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臨床研究倫理委員会議事要録 
 
日 時 平成２９年５月３０日（火）１５時００分から１９時００分 
場 所 医学部大会議室（医学部 1 号館 2 階）  
出席者 浅井委員長、 

川瀬、山﨑、朝倉、井上、齋藤、正宗、宮崎、多田、相澤、大北、舟橋、西郡、高橋、三塚、

熊谷、鈴木、伊藤、米村、後藤、阿部の各委員 
欠席者 谷内、浦山、酒井、原、郷内 
 
○ 議 事 
 
１． 臨床研究倫理委員会（平成２９年４月２５日開催）議事要録の確認について 

委員長から、事前に配布した議事要録（案）について諮り、一同了承した。 
 
２．５月の迅速審査結果について 
 次の迅速審査申請課題について委員長から報告があった。 

 
 受付番号： ２０１７－２－１４ 

研究責任者：冨永 悌二（臨床研究推進センターバイオデザイン部門） 
研究課題名：脳機能に関する新規医療機器、システム、サービス実用化に向けた医療現場ニーズ

の探索（「アカデミック・サイエンス・ユニット」） 
申請種類：通常（研究以外） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
 受付番号： ２０１７－２－１５ 
研究責任者：冨永 悌二（臨床研究推進センターバイオデザイン部門） 
研究課題名：入出力・センシング・精密加工技術を応用した新規医療機器・モジュール開発に向け

た医療現場ニーズの探索（「アカデミック・サイエンス・ユニット」） 
申請種類：通常（研究以外） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
 受付番号： ２０１７－２－１６ 
研究責任者：冨永 悌二（臨床研究推進センターバイオデザイン部門） 
研究課題名：生体由来ガスの高精度分析システム、サービスの実用化に向けた医療現場ニーズの

探索（「アカデミック・サイエンス・ユニット」） 
申請種類：通常（研究以外） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－１７ 
研究責任者：冨永 悌二（臨床研究推進センターバイオデザイン部門） 
研究課題名：高分子材料技術を活かした新規医療機器開発に向けた医療現場のニーズ探索（「アカ

デミック・サイエンス・ユニット」） 
申請種類：変更（研究以外） 
審議結果：承認する 
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審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 
 

受付番号： ２０１７－２－１８ 
研究責任者：冨永 悌二（臨床研究推進センターバイオデザイン部門） 
研究課題名：高齢者にも操作容易な在宅用医療機器の豊富な開発経験、および訪問看護、コール

センターによる患者フォロー体制を生かした医療現場ニーズに即した新規機器、シ

ステム、サービスの探索（「アカデミック・サイエンス・ユニット」） 
申請種類：変更（研究以外） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－１９ 
研究責任者：佐藤 輝幸（呼吸器内科学分野） 
研究課題名：未治療進行・再発の非扁平上皮非小細胞肺癌を対象としたカルボプラチン＋パクリ

タキセル＋ベバシズマブ併用療法とシスプラチン＋ペメトレキセド＋ベバシズマブ

併用療法のランダム化第Ⅱ相臨床試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
 受付番号： ２０１７－２－２０ 
研究責任者：岡田 克典（呼吸器外科学分野） 
研究課題名：胸部薄切 CT 所見に基づくすりガラス影優位の cT1N0 肺癌に対する区域切除の非

ランダム化検証的試験(JCOG1211) 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
 受付番号： ２０１７－２－２１ 
研究責任者：櫻田 晃（呼吸器外科学分野） 
研究課題名：高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン+シスプラチン療法とエト

ポシド+シスプラチン療法のランダム化比較試験(JCOG1205/1206) 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
 受付番号： ２０１７－２－２２ 

研究責任者：櫻田 晃（呼吸器外科学分野） 
研究課題名：切除可能悪性胸膜中皮腫に対し、胸膜切除／肺剥皮術を企図して完全切除を行う集

学的治療に関する遂行可能性確認試験(feasibility study) 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２３ 
研究責任者：川守田 直樹（泌尿器科） 
研究課題名：腎癌患者を対象とした da Vinci サージカルシステム (DVSS) によるロボット支援

腹腔鏡下腎部分切除術の有効性および安全性に関する多施設共同非盲検単群臨床試
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験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２４ 
研究責任者：石田 孝宣（乳腺・内分泌外科学分野） 
研究課題名：ホルモン陽性 HER2 陰性進行再発乳癌に対する、ホルモン療法による維持療法を利

用した ベバシズマブ＋パクリタキセル療法の治療最適化研究-バイオマーカー研究

（付随研究） 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２５ 
研究責任者：石田 孝宣（乳腺・内分泌外科学分野） 
研究課題名：ホルモン陽性 HER2 陰性進行再発乳癌に対する、ホルモン療法による維持療法を利

