
令和4年度　迅速審査・変更申請承認案件、終了報告一覧
【迅速審査、変更申請分】

名称 承認日 申請日 診療科等 申請者名 研究題目 研究期間

1 迅速審査 令和4年4月7日 血液内科 村井　一範 日）自家造血幹細胞移植併用大量化学療法の適応となる再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ種を対象としたベンダムスチンとリツキシマブ併用による第Ⅱ相臨床試験 変更申請

2 迅速審査 令和4年4月11日 血液内科 村井　一範 Plerixaforを用いた末梢血幹細胞採取における目標量達成の指標の検討 2017年4月から2021年３月

3 迅速審査 令和4年5月10日 脳神経外科 木村　尚人 脳梗塞再発のリスク因子を有する急性期アテローム血栓性脳梗塞及びTIA患者を対象としたプラスグレルのクロピドグレルとの血小板疑集能の比較臨床研究 実施計画の公表日～2024年8月31日

4 迅速審査 令和4年5月16日 心臓血管外科 小田　克彦 感染性動脈瘤または人工血管感染に対する人工血管置換術 令和4年5月20日～

5 迅速審査 令和4年5月17日
看護科（地下
放射線科）

大棒　幸恵 血栓回収療法入室時の安全で確実な患者準備を目的として実施した診療放射線技師と放射線科看護師のシミュレーションの効果 2022年4月～2022年11月

6 迅速審査 令和4年5月26日 脳神経外科 木村　尚人
新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を目指した研究　Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion
Recanalization(T-FLAVOR)

変更申請

7 迅速審査 令和4年5月26日 脳神経外科 木村　尚人 Fatal cerebral venous thrombosis in a pregnant woman with inherited antithrombin deficiency after BNT162b2 mRNA COVIT-19 vaccination 2021年～

8 迅速審査 令和4年5月26日 脳神経外科 木村　尚人 頭蓋形成に用いる人工骨辺縁形状の工夫　Merlon syapeの有用性について 2018年11月～2021年12月

9 迅速審査 令和4年5月27日 脳神経内科 土井尻　遼介 潜因性脳梗塞に対する卵円孔開存閉鎖術後の植え込み型心電計による二次性心房細動検出（症例報告） 2021年11月～2022年11月

10 迅速審査 令和4年6月1日 血液内科 村井　一範 ベネトクラクス血中濃度の個体間変動と効果・副作用に関する研究 2022年6月1日～2024年12月31日

11 迅速審査 令和4年6月3日 消化器外科 手島　仁 腹腔鏡下結腸直腸手術における一時的双孔式腸人工肛門と横行結腸人工肛門の比較 2013年1月～2021年3月

12 迅速審査 令和4年6月3日 循環器内科 中村　明浩 冠動脈疾患を有する高中性脂肪血症患者におけるペマフィブラートの内皮機能に与える影響：EPA製剤との比較 倫理委員会承認日～2024年3月31日

13 迅速審査 令和4年6月9日 循環器内科 中村　明浩 アムジェン株式会社の依頼によるリポ蛋白(a)値の分布の特性を明らかにするための多施設共同横断的研究
2022年4月1日（組入れ開始）～2023年2月28日
（最終症例の観察終了日）

14 迅速審査 令和4年6月14日 脳神経外科 木村　尚人
新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を目指した研究　Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion
Recanalization(T-FLAVOR)

変更申請

15 迅速審査 令和4年6月14日 心臓血管外科 小田　克彦 急性A型解離の第１期手術後の偽腔拡大に対するTEVAR介入の効果についての観察研究 2022年3月～2023年10月

16 迅速審査 令和4年6月15日 循環器内科 遠藤　秀晃 CVIT心血管カテーテル治療専門医認定に関して、技能評価のためのシネアンギオ画像の使用 2021年9月1日～2021年12月31日

17 迅速審査 令和4年6月16日 脳神経外科 木村　尚人 特定非営利活動法人日本脳神経血管内治療学会データベースを用いた観察研究-Surpass Streamline フローダイバーターシステム－ 変更申請

18 迅速審査 令和4年6月22日 救急医療部長 須原　誠 院外心停止救命のための効果的救急医療体制・治療ストラテジの構築に関する研究 2012年5月28日～2028年5月31日

19 迅速審査 令和4年6月23日 脳神経外科 木村　尚人
新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を目指した研究　Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion
Recanalization(T-FLAVOR)

