
研究番号 研究組織 研究課題

49
厚生労働省
科学研究費
/三重大学

未治療CD5陽性瀰漫性大細胞型B細胞リンパ腫に対するDose-adjusted
EPOCH-R/HD-MTX療法の第Ⅱ相試験

WHO分類におけるCD5陽性瀰漫性大細胞型B細胞リンパ腫、初発Ⅱ～Ⅳ期に
対するより有効な治療法を開発するため、dose-adjusted]-EPOCH-R療法と
high　dose-methotrexate(MTX)療法を組み合わせた治療法の第Ⅱ相試験を行
い、本治療法の有効性と安全性を評価する。
Primary　endpointは2年無増悪生存割合、secondary　endpointsは完全奏効割
合、奏効割合、全生存期間、2年中枢神経系再発割合、有害事象割合とする。

承認

研究番号 研究組織 研究課題

50
JUST-
Study

進行再発乳がんにおけるエリブリン投与スケジュール検討

進行再発乳がんにおけるエリブリンの投与設計を検討する。
主要目的：隔週投与のCBRを検討する。

副次目的：隔週投与の安全性、TTF、OSを検討する。1.4mg/m
2
　2週投与継続

例のCBR、OS、TTF、安全性を検討する。
試験対象としてHER2陰性アンスラサイクリン系及びタキサン系薬剤既治療の
進行・再発乳がん患者とする。

承認

研究番号 研究組織 研究課題

51
厚労科研
高度医療

早期乳がんへのラジオ波熱焼灼療法の有効性の検証と標準化に向けた多施
設共同研究

早期乳がん症例に対して非切除を前提としたラジオ波熱焼灼療法(RFA)を行
い、5年温存乳房内無再発生存割合をPrimary　endpointとしてその有効性を検
証し、早期乳がんに対する標準治療としての位置づけを目指す。治療方法とし
て、全身麻酔下で、体表面から乳房内病変に対して超音波ガイド下にラジオ波
電極針を穿刺し、病変にラジオ波による熱焼灼を行う。

条件付き承認　（修正箇所有り）

研究番号 研究組織 研究課題

52
四国地域
共同研究

LH-RHアゴニスト+タモキシフェン治療耐性ホルモン受容体陽性閉経前乳がん
に対するLH-RHアゴニスト+アロマターゼ阻害薬治療の有効性の検討

目的

目的

審査結果

審査結果

目的

審査結果

平成24年　　10月  15日　（月）　　倫理審査委員会



LH-RHアゴニスト+タモキシフェン治療耐性ホルモン受容体陽性閉経前乳がん
に対する第2次内分泌治療としてのLH-RHアゴニスト+アロマターゼ阻害薬治療
の有効性と安全性を前向きに評価する。Primary　endpointとして奏効率
(Clinical　Benefitを含む)を、Secondary　endpointとして安全性及び無増悪期間
（Time　to　progression)を評価する。

保留（11月IRB　再審査予定）

研究番号 研究組織 研究課題

53
名古屋医
療センター
共同研究

再発成人急性リンパ性白血病における微小残存病変と治療反応性に関する検
討

再発成人急性リンパ性白血病(ALL)患者における「体内にわずかに残っている
腫瘍細胞（白血病細胞）」＝微小残存病変（MRD)がフローサイトメトリー法によ
り検出可能か、またそれが臨床像をどのように反映するかを検討する。
研究の方法として、治療後の骨髄血中野単核細胞を用いてFCM-MRD法と
PCR-MRD法にてMRD測定を行い、両者による結果の相関を検討する。臨床情
報を用いて、測定されたMRDと再発との関連を検討する。

条件付き承認　（修正箇所有り）

研究番号 研究組織 研究課題

54
全国肺が
ん登録合
同委員会

全国肺がん登録調査：2012年肺がん内科症例に対する登録研究

本邦における肺がんの統計および追跡調査を行うことにより、肺がんに関する
研究ならびに診療の進歩・普及を図る。
中央登録方式を用いた臨床前向き登録・後ろ向き多施設共同観察研究であ
る。
対象患者が適格基準をすべて満たした症例を、インターネットを使用しオンライ
ンにて登録を行う。登録資料の解析担当者は匿名化した登録資料を用いて予
後因子解析を行う。

承認

研究番号 研究組織 研究課題

55
神戸大学
共同研究 微小血管吻合術後血栓形成の危険因子解析に関する多施設共同研究

微小血管吻合術における最も重大な合併症である吻合部血栓症の危険因子
を明らかにするため、頭頸部がん切除後の遊離皮弁術による即時再建手術症
例を対象に、多施設共同前向き研究を実施する。
本研究の目的を達成することで、これまで不明であった微小血管吻合術のもっ
とも重大な合併症である吻合部血栓症の危険因子が明らかとなる。その結果、
危険因子ごとに対策を講ずることで、微小血管吻合術後吻合部血栓症の発症
率を限りなくゼロにすることが期待される。

