
遺伝子解析研究倫理審査委員会議事概要 

開催日時    2021 年 3 月 15 日（月） 15：00 ～ 15：05 

開催場所    四国がんセンター 新棟3階 研修室① 

出席委員名   上月稔幸、淺松誠治、多田清美、小池恭正、大亀真一、山下夏美、頼本真一、野田裕久、

小林三和子(テレビ会議にて参加)、上山友一(テレビ会議にて参加)、大澤春彦(テレビ

会議にて参加)、関谷剛男(テレビ会議にて参加) 

 

審議事項： 

 

【新規申請】 

    【新規申請】 

－迅速審査にて承認済みの事後報告－ 

      [遺 2020-05] JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク（JCOG1906付随研究） 

      [遺 2020-06] JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク（JCOG1916付随研究） 

      [遺 2020-07] JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク（JCOG1911付随研究） 

      [遺 2020-08] JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク（JCOG1920付随研究） 

 

【変更申請】 

   [H24-74-2] JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク（JCOG1109付随研究） 

   審議内容：研究責任者の変更 

        説明同意文書の改訂 

        分担研究者の変更 

   →審査結果：承認 

[H27-01] JCOG0502A1：臨床病期Ⅰ（clinical-T1N0M0）食道癌における予後予測および治療効果予測

因子の研究 

   審議内容：研究責任者の変更 

        説明同意文書の改訂 

        分担研究者の変更 

   →審査結果：承認 

[H27-09-2] JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク（JCOG1409付随研究） 

   審議内容：研究責任者の変更 

        説明同意文書の改訂 

   →審査結果：承認 

 

－迅速審査にて承認済みの事後報告－ 

  [H26-5] NGS技術を駆使した遺伝学的解析による家族性乳がんの原因遺伝子同定と標準化医療構

築 

    [遺 2017-04] JGOG3025：卵巣癌における相同組換え修復異常の頻度とその臨床的意義を明らかに

する前向き観察研究 

    [遺 2017-11] 家族性乳がん卵巣がんにおけるアルデヒド分解酵素遺伝子の解析 

    [遺 2017-12] JGOG3024：BRCA1/2遺伝子バリアントとがん発症・臨床病理学的特徴および発症リ

スク因子を明らかにするための卵巣がん未発症を対象としたバイオバンク・コホート研究 

    [遺 2019-6] 家族性肺癌家系における原因遺伝子異常の解明 

    [遺 2019-7] 新規に進行卵巣癌と診断された患者の腫瘍組織 BRCA1/2遺伝子変異の保有率に関す

る横断研究（CHRISTELLE study） 

 

 

 

 



倫理審査委員会議事概要 

開催日時    2021 年 3 月 15 日（月） 16：06 ～ 16：20 

開催場所    四国がんセンター 新棟3階 研修室① 

出席委員名   上月稔幸、青儀健二郎、淺松誠治、多田清美、小池恭正、仁科智裕、大亀真一、 

山下夏美、頼本真一、野田裕久、小林三和子(テレビ会議にて参加)、上山友一(テレビ

会議にて参加) 

 

審議事項： 

 

【新規申請】 

 

［2020-80］：JCOG1013A1：化学療法を施行した進行胃癌におけるバイオマーカーに関する研究 

→ <審査結果> 承認 

 

 

－迅速審査にて承認済みの事後報告－ 

 

［2020-81］：JCOG1013A2：切除不能進行・再発胃癌を対象とした S-1/シスプラチン併用（CS）療法

とドセタキセル/シスプラチン/S-1 併用（DCS）療法のランダム化第Ⅲ相試験予後因子

解析に関する附随研究 

［2020-82］：「観音開き法」食道残胃吻合を施行した噴門側胃切除術後の残胃癌の発生と予後を検証

する多施設共同後ろ向き観察研究（rD-FLAP-rGC Study） 

［2020-83］：再発小細胞肺癌患者における免疫チェックポイント阻害剤を含む初回化学療法後の塩酸

アムルビシンの有効性及び安全性に係る後方視的研究 

［2020-86］：JCOG1919EA1：アテゾリズマブの効果予測因子および有害事象に関する探索的研究 

 

