
成29 7 28日 

院 長  倫理委員会  務部長  総務課長   

      委員長    

 

 

成２ 度 第4回 倫 理 委 員 会 議  録 

 

開催 日 成29 7 27日(木) 17時30  ～17時55   第4会議室 

 

出席者 秋葉診療部長 藤 医局長 消化器セン 長 伊東CCU部長 石井耕教授 外部

委員 相馬秀香氏 外部委員 岩谷看護部長 鹿渡 務部長 服部総務課長 石

山薬剤科製剤主任 

 

席者 池副院長 藤脳神経外科部長 

 

議 要旨  

付番号29-13 

課題 宅酸素療法 必要 安定期COPD患者 け 長期高流量鼻 ニュ 酸素療法

対 効性及び安全性 関 検討 多施設前向 ン 化比較試験  

 

1  研究 目的等 福家呼吸器科医長 説明 

目的 安定期 高 酸化炭素血症 動脈血 酸化炭素 [PaCO2]≧45Torr 伴い 過去

1 以内 COPD増悪 中等症以 宅酸素療法 HOT Home Oxygen 

Therapy 必要 慢性閉塞性肺疾患 COPD Chronic Obstructive Pulmonary 

Disease 症例 GOLD[Global Initiative for ChronicObstructive Lung Disease]stage 

2以 対象 夜間就寝時 高流量鼻 ニュ 酸素療法 HFNC High-Flow 

Nasal Cannula oxygen therapy 本試験 HFNC myAIRVO2® 用い

使用 群 HFNC 使用 HOT 群 ン 化割付 行い COPD

増悪 中等症以 指標 HFNC 効性 安全性 検討  

対象 以 基準全 患者 本試験 被験者候補   

1) GOLD イ イン 気流制限 程度 Moderate GOLD stage 2 以

COPD患者  

2) 意 得時 HOT 1日16時間以 1ヵ 以 使用 い 患者  

3) ニン 時 PaCO2 45 Torr以 pH 7.35以 患者  

4) 意 得前1 以内 COPD増悪 中等症以 あ 患者  

5) 意 得時 齢 40 以 患者  

6) 本試験へ 参 い 本人 意 文書 得 い 患者 

方法  

1) A群 myAIRVO2®＋HOT   

プ 治療 52 間 HOT え myAIRVO2® 用い   

myAIRVO2® 入 あ 2日間以 入院管理 myAIRVO2® 使用

宅 管理 可能 断 後 宅使用 移行 初回評価 あ 検

査 myAIRVO2®使用開始前 実施   



2) B群 HOT   

プ 治療 52 間 HOT単独 用い  

実施場所 当院呼吸器科外来 び病棟 

実施時期 倫理審査承認日 成31 12 31日  

 審査希望理 本研究 介入研究 あ そ 実施 い 施設 長 承認 要   

 

2 委員 質疑応答及び協議内容 

新 い機器 入 う ッ 生 従来 HOT

減 可能性 出 く 石井耕教授  

従来 比較 い 酸素 使う 自体 替わ い 肺容量 増

去痰効果 酸化炭素濃度改善等 ッ 得 福家呼吸器科医長  

本研究 効性 評価 う 行う 秋葉診療部長  

従来 酸素療法 中等症以 COPD増悪患者 減 統計的 検討

福家呼吸器科医長  

被験者数 く い 想定 い 秋葉診療部長  

対象基準 30 う 5 程度 意 得 思 い 福家呼吸器科

医長  

 

協議結果 29-13 い 特 問題 無い 承認  

 

 

付番号29-14 

課題 SCRUM-Japan疾患 活用 新薬承認審査時 治験対照群 作成

前向 多施設共 研究  

 

2  研究 目的等 伊藤呼吸器科医長 説明 

目的 産学連携全国 ノ ニン 業 SCRUM-Japan 録 症例

中 対象 遺伝子異常 対 新薬開 試験 実施 近い将来そ

新薬承認申請 見込 遺伝子異常等陽性例 治療効果 前向 集

積 当該新薬 承認審査時 比較可能 治験対照群 作成  

対象 記 1)〜3) 適格規準 全 症例 本研究 対象  

1) SCRUM-Japan 実施 い 以 い 臨床研究 SCRUM-Japan研

究 録 い   

 RET融合遺伝子等 低 度 遺伝子変化陽性肺癌 臨床病理学的 子生物学的

特徴 明 前向 観察研究  

 行再 大 癌 け 関連遺伝子異常  プ ファイ ン 多施設共

研究 SCRUM-Japan GI-screen 2013-01-CRC  

 大 癌以外 消化器 部悪性腫瘍 け 関連遺伝子異常 プ ファイ

ン 多施設共 研究 SCRUM-Japan GI-screen 2015-01-Non CRC  

2) 以 (a)又 (b)   

(a) 1) , , い 実施 遺伝子解析 い 紙1 定 特定 遺

伝子異常 検出 い   

(b) 除不能 再 結 直 癌患者 対 HER2 ニン 関 研

究 仮称 除不能 再 結 直 癌患者 対 BRAF ニ

ン 関 研究 仮称 除不能 再 胆道癌患者 対 HER2



ニン 関 研究 仮称 い 検査陽性 定 い   

3) 本研究 関 患者本人 文書 意 得 い  

方法 本研究 多施設共 前向 観察研究 あ 以 評価項目  

対象 遺伝子異常等陽性集団 以 項目 収集及び算出  

各治療 イン け 以 項目 

治療開始時点 患者背景 

奏効率 RR: Response Rate  

無増悪生存期間 PFS:Progression Free Survival  

奏効持 期間 DoR:Duration of Response  

治療成 期間 TTF:Time to Treatment Failure  

病勢制御率 DCR: DiseaseControl Rate  

 全生存期間 OS: Overall Survival  

実施場所 当院呼吸器科 び腫瘍内科 

実施時期 録期間 倫理委員会承認日 2019 3 31日  

研究期間 研究許可日 2022 3 31日  

 審査希望理 肺癌患者 対象 介入 伴わ い研究 あ 治療効果や生存期間等

前向 評価 臨床研究 あ そ 科学的 び倫理的妥当性

い 審査 希望   

 

3  委員 質疑応答及び協議内容 

肺 消化器 対象 石井耕教授  

消化器 遺伝子変異 関 研究 全国的 GI-screen いう形 い 当科

肺 い 参 伊藤呼吸器科医長  

研究 変わ 部 生 秋葉診療部長  

基本的 変わ い 遺伝子変異 見 場合 記録 いく

後 向 解析 可能 信 値 残 目的

い 伊藤呼吸器科医長  

 

協議結果 29-14 い 特 問題 無い 承認  

 

 

 

 

以  

 

 

※ 回 成29 8 24日 木.  

17 30 第1～3会議室 行う  