条件付き承認　（修正箇所有り）

目的

目的

審査結果

審査結果

審査結果

目的

目的

審査結果



178 山下
院内がん登録全国集計を用いた主要癌部位のリンパ節転移陽性率の施設間
変動に関する検討

第71回日本癌学会学術総会

179 松岡
子宮頸部上皮内癌に対するレーザー蒸散術主義の改善及び円錐切除術との
再発率比較

第65回中国四国産科婦人科学会総会ならびに学術講演会

180 中島
Prognostic value of pre-treatment FDG-PET parameter for early stage non-
small cell lung cancer treated with Stereotactic Ablative Radiotherapy

ASTRO　54
th
　annual　meeting

181 中島
Metabolic FDG-PET Parameter is an Independent Prognostic Factor for Early
Stage Non-small Cell Lung Cancer Treated with Stereotactic Ablative
Radiotherapy

RSNA2012

182 中島
Prognostic Value of Pre-treatment Standardized Uptake Value(SUV)
Parameters in Stage　Ⅱ～Ⅲ Breast Cancer Treated with Postmastectomy
Radiotherapy(PMRT)

RSNA2012

183 金子 四国がんセンターにおける家族性腫瘍診療の現状

日本人類遺伝学会第57回大会

研究番号 研究組織 研究課題

H22
9

JGOG

JGOG3018：プラチナ抵抗性再発・再燃Mullerian　carcinoma（上皮性卵巣癌、
原発性卵管癌、腹膜がん）におけるリポソーム化ドキソルビシン(PLD)50mg/m2
に対するPLD40mg/m2のランダム化第Ⅲ相比較試験

変更理由「ドキシル注20mg」の供給不足による症例登録の一時中断に伴う相
研究機関の延長
実施計画書変更一覧、登録期間、総研究期間それぞれ2年延長。
8.4スタディーカレンダーにおいては、適格性に問題がないこと、また採血回数
が増えることで患者負担が増えることを回避するため３行追記。
「ただし、1サイクルDay1の検査については、登録前データが投与前7日以内な
ら、登録前データでも可とする。」
その他誤記訂正。
同意説明文書においても、プロトコール改訂に対応した変更。

研究番号 研究組織 迅速審査の事後報告　　　研究課題

H22
82

NHOネット
ワーク共同研

究

好中球減少症に持続性発熱を併発した患者に対する経験的抗真菌治療にお
けるイトラコナゾール注射剤とアムホテリシンＢリポソーム製剤の多施設共同前
向き無作為化比較試験

変更申請　　　　4課題　すべて承認済み　　　（迅速審査2課題を含む）

学会発表

学会発表

変更申請
実施計画書、

説明文書、同意文書
その他

学会発表

迅速審査の事後報告　（学会・論文発表）　　6件

学会発表

学会発表

学会発表



試験のprimary　endpointに影響を及ぼす可能性のある患者選択基準が含まれ
る。
１．改訂の概要
１）本試験の対象年齢の変更　２）解熱基準の修正に伴うエンドポイントや解熱
鎮痛剤の使用方法の修正
３）適格基準のFLCZ（フルコナゾール：ジフルカン）投与された場合のwash　out
期間の修正
４）キャスポファンギンが認可されたことに伴う修正
５）イトリゾール製剤の薬剤添付文書の改訂
６）プロトコール治療完了基準の修正
７）Ptoshオンラインによる症例登録及びデータ収集システムへの移行に伴う手
順等の修正
迅速審査により9月25日承認済み。

研究番号 研究組織 迅速審査の事後報告　　　研究課題

H24
20

MINT
Project

思春期女性へのHPVワクチン公費助成開始後における子宮頸がんの
HPV16/18陽性割合の推移に関する長期疫学研究（第Ⅰ期）

表紙と同意書15.研究成果の発表について
１．内容一部変更
２．研究成果の発表についての項目削除
迅速審査により9月25日付承認済み。

研究番号 研究組織 研究課題

H24
34

観察研究 成人急性リンパ性白血病における微小残存病変と治療反応性に関する検討

変更理由「本研究にてMRD測定値の精度と臨床的意義を検証することである。
そのため本研究で得られたMRD測定値はあくまでも参考値に過ぎないが、結
果を開示することにより患者に不利益が生じる可能性は低いと考えられるた
め。
研究成果の公表については、「本研究の意義を報告する方法について明確に
しておくべきであるという意見があったため。」

変更申請
実施計画書

説明文書、同意文書

変更申請
実施計画書、

説明文書、同意文書

変更申請
説明文書、同意文書
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