変更申請

20 迅速審査 令和4年6月24日 脳神経外科 木村　尚人 頭蓋内出血を発症した心房細動患者の早期抗凝固療法に関する安全性及び有効性の検討 変更申請

21 迅速審査 令和4年7月13日 血液内科 村井　一範
アグレッシブNK細胞白血病に関する多機関共同後方視的研究(ANKL22)
Nationwide Survey of Aggressive NK-cell Ieukemia: multi-center retrospective study

2022年5月1日～2025年9月30日

22 迅速審査 令和4年7月16日 脳神経外科 木村　尚人 脳卒中患者における経腸栄養剤迅速投与の安全性に関する多施設共同ランダム化比較研究 2021年7月1日～2023年6月30日

23 迅速審査 令和4年7月22日 循環器内科 三浦　正暢 左室駆出率の低下した急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 変更申請

24 迅速審査 令和4年7月25日 脳神経外科 木村　尚人 頭蓋内出血を発症した心房細動患者の早期抗凝固療法に関する安全性及び有効性の検討 変更申請

25 迅速審査 令和4年8月2日 循環器内科 中村　明浩 心血管疾患に対するカテーテル治療のライブデモンストレーション（いわてリアルワールドライブ2022:Web開催） 2022年12月1日～2022年12月2日

26 迅速審査 令和4年8月3日 脳神経内科 菊池　貴彦 非弁膜症性心房細動とアテローム血栓症を合併する脳梗塞例の二次予防における最適な抗血栓療法に関する多施設共同ランダム化比較試験（ATIS-NVAF trial) 変更申請

27 迅速審査 令和4年8月12日
腎臓・リウマ
チ科

中屋　来哉 ADTKD-MUC1診断のための質量分析による変異MUC1蛋白の検出に関する研究 2022年6月21日　～　2023年3月31日

28 迅速審査 令和4年8月16日 血液内科 村井　一範 日）自家造血幹細胞移植併用大量化学療法の適応となる再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ種を対象としたベンダムスチンとリツキシマブ併用による第Ⅱ相臨床試験 変更申請

29 迅速審査 令和4年8月22日 循環器内科 三浦　正暢 急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 変更申請

30 迅速審査 令和4年8月17日 血液内科 村井　一範 再発・難治性末梢性T細胞リンパ腫に対するtucidinostat単剤治療の第Ⅱ相試験 2022年9月1日　～　2028年2月29日

31 迅速審査 令和4年8月18日 脳神経外科 木村　尚人 脳梗塞再発のリスク因子を有する急性期アテローム血栓性脳梗塞及びTIA患者を対象としたプラスグレルのクロピドグレルとの血小板疑集能の比較臨床研究 変更申請

32 迅速審査 令和4年8月23日 脳神経外科 木村　尚人 脳動脈瘤塞栓デバイスの安全性及び有効性　ー観察研究ー 倫理審査委員会の承認後から2023年6月30日

33 迅速審査（定期報告） 令和4年8月26日 脳神経外科 木村　尚人
新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を目指した研究　Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion
Recanalization(T-FLAVOR)

定期報告

No.



令和4年度　迅速審査・変更申請承認案件、終了報告一覧
【迅速審査、変更申請分】

名称 承認日 申請日 診療科等 申請者名 研究題目 研究期間No.

34 迅速審査 令和4年8月30日
腎臓・リウマ
チ科

関　由美加 腎臓疾患および体液制御の異常に関わる危険遺伝子及び遺伝子変異の同定 2025年3月31日まで

35 迅速審査 令和4年9月7日 小児科 戒能　明 新型コロナウイルスを病原微生物とした熱性けいれんの臨床学的特徴の検討 倫理委員会承認後から2023年3月31日まで

36 迅速審査 令和4年9月14日
リハビリテー
ション技術科

高橋　宏幸 冠動脈疾患患者におけるPhase Angleと運動耐容能の関連について 倫理委員会承認日～令和６年３月31日

37 迅速審査 令和4年9月14日
リハビリテー
ション技術科

高橋　宏幸 心臓血管外科手術におけるPhase Angleと術後リハビリテーションの関係 倫理委員会承認日～令和６年３月31日

38 迅速審査 令和4年9月9日 脳神経内科 菊池　貴彦
脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療にカテーテルアブレーションの有用性を検証する多施設共同ラン
ダム化比較研究

