と患者側因子が5年生存 第三内科 承認

率に及ぼす影留を検討する観察研究{前向き臨床観察研究)

3-B H26-B2-B 
山口大学医学部附属病院第3内科外来に轄尿病で通院中の圃年齢

看護部 修正の上承認
糖尿病患者における認知機能低下の現状調査と関連因子との検討

3-9 H29-070-6 
肝細胞癌に対する肝切除またはフヲオ波焼灼曙砿施行後の再発治

第=外科 承認
療・長期予後に関する観察研究:SURF 廿旧l付随研究

3-10 H2020-002-2 
日本1<:おけるアプレーシヨシインデックスを用いた心房細動アブ

レーションに関する多施股共同観察研究
第=内科 承認

3-11 H2019-075-2 
十二指腸癌外科的切除症例の臨床病理学的因子と予後1<:閲する研

第二外科 条件付き承認
究

3-12 H2019-026-4 
乳がん診療ガイドコイン1<:おける運動に閲する推奨の普及の実態

とその促進・阻害要因ー乳がんサパイパ一対象の実態調査ー
第二外科 承認

3-13 H2019-159-2 「胃癌AI診噺の糟度向上』のあめの研究
保健学科(第一

承認
内科)

3-14 H2019-146-2 
抗凝固薬内服例の胃腫癌に対す否内視鏡的粘膜下層剥離術(ESD) 保健学科(第一

条件付吉承寵
におけるダ巴方トラン置換の有効性を検証する多施設前向き試験 内科)

日本呼吸器学会が蝿唱するACD診断基準に基づくCDPDの特徴に
呼吸器・感染症

3-15 H30-069-4 該当する経過層擦中または新規ゆ9持巨患者における晴息とCOPD
内科

承認

のオーパーラップに関する前向きコホート研究目ACO~句istry

3-16 H2019-101-2 体幹部定位放射榔台療における予後予測因子の探索 放射術白療科 承認

3-17 H2B-15B-4 難治世悲痛及び慢性嬉痛に対する国際的治療の多面的評価 整形外科 承認

3-1B H26-22-5 
流体音響解析を応用した各構音運動の音源解明と口蓋裂言語の病

態解明
歯科口腔外科 承認



3-19 H29-118-3 
診断群分類の精緑化とモれを用いた医療開面の方法輪開発に闘す 山口大学医学部

承毘
る研究 附属病院

3-20 H18-33-5 ヒト血液脳関門、血液神経関門を構成する内皮細胞株の樹立 脳神経内科 承毘

3-21 H24-113-7 炎症性眼疾患におけるサイト力インの関与 眼科 保留

3-22 H24-113-[2] 炎症性眼疾患におけるサイト力インの関与 富士本眼科 保留

3-23 H24-113-[3] 炎症性眼疾患における廿イ卜力インの関与 高畠西眼科 保留

3-24 H17-083-14 
消化器がんおよび内分泌がん患者における遺伝子および遺伝子産

物の解析
第二外科 承認

3-25 H27-204-[2]ー2
COPDの身体活動性障害1<:おける末梢気道由来窒素化ストレスの

役割と制御機構の探索
創成科学研究科 承認

3-26 H2019-113-2 がん対策の進捗管理のためのがん患者診療体験胴査(小児版)
山口大学医学部

承昭
附属病院

3-27 H30-165-2 がん対策の進捗管理のためのがん患者診療体験聞査
山口大学医学部

承昭
附属病院

3-28 H29-198-3 
山口大学医学部附属病院1<:おける食道胃接合部癌に対する術式1<:

第二外科 承認
伴う術量QOLJf彊のためのアンケート調査

3-29 H27-099-5 
ハイリスク消化菅間質腫嬉 (GIST)に対する完全切除後の治療に

第=外科 承認
関する研究 (STARReGISTry) 

