
成29 2 24日 

院 長  倫理委員会  事務部長  事務部 長  総務課長   

     委員長    

 

 

成 ８ 度 第11回 倫 理 委 員 会 議 事 録 

 

開催 日： 成29 2 23日(木) 17時30  ～17時50   第4会議室 

 

出席者：秋葉診療部長 小池副院長 藤原医局長 小林耳鼻咽喉科部長 伊東循環器内科医長

石井事務部長 服部総務課長 相馬秀香氏 外部委員  

 

席者：岩谷看護部長 石山薬剤科製剤主任 石井耕教授 

 

議事要旨  

付番号28-35 

課題 肺癌免疫療法 け マ 索 た 前向 観察研究

LC-SCRUM-IBIS  

 

1  研究 目的等 伊藤医長 説明 

目的：肺癌 け PD-L1 現 び様々 体細胞遺伝子変化 い 解析 そ 結果

臨床病理学的因子 治療効果 予後 関係 い 検討 こ 肺癌 対

免疫療法 新た マ 索 こ  

対象： 全 適格基準 満た 患者 録可能  

1  病理学的 肺癌 診断 得 い  

2  LC-SCRUM-Japan い 実施中 3 観察研究 当院倫理委員会

承認済 肺癌遺伝子変化 関 研究 い 録 た 録予定

遺伝子解析 た 検体セッ 新鮮凍結検体 未染

10枚 提出 血液 可能 あ  

3  研究 関 患者 人 文書 意 得 い  

方法：  患者 録 

1  患者 人 研究 い 既定 説明 意文書 別紙 意 得 意

文書 い 原 保管 共 コ 研究事務局 FAX

FAX 際 直接個人 特定さ い う 患者氏 マ キン

代わ 番号 ャ 各施設 録番号 入

Electronic data capture EDC 運用 可能 場合 EDC 患

者 録 行い EDC 番さ た仮 録番号 意文書 載 意

文書 研究事務局 FAX 付  

2  対象患者 適格規準 全 満た こ 確認 録適格性確認票 必要事項

全 入 研究事務局 FAX EDC 運用 可能 場合

録適格性確認票 入及び提出 要 代わ EDC 患者 録

行い 録適格性 確認  

3  事務局 適格性 確認さ た後 研究 タ解析 直接関 い国立



研究センタ 東病院 ン ョ サ チ支援室 介 患者

個人 特定 い暗号化さ た 録番号 行さ FAX 録確認

通知 付 録完了 EDC 運用 可能 場合 EDC

録番号 行 録完了   

 

 検体 提出 

1 LC-SCRUM-Japan 遺伝子解析及び 研究 免疫療法 マ 解析 

た 検体セッ 新鮮凍結検体 未染 10枚 血液検体

株式会社エ エ サ チ又 株式会社エ エ

検査測定 機関 準備 検査依 書 一緒 提出 提出検体 録

番号 付 さ 患者個人情報 暗号化さ 株式会社エ エ

サ チ又 株式会社エ エ 回収さ  

 

  検体 処理 解析方法 

1  株式会社エ エ 提出さ た新鮮凍結検体

LC-SCRUM-Japan 遺伝子解析 た RNA/DNA 抽出 新鮮凍結検

体 充 RNA/DNA 抽出 い場合 マ ン固定 ン

包埋 ッ FFPE RNA/DNA 抽出 場合 あ 研究

原則 新鮮凍結検体 抽出 たRNA/DNA 使用 た 時

提出さ た血液 DNA 抽出  

2  PD-L1免疫染色 未染 用い 4種類 抗体 28-8 22C3

SP142 SP263 行う PD-L1免疫染色 結果 検体提出 約2 間後

各施設 報告 研究事務局 報告  

3  全エ ソン ン LC-SCRUM-Japan 遺伝子解析 た 抽出

たDNA 残余検体及び血液検体 用い 実施 50例毎 解析 行い

た 回 解析 要時間 約2ヶ 間 あ た 検体提出 最短 約2ヶ 後

結果 報告 約2-5ヶ 後 各患者 録施設 体細胞変異数 報告

研究事務局及び参加企業 関連会社 含 体細胞変異 種類 数 報告

原 タ 研究事務局 保管  

4  研究事務局 解析結果 PD-L1 現 度 及び様々 体細胞遺伝子変 

化 い 解析 そ 結果 臨床病理学的因子 治療効果 免疫療法 化学

療法 子標的治療等 予後 関係等 い 検討 た各PD-L1

免疫染色 結果 相関 い 検討  

5  研究 捗 伴い新た 追加 免疫療法 マ 望 遺伝

子解析 実施さ 場合 あ 解析対象 遺伝子 種類 解析方法 随

時変更 可能性 あ た 遺伝子解析 内容 実施期間 検体数 関

情報 国立 研究センタ 先端医療開 センタ

http://epoc.ncc.go.jp/clinicaltrial/scrum_index.php 随時掲載 公開

 

実施場 ：当院呼吸器科 び腫瘍内科 

 実施時期：当院倫理委員会承認後 2018 12  

 審査希望理由：肺癌患者 た組織 用い 免疫染色 び体細胞遺伝子変化 解析

臨床研究 あ た そ 科学的 び倫理的妥当性 い 審査 希望

 

 



2 委員 質疑応答及び協議内容 

当院 い く い 症例数 予定 い 小池副院長  

30～40症例 思う 基 的 肺 化学療法 予定 患者 全例調 こ

思う 結構 数 思う 伊藤医長  

 

協議結果：28-35 い 特 問題 無い 承認  

 

 

付番号28-36 

課題 心 細動合併急性冠症候群患者 け 抗血栓治療後 出血 血栓 関 前

向 観察研究 多施設共 研究  

 

1  研究 目的等 神垣循環器センタ 長 説明 

目的：心 細動合併急性冠症候群患者 い 心血管 ン や血栓性 ン 多く

抗血小板薬 加え 抗凝固薬 必要 そ 使用法 確立さ い い．

研究 抗血栓薬 多剤併用 出血性 ン 血栓性 ン 両者 減少さ

治療戦略 た 用 情報 収集 ． 

対象：心 細動合併急性冠症候群患者 入院中 冠 ンタ ン ョン 施行 院

た患者 ワ ン た NOACs服用患者 100施設 け 連続 録 

方法： 該当 意 得 た患者 録 院時 後 後 ン

生時 い 血 画像 タ ン 心血管 ン 出血 ン

無 い 評価 ． 

実施場 ：KKR 幌医療センタ  

実施時期： 倫理審査承認時 〜2021 3 31日  

審査希望理由：多施設共 研究 あ 各々 病院 倫理委員会 審査 必要 あ た

 

 

2 委員 質疑応答及び協議内容 

抗血小板剤2剤 抗凝固剤1剤 服用 患者 調査対象 小池副院長  

通常 抗血小板剤 剤 抗凝固剤 剤 合計3剤 治療 状況 抗血

小板剤 1剤減 抗血小板剤1剤 抗凝固剤1剤 タ ン あ 神垣循環器セ

ンタ 長  

3剤群 2剤群 け 前向 調査 いうこ 小池副院長  

前向 調査 一 対象患者 い 血栓症あ い 出血 起こ た う

調査 治療 応 た ン 解析 こ 最終的 目的 神垣循環器セン

タ 長  

 

 

協議結果：28-36 い 特 問題 無い 承認  

 

以  

 

 

※ 回： 成29 3 23日 木.  

17：30 第1～3会議室 行う  


