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平成２５年度第８回 医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会 

 

日  時 平成２５年１０月１６日(水) １５時００分～１９時００分 
場  所 外来・中央診療棟４階 未来医療開発部 
出 席 者 竹原委員長、朝野副委員長、山本副委員長、白倉委員、鵜飼委員、横山委員、末澤委員、

濱崎委員、瀬戸山委員 
欠 席 者 土岐副委員長、冨田副委員長、祖父江委員、岩崎委員 

 

○変更申請（結果報告） 

番   号 １００８１－６ 

課 題 名 心不全病態解明のための、遺伝子発現、蛋白機能および病理組織解析による探索研究 

研究責任者 朝野 仁裕（循環器内科学） 

変更内容 研究分担者、個人情報管理者 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 
番   号 １０３１５－５ 

課 題 名 炎症性腸疾患および皮膚疾患における免疫寛容および糖鎖変化を反映する診断マーカーの開発 

研究責任者 飯島 英樹（消化器内科） 

変更内容 研究分担者、研究協力者 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １１０２７－３ 

課 題 名 変形性膝関節症患者に対するサイビスクの有効性・安全性に関する研究 

研究責任者 中田 研（スポーツ医学） 

変更内容 研究責任者の所属・職名、研究実施予定期間 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １１０４２－４ 

課 題 名 外傷後後遺障害に対する統合医療の実施可能性に関する検討 

研究責任者 伊藤 壽記（生体機能補完医学講座） 

変更内容 研究協力者 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １２０７５－２ 

課 題 名 慢性心不全患者に対する陽圧換気療法（Adaptive-Servo ventilation：ASV）の忍容性に関する研究 

研究責任者 小室 一成（循環器内科学） 

変更内容 研究実施予定期間 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 
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番   号 １２２６６－２ 

課 題 名 手指衛生に関する疫学調査 

研究責任者 鍋谷 佳子（感染制御部） 

変更内容 研究実施予定期間 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １２２７５－２ 

課 題 名 クローン病に合併する直腸肛門管癌に対する癌サーベイランス法の確立に関する研究 

研究責任者 水島 恒和（消化器外科） 

変更内容 研究実施予定期間 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 
番   号 １２４３５－２ 

課 題 名 局所進行切除不能膵癌における塩酸ゲムシタビン＋S-1併用化学放射線療法の臨床第Ⅱ相試験 

研究責任者 永野 浩昭（消化器外科） 

変更内容 課題名 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １２４６４－３ 

課 題 名 2cm以下の浸潤大腸癌の臨床病理学的因子に関する研究 

研究責任者 森 正樹（消化器外科学Ⅰ） 

変更内容 研究実施予定期間 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １３１８１－２ 

課 題 名 医療機関における院内感染対策と他機関連携～感染防止対策加算導入によるアウトカムについて～ 

研究責任者 磯 博康（公衆衛生学） 

変更内容 誤字の修正 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 
○変更申請（審議） 

番   号 ０７１３８－４ 

課 題 名 
C 型慢性肝炎患者に対するインターフェロン治療中の末梢血単核球内におけるシグナル伝達機構の

動態解析 

研究責任者 宮城 琢也（消化器内科学） 

変更内容 研究責任者の職名、研究実施予定期間、目標症例数 

審議内容 
健康人の募集方法について確認すること。 

健康人に検査を行った結果、偶発的な所見が見つかった場合の対処法について確認すること。 
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審議結果 修正の上承認 

 

番   号 ０８１５７－６ 

課 題 名 膵切除術後の quality of life (QOL) の検討 

研究責任者 永野 浩昭（消化器外科） 

変更内容 研究分担者、研究協力者、研究実施予定期間 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 ０８２５５－２ 

課 題 名 膵疾患患者の膵組織検体試料の保存 

研究責任者 巽 智秀（消化器内科） 

変更内容 研究分担者、研究実施予定期間 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 ０９１２５－４ 