3-30 H26-044-12 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 第三併科 承認

3-31 
H26-044-[1]ー

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
臨床検査・腫燭

承認
12 学

3-32 
H26-044-[2]ー

11 
個別化医療に有用な遺伝子体外診断叢システムの研究開発 共同獣医学 承認

3-33 H23-135-15 
がんバイオマー力ーの探索と車誠訪Tん診断法・治療法の開発に関

する研究
第二外科 承認

がんバイオマー力ーの探索と新規がん診断法・治療法の開発に閲
システムパイオ

3-34 H23-135-[1]-5 
する研究

インコォマティ 承臨

クス

3-35 H26-043-[1]-5 
新規の病理診断マーカーの開発をめざした口腔届平上皮癌とその

前駆病変の病理組織学的研究
病理学第一 承認

3-36 H26-043-5 
新規の病理診断マー力ーの開発をめざした口腔届平上皮癌とその

前駆病賓の病理組織学的研究
歯科口腔舛科 承認

3-37 H27-183-6 
新規分子標的治曙環とバイオマー力ーの開発を目的としたヒト消

イ問書癌のブロテオーム研究
第二外科 承認

3-38 H27-183-[1]-6 
華日草分子標的治曙穫とバイオマー力ーの開発を目的とレたヒト消

イ凶器癌のプロテオーム研究

プロテオーム・

蛋自制御学
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
システムバイオ

3-39 H29-135-[1]-2 
ステムの開発

イシフォマティ 承認

クス

|醐NO.I承廊軒 眼題名 診療科 結果



4-1 H24-113-6 炎症性眼疾患におけるサイト力インの関与 眼科 承毘

4-2 H24-113-[2]-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 承毘

4-3 H24-113-[3] 炎症性眼疾患におけるサイト力インの関与 高畠西眼科 承認

4-4 H30-174-2 細脚I顕微鏡動画を用いた硝子仲混濁度の定量化 眼科 承認

4-5 H30-174-[1]-2 細脚I顕微鏡動画を用いた硝子低混濁度の定量化 創成科学研究科 承認

4-6 H30-174ー[2]ーz 細脚I顕微鏡動画を用いた硝子体冨濁度の定量化 高畠西眼科 承認

4-7 H26-B2-7 
山口太学医学部附属病院第3内科外来に穂尿病で通院中の高年齢

糖尿病患者における認知機能低下の現状調査と関連因子との検討
看護部 承認

4-8 H29-107-3 multiplex迅速検出法を用いた市中薬剤耐性菌に関する調査研究
ゲノム・機能分

承認
子解析学

4-9 H2019-03B 小児機能性難聴症例の紐且調査
臨床検査・腫癌

承認
学

4-10 
体位蜜換が標章12醗導心電図及び加算平均心電図に及Iます影響 臨床検査・腫嬉

承昭H2019-052 
についての検討 学

4-11 H2019-068 溶血インデックス値の適切な測定条件の検討
臨床検査・腫嬉

承昭
学

4-12 H30-118-2 卵巣腫癌患者におけるCA125、HE4、RO阿A値の診断特性の評価 検査部 承認

4-13 H30-130-3 
肝細胞癌患者における可溶性トフンスフ工リン受容体 (sTfR)の

匝床的有用性の研究
検査部 承認

4-14 H25-27-9 
非血穂骨極移植の予後に与えるインフコマソーム関連遺伝子変異

の臨床的意義

公察衛生予防医
承認

学

4-15 H25-27-[1]-6 
非血栂骨髄移植の予後に与えるインフコマソーム関連遺伝子変異

の臨床的意義
検萱部 承認

4-16 H25-B4-7 非血栂骨髄移植の予後に与える免疲関連遺伝子変異の臨床的意義
公衆衛生学・予

承認
防医学

4-17 H25-B4ー[1]ー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

4-18 生活習慣病等の疾患における新たな診断マー力ーの開発
公衆衛生学・予

承昭H27-106-3 
防医学

4-19 
間質性肺炎1;::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

承昭H29-146-2 
の開発に関する観察研究 内科

4-20 H27-161-2 生殖系疾患における網羅的遺伝子解析 産科婦人科 承認

4-21 H27-161-[1]-2 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

4-22 H27-206-4 阿RI在用いた双極性障害における脳病態解明の多施設共同研究 精神科神経科 承認

4-23 H26-119-5 EBV陽性胃癌の発生機序の研究 保健学科 承認

4-24 H26-119ー[1]-5 EBV陽性胃癌の発生機序の研究
臨床検査・腫燭

承認
学



4-25 H28-156-2 
内視鏡画像を主規里としたコンビュータ支援画像診断の有用性につ

保健学科 承毘
いて

4-26 
内視鏡画像を主担畢としたコンビュータ支援画像診断の有用性につ 創成科学研究科

承毘H28-156-[1]-2 
いて 知能情報工学

4-27 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 承認

4-28 H27-043-6 ヒト黄体機能の調節機構の解明 産科婦人科 承認

4-29 H27-049-5 組織・細胞特異的DNAメチル化プロファイルの解析 産科婦人科 承認

4-30 H30-142 
双胎間輸血症候群に対する胎児鏡下レーザー旋回術を受けた症例

における母体成績と児の長期予後の検討
産科婦人科 承認

4-31 H30-185 
日本産科婦人科学会倫理委員会登録・間査小委員会生殖1<:閲する

諸登録事業及び畳飼育報に基づく研究
産科婦人科 承認

4-32 
山口太学医学部附属病院歯科口腔外科における頓口腔領域感染症

歯科口腔外科 承昭H2019-037 
患者からの分離薗と薬剤感受性の調査研究

4-33 H23-36-7 
器開主構音障害に対する亘語診断法確立を目的とした音声・ー語

解析に関する研究
歯科口腔外科 承毘

4-34 H26-22-4 
流体音信解析を応用した各構音運動の音源解明と口蓋裂言語の病

態解明
歯科口腔外科 承認

4-35 H30-096 
化学漕法や放射線療法による口内炎の痛み1<:対する)¥イドロゲル

創傷被覆・保護材工ピシルの有用性の検討
歯科口腔外科 承認

システムズ再

4-36 H27-213-3 3次元オJレガノイドを用いた中皮腫形成機構の解析 生・病態医化学 承認

(生化学第一)

3次元オル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

4-37 H28-076-2 
の解析

生・病態医化学 承認

(生化学第一)