変更申請

39 迅速審査 令和4年9月20日 循環器内科 中村　明浩 アムジェン株式会社の依頼によるリポ蛋白(a)値の分布の特性を明らかにするための多施設共同横断的研究 変更申請

40 迅速審査 令和4年9月21日 循環器内科 中村　明浩 冠動脈疾患を有する高中性脂肪血症患者におけるペマフィブラートの内皮機能に与える影響：EPA製剤との比較 変更申請

41 迅速審査 令和4年9月27日 循環器内科 三浦　正暢 本邦における心臓リハビリテーション実施状況のレジストリー(Japanese Cardiac Rehabilitation Registry: J-CARRY研究） 2013年10月1日　～　2026年9月30日

42 迅速審査 令和4年9月27日 ４東病棟 西塚　紘子 婦人科疾患で化学療法を受けた患者の脱毛に関する調査 倫理委員会承認日～2023年2月

43 迅速審査 令和4年9月29日 循環器内科 三浦　正暢 急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 変更申請

44 迅速審査 令和4年10月3日 脳神経外科長 木村　尚人 特定非営利活動法人　日本脳神経血管内治療学会データベースを用いた観察研究ーパルスライダー、WEBデバイスー 変更申請

45 迅速審査 令和4年9月29日 脳神経外科 木村　尚人 脳出血超急性期患者への遺伝子組換え活性型第Ⅶ因子投与の有効性と安全性を検証する研究者主導国際臨床試験（FASTEST試験） 変更申請

46 迅速審査 令和4年9月28日 ４西病棟 小田中　芹香 A病棟におけるコロナ禍での糖尿病患者の生活習慣化に関する実態調査 倫理委員会承認日～2023年2月28日

47 迅速審査 令和4年10月11日 消化器内科 白木　健悠 食道静脈瘤合併表在型食道癌に対する内視鏡治療成績に関する多機関共同研究 倫理委員会承認日～2024年12月31日

48 迅速審査 令和4年10月14日
腎臓・リウマ
チ科

中屋　来哉 関節リウマチを対象とした日常診療下におけるサリルマブの前向き観察研究（PROFILE-J） 変更申請

49 迅速審査 令和4年10月13日 脳神経内科 土井尻　遼介 植込み型心電計を留置した原因不明脳梗塞患者の多施設共同後ろ向き観察研究～パート2～ 変更申請

50 迅速審査 令和4年10月19日 放射線技術科 朝岡　亮哉 前立腺癌全骨盤IMRTにおけるPTVマージン評価 倫理委員会承認日～2023年3月

51 迅速審査 令和4年10月25日 循環器内科 三浦　正暢 急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 変更申請

52 迅速審査 令和4年11月1日
腎臓・リウマ
チ科

中屋　来哉 腎代替療法における共同意思決定の実態調査と規定因子の臨床疫学調査 倫理委員会承認日より令和6年3月31日まで

53 迅速審査 令和4年11月2日 脳神経外科 木村　尚人 脳出血超急性期患者への遺伝子組換え活性型第Ⅶ因子投与の有効性と安全性を検証する研究者主導国際臨床試験（FASTEST試験） 変更申請

54 迅速審査 令和4年11月4日 脳神経内科 菊池　貴彦 脳梗塞の既往を有する非弁膜症性心房細動患者に対し、エドキサバンによる抗凝固療法を基礎治療にカテーテルアブレーションの有用性を検証する多施設共同ランダ変更申請

55 迅速審査 令和4年11月7日 消化器内科 田中　裕 膵に”くびれ所見”を認める症例に関する多施設共同前向き観察研究
2021年6月より6年間　登録期間：2024年7月まで
追跡期間：登録期間終了より3年間

56 迅速審査 令和4年11月10日 放射線技術科 円子　修平 薬剤を使用しない鎮静による小児MRI検査に向けた静音撮像の基礎検討 令和4年5月1日～令和4年11月20日

57 迅速審査 令和4年11月15日 放射線治療科 菊池　光洋 乳房温存術後放射線療法における超短期照射の患者ニーズを探索するアンケート調査 2022年10月1日　～　2023年6月30日

58 迅速審査 令和4年11月18日 消化器外科 神谷 蔵人 本邦外科手術における術後鎮痛の現状把握 倫理委員会承認日～2023年12月31日

59 迅速審査 令和4年11月18日 消化器外科 神谷 蔵人 胃癌手術患者の術前CT画像を用いた骨格筋指標の年齢別標準値及び予後を予測するカットオフ値の作成 倫理委員会承認日～2023年3月31日