課 題 名 
切除可能膵癌における塩酸ゲムシタビン（GEM）＋ティーエスワン（TS-1）併用術前化学放射線療法

の臨床第Ⅰ/Ⅱ相試験 

研究責任者 土岐 祐一郎（消化器外科）  

変更内容 誤字の修正 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 ０９１９７－２ 

課 題 名 高 HDL血症の病態把握のための疫学研究 

研究責任者 平野 賢一（循環器内科） 

変更内容 研究分担者、研究実施場所、評価方法 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 ０９２７７－３ 

課 題 名 網羅的 RNA解析による循環器疾患の診断及び治療効果判定技術の確立 

研究責任者 澤 芳樹（心臓血管外科） 

変更内容 研究分担者、解析対象 
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審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 
番   号 １００８８ 

課 題 名 難治性網膜視神経疾患に対する経角膜電気刺激治療 

研究責任者 森本 壮（感覚機能形成学） 

変更内容 研究分担者、研究実施場所、選択基準 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １０１３２－４ 

課 題 名 日本における HPV ワクチン（サーバリックス）の細胞診異常予防効果に関する疫学研究 

研究責任者 上田 豊（器官制御外科学） 

変更内容 登録期間、評価項目に関する記載、対象年齢の追加 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 Ｔ１０１３２－４ 

課 題 名 日本における HPV ワクチン（サーバリックス）の細胞診異常予防効果に関する疫学研究 

研究責任者 高木 哲（大阪産婦人科医会所属医療機関の長） 

変更内容 登録期間、評価項目に関する記載、対象年齢の追加 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １１２２１－４ 

課 題 名 日本における HPV ワクチン（ガーダシル）の細胞診異常予防効果に関する疫学研究 

研究責任者 上田 豊（器官制御外科学） 

変更内容 登録期間、評価項目に関する記載、対象年齢の追加 

審議内容 
審議の結果、問題なしと判断した。 

研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

審議結果 条件付き承認 

 
番   号 Ｔ１１２２１－４ 

課 題 名 日本における HPV ワクチン（ガーダシル）の細胞診異常予防効果に関する疫学研究 

研究責任者 高木 哲（大阪産婦人科医会所属医療機関の長） 
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変更内容 登録期間、評価項目に関する記載、対象年齢の追加 

審議内容 
審議の結果、問題なしと判断した。 

研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

審議結果 条件付き承認 

 

番   号 １１２２４－２ 

課 題 名 
『StageⅢ結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法としての日本人における XELOX 療法の有効

性・安全性の検討 -PhaseⅡ試験-』 

研究責任者 水島 恒和（消化器外科） 

変更内容 目標症例数 

審議内容 目標症例数を増やす理由について確認すること。 

審議結果 修正の上承認 

 

番   号 １１２９３－２ 

課 題 名 抗腫瘍関連免疫担当細胞の動態解析 

研究責任者 杉山 治夫（機能診断学） 

変更内容 研究分担者、目標症例数 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １２４３１ 

課 題 名 
JALSG参加施設に新たに発生する全 AML、全 MDS、全 CMML症例を対象とした 5年生存率に関する観察

研究（前向き臨床観察研究） 

研究責任者 田所 誠司（血液・腫瘍内科） 

変更内容 プロトコール改訂に伴う修正 

審議内容 
審議の結果、問題なしと判断した。 

研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

審議結果 条件付き承認 

 

番   号 １２４７４ 

課 題 名 
胆道がんに対するゲムシタビンおよびシスプラチンを用いた化学療法における経口補水を用いた

short hydration の安全性の検討試験 

研究責任者 永野 浩昭（消化器外科） 

変更内容 他施設 IRBおよび他施設研究協力者の指摘に伴う修正 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 
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番   号 １３０４１ 

課 題 名 

オフポンプ冠状動脈バイパス術周術期におけるランジオロール塩酸塩の心房細動・粗動発生抑制に関

する臨床試験 

Japan Landiolol‐ Kicking off the novel investigation for gold standard heart study II

（JL-KNIGHT study Ⅱ） 

研究責任者 澤 芳樹（心臓血管外科） 

変更内容 プロトコール改訂に伴う修正 

審議内容 補償に関する記載について確認すること。 

審議結果 修正の上承認 

 

