
作成者　柳井委員長

部内

14時30分 ～ 15時30分

13名 (欠席者)

（０）

（１）

（２）

＜新規申請＞　本審査

（３） 臨2108-001

（４） 研2104-011

（５） 臨1512-003

（６） 倫2111

＜不適合報告＞　書類審査

（７） 臨2006-005

＜安全性報告＞　書類審査

（８） 臨1910-001

研究責任者： 藤原 俊義

准教授 遠西 大輔

＜変更申請＞　書類審査

JCOG1409：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

研究責任者： 消化器外科学

ガラス化法によるヒト未受精卵凍結保存を応用した生殖補助医療に関する臨床的研究

研究責任者： 周産母子センター

教授 藤原 俊義

鎌田 泰彦

審議の結果，承認された。

山崎 泰史

勝山 隆行

審議の結果，承認された。

研究責任者： 助教

議事要旨（６月２２日開催分）の確認について

委員長から資料１に基づき，令和３年度第４回岡山大学医療系部局臨床研究審査専門委員会議事
要旨（案）について各委員に確認依頼があり，原案のとおり承認された。

  利益相反マネジメント委員会の審査結果について（報告）

事務局から，本委員会で審査対象となる研究課題に係わる利益相反自己申告について，利益相反マネジメント委
員会からの審査結果の報告があった。
なお，今回の審議案件に関して，利益相反の有無について委員に確認したが，該当者はいないことが確認され
た。

報 告 者 ：

報 告 区 分 ：

議 事 内 容 ：

令和３年度第５回岡山大学医療系部局臨床研究審査専門委員会

審議の結果，承認された。

6㎜以上9㎜以下の大腸鋸歯状病変（SSL）に対するCold Snare Polypectomy(CSP)の有効性に関する
前向き介入研究

研究責任者： 消化器内科 助教

当院における自己免疫疾患患者レジストリーの構築

腎臓・糖尿病・内分泌内科

開 催 日 時 ：

開 催 場 所 ： 医学部中会議室（医学部管理棟３階）

会 議 等 名 称 ：

令和　３年　７月 ２７日（火）

新医療研究開発センターの大野講師より動画教材『「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」
のポイント』についてレクチャーが行われた