4-38 H2019-015 
正常被験者での刀ルパニック前庭刺激で瞬発された眼球運動の解

析に関する研究
耳轟咽喉科 承毘

4-39 H2019-024 難治性聴覚障害に閲する聞査研究 耳轟咽喉科 承認

4-40 H27-155-2 中耳真珠腫進展度分類2015案による中耳真珠腫全国登録研究 耳揖咽喉科 承認

4-41 H29-102 全国人工内耳手術症例データベース作成 耳揖咽曝科 承認

4-42 H29-131 難聴の遺伝子解析と臨床応用に関する研究 耳揖咽喉科 承認

4-43 H30-077 
めまい・平衡陣曹を訴える患者における平衡機能検査結果の経時

的変化と検査聞の関連性に閲する研究
耳鼻咽喉科 承認

4-44 H2019-065 先天性大脳白質形成保全症の遺伝子診断 小児科 条件付き承認

4-45 H2019-112 小児期発症シェーグレン症候群の多施股による実態聞査 小児科 承昭

重症心身障害児(者)1<:おける血栓症発症に関わる遺伝子の解析及

4-46 H26-153-4 ぴ新規頭蓋内出血・血栓審栓症を発症した児の遺伝性血栓素因の 小児科 保留

解析

4-47 H28-027-5 新生児・乳児消化管アレ川岸ーの病態解明および診断法の確立 小児科 保留

4-48 H30-109 小児神経救急疾患における振幅圧縮脳波検査の検討 小児科 承認



4-49 H30-163 
若年性特発性関節炎患者1;:おけるバイオフリー寛解2年以上在連

小児科 承毘
成するための必要条件の探索ー後方視的多施設共同順究ー

4-50 H30-183 内科系医療技術負荷度聞査 小児科 承毘

4-51 H2019-003-2 
整形外科領域1;:おける骨・関節・軟部組織感染症1;:おける診断と

治療についての研究
整形外科 承認

4-52 H2019-087 骨軟部庖鴻に対する手術方法の研究 整形外科 承認

4-53 H28-137-4 人工関節登録制度の確立 整形外科 承認

4-54 H30-009-2 バーチヤルヒューマンモデル作成にむけたヒト組組糊性研究 整形外科 承認

4-55 H30-009-[1]ーz バーチヤルヒューマンモデル作成にむけたヒト組組糊性研究 法医学 承認

4-56 H30-009-[2]ーz JCーチヤルヒューマンモデJ(，.f午成にむけたヒト組輯糊性研究 創成科学研究科 承昭

4-57 H29-040-2 
術式別に検討した心臓大血管手術後の高次脳機能障害とその危険

因子の検討に関する研究
麻酔科蘇隼科 承昭

4-58 
JAAM多施設共同院外心停止レヲストリー病院外心停止に対す 先進航急医療セ

承認H26-5-4 
る包括的治療体制の構築に閲する研究 ンター

4-59 H2019-033 新しい敗血症診断基準(担psis-3)による多施設前向き登録研究
先進救急医療セ

承認
ンター

4-60 H27-159-4 経庫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

承認
ンター

4-61 H29-080-3 熱中症患者の医学情報等に関する痩学調査
先進救急医療セ

承認
ンター

4-62 H2019-063 大腸癌の治療成績に影響を与える因子に閲する後ろ向き観察研究 第一外科 承認

4-63 H2019-064 胃癌の治療成績に影響を与える因子に関する後ろ向き観察研究 第一外科 承認

4-64 H2019-092 
冠動脈バイパス術に使用する大伏在静脈・動脈グコヌトの採取・

保存に関する前向き検討
第ー外科 承昭

4-65 H24-47-4 
K-悶 S遺伝子野生型治癒切除不能進行・再発大腸癌1;:対する分子

標的薬を用いた初固化学療法の治療成績の検討
第一外科 承臨

4-66 H25-140-3 胃全摘術時の迷走神経先行切離による低侵襲性の検討 第一外科 承認

4-67 H27-096-6 肝硬変におけるトルパブタンの効果予測因子の検討 第一内科 承認

4-68 H27-104-3 肝硬変患者の受診経緯と経過・予後の温跡に閲する調査研究 第一内科 承認

4-69 H30-106 
山口大学医学部附属病院Lおける肝切後胆計漏に対する内視鏡的

ドレナーヲの治痕成績把握のための聞査研究
第一内科 承認

4-70 H30-115-3 
剥尿剤抵抗性の鹿水患者1;:おける集学的治療の現状に関する多施

設共同研究
第一内科 承認

4-71 H2019-120 
同種造血幹細胞移植における肺CTへの画像解析技術の応用1;:つい

ての研究
第三内科 承認

4-72 
同種造血幹細胞移植における肺CTへの画像解析技術の応用1;:つい 山口宇部医療セ

承毘H2019-120-[1] 
ての研究 ンター

4-73 H30-055 
胴帯血移植と血清型HLA-DR1座不適合事血縁者間移植の治療成

績に関する後方視的比較腐す
第三内科 承臨



fRAS:遺伝子野生型切除不能進行・再発大腸癌における=次治療

4-74 H2019-006 FOLFIRI+ラムシルマブ併用療法の第E相試験」におけるパイオ 第二外科 承認

マー力一研究(JACCROCC-1邑AR)