番   号 １３１１７ 

課 題 名 NBI 拡大内視鏡観察を用いた炎症性腸疾患におけるパイエル板の形態学的変化と機能解析 

研究責任者 飯島 英樹（消化器内科） 

変更内容 研究協力者、検体採取部位の追加、追跡調査の追加 

審議内容 補償について検討すること。 

審議結果 再審議 

 

番   号 １３１８３ 

課 題 名 炎症性腸疾患の疾患予後や治療効果解析に関する多施設共同観察研究 

研究責任者 竹原 徹郎（消化器内科） 

変更内容 研究協力者、データ管理方法、同意取得方法 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 
○新規申請（結果報告） 

番   号 １３１７１ 

課 題 名 CT被ばく線量の統計解析 

研究責任者 松本 光弘（保健学科） 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １３２２４ 

課 題 名 

冠動脈疾患を疑われ、且つ動脈硬化病変を有するリスクが高い高齢者に対し、経皮的冠動脈形成術あ

るいは侵襲的冠動脈造影前に術前の全身動脈硬化性病変のリスク評価として、低被ばく・低造影剤量

にて東芝社製 320 列 area detector CT での wide volume scan protocol にて冠動脈及び大動脈撮影

を同時評価した症例の検討 

研究責任者 南都 伸介（先進心血管治療学） 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １３２５６ 
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課 題 名 カテコラミン投与中の重症患者に対して、リネゾリドが循環器系に及ぼす影響 

研究責任者 滝本 浩平（集中治療部） 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 

番   号 １３２８２ 

課 題 名 ICUで補助循環装着中に生じた脳卒中発症後の看護介入 

研究責任者 能芝 範子（看護部（集中治療部）） 

報告内容 委員長・副委員長確認により承認済み 

 
○新規申請（審議） 

番   号 １３２０２ 

課 題 名 ACTH、コルチゾール、プロラクチン分泌における GHRP2 負荷試験の臨床的意義 

研究責任者 北村 哲宏（内分泌代謝内科学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２３６ 

課 題 名 ヒト患者細胞を用いたミトコンドリア呼吸鎖活性に関する基礎解析研究 

研究責任者 高島 成二（医化学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２４９ 

課 題 名 非感染性眼炎症疾患に対するメトトレキサート投与の効果の検討 

研究責任者 中井 慶（眼科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２５１ 

課 題 名 
高齢者の切除不能または再発胃癌を対象とした化学療法の実施内容・有効性・安全性に関する多施設

共同レトロスペクティブ実地調査 

研究責任者 坂井 大介（消化器癌先進化学療法開発学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２５２ 

課 題 名 人工股関節全置換術において、大腿骨コンポーネント設置角度に影響を与える因子の検討 

研究責任者 菅野 伸彦（運動器医工学治療学） 
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審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２５３ 

課 題 名 
前立腺癌患者に対する GnRHアンタゴニスト/抗アンドロゲン剤併用療法および GnRHアゴニスト/抗ア

ンドロゲン剤併用療法を施行した際の検査結果の変化と治療の有効性に関する解析研究 

研究責任者 野々村 祝夫（泌尿器科） 

審議内容 

GnRHアンタゴニスト/抗アンドロゲン剤併用療法と GnRHアゴニスト/抗アンドロゲン剤併用療法につ

いて、基準と適応の違いを確認。 

症例数が偏る可能性と意図的に偏りを調整されることがないかを確認。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２５５ 

課 題 名 肺癌術後の膿胸に関する多施設共同後ろ向き臨床研究 

研究責任者 澤端 章好（呼吸器外科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２６１ 

課 題 名 府下自治体のがん検診に関する後方視的・前方視的研究 

研究責任者 上田 豊（産科婦人科） 

審議内容 
大阪府のホームページでの公開を検討すること。 

研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

審議結果 条件付き承認 

 