八木委員，名倉委員，矢野委員，山下(登)委員出 席 者 ：

准教授

審議の結果，承認された。

JCOG1711  漿膜下浸潤及び漿膜浸潤を伴う進行胃癌を対象とした大網切除に対する大網温存の非劣
性を検証するランダム化比較第III相試験

教授

審議の結果，承認された。

消化器外科学

国内完結型個別化医療に向けたマルチプレックス遺伝子パネル検査研究
（新規マルチプレックス遺伝子パネル検査の臨床性能研究）

研究責任者： ゲノム医療総合推進センター

審議の結果，承認された。

《会議・委員会等報告書》

1



報告事項）

（９）

新規申請 1) 研2012-009

新規申請 2) 研2102-010

新規申請 3) 研2103-040

新規申請 4) 研2104-015

新規申請 5) 研2104-019

新規申請 6) 研2104-020

新規申請 7) 研2104-023

新規申請 8) 研2105-008

新規申請 9) 研2105-013

新規申請 10) 研2105-014

新規申請 11) 研2105-017

新規申請 12) 研2105-019

新規申請 13) 研2105-027

新規申請 14) 研2105-028

新規申請 15) 研2105-034

新規申請 16) 研2105-039

新規申請 17) 研2105-044

新規申請 18) 研2105-046

新規申請 19) 研2106-002

新規申請 20) 研2106-003

新規申請 21) 研2106-004

新規申請 22) 研2106-007

新規申請 23) 研2106-008

新規申請 24) 研2106-011

新規申請 25) 研2106-013

新規申請 26) 研2106-014

新規申請 27) 研2106-016

新規申請 28) 研2106-017

新規申請 29) 研2106-020

新規申請 30) 研2106-023

新規申請 31) 研2106-024

新規申請 32) 研2106-027

新規申請 33) 研2106-028

新規申請 34) 研2106-030

新規申請 35) 研2106-034

新規申請 36) 研2106-035

新規申請 37) 研2106-038

新規申請 38) 研2106-039

全周性食道表在癌に対する治療後のアウトカムに関する多施設前向き観察研究

残余腎生検組織を用いた
腎疾患の病態形成に関与するタンパク質の探索

特定大規模施設における門脈血行異常症の記述疫学に関する研究（定点モニタリングシステム）

ニューモシスティス肺炎の予後に関する因子の検討のための多施設共同後ろ向き観察研究

国公立大学病院におけるアミノグリコシド系抗菌薬の血中濃度測定の実施状況

来院時心肺停止患者における来院時アンモニア値と予後予測の検討

食道癌患者の術前サルコペニアと術後合併症の関連

JCOG1114CA1：臨床検体の解析によるPCNSL予後予測バイオマーカーおよび治療反応性規定因子の探
索的研究
（特定臨床研究「JCOG1114C：初発中枢神経系原発悪性リンパ腫に対する照射前大量メトトレキサー
ト療法＋放射線治療と照射前大量メトトレキサート療法＋テモゾロミド併用放射線治療＋テモゾロ
ミド維持療法とのランダム化比較試験」の附随研究）

母体血胎児染色体検査（NIPT）での偽陽性・判定保留の成因に関する研究

円形脱毛症の治療効果に影響する患者背景因子の検討

日本人炎症性腸疾患患者におけるCOVID-19ワクチン接種に対する免疫応答と安全性の検討によるワ
クチン接種の適正化：多施設共同前向き研究（J-COMBAT）

日本骨・関節感染症学会「人工膝・股関節置換術および脊椎　　　インストゥルメンテーション手
術部位感染の全国調査（J-DOS）」

迅速審査結果報告

骨巨細胞腫の治療成績

脳血流single photon emission computed tomographyにおけるヘッドレストに対する減弱補正法の
研究

小児脳腫瘍長期フォローアップ研究

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

顎矯正手術における機能回復や安定性などの治療評価についての検討

グリオーマにおける化学療法感受性の遺伝子指標の検索とそれに基づくテーラーメード治療法の開
発
spectra OptiaによるCD34陽性細胞採取効率に関する後方視的解析

脳死肺移植と心臓死肺移植の虚血再灌流障害メカニズムについての研究

小児AML症例におけるH3K4、H3K27のトリメチル化と臨床像との関連性について

若年者におけるイヤホン使用歴の聴覚的影響について

Intermediate stage 肝細胞がんに対する局所凝固療法の有用性の検討

再発または転移性の日本人腎細胞がん患者の予後に影響する背景因子を検討することを目的とした
研究

Stepwise treatment for heterotaxy syndrome and functional single ventricle complicated by
infra-cardiac total anomalous pulmonary venous connection with ductus venosus stent
placement and subsequent occlusion

軟骨無形性症患者の脊椎変形に対する脊椎固定術が日常生活活動に及ぼす影響

総合内科診療における血中・尿中カテコールアミン測定の臨床的意義

肉腫の治療成績

NUDT15遺伝子検査結果実用化後のチオプリン製剤の副作用に関する後ろ向き観察研究
(post MENDEL Study)

難聴の遺伝子解析と臨床応用に関する研究

外反母趾の頻度と関連する因子についての全国規模の横断研究

悪性末梢神経鞘腫瘍の治療成績に関する多施設共同研究

退院時リハビリテーション指導に関する当院の傾向

遺伝学的検査が乳癌既発症者の治療選択に及ぼす影響に関する検討

腎生検組織におけるVenomuscular Complexの臨床的意義に関する研究

同種造血幹細胞移植後患者における弱毒生ワクチンの効果に関する観察研究

生体肺移植におけるCLAD（Chronic lung allograft dysfunction）の2019年ISHLT分類でのリスク評
価

岡山市健康診査データを利用した健康リスク要因と死因別死亡・その他アウトカムとの関連評価
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新規申請 39) 研2106-040

新規申請 40) 研2106-042

新規申請 41) 研2106-043

新規申請 42) 研2106-045

新規申請 43) 研2107-001

新規申請 44) 研2107-002

新規申請 43) 研2107-001

新規申請 46) 研2107-006

新規申請 47) 研2107-007

新規申請 48) 研2107-008

新規申請 49) 研2107-009

新規申請 50) 研2107-010

新規申請 51) 研2107-011

新規申請 52) 研2107-012

新規申請 53) 研2107-014

新規申請 54) 研2107-016

新規申請 55) 研2107-017

新規申請 56) 研2107-019

新規申請 57) 研2107-020

新規申請 58) 研2107-021

新規申請 59) 研2107-029

新規申請 60) 研2107-030

新規申請 61) 研2107-032

新規申請 62) 研2108-002

新規申請 63) 研2108-009

新規申請 64) 研2108-012

新規申請 65) 研2108-021

変更申請 66) 疫1056

変更申請 67) 研1605-007

変更申請 68) 研1708-008

変更申請 69) 研1708-040

変更申請 70) 研1805-019

変更申請 71) 研1807-035

変更申請 72) 研1809-028

変更申請 73) 研1905-022

変更申請 74) 研1906-033

変更申請 75) 研1907-012

変更申請 76) 研1908-001

変更申請 77) 研1908-056

変更申請 78) 研1911-023

変更申請 79) 研2002-040

変更申請 80) 研2006-036

日本における新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）感染妊婦
の実態把握のための多施設共同レジストリ研究