4-75 H2019-021 
切除不能障退形成濯の泊療成績に閲する多施共同噛ろ向き観察研

究
第二外科 承毘

4-76 H2019-022-2 
AJCC第8版によるT1牌癌の新分類のバリデーション試験と臨床病

理学的特徴
第二外科 承毘

切除不能障植に対するFOLFIRINOX県宝またはゲムシタピン+ナ

4-77 H2019-025-2 ブパクリタキセル併用療法1;::より切除可能と判断された醇癌患者 第=外科 承認

の登録解析研究

4-78 H2019-026-3 
乳がん診療刀イドコイン1;::おける運動に閲する推翼の普及の実態

とモの促進・阻害要因ー里jJ'.んサパイパ一対象の実態聞査ー
第=併科 承認

4-79 H2019-041-2 
山口県内の扉癌展治切除症例に関する多施設共同後ろ向き観察研

究
第三外科 承認

4-80 H2019-073 
持切除における抗血柱藁服用歴が術後魁且に及ぼす影響1;::関する

研究
第二外科 承認

4-81 H2019-075 
十二指腸癌外科的切除症例の臨床病理学的因子と予後九閲する研

究
第二外科 承認

4-82 H2019-090 
大圏癌肝転移に化学療法が与える影響1;::関する探索的観察研究

(EXPERT付随研究)
第二外科 承昭

4-83 H2019-093 
山口県内の輝頭十二指揚切除症例1;::関する多施股共同後ろ向き観

察研究
第二外科 承昭

4-84 H2019-107 
慢性騨炎による難治性嬉痛1;::対する内科的インターペンショシ治

療と外科治療の比較解析・多施設共同前向き実態調査・(CpStudy) 
第二外科 承認

4-85 H2019-116-2 
[日韓共同プロヲ工クト研究]Vate曙国買部癌に対する術後補助療法

の治療成績に閲する後方視的観察研究
第=外科 承認

4-86 H2019-123-3 現房専用PET検査の有用性について多施設探索研究 第三外科 承認

4-87 H23-135-14 
がんバイオマー力ーの探索と新規がん診断法・治療法の開発に閲

する研究
第二外科 承認

がんバイオマー力ーの探索と新規がん診断法・治癒法の開発に閲
システムパイオ

4-88 H23-135-[1]-4 
する研究

インコォマティ 承認

クス

4-89 H26-44-11 個別化医療に有用な遺伝子体外診断叢システムの研究開発 第二外科 承認

4-90 H26-44-[1]ー11 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
臨床検査・腫嬉

承昭
学

4-91 H26-44-[2]ー10 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 共同獣医学 承臨

4-92 H26-53-5 
虹円近傍ゆ下部直腸癌に対する腹腔鏡下手術の則向き第E相試験

(U仁n阿ATETRIAL)
第=外科 承認

4-93 H27-203-6 
進行・再発大腸がんに対する抑制性免疫解除剤+5種類のペプチF

力クテル+CpGの複合免疫療法の第I相臨床院験
第=併科 承認

4-94 H27-203-[1]ー6
進行・再発大腸がんに対する抑制性免疫解除剤+5種類のペプチド

力クテル+CpGの複合免疫療法の第I相臨床院験
免霞学 承認

4-95 H28-074-6 
消化器がんおよび内分泌がん患者L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

4-96 H28-074ー[1]ー6
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



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
システムパイオ

4-97 H2B-074ー[2]ー4
予測と毒素予測に関する研究

イシフォマティ 承認

クス

4-98 H2B-074ー[3]ー3
消化器がんおよび内分泌がん患者Lおける各種治療に対する効果 創成科学研究科

承認
予測と毒性予測に関する研究 (工学)

4-99 H2B-074ー[4]ーz
消化器がんおよび内分泌がん患者1;: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

日本電気株式会
承認

社

4-100 H2B-074-[5]-2 
消化器がんおよび内分泌がん患者1;:おける各種治療に対す否効果 公衆衛生学・予

承昭
予測と毒性予測に関する研究 防医学

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
システムズ再

4-101 H2B-074ー[6]ーz
予測と毒性予測に関する研究

生・病態医化学 承認

(生化学第一)

4-102 H2B-1B3-4 
山口太学医学部附属病院1;:おける割高の曳樹巴握のための胴査研

究
第二外科 承認

4-103 H2B-1B6-3 
山口大学医学部附属病院Lおける大腸癌の実態把握のための聞査

研究
第二外科 承毘

4-104 H29-046-3 
進行胃癌でのIHC法とFI5H法1;:よるHER2発現評価1;:おける標本

過固定の影響の前向き観察研究
第二外科 承毘

4-105 H29-046-[1]-3 
進行胃癌でのIHC法とFI5H法1;:よるHER2発現評価1;: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

4-106 H29-047-2 
進行胃癌でのIHC法とFI5H法によるHER2発現評価における標本

温固定の影響の後ろ向き探索的研究
第=外科 承認

4-107 H29-047-[1]-2 
進行胃癌でのIHC法と円5H法1;:よるHER2発現評価1;: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