番   号 １３２６５ 

課 題 名 CT画像形態分析による肝線維化評価 

研究責任者 堀 雅敏（放射線診断科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２７２ 

課 題 名 股関節手術に対する深部静脈血栓塞栓症予防法の有効性検証と深部静脈血栓塞栓症の自然経過 

研究責任者 菅野 伸彦（運動器医工学治療学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３０５９ 

課 題 名 
非弁膜症性心房細動患者の脳卒中および全身性塞栓症に対するリバーロキサバンの有効性と安全性

に関する登録観察研究（EXPAND Study） 
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研究責任者 坂口 学（神経内科・脳卒中科(脳卒中センター）) 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３０６１ 

課 題 名 
慢性不眠症状を認める慢性心不全患者を対象としたラメルテオンの心不全改善効果に関するランダ

ム化比較試験 

研究責任者 坂田 泰史（循環器内科学） 

審議内容 検査が研究目的で実施されるのかを確認。 

審議結果 修正の上承認 

 

番   号 １３１２２ 

課 題 名 頭頸部癌患者の放射線療法による口腔乾燥症状に対する鍼治療の安全性と効果の探索的研究 

研究責任者 伊藤 壽記（生体機能補完医学寄附講座） 

審議内容 補償について検討すること。 

審議結果 再審議 

 

番   号 １３１３６ 

課 題 名 
ランダム化比較試験による小児の予定手術における術前経口補水としてのアルジネード®・アルジネ

ードウォーター®の有用性の検討 

研究責任者 宮本 善一（麻酔・集中治療医学講座） 

審議内容 
研究計画書について、症例数の設定根拠を記載すること。 

説明文書について、ランダム化を行う必要性を記載すること。 

審議結果 修正の上承認 

 

番   号 １３１４０ 

課 題 名 
大腸ポリープ切除後出血に対する予防的クリッピングの有用性に関する多施設共同ランダム化比較

試験 

研究責任者 竹原 徹郎（消化器内科学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３１５１ 

課 題 名 多発性硬化症のメタボローム解析とバイオマーカーの同定 

研究責任者 奥野 龍禎（神経内科・脳卒中科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３１６６ 
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課 題 名 肥満外来におけるカプシエイトの有用性に関する研究 

研究責任者 前田 和久（生体機能補完医学講座） 

審議内容 
阪大の倫理委員会が、この研究の全体を審査するのか、それとも、クリニックの委員会が臨床試験を審査

し、阪大がデータを扱う部分だけを審査するのかについて検討すること。   

審議結果 再審議 

 

番   号 １３１６８ 

課 題 名 肥満患者に対するω-3脂肪酸（アマニ油）およびアマニリグナンの効果 

研究責任者 前田 和久（生体機能補完医学講座） 

審議内容 
阪大の倫理委員会が、この研究の全体を審査するのか、それとも、クリニックの委員会が臨床試験を審査

し、阪大がデータを扱う部分だけを審査するのかについて検討すること。   

審議結果 再審議 

 

番   号 １３１６９ 

課 題 名 
化学療法未施行Ⅲ/Ⅳ期進行・再発肺扁平上皮癌に対する q4w CBDCA + nab-PTX 併用療法の臨床第Ⅱ

相試験 

研究責任者 木島 貴志（呼吸器内科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３１７７ 

課 題 名 高速型波面センサーによる光学的特性評価 

研究責任者 高 静花（眼科） 

審議内容 被験者の募集方法を公募とすること。研究分担者を変更すること。 

審議結果 修正の上承認 

 

番   号 １３１７９ 

課 題 名 
慢性完全閉塞病変(CTO)に対する経皮的冠動脈インターベンション(PCI)のレジストリー (Japanese 

CTO PCI Expert Registry) 

研究責任者 南都 伸介（循環器内科） 

審議内容 
審議の結果、問題なしと判断した。 

研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

審議結果 条件付き承認 

 

番   号 １３１９０ 

課 題 名 感染症におけるペア型受容体を介した生体防御機構の解明 

研究責任者 荒瀬 規子（皮膚科学講座） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 
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番   号 １３１９５ 

