
倫理審査委員会議事概要 

開催日時    2022 年 2 月 21 日（月） 16：29 ～ 16：39 

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】 

 

－迅速審査にて承認済みの事後報告－ 

 

 研究課題名：化学療法による中毒疹の検討－免疫チェックポイント阻害薬の影響も含めて－ 

 研究課題名：浸潤成分径 3cm以下の浸潤性非小細胞肺癌の胸膜浸潤における予後への影響 

 研究課題名：術中迅速病理診断における腫瘍浸潤径評価の検討 

 研究課題名：新任看護師長教育における「国立病院機構中国四国グループ看護師長・副看護師長ハン

ドブック」活用の実態調査－今後の運用に向けての一考察－ 

 研究課題名：胆道・膵臓癌肺転移切除症例に関する臨床的研究 1．後方視的研究 

 研究課題名：泌尿器領域における神経内分泌腫瘍（NEC）の予後や治療効果に関連するバイオマーカ

ーの探索 

 研究課題名：通院距離・居住地域が肺癌術後の予後に及ぼす影響について 

 研究課題名：悪性胆管狭窄症例の化学療法における胆管ステントの選択、安全性についての研究 

 

 

 【継続審査】 

 

研究課題名：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】 

 

研究課題名：ヘリコバクター・ピロリ陽性かつ早期胃癌 ESD治癒切除後患者における、ピロリ菌除菌

による異時性胃癌抑制効果を証明するランダム化比較試験（pylori-end trial） 

→ <審査結果> 承認 

 

 

－迅速審査にて承認済みの事後報告－ 

 

研究課題名：大腸神経内分泌腫瘍症例に対する多施設共同前向き症例登録追跡研究（大腸 NET STUDY） 

研究課題名：「TMB-H の治癒切除不能な進行・再発の消化器悪性腫瘍患者に対するニボルマブ単独療

法の有効性及び安全性を評価する多施設共同臨床第Ⅱ相試験」に付随する TR研究 

研究課題名：根治的外科治療可能の結腸・直腸癌を対象としたレジストリ研究（GALAXY trial） 

研究課題名：MSI-High肝胆膵領域癌に対する観察研究 

研究課題名：精巣癌に特異的な質問票 EORTC QLQ-TC26日本語版を用いた縦断的多施設共同研究 

研究課題名：エストロゲン受容体陽性 HER2陰性乳癌に対する S-1術後療法・長期予後に関する多施



設共同観察研究：POTENT附随研究（POTENT-FU） 

研究課題名：JOSC-2001：切除不能消化器・原発不明 NET G3に対する薬物療法の治療成績に関する多

施設共同後ろ向き観察研究 

研究課題名：WJOG13420G：プラチナ製剤不応・不耐の消化管原発神経内分泌癌に対するラムシルマブ

併用療法の多施設共同後ろ向き観察研究 

研究課題名：D4194R00024：切除不能ステージⅢ非小細胞肺癌患者における同時化学放射線療法後の

デュルバルマブ投与例を対象としたデジタルデバイス由来データを用いた機械学習に

よる ILD発症予測モデル探索試験（iDETECT） 

研究課題名：進行固形悪性腫瘍患者に対する AI マルチオミックスを活用したバイオマーカー開発の

多施設共同研究（SCRUM-Japan MONSTAR-SCREEN-2） 

研究課題名：JON 2101-H：免疫チェックポイント阻害薬投与後かつ AFP400ng/mL以上の進行肝細胞癌

に対するレンバチニブとラムシルマブのランダム化比較第Ⅲ相試験（SELECT-400 

trial） 

研究課題名：JON 2102-H：免疫チェックポイント阻害薬投与後の進行肝細胞癌に対するソラフェニブ

とレンバチニブのランダム化比較第Ⅲ相試験（SUCCEED trial） 

研究課題名：泌尿器領域における神経内分泌腫瘍（NEC）の予後や治療効果に関連するバイオマーカ

ーの探索 

 

 

【終了報告】 

 

研究課題名：JSAP-04：膵がん切除患者を対象としたゲムシタビンと S-1の併用療法（GS療法）をゲ

ムシタビン単独療法と比較する術後補助化学療法のランダム化第Ⅲ相試験 

 

 

【重篤な有害事象に関する報告】（当院発生事象） 

 

研究課題名：H31-EBM-02：PD-L1発現 50%以上の非扁平上皮非小細胞肺がんに対するぺムブロリズマ

ブ単剤とぺムブロリズマブ＋カルボプラチン＋ペメトレキセド併用療法のランダム化

第 3相試験（NHO-Pembro-NSCLC） 

 報告内容：肺臓炎 

 