抗PD-1抗体治療に抵抗するメラノーマ病変の腫瘍細胞と浸潤リンパ球の解析

ヒト卵胞の体外発育および卵の体外成熟に関する研究

がん関連血栓症を含む静脈血栓症患者に対するエドキサバンの抗凝固効果とその効果を阻害する因
子に関する多施設，非盲検，探索的，医師主導型臨床研究

癌性悪液質患者の臨床的特徴に関する解析

胃内視鏡治療患者におけるwhite globe appearanceの頻度に関する検討

胃底腺型胃癌の内視鏡的特徴とH. pylori感染の有無に関する研究

人工股関節置換術におけるインプラント挿入時の圧測定

フルダラビン・シタラビン・メルファラン・低線量全身照射による前処置を用いた同種移植におけ
るメルファランの薬物動態と移植後早期合併症との関連の探索的研究（SCT-MEL-AUC20）

先天性心疾患診断用「超軟質実物大3Dモデル」（crossMedical201901）の術後経過の観察研究

血液培養陽性患者の臨床的背景および治療状況の調査

脳神経外科疾患における患者因子と予後、診断、治療の効果・安全性、臨床病理学的な特性等に関
する研究

口腔顎顔面領域に発生したリンパ増殖性疾患に関する臨床統計学的検討

初期研修医の卒後ローテーションにおける「感染症研修の必須化」に関するアンケート調査

乳がん化学療法におけるT細胞レパトアの検討

膵・消化管および肺・気管支・胸腺神経内分泌腫瘍の患者悉皆登録研究

リアルワールドデータを利用した、COVID-19流行下における小児の受診行動の変化及び小児慢性疾
患活動性・その他アウトカムとの関連評価

新型コロナウイルス感染症の接触者を対象とした感染予防レベルの抗体価に関する探索的研究

耐糖能異常発生とCKD発生との因果関係の検討

メラノーマ等、皮膚腫瘍病変の免疫状態の解析

OMICS解析による呼吸器疾患の病態メカニズムの解明

アジア人の非小細胞肺癌における個別化医療の確立を目指した、遺伝子スクリーニングとモニタリ
ングのための多施設共同前向き観察研究（LC-SCRUM-Asia）

メディカルデニムの効果検証

赤血球抗原Mに対する小児免疫感作と妊娠同種免疫に関する研究

体外受精反復不成功患者の減数分裂関連遺伝子検査

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌（NSCLC）または進展型小細胞肺癌（ED-SCLC）患者に対する
アテゾリズマブ併用療法の 多施設共同前向き観察研究：（J-TAIL-2）におけるバイオマーカー探索
研究

COVID-19流行期前後におけるANCA関連血管炎の臨床像に関するコホート研究

術後の血管作動薬の使用：前向き国際観察研究

手術看護実践におけるノンテクニカルスキルとインシデントの関係性

リアルワールドデータを利用した、COVID-19流行下における小児の受診行動の変化及び小児慢性疾
患活動性・その他アウトカムとの関連評価

心アミロイドーシス患者における不整脈イベント合併率と治療の検討（単施設後ろ向き観察研究）

同種造血幹細胞輸注関連有害事象と移植合併症の相関の前向き臨床観察研究

30秒椅子立ち上がり試験の運動耐久性指標としての妥当性―進行食道がん患者を対象としたpilot
study―

上顎洞内に進展した病変に対する開窓術の効果の画像的検討

性同一性障害患者における外陰部女性化手術症例の検討

外鼻部腫瘍切除時の再建方法と術後変形に関する実態調査

幽門側胃切除後の尾側膵切除の安全性に関する検討ー国内多施設共同研究ー

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
介入終了後の追跡調査

非小細胞肺癌患者における免疫チェックポイント阻害薬治療と臨床的因子の関連性に関する後方視
的観察研究

生体肺移植ドナー術後呼吸機能,QOL,合併症についての検討

骨軟部腫瘍におけるPRRX1の発現の検討

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臨床研究
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変更申請 81) 研2006-046