課 題 名 
体幹部用膨潤型ハイドロゲル・コーティングコイルを用いた内臓動脈瘤瘤内塞栓術の有効性と安全性

の臨床評価：多施設共同研究（ランダム化比較試験） 

研究責任者 大須賀 慶悟（放射線医学講座） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３１９６ 

課 題 名 
体幹部用膨潤型ハイドロゲル・コーティングコイルを用いた血管塞栓術の有効性と安全性の臨床評

価：多施設共同研究（ランダム化比較試験） 

研究責任者 大須賀 慶悟（放射線医学講座） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３１９７ 

課 題 名 血液メタボローム解析による糖尿病大血管症の病態解明と早期診断 

研究責任者 下村 伊一郎（内分泌・代謝内科学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２０６ 

課 題 名 高侵達光干渉断層計を用いた網脈絡膜血管連続撮影と脈波との関連の研究 

研究責任者 生野 恭司（眼科学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２０８ 

課 題 名 人工網膜用の画像処理および視覚リハビリテーションに関するランダム化比較試験 

研究責任者 不二門 尚（感覚機能形成学教室） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２１０ 

課 題 名 網膜色素上皮剥離を伴う滲出型加齢黄斑変性に対するアフリベルセプトの効果の検討 

研究責任者 沢 美喜（眼科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 
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番   号 １３２１２ 

課 題 名 機能性疼痛障害患者における自発性脳活動ネットワークの可塑的変化に関する検討 

研究責任者 柴田 政彦（疼痛医学寄附講座） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２１８ 

課 題 名 手術標本を用いた重症筋無力症の発症メカニズムの解明 

研究責任者 奥村 明之進（呼吸器外科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２２０ 

課 題 名 
トラスツズマブを含む初回化学療法に不応の HER2 過剰発現を有する治癒切除不能進行・再発胃癌に

対するトラスツズマブ/イリノテカン併用療法の第 II 相試験 

研究責任者 黒川 幸典（消化器外科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２３０ 

課 題 名 食物アレルギー（口腔アレルギー症候群）に対するアンケート調査 

研究責任者 片山 一朗（皮膚科） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２３９ 

課 題 名 腸内細菌および真菌により誘導される免疫病の病態解明 

研究責任者 竹田 潔（免疫制御学） 

審議内容 審議の結果、問題なしと判断した。 

審議結果 承認 

 

番   号 １３２８５ 

課 題 名 
C 型慢性肝疾患に対するシメプレビル・ペグインターフェロン・リバビリン療法の治療効果ならびに

安全性についての検討 

研究責任者 竹原 徹郎（消化器内科） 

審議内容 申請書類について、「試験」の記載を「研究」へ統一すること。 
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審議結果 修正の上承認 

 

○再審議 

番   号 １２４４３ 

課 題 名 進行・再発子宮平滑筋肉腫に対すパゾパニブ経口投与に関する臨床研究（GOGO-LMS1） 

研究責任者 木村 敏啓（産婦人科） 

審議内容 
審議の結果、問題なしと判断した。 

研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

審議結果 条件付き承認 

 

番   号 １３１１０ 

課 題 名 癌抗原 WT1に関連した臨床試験の臨床検体バンク 

研究責任者 杉山 治夫（機能診断科学） 

審議内容 
研究実施予定期間が 5年を超えるため、5年後に申請書類を見直すこと。 

半年毎に同意取得状況の報告を行うこと。 

審議結果 条件付き承認 

 

○重篤な有害事象に関する報告 
番   号 ０７０９４－５ 

課 題 名 WT1ペプチドを用いた悪性固形腫瘍に対する免疫療法の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

研究責任者 杉山 治夫（機能診断科学） 

審議内容 審議の結果、研究継続可と判断した。 

審議結果 承認 

 
○その他 
１）「臨床研究の信頼性確保と利益相反の管理に関する緊急対策」について、山本副委員長よ
り資料に基づき説明があった。 
 
２）様式２の改訂について承認された。 
 
３）病院ホームページでの被験者募集方法について説明があった。 
 

以 上 