4-108 H29-053 
がんと静脈血桂量栓症の臨床研究目多施設共同前向き登録研究

(臼ncer-VTERegistry) 
第二外科 承認

4-109 H29-0B1-4 
切除可能境界陣癌に対する術前化学療法1;:関する多施股共同前向

き観察研究
第二外科 承認

4-110 H29-0B2-3 
切除可能境界隣癌に対する術前化学療法1;:関する多施股共同前向

き観察研究
第ー外科 承認

4-111 H29-0B3-3 
切除可能境界隣癌に対する術前化学療法1;:関する多施股共同前向

き観察研究
第一内科 承昭

食道原発神経内分泌癌 (NEC)におけるマイクロRNA発現ブ口

4-112 H29-115-3 ファイルを用いた分子生物学的ザブクラスの同定と治療効果予測 第=併科 承認

分子マー力ーセットの探索

4-113 H29-145-3 
根治切除後胆道癌1;:対する術後補助療法としての5-1療法の第III

相試験 (JCOG1202，ASCOη 
第二外科 承昭

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

4-114 H29-153-5 H5P70由来ペプチド+GPC3由来ペプチド+IMP321+Hiltonolを 第二外科 承毘

用いた複合免疫療法の第I相臨床試験(YCP02試験)

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

4-115 H29-153-[1]-5 H5P70由来ペプチド+GPC3由来ペプチド+IMP321+Hiltonolを 免震学 承毘

用いた複合免疫療法の第I相臨床試験(YCP02試験)

4-116 H29-1B5-3 JCOGイtイオパンク・ヲャパン連携バイオパンク 第二外科 承認

4-117 H29-1BB-2 アヲア人中園NETの臨床病理学的特性に関する多施設共同研究 第=外科 承認



切除不能・進行再発胃癌を対象としたz次治療伊jにおけるweekly

4-118 H29-190-3 nab-Pacli恒xel+ Ramucirumab併用療法の有用性を検討する第 第二外科 承認

E相臨床眠験

4-119 H29-198-2 
山口大学医学部附属病院1<:おける食道胃接合部癌に対する術式1<:

伴ラ術後QOL把握のためのアンケート聞査
第二外科 承認

4-120 H29-200-3 胆轟癌の診断と治療方針・予後に関する前向き観察研究 第二外科 承認

4-121 H30-034-2 
胆量癌疑診例1<:対す否腹腔鏡手術の安全性1<:闘す否前向き観累研

究
第二外科 承認

4-122 H30-046-2 
肝炎ウイルス関連肝細胞癌に対するウイルス排除の外科治療成績

に及Iます影響の検証
第二外科 承昭

根治切除 (RO)不能局所進行障癌に対するGemcitabine+nab-

4-123 H30-047 Paclitaxel療法の有用性に闘す否前向き多施股共同研究 (GEAR 第二外科 承臨

study) 

4-124 H30-061-2 
腹腔洗浄細胞診陽性と診断された醇がん症例に関する後ろ向き観

察研究
第二外科 承認

4-125 H30-062 
肝門部領域胆管癌に対する肝動脈合併切除・再量輔の治療成績の

検証
第二外科 承認

4-126 H30-066 
食道癌楠前科学曙舷時の栄養介入が術前サルコペニアに及Iます影

置に関する後向きならびに探索的研究
第二外科 承昭

4-127 H30-067 
山口太学医学部附属病院1<:おける食道癌に対する術式に伴つ者間量

QOL把握のためのアシケート調査
第二外科 承毘

4-128 H30-092-2 明届手術後の盤容性に対する患者満足度の聞査研究 第二外科 承認

4-129 H30-092-[1]-3 事国車手術後の整容性に対する患者満足度の調査研究 保健学科 承認

4-130 H30-098-3 
遺伝性担癌卵巣癌症候群 (BRCA1/2生殖細胞系列遺伝子変異を

有する事曙患者)に対するリスク低減乳房切駒市の安全性の検肘
第三外科 承認

遺伝性凱癌卵巣癌症候群 (BRCA1/2生殖細胞系羽I遺伝子変異を

4-131 H30-099-3 有する朝庖未発症患者)に対するリスク低減乳房切駒市の安全性 第二外科 承認

の検討

4-132 H30-124 
混合型肝癌1<:関する臨庶病理学的・分子生物学的検討1<:閲する九

州肝臓外科研究会多施設共同研究
第二外科 承昭

rStagemの治癒切除胃癌に対する者間壷補助化学療法としての'TS-

4-133 H30-126 
1 + Docetaxel併用療法とTS・1単独療法のランダム化比較第E相

院験(JACCROGC-07 (START-2) ) Jにおけるパイオマー力一
第二外科 承臨

研究(JACCROGC-07AR2) 

4-134 H30-139-2 
治癒切隙不能な進行・再発の結腸・直腸癌患者を対象とした

TFTD+Bmab療法の治療継続性を検討する第日相臨床鼠験
第二外科 承認

4-135 H30-141-2 
76歳以上位切除非適応障癌患者1<:対する非手術療法の前向き観察

研究
第二外科 承認

4-136 H30-155 
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閑

第二外科 承昭
胸手術のランダム化比較第III相試験(JCOG1409)