60 迅速審査 令和4年11月22日 心臓血管外科 小田　克彦 腹部ステントグラフト機種Power1ink/AFX/AFX2の遠隔期エンドリークの発生メカニズムの解析 2022年11月22日　～　2024年11月30日

61 迅速審査 令和4年11月22日 脳神経外科 木村　尚人
新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を目指した研究　Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion
Recanalization(T-FLAVOR)

変更申請

62 迅速審査 令和4年11月23日 脳神経内科 土井尻　遼介 植込み型心電図記録計のモニタリング終了後の潜因性脳梗塞例の検討 特になし

63 迅速審査 令和4年12月16日 看護部 清水　幸代 体外受精により妊娠した女性の妊娠・出産体験のとらえ方に関する研究 倫理委員会承認日～2023年2月28日

64 迅速審査 令和4年12月20日 循環器内科 近藤　正輝 経皮的僧帽弁接合不全修復システムを用いた僧帽弁閉鎖不全に対する治療介入の有効性と安全性に関する多施設レジストリー研究 令和5年1月1日～令和10年12月31日

65 迅速審査 令和4年12月22日 脳神経外科 木村　尚人
新規血栓溶解薬テネクテプラーゼの脳梗塞急性期再灌流療法への臨床応用を目指した研究　Tenecteplase versus alteplase For LArge Vessel Occlusion
Recanalization(T-FLAVOR)

継続申請

66 迅速審査 令和4年12月23日 循環器内科 三浦　正暢 急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 変更申請



令和4年度　迅速審査・変更申請承認案件、終了報告一覧
【迅速審査、変更申請分】

名称 承認日 申請日 診療科等 申請者名 研究題目 研究期間No.

67 迅速審査 令和4年12月26日 消化器外科 神谷　蔵人 後期高齢者のリンパ節郭清範囲についての現況調査と周術期リスクや予後との関連性の検討
倫理委員会承認日～2024年3月31日
（調査対象期間は　2015年1月～2019年12月）

68 迅速審査 令和4年12月27日 脳神経外科 木村　尚人 頭蓋内出血を発症した心房細動患者の早期抗凝固療法に関する安全性及び有効性の検討 変更申請

69 迅速審査 令和5年1月5日 循環器内科 三浦　正暢
オールジャパンで行う全身性アミロイドーシスコホート研究
Japan Cohort Study of Systemic Amyloidosis(J-COSSA)【RADDAR-J[8]】

研究全体の実施期間：研究機関の長の許可を受
けた日～永年
被登録者の参加期間：患者登録後～永年

70 迅速審査 令和5年1月4日 栄養管理科 齋藤　香菜 上部消化器癌患者におけるGLIM  criteriaによる評価と、周術期短期成績についての検討 2022年1月1日 ～ 2022年11月30日

71 迅速審査 令和5年1月23日 脳神経外科 木村　尚人 頭蓋内出血を発症した心房細動患者の早期抗凝固療法に関する安全性及び有効性の検討 変更申請

72 迅速審査 令和5年1月24日 薬剤部 及川　嵩人 乳腺・内分泌外科外来における薬剤師診療補助業務の有用性について 2023年1月24日　～　2024年3月31日

73 迅速審査 令和5年1月26日 歯科口腔外科 八木　正篤 疫学調査「口腔がん登録」 変更申請

74 迅速審査 令和5年1月27日
腎臓・リウマ
チ科

中屋　来哉 日本腎生検レジストリーを利用したわが国における巣状分節性糸球体硬化症のvariantの予後について二次調査 継続及び変更申請

75 迅速審査 令和5年2月1日 心臓血管外科 小田　克彦 補助循環用ポンプカテーテルに関するレジストリ事業(J-PAD:Japanese registry for Percutaneous ventricular Assist Device) 継続申請

76 迅速審査 令和5年2月3日 心臓血管外科 小田　克彦 東北地区急性大動脈解離に関する症例登録　Touhoku registry acute aortic dissection(TRAD) 変更申請

77 迅速審査 令和5年2月3日 心臓血管外科 小田　克彦
当施設の急性B型解離の早期および遠隔成績　～発症時からの心臓血管外科の関与および適切な手術適応による遅滞なきTEVAR介入により将来の胸腹部置換の回避は
可能か～