 

【継続審査】 

 

［H27-57］：ネオアジュバント化学療法前の腋窩リンパ節陽性がネオアジュバント化学療法後に病理

学的陰性に転じた患者を対象として、乳房切除後胸壁及び所属リンパ節の外部放射線治

療、並びに腫瘤切除後所属リンパ節放射線治療を評価する第Ⅲ相無作為化臨床試験

（NSABP B-51/RTOG 1304） 

→ <審査結果> 承認 

 

 

【変更申請】 

 

［H26-04］：食道胃接合部癌に対する縦隔リンパ節および大動脈周囲リンパ節の郭清効果を検討する

介入研究 

→ <審査結果> 承認 

 

［H27-09］：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（MONET Trial） 

→ <審査結果> 承認 

 

［2020-16］：当院における肺がんにおける ICIと化学療法との併用療法の治療成績の解析 

→ <審査結果> 承認 

 

［2020-38］：頭頸部領域に発生した放射線誘発悪性腫瘍の 2例 



→ <審査結果> 承認 

 

［2020-43］：CMA-0072：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） 

→ <審査結果> 承認 

 

［2020-69］：食道癌術前化学療法の奏効と再発形式の関連を明らかにするための多施設共同後ろ向き

観察研究 

→ <審査結果> 承認 

 

［2020-78］：頭頸部手術における創部合併症と凝固第ⅩⅢ因子の関連について 

→ <審査結果> 承認 

 

 

－迅速審査にて承認済みの事後報告－ 

 

［H22-07］：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） 

［2016-110］：愛媛県下前立腺全摘術の治療成績および予後因子に関する多施設共同研究 

［2018-12］：CSPOR GC-01：切除不能進行・再発胃癌に対するニボルマブ治療不応・不耐後の化学療

法における有効性と安全性の前向き観察研究（REVIVE study） 

［2018-19］：「V600E 以外の BRAF 遺伝子変異陽性、切除不能・再発大腸がん患者を対象とした

Encorafenib ＋ Binimetinib ＋ セ ツ キ シ マ ブ 併 用 療 法 の 有 効 性 ・ 安 全 性 ・

proof-of-concept（POC）を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床試験（略名：BIGBANG試験）」

に付随するバイオマーカー研究（BIGBANG TR） 

［2019-91］：免疫チェックポイント阻害薬使用症例に生じた他剤による薬疹の後ろ向き観察研究 

［2020-22］：頭頸部扁平上皮がん浸潤・転移分子機構の解析 

［2020-38］：頭頸部領域に発生した放射線誘発悪性腫瘍の 2例 

［2020-72］：2021年に外科治療を施行された肺癌症例のデータベース研究：肺癌登録合同委員会 第

11次事業 

［2020-79］：全自動遺伝子検出システム クリニカル PCR（cPCR）の性能評価 

 

 

【終了報告】 

 

［2019-92］：頭頸部癌に対する化学放射線療法中に生じる血栓塞栓症についての検討 

［2019-93］：中咽頭前壁癌に対する舌正中アプローチと舌弁後方移動術による再建についての検討 

［2020-12］：セツキシマブ併用放射線療法後に発症した後天性血友病の 1例 

 

 

【安全性情報等に関する報告】 

 

［2018-20］：JCOG1708：特発性肺線維症（IPF）合併臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対する肺縮小手術

に関するランダム化比較第Ⅲ相試験（SURPRISE） 

報告内容：個別症例報告 

 

［2019-97］：JCOG1907：cT1-2N0-2胃癌におけるロボット支援下胃切除術の腹腔鏡下胃切除術に対す

る優越性を検証するランダム化比較試験（MONA LISA study） 

報告内容：個別症例報告 

 

［2020-15］：血液循環腫瘍 DNA陰性の高リスク StageⅡ及び低リスク StageⅢ結腸癌治癒切除例に対

する術後補助化学療法としての CAPOX 療法と手術単独を比較するランダム化第Ⅲ相比



較試験（VEGA trial） 

報告内容：個別症例報告 
 

 

 