用した ベバシズマブ＋パクリタキセル療法の治療最適化研究 －多施設共同無作為

化比較第 II 相臨床試験－ 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２６ 
研究責任者：後藤 均（消化器外科学分野） 
研究課題名：深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症の治療及び再発抑制に対するリバーロキサバンの

有効性及び安全性に関する登録観察研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２７ 
研究責任者：内藤 剛（消化器外科学分野） 
研究課題名：RAS 遺伝子（KRAS/NRAS 遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能進行再発大

腸癌患者に対する mFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法と mFOLFOX6+パニツムマ

ブ併用療法の有効性及び安全性を比較する第 III 相無作為化比較試験における治療

感受性、予後予測因子の探索的研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２８ 
研究責任者：内藤 剛（消化器外科学分野） 
研究課題名：RAS 遺伝子（KRAS/NRAS 遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能進行再発

大腸癌患者に対する mFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法と mFOLFOX6+パニツム

マブ併用療法の有効性及び安全性を比較する第 III 相無作為化比較試験

（PARADIGME 試験） 
申請種類：変更 



4 
 

審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－２９ 
研究責任者：角田 洋一（消化器内科） 
研究課題名：腸管型ベーチェット病におけるアダリムマブとステロイドの多施設共同前向き無作

為化比較試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３０ 
研究責任者：呉 繁夫（小児病態学分野） 
研究課題名：＊＊＊＊＊＊を用いた自閉症スペクトラム障害患者におけるカルボニルストレス軽

減作用の検討～自閉症スペクトラム障害患者における＊＊＊＊＊＊探索的試験～ 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３２ 
研究責任者：中澤 徹（眼科学分野） 
研究課題名：続発緑内障に対するリパスジル点眼の効果に関する前向き研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３３ 
研究責任者：齋木 佳克（心臓血管外科分野） 
研究課題名：胸骨正中切開後の胸骨のずれ、術後疼痛に対する胸骨ピンの予防効果に関する検討 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３４ 
研究責任者：齋木 佳克（心臓血管外科分野） 
研究課題名：側開胸を要する大動脈置換術後の肋間神経痛に対するプレガバリンの臨床的効果の

検討 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３５ 
研究責任者：坂田 泰彦（循環器内科学分野） 
研究課題名：高尿酸血症を合併する慢性心不全患者を対象とした尿酸降下薬フェブキソスタット

の効果に関する多施設共同ランダム化比較試験 LEAF-CHF study 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 
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受付番号： ２０１７－２－３６ 
研究責任者：高山 真（総合地域医療教育支援部） 
研究課題名：過敏性腸症候群に対する半夏瀉心湯、六君子湯の効果研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３７ 
研究責任者：徳永 英樹（婦人科） 
研究課題名：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発

性腹膜がんにおける化学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ

ム化第Ⅱ相比較試験(JGOG3023) 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３８ 
研究責任者：田代 学（サイクロトロン・ラジオアイソトープセンター・サイクロトロン核医学研

究部） 
研究課題名：高分解能スキャナを用いた骨格筋および脳の糖代謝の研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－３９ 
研究責任者：菊地 克子（皮膚科） 
研究課題名：アトピー性皮膚炎発症予測における皮膚バリア機能指標物質＊＊＊及びバリア機能

関連因子の有用性を検討する前向き観察研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４０ 
研究責任者：杉浦 元亮（加齢医学研究所人間脳科学研究分野） 
研究課題名：統合失調症の自他を区別する機能的メカニズムについての機能画像研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４１ 
研究責任者：今井 源（腫瘍内科） 
研究課題名：Ramucirumab 抵抗性進行胃癌に対する ramucirumab＋Irinotecan 併用療法のイン

ターグループランダム化第 III 相試験（RINDBeRG 試験） 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 
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受付番号： ２０１７－２－４２ 
研究責任者：西條 憲（腫瘍内科） 
研究課題名：進行悪性黒色腫に対するニボルマブの有効性評価に関する観察研究（腫瘍内科） 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４３ 
研究責任者：高橋 信（腫瘍内科） 
研究課題名：未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原発巣推定に基づく治療効

果の意義を問う第Ⅱ相試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４４ 
研究責任者：石岡 千加史（臨床腫瘍学分野） 
研究課題名：切除不能または再発食道癌に対する CF（シスプラチン+5-FU）療法と bDCF

（biweekly ドセタキセル+CF）療法のランダム化第 III 相比較試験（JCOG1314） 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４５ 
研究責任者：高橋 雅信（臨床腫瘍学分野） 
研究課題名：消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌癌（NEC）を対象としたエトポシ