4-137 H30-157 
大腸癌同時性肝転移1<:対する腹腔鏡下大腸・肝同時切除の安全性

に関する前向き観察研究
第二外科 承昭

4-138 H30-177 
胆道がんの術後補助療法1<:おける薬剤感受性予測因子1<:関する探

索的研究οCOG1202A1)
第二外科 承認

4-139 H19-87-12 
酸化ストレスと，i)、不全の重症度および予後との閲怖を明らかにす

るための調査研究
第=内科 承認



4-140 H19-87-[1]ー10
酸化ストレスと心不全の重症度および予後との間隔を明らかにす

病理形態学 承毘
るための調査研究

4-141 H19-87-[2]-3 
酸化ストレスと，じ、不全の重症度および予後との間隔を明らかにす

るための調査研究
遺伝子実験施股 承毘

4-142 H2019-104 
脂質低下療法が冠動脈の勘滑にどのよっに影留するかを定量的血

流比(quantitative刊ow旧te目QFR)で評価する
第=内科 承認

4-143 H27-214-5 
重症A:1、不全に対する両，i:)室ベーシンクによる，()臓再同期療法後の

遠隔期生存率についての検討
第=内科 承認

4-144 H29-174-5 
新規我が固における心臓植込み型デバイス治療の登録調査・New

Japan Ca同iacDeviaT問 atmentRegistry(New JCDTR) 
第=内科 承認

4-145 H29-233-2 
レセプトおよびDPCデータを用いた心蝶患における医療の質に閲

す否研究(JROAD-DPC)
第二内科 承認

4-146 H29-186-3 脳卒中レラストリを用いた我が国の脳卒中診療実態の把握 脳神経外科 承認

4-147 H20-18-6 多発性硬化症における宿主因子に関する遺伝学的研究 脳神経内科 承昭

4-148 H28-135-3 神経疾患における抗内皮抗体の検索 脳神経内科 承毘

4-149 H29-054 
血糊出関門を構成するベリ廿イトの人為的操作1;::よる難治性中枢

神経炎症疾患に対する新規治療法の開発の研究
脳神経内科 承認

4-150 H29-055 
基底膜フミ二ンが血液脳関門および血液神経関門1;::与える影響の

研究
脳神経内科 承認

未治療日本人転移性腎組胞癌患者を対象としたニポルマプ・イピ

4-151 H2019-124 リム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(J- 泌尿器科 承認

ENCORE) 

4-152 H21-104-7 
早期間立腺がんに対する監視擁法:国際共同比較研究(P悶AS-

JAPAN) 
泌尿器科 承昭

High 9団 deT1跨刷癌のsecondTUR;後丁目患者に対する目白膜脱

4-153 H23-90-10 内注入療法と無治療錨邑観察のランダム化第E相試験 泌尿器科 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

4-154 H25-22-5 性E瀬討 -Pros回tecan田 rResearch Intemational:Active 泌尿器科 承認

Surveillance (PRIAS)での国際共同比較-PRIAS-JAPAN付随研究

4-155 H25-42-5 全国泌尿器癌登録 泌尿器科 承認

4-156 H28-114-5 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 承認

4-157 H29-045-2 
日本人筋層非漫T副生跨脱癌1;::おける腸脱内再発および病期進展予

測モデ凡の開発
泌尿器科 承昭

4-158 H29-068-3 
上部尿路上皮がん術後の腸脱再発病変1;::対するBCG跨脱注入療法

の治療成績の検討
泌尿器科 承昭

4-159 H29-132-4 
目'J立腺癌におけるIDC-P(Int悶 ductalCarcinoma of Pro且ate)の

泌尿器科 承認
病理学的検討と治署械績に関する研究

4-160 H30-038-4 
骨転移を有する去勢抵抗性別立腺癌を対象とした多施設共同則向

き観察研究
泌尿器科 承認

4-161 H30-048-2 
上部尿路上皮癌における最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 承認