2023年2月1日　～　2024年11月30日

78 迅速審査 令和5年2月7日 循環器内科 遠藤　秀晃
高中性脂肪血症を合併した冠動脈疾患を対象としたペマフィブラートの冠動脈プラークの退縮に及ぼす影響を検討する無作為化非盲検群間比較試験(PEMA-CORE
study)

倫理委員会承認日～2027年12月31日

79 迅速審査 令和5年2月14日 脳神経外科 木村　尚人
脳梗塞再発のリスク因子を有する急性期アテローム血栓性脳梗塞及びハイリスクTIA患者を対象としたプラスグレルのクロピドグレルとの血小板疑集能の比較臨床研
究

変更申請

80 迅速審査 令和5年2月14日 循環器内科 中村　明浩 アムジェン株式会社の依頼によるリポ蛋白(a)値の分布の特性を明らかにするための多施設共同横断的研究 変更申請

81 迅速審査 令和5年2月15日 脳神経内科 土井尻　遼介 RNF213遺伝子多型の迅速検査を含む測定システム構築 2022年4月～2029年3月31日

82 迅速審査 令和5年2月21日 循環器内科 三浦　正暢 急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 変更申請

83 迅速審査（疾病等報告） 令和5年2月22日 循環器内科 三浦　正暢 急性心不全患者を対象としたエンパグリフロジン製剤の有効性を検討する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験 疾病等報告

84 迅速審査 令和5年2月28日 消化器外科 小野寺　優 超高齢者胃癌における当院の手術成績 2022年12月1日　～　2023年7月31日

85 終了報告 令和5年1月24日 看護師 佐々木　ゆかり心不全手帳を用いた退院指導による再入院率の変化 2019年4月　～　2022年3月

86 終了報告 令和5年2月13日 看護師 沼倉　由美 レシピエントが自己管理習得までに感じた気持ちの実態調査 2021年4月　～　2022年3月

87 終了報告 令和5年3月7日 看護師 佐々木　美知子
糖尿病療養支援外来でフットケアを充実させるための取組　ー効率的に情報収集を行うためのテンプレート修正を試みてー　（フットケア外来でケアを充実させる
ための取組）

2022年12月　～　2023年

88 迅速審査 令和5年3月14日 血液内科 村井　一範 自家造血幹細胞移植併用大量化学療法の適応となる再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ種を対象としたベンダムスチンとリツキシマブ併用による第Ⅱ相臨床試験 変更申請

89 終了報告 令和5年3月13日 看護師 長岡　美香 質問紙調査による入院中のストーマケア指導の満足度実態調査 2021年10月　～　2022年2月

90 終了報告 令和5年3月13日 看護師 鈴木　瞳 化学療法を受ける造血器腫瘍患者に対するリハビリテーションへの看護師の意識調査 2021年4月　～　2022年2月

91 終了報告 令和5年3月16日 循環器内科 中村　明浩 NEXT Trial:Extended Follow-up Study　実地臨床におけるバイオリズム溶出性ステントとエベロリムス溶出性ステントの有効性および安全性についての多施設前向き2020年12月3日　～　2022年11月10日

92 迅速審査（定期報告） 令和5年3月20日 脳神経外科 木村　尚人 脳出血超急性期患者への遺伝子組換え活性型第Ⅶ因子投与の有効性と安全性を検証する研究者主導国際臨床試験（FASTEST試験）

93 迅速審査 令和5年3月20日 脳神経外科 木村　尚人
脳梗塞再発のリスク因子を有する急性期アテローム血栓性脳梗塞及びハイリスクTIA患者を対象としたプラスグレルのクロピドグレルとの血小板疑集能の比較臨床研
究

変更申請

94 迅速審査 令和5年3月22日 脳神経外科 木村　尚人 頭蓋内出血を発症した心房細動患者の早期抗凝固療法に関する安全性及び有効性の検討 変更申請

95 終了報告 令和5年1月27日 看護師 菊池　絵梨佳 経皮的冠動脈形成術を受ける患者の実施前の不安の特徴 令和2年8月　～　令和3年11月

96 迅速審査 令和5年3月27日
がん化学療法
科

加藤　誠之 術後補助化学療法中または終了後早期に再発した胃癌に対するCapeOX+ニボルマブ療法の第Ⅱ相試験（ JACCRO GC-11(FirSTAR試験）) 2023年3月　～　2025年8月
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