変更申請 82) 研2008-030

変更申請 83) 研2009-034

変更申請 84) 研2009-046

変更申請 85) 研2010-026

変更申請 86) 研2011-001

変更申請 87) 研2011-038

変更申請 88) 研2101-028

変更申請 89) 研2102-004

変更申請 90) 研2103-039

変更申請 91) 研2103-046

変更申請 92) 研2103-057

変更申請 93) 研2104-010

変更申請 94) 研2104-021

変更申請 95) 臨1603-009

（１０）

（１１）

1) 倫2208

2) 研1612-035

3) 研1706-053

4) 研1710-001

5) 研1801-025

6) 研1902-014

7) 研1905-033

8) 研1909-047

9) 研1910-035

10) 研2005-017

11) 研2006-045

12) 研2009-004

（１２）

1） 研2011-902

（１３）

（１４）

ベーチェット病の病態解明および治療法の開発を目的とした全国レジストリの構築【RADDAR-
J[10]】

15件の終了報告が行われた。

耳鼻咽喉科外来を受診した患者の患者背景、診断、治療と治療効果を解析し、
検査所見の特異性や治療の有効性、安全性につき検討する

大血管転位症の責任遺伝子の同定と発症機序の解明

JGOG-ToMMoバイオバンキング事業

ベキサロテン（タルグレチンR）長期投与症例における後ろ向き観察研究

95件の迅速審査結果報告が行われた。

胆道癌患者の生検検体におけるProgrammed cell death-ligand 1(PD-L1)の発現についての検討

CTやMRIによる歯原性および非歯原性の腫瘍・嚢胞の画像的特徴の検討

胆嚢癌の診断と治療方針・予後に関する前向き観察研究

唾液バイオマーカーと味覚感受性の関連

乳房再建術の安全性と予後に関する多施設後ろ向き検討（乳癌学会班研究）

日本人潰瘍性大腸炎患者を対象としたベドリズマブの実臨床における有効性と安全性：多施設共
同、レトロスペクティブコホート研究

コーンビームCT画像による非嚢状椎骨動脈瘤の術前評価

ヘリコバクター・ピロリ除菌後胃粘膜のリンパ球分画構成の解析

その他

インシデントレポートについて（報告）

事務局より今月はインシデント・レポートはない旨報告があった。

がん患者のロコモティブシンドローム

Lupus registry of nationwide institutions（LUNA）レジストリーを用いたクリニカルバイオバン
クの構築

他機関における一括審査で承認された研究について（報告）

終了報告

FREDを用いた脳動脈瘤に対するフローダイバーターの留置術の市販後初期経験に関する多施設共同
登録研究（JAPAN FRED PMS）

睡眠ポリグラフ検査との比較による腕時計型活動量計の機能評価

集中治療室における「せん妄」評価に関する実態調査　～多施設共同前向き観察研究～

希少な呼吸器疾患の診療実態及び治療の有用性を明らかにするための前向き観察研究 (CS-Lung
Rare)

全身性エリテマトーデス患者を対象とした医療トラストに与えるメカニズムの解明

膵癌における相同組み換え修復異常遺伝子変異と抗癌剤の治療効果に関する多施設共同後ろ向き観
察研究

脊髄髄内腫瘍の治療成績と予後改善因子の解明

「RAS野生型進行大腸癌患者におけるFOLFOXIRI＋セツキシマブとFOLFOXIRI＋ベバシズマブの最大腫
瘍縮小率（DpR）を検討する無作為化第Ⅱ相臨床試験」におけるバイオマーカー研究

慢性腎臓病（CKD）患者における前向き追跡検討とCKD・心血管疾患（CVD）診療システムの開発に関
する研究

脛骨遠位端骨折に対するDTN（ディスタルティビアルネイル）の
有効性と安全性に関する多施設共同臨床研究

がんと静脈血栓塞栓症の臨床研究：多施設共同前向き登録研究Cancer-VTE Registry

潜在的連合テストを用いた、性同一性障害／性別違和当事者の経験・表現された性別と身体的性に
対する潜在的態度の調査研究

先天性心疾患術後妊婦の経膣分娩時に硬膜外麻酔による無痛分娩を行うことで循環動態に影響を与
えるかどうかの検討

観察研究_実施状況報告（23件）

23件の実施状況報告が行われた。
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1) 次回の開催について
開催予定：　令和　３年　８月 ２４日（火）１４：３０～
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