ド/シスプラチン（EP）療法とイリノテカン/シスプラチン（IP）療法のランダム化比

較試験（JCOG1213） 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４６ 
研究責任者：高橋 雅信（臨床腫瘍学分野） 
研究課題名：臨床病期 IB/II/III 食道癌(T4 を除く)に対する術前 CF 療法/術前 DCF 療法/術前

CF-RT 療法の第 III 相比較試験（JCOG1109） 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４７ 
研究責任者：高橋 雅信（臨床腫瘍学分野） 
研究課題名：切除不能大腸癌 1 次治療における TS-1, irinotecan, bevacizumab 併用療法の有用性

を検証する臨床第Ⅲ相試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 
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受付番号： ２０１７－２－４８ 
研究責任者：小峰 啓吾（がんセンター） 
研究課題名：高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する胃癌に対する 5-FU/l-LV 療

法 vs. FLTAX （ 5-FU/l-LV+PTX) 療 法 の ラ ン ダ ム 化 第 II/III 相 比 較 試 験

(JCOG1108/WJOG7312G) 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－４９ 
研究責任者：小峰 啓吾（がんセンター） 
研究課題名：臨床病期 IB-III(T4 を除く)食道癌に対する S-1 術後補助療法の第 II 相臨床試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－５０ 
研究責任者：冨永 悌二（神経外科学分野） 
研究課題名：初発膠芽腫に対するカルムスチン脳内留置用剤および放射線療法併用テモゾロミド、

ベバシズマブ療法の有効性・安全性を検討する第Ⅱ相臨床試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－５１ 
研究責任者：張替 秀郎（血液・免疫病学分野） 
研究課題名：未治療 CD5 陽性びまん性大細胞型 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 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－５２ 
研究責任者：小川 武則（耳鼻咽喉・頭頚部外科） 
研究課題名：根治切除不能局所進行頭頸部扁平上皮癌に対する

Paclitaxel,Carboplatin,Cetuximab (PCE)導入化学療法後の Cisplatin 併用化学放

射線療法の実施可能性試験 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－５３ 
研究責任者：坂本 千尋（西３階病棟 ICU2） 
研究課題名：気管内経口挿管と唾液湿潤度が口内細菌数に及ぼす影響に関する研究 
申請種類：変更 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 
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受付番号： ２０１７－２－５４ 
研究責任者：多田 寛（乳腺・内分泌外科学分野） 
研究課題名：妊娠を希望するホルモン療法感受性乳癌の若年女性における妊娠転帰及びホルモン

療法中断の安全性を評価する試験（IBCSG 48-14 / BIG 8-13 POSITIVE 試験） 
申請種類：通常（分担） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号： ２０１７－２－５５ 
研究責任者：岡田 克典（呼吸器外科学分野） 
研究課題名：生体ドナーからの肺葉移植 特発性肺動脈性肺高血圧症の 1 患者に対する両側肺葉

移植 
申請種類：緊急（研究以外） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的観点から問題なしと判断された。 

 
 
３．ヒトを対象とした医学の研究及び臨床応用についての倫理審査の申請について 

次の申請課題について各説明者からの説明、質疑応答の後、審議を行った。 
 

受付番号：２０１７－２－３１ 
研究責任者：笹原 洋二（小児病態学分野） 
研究課題名：小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病(Ph＋ALL)に対するチロシン

キナーゼ阻害剤併用化学療法の第 II 相臨床試験(ALL-Phl3) 
申請種類：変更（分担） 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

  
受付番号：２０１７－２－５６ 
研究責任者：大桐 規子（西１５階病棟） 
研究課題名：老年期医療混合病棟における転倒転落インシデント発生要因の検討 
申請種類：通常 
審議結果：条件付きで承認 
審議内容：研究計画書（研究の背景等）等の修正を確認の上、承認することとした。 

 
受付番号：２０１７－２－５７ 
研究責任者：井上 彰（緩和医療学分野） 
研究課題名：ラメルテオンの終末期せん妄予防効果を検討する探索的試験 
申請種類：通常 
審議結果：承認する 
審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 

 
受付番号：２０１７－２－５８ 
研究責任者：髙浪 健太郎（放射線診断科） 
研究課題名：健常者における経口 I-123 BMIPP 3 次元胸管シンチグラフィーを用いた胸管描出能

と安全性に対する臨床研究 
申請種類：通常 
審議結果：承認する 
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審議内容：倫理的・科学的観点から問題なしと判断された。 
 

