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第154回 特定⾮営利活動法⼈ 治験ネットワーク福岡 
倫理審査委員会 議事録概要 

 

開催⽇時 2025 年 9 ⽉ 2 ⽇（⽕）16 時 09 分〜17 時 24 分，17 時 34 分〜18 時 08 分 

開催場所 九州⼤学医学研究院 基礎研究Ａ棟 セミナー室2（福岡市東区⾺出3-1-1） 

出席委員 
樗⽊浩朗副委員⻑，安波洋⼀委員，⼭本英彦委員，柳川堯委員， 
永⽥⼀志委員，島晃⼀委員，河原直⼈委員，庭⼭明⼦委員，尾上真美委員 

⽋席委員 ⽡林達⽐古委員⻑ 

議題及び審議
結果を含む議論

の概要 

【審査事項】  
1. 臨床研究の実施の適否 
＜新規＞ 

① ⾻髄線維症に対するモメロチニブ観察研究 
研究代表者︓国⽴⼤学法⼈宮崎⼤学医学部内科学講座 

⾎液・糖尿病・内分泌内科学分野 教授 下⽥和哉 
研究機関︓30 機関 
・臨床研究の実施の適否について審議を⾏った。 
説明者より、研究概要について説明があった。対象 3 疾患の種類や診断、対象疾患

への治療薬の選択状況と本研究参加が治療薬選択に影響を及ぼすことがないことの確
認、⽬標症例数達成⾒込み、探索的評価項⽬の任意の遺伝⼦解析について、患者
参加⾒込みや、解析専⾨家の関与等に関する質疑応答があった。また、遺伝カウンセ
リングについて、必須とまですべきかの議論と、説明⽂書への費⽤負担に関する記載につ
いて意⾒があった。 
説明者退席後、任意検査について、対象となる患者の遺伝⼦異変の割合と、説明

同意⽂書への記載に関する確認があった。 
遺伝カウンセリングを必須とすべきかの検討及び関連個所の研究計画書の修正、説

明⽂書へ費⽤負担に関する追記を求めることとし、継続審査とした。 
・継続審査 
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② 未治療 B-CLL 患者に対する Acalabrutinib＋Obinutuzumab 療法または

Acalabrutinib 単剤療法の治療継続性に関する観察研究 
研究代表者︓独⽴⾏政法⼈国⽴病院機構 ⼤阪医療センター ⾎液内科 科⻑ 柴⼭浩彦 
研究機関︓45 機関 
・臨床研究の実施の適否について審議を⾏った。 
説明者より、研究概要について説明があった。治療⽅法の選択や、単剤で開始し併

⽤に移⾏することがあるか、そのタイミング、投与中⽌の判断や、中⽌理由ごとの解析に
ついて、また、治療選択や中⽌判断について観察研究であるため施設間の基準等は設
けず主治医の判断によって実施されることの確認、症例集積⾒込みについて質疑応答
があった。 
研究計画書の症例数設定に関する記載整備及び遺伝カウンセリングに関する指摘が

あり、これらの修正や検討を求めることとして、継続審査とした。 
・継続審査 
 

③ ⽇本⼈慢性期慢性⾻髄性⽩⾎病症例に対する 1st/2nd line アシミニブ治療の
DMR 達成および TFR 評価を⾏う前向き観察研究 

研究代表者︓九州⼤学病院 遺伝⼦・細胞療法部 講師 菊繁吉謙 
研究機関︓58 機関 
・臨床研究の実施の適否について審議を⾏った。 
説明者より、研究概要について説明があった。対象疾患治療における研究薬の位置

づけや、効果不⼗分の場合の治療フロー、薬価について、また⾻髄液の採取量や採取
にかかる時間の患者負担について質疑応答があった。 
説明⽂書への⾻髄液採取量の追記及び遺伝カウンセリングに関する指摘があり、これ

らの修正や検討を求めることとし、継続審査とした。 
・継続審査 

 

特記事項 ⽡林達⽐古委員⻑が⽋席のため、樗⽊浩朗副委員⻑が委員⻑を代⾏した。 

以上 