4-162 H30-088-2 JCOG-，バイオパンク・ヲャパン連携パイオパンク 泌尿器科 承認



AIを用いた光力学診断画像の嘱理診断アルゴリズムの構築1<:闘す
、...-~ ，....， 

4-163 H30-105-[I]-2 
る後ろ向き研究

インフォマティ 承認

/7コE

4-164 H30-105-2 
AIを用いた光力学診断画像の病理診断アルゴリズムの構築1<:闘す

る後ろ向き研究
泌尿器科 承毘

4-165 H30-122-5 
同リスク筋層非浸潤性跨脱癌1<:対するPDD-TURによる残存撞揚

漏少効果の検討(BRIGHTstudy) 
泌尿器科 承認

4-166 H26-43-[1]-4 
新規の病理診断マーカーの開発をめざした口腔扇平上皮癌とその

前駆病賓の病理組織学的研究
病理学第一 承認

4-167 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

前駆病賓の病理組織学的研究
歯科口腔外科 承認

4-168 H29-117ー[1]-3 消化管腫燭および禄リープ病変の臨床的および病理学的検討 分子病理学 承認

4-169 H29-117-3 消化管腫燭および禄リープ病変の臨床的および病理学的検討 第一内科 承認

4-170 H29-166 ヒト腫蹟組織から、培養可能な小さい塊状組織株を樹立する研究 第二外科 承昭

4-171 H29-166-[1] ヒト腫嬉組織から、培養可能な小さい塊状組織株を樹立す否研究 分子病理学 承昭

4-172 H2019-004 術後出血における塞棒術の検肘 放射線科 承認

4-173 H2019-049-2 
造影CTにおける腎実質/Vf.満影剤残留翌日脳1'CTにおける検

討
放射鰻科 承認

4-176 H30-083-2 
コンビュータ画像解析を用いた慢性肝炎・肝硬変害者1<:おける

HCC発癌予測
放射線科 承認

コンピュータ画像解析を用いた慢性肝炎・肝硬変患者におけ否
システムパイオ

4-174 H30-083-[1]-2 
HCC発癌予測

インフォマティ 承認

クス

4-175 H30-083ー[2]ーz
コンピュータ画像解析を用いた慢性肝炎・肝硬変患者1<:おける

創成科学研究科 承認
HCC発癌予測

4-177 H2019-070-2 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 放射織自療科 承昭

4-178 H2019-018 
造影CT検査における低温度造影剤を用いた低富電圧撮影の有用性

に関する研究
放射線部 承昭

4-179 H2019-047-2 
最適イ1:)(フメータが強度変調放射線治療計画に及Iます影響につい

ての研究
放射線部 承認

4-180 
iIvレター，i)電図解析装置SC阿・即日日のBrugada言十測機能の有用性 臨床検萱・腫嬉

承認H2019-059 
の横討 学

4-181 H2019-053-[1] 血漉検査による胃がん診断法の開発(前向き研究)
第一内科(光学

承認
医療診療部)

4-182 H2019-053 血液検査による胃がん診断法の開発(前向き研究)
臨床検査・腫燭

承認
学

4-183 H25-58ー[1]ー3 がんの予防や早期発見に役立つDNA多型の前向き研究
臨床検査・腫嬉

承認
学

4-184 H25-58-3 がんの予防や早期発見に役立つDNA多型の前向き研究 検査部 承認

4-185 H26-110-[1]-10 便圏内細菌叢と消イ同署癌の関連についての横肘
臨床検査・腫嬉

承毘
学

4-186 H26-110-[2]-2 便圏内細菌叢と消イ問書癌の関連についての検肘
保健嘗理セン

承認
ター



4・187 H26・110・10 便歯肉細菌叢と消化器癌の関連についての検肘 第一内科 承毘

4-188 H2B・124-[1]-3 消化器癌患者におけあヒトDNAメチル化の検討
臨床検査・腫癖

承怒
学

4・189 H2B・124・3 消化器癌患者におけるヒトDNAメチル化の検討 第一内科 承認

4-190 H29-224・2 分子生物学的手法による大腸臆嬉診断(後ろ向き研究)
臨床検査・腫癖

承認
学

4・191 大腸腫痕患者における棟々な臨床検体でのバイオマーカーの探索
臨床検査・腫癒

承認H29・22B・[1]・3
学

4・192 H29-228-4 大腸腫燭患者における様々な蹄床検体でのバイオマー力ーの探索 第一内科 承認

4-193 H2019-10B-2 
ステージW尿路よ皮癌患者におけDPD-L1発現率に関すD実恕悶

査(YODO・study)
泌尿器科 承認

JALSGj;加施設において新規に発症した全AML、全MDS、全

4・194 H29・128 CMML症例に対して樹壬された治療方法と患者側因子が5年生存 第三内科 承留

率に及ぼす影留を検討する観察研究(前向き臨床観察研究)