受付番号：２０１７－２－５９ 
研究責任者：松本 泰治（循環器内科） 
研究課題名：虚血性心疾患に対する冠動脈カテーテル治療前後の冠動脈過収縮反応と外膜イメー

ジングに関する前向き介入研究 
申請種類：通常 
審議結果：再提出 
審議内容：倫理性の点を踏まえて研究デザインの再検討を指示することとした。 

 
受付番号：２０１７－２－６０ 
研究責任者：中里 信和（てんかん学分野） 
研究課題名：脳波・脳磁図を用いたてんかん活動発生に関わる磁気生理学的基盤の解明 
申請種類：通常 
審議結果：条件付きで承認 
審議内容：研究計画書、説明文書（研究対象者に生じる負担、予測されるリスク等）の修正を確認

の上、承認することとした。 
 

受付番号：２０１７－２－６１ 
研究責任者：大石 久（呼吸器外科） 
研究課題名：肺移植後気管支狭窄に対するシロリムス投与の有効性/安全性試験 
申請種類：通常 
審議結果：条件付きで承認 
審議内容：研究計画書（研究デザインの設定根拠等）等の修正を確認の上、承認することとした。 

 
受付番号：２０１７－２－６２ 
研究責任者：淺沼 清孝（消化器病態学分野） 
研究課題名：プロトンポンプ阻害薬抵抗性非びらん性逆流性食道炎（PPI 抵抗性 NERD）におけ

る食道粘膜防御機能の検討：病態解明から新たな治療戦略を目指して 
申請種類：通常 
審議結果：条件付きで承認 
審議内容：研究計画書（研究の背景等）等の修正を確認の上、承認することとした。 

 
 
４．重篤な有害事象の報告について 
  次の重篤な有害事象報告（自施設）があった課題について審議を行った。 

次いで重篤な有害事象報告（他施設）の報告があった。 
 

受付番号： ２０１４－２－１８４① 

実施責任者：内藤 剛（消化器外科学分野） 

研究課題名：腹腔鏡手術後における静脈血栓症予防に対する低分子ヘパリン（Enoxaparin Sodium）

の有効性についての無作為化比較試験 
審議結果：-（研究期間終了のため） 

審議内容：分野内での周知徹底を指示することとした。 
 

受付番号： ２０１４－２－１８４② 

実施責任者：内藤 剛（消化器外科学分野） 

研究課題名：腹腔鏡手術後における静脈血栓症予防に対する低分子ヘパリン（Enoxaparin Sodium）
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の有効性についての無作為化比較試験 
審議結果：-（研究期間終了のため） 

審議内容：分野内での周知徹底を指示することとした。 
 

 

５．倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実に関する報告について 

次の報告があった課題について審議を行った。 

 

受付番号： ２０１７－２－３１⑤ 

実施責任者：笹原 洋二（小児病態学分野） 

研究課題名：小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病(Ph＋ALL)に対するチロシン

キナーゼ阻害剤併用化学療法の第 II 相臨床試験(ALL-Phl3) 
審議結果：継続承認 

審議内容：原因分析、再発防止策等の検討が行われていることが確認された。 

 

受付番号： ２０１４－２－１８４③ 

実施責任者：内藤 剛（消化器外科学分野） 

研究課題名：腹腔鏡手術後における静脈血栓症予防に対する低分子ヘパリン（Enoxaparin Sodium）

の有効性についての無作為化比較試験 
審議結果：-（研究期間終了のため） 

審議内容：原因分析、再発防止策等の検討が行われていることが確認され、分野内での周知徹底

を指示することとした。 
 

 

６．研究の実施の適正性・研究結果の信頼を損なう事実に関する報告について 
次の報告があった課題について審議を行った。 

 

受付番号： ２０１７－２－３１⑥ 

実施責任者：笹原 洋二（小児病態学分野） 

研究課題名：小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病(Ph＋ALL)に対するチロシン

キナーゼ阻害剤併用化学療法の第 II 相臨床試験(ALL-Phl3) 
審議結果：継続承認 

審議内容：原因分析、再発防止策等の検討が行われていることが確認された。 

 

 

７．中央倫理委員会の審査について 

  事務局より、近く多施設共同研究の中央一括審査の審査依頼がある旨報告があった。 

 

 
８．東北大学倫理指針改正について 
  委員長より、「個人情報の保護に関する法律」の改正に伴う「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」改正に対応するための「東北大学における人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針」改正の手続き状況について報告があった。 
 
 
９．新医学系指針対応のための研究責任者の手続きについて 
  事務局より、各研究課題の新医学系指針対応について現状報告があった。 
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１０．倫理審査委員会における多施設共同研究参加施設の把握について 
  委員長より、多施設共同研究における参加施設の把握を徹底する旨報告があった。 
 
 
１１．医学系大学倫理委員会連絡会議及び倫理委員会委員・事務局向け研修会について 
  委員長より、標記会議及び研修会が開催される旨報告があった。 

以   上 