4-195 H29-146・[1]
間質性肺炎に対する医療支援ツーJレとしての呼吸音解析システム

の開発に闘すD観察研究
創成科学研究科 承認

4-196 H27-098-5 化血性関節炎の早期診断を目的とした新規診断法の確立 整形外科 承認

4・197 H26-137-3 筋疾患の病態解明へ向けた筋微小血管 invitro modelの樹立 脳神経内科 承認

ト198(欠番 H24-026 ヒト血管摘蜜におけ奇病的υモデリングの分子樋序解明 欠香

4・199 H2019・098 諸島出型加齢貰斑恋性の再発に関与す否因子の後ろ向き研究 眼科 承留

5.終了 22，件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

5-1 H30-117 健常者におけるCA125、HE4、ROMA'値の検査値分布の確認 検童部 承認

5-2 当院における婦人科悪性腫婦に対する治療成績
総合周産期母子

承認H2B・141・4
医療センター

5・3 H24-11-4 
小児気管支端息発作におけQウィルスおよびその他の感染症の関

与に関す否研究
小児科 承認

5-4 
二相性けいれんと遅発性広散能低下を呈すあ急由自症における低

小児科 承認H2019-032-2 
体温療法の有効性についての検討

5・5 H30・205
小児有熱性けいれん重積のなかでのけいれん重積型急性脳症発症

小児科 承留
に関す否調査研究

5-6 H27-098・[1] 化臓性関節炎の早期診断を目的とした新規診断法の確立 阿知須同仁病院 承昭

5・7 H27・098・[2] 化脂性関節炎の阜期診断を目的とした新規診断法の確立 三田尻病院 承寵

5-8 H29-169・2
慢性慈痛患者に対する認知行動療法に喜基づく 「いきいきリハ巴リ

ノート」 による運動促進の効果判定
整形外科 承認

5・9 H30・128 股関節疾患の臨床的・鴻農学的評価及びその検討 整形外科 承認



5-10 H24-64-2 
高齢者進行・再発太鹿癌1;:おける力ペシタピン+t<VCシズマブ療

第ー外科 承毘
法の第E相臨床試験

5-11 H28-097 胃癌患者におけ否推定食塩摂取量の検討 第一内科 承毘

5-12 H2019-048 
十=指腸狭窄を有する切除不能挿腺癌を対象とした初固化学療法

導入前の狭窄解陰方法に閲する多施設共同後ろ向き観察研究
第=外科 承認

5-13 H29-053 
がんと静脈血栓塞栓症の臨床研究:多施設共同問向喜霊録研究

(臼nar-VTERegistry) 
第=併科 承認

5-14 H30-162 
肥満大腸癌患者に対する腹腔鏡下手術の腫規学的安全性を評価す

る後ろ向き肱験 (LOVERYStudy) 
第三外科 承認

5-15 H28-062-2 
皮膚筋炎・多発筋炎に合併した心筋炎の評価方法としての心臓造

影阿RIの有用性の検肘
第二内科 承認

5-16 H28-131-4 
慢性虚血性心疾患1;:よる重症，c"不全研究対象患者1;:関する前向き

研究
第二内科 承認

5-17 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 承昭

5-18 H30-083-2 
コンビュータ画像解析を用いた慢性肝炎・肝硬変患者におけ否

放射線科 承毘
HCC発癌予測

コンピユータ画像解析を用いた慢性肝炎・肝硬変害者における
システhパイオ

5-19 H30-083-[1]-2 
HCC発癌予測

イシフォマティ 承認

クス

5-20 H30-083-[2]-2 
コンビュータ画像解析を用いた慢性肝炎・肝硬変患者1;:おける

創成科学研究科 承昭
HCC発癌予測

5-21 H30-085-2 
肝炎ウイルス患者1;:おける牌線維化:T1マッピンクM悶画像によ

る評価
放射線科 承昭

5-22 H30-154 
E 車田 レロEヲ闘メいシ'.チR ェ"，ツ"'クEロFシス'"テ日ム"のV回構目築田後町のE初r，期l評同刊価
を有した抗がん剤 薬剤部 承認-

6症例報告 2件

資料NO. 承認番号 課題名 診療科 結果

6-1-1 20200826-6-1 
体位変換により左室出路狭窄を伴う僧帽弁勤il!!の重症度が変化し

検萱部 承認
たS字状中間の一例

6-1-2 20200826-6-2 第97晴山口県臨床細胞学会総会・学術集会プログラム 病理診断科 承認

7目迅速審査の報告 (1)新規申請 9件

資料NO. 承図書号 限題名 診療科 結果

7-1-1 H2020-051 
Bevacizumab併用化学療法後の再発卵巣癌のプラチナ製剤f陪d目

聞と化学療法効果の後方視的再検討(SGSG・018)

総合周産期母子
承昭

医療センター

7-1-2 H2020-052 
Multiparョm国同cMRIを用いた牌胆道機能・動態評価と胆騨関連

放射線科 承認
疾患診断への臨床応用

脊髄モニタリングの渡形低下時におけ否対応チェックリストとコ

7-1-3 H2020-053 ローチャート使用は波形低下要因の把握に役立つか?多施設共同 整形外科 承認

研究



7-1-4 H2020-054 
日本語版CAL阿質問紙 (QUAL-EC、DADDS、ECR-阿16)の信頼

精神科神経科 承毘
性・妥当性の評価

7-1-5 H2020-055 阿SI-High肝胆蹄領域癌に対する観察研究 第二外科 承毘

7-1-6 H2020-056 ICUにおける早期1)八巴リテーションの実態調査 看護部 承認

7-1-7 H2020-057 
患者H凶およびH凶受容体多様性と泌原器癌アウト力ムの関連検

泌尿器科 承認
肘

7-1-8 H2020-062 
陣頭部癌門脈合併切陰例における血管切除範囲・再建法とモの泊

第三外科 承認
療成績の検討ー日瞳多施股共同研究ー

7-1-9 H2020-067 αコVID-19に関するレジストリー研究
呼吸器・感染症

承認
内科

B前回修正の上承認の事項の報告 3件

資料ND. 承認番号 眼題名 診療科 結果

8-1 H2020-074 
術後早期尿禁制回復および早期動起U機能回復を指標とした

泌尿器科 承認
Re包ius-sparingRARP(RS-RARP)の多施設共同前向き観寮研究

8-2 H2020-040 チュープ包帯による下肢圧迫圧の検討 第一外科 承認

8-3 H27-053 
小児申枢神経感染症1<:おける細胞骨格蛋白関連バイオマー力ーの

解析
小児科 承認


