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○新規申請（審議）
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審議結果

澤　芳樹（心臓血管外科）

研究計画書について、軽微な修正をすること。

修正の上承認

血清マイクロRNAを用いた先天性肺低形成の早期予測バイオマーカーの確立

木村　正（産科婦人科学）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14283

日本におけるブタ大動脈弁由来ステント付生体弁（モザイク）の多施設共同遠隔
研究

14271

三府県コホートデータを用いた疾病死亡ならびに罹患に関するリスク要因の探索
と大規模データの一意性についての検討（既存の大規模コホートデータの二次利
用推進に資する研究）

祖父江友孝（社会環境医学講座（環境医学））

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14282

萩原圭祐（漢方医学科）

承認

14278

局所励起技術を用いた前立腺拡散強調画像の定量値と画質評価に関する研究

齋藤茂芳（保健学専攻医用物理工学講座）

承認

漢方補腎薬の骨粗鬆症治療効果の検討

14269

平成26年度第8回　臨床研究倫理審査委員会議事要旨

平成26年11月12日（水）15時00分　～　18時30分

最先端医療イノベーションセンター棟　4階会議室

土岐委員長、山本洋一副委員長、冨田副委員長、白倉委員、鵜飼委員、横山委
員、末澤委員、祖父江委員、山本紘司委員、藤原委員、瀬戸山委員

朝野副委員長、竹原副委員長

○新規申請（委員長・副委員長確認で承認されている案件について報告が行われた）
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澤 芳樹（心臓血管外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

毛様細胞性星細胞腫（Pilocytic astrocytoma）のMRI所見に関する後ろ向き研究

渡邉嘉之（大阪大学医学部附属病院　放射線科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14306

HLAホモ接合体ドナー由来医療用iPS細胞ストックを用いた心筋分化誘導に関する
研究

14297

低侵襲冠動脈評価に関する研究

岡山慶太（循環器内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14300

承認

14294

不全心筋における核酸分解不全の検討

山口　修（循環器内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14293

骨代謝および炎症反応マーカーによる乳癌の再発予測

下田　雅史（乳腺・内分泌外科）

分担施設の役割を確認。

14288

超急性期脳梗塞に対する血管内治療に関する	全国前向き登録研究2
Recovery by Endovascular Salvage for Cerebral Ultra-acute Embolism
(RESCUE)-Japan Registry 2

吉峰　俊樹（脳卒中センター(脳神経外科)）
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木島　貴志（呼吸器内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

TS-1投与患者を対象とした眼障害に関する多施設共同前向き試験

西田幸二（眼科）

化学療法の担当が決まってから研究を開始すること。

修正の上承認

14152

化学療法治療歴を有する非小細胞肺癌に対するアルブミン懸濁型パクリタキセル
療法の第Ⅱ相臨床試験

14098

KIT並びにPDGFRA遺伝子に変異を伴わない消化管間質腫瘍（GIST）の臨床病理遺伝
学的研究

髙橋　剛（消化器外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14134

承認

14088

腹膜透析患者における重炭酸/乳酸緩衝PD液と乳酸緩衝液の非盲検無作為化クロス
オーバースタディ：代謝性アルカローシスと血管石灰化の関連についての検討

猪阪 善隆（腎臓内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

補償について、健康人・医療費のみ必要と判断した。それに伴い、申請書類の記
載を修正すること。

修正の上承認

14087

WT1ワクチンを用いた難治性小児血液腫瘍患者に対する同種移植後免疫療法
長期投与安全性試験

宮村　能子（小児科）

審議の結果、問題なしと判断した。

14061

網膜電図を用いた錐体比の測定

不二門尚（感覚機能形成学教室）
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永野　浩昭（消化器外科）

補償制度の説明文書について、軽微な修正をすること。

修正の上承認

傍脊椎ブロックカテーテル挿入におけるニードルガイド装置の有用性～ダイナ
ミックCTによる三次元的解析を用いた無作為化比較試験～

興津賢太（麻酔科）

保険加入を検討すること。

修正の上承認

14217

成人肝臓移植後の消化管障害に対するTJ-100ツムラ大建中湯（医療用）の有効性
に関する検討－多施設共同による二重盲検無作為化比較臨床試験－

14183

骨格筋メッセンジャーRNAの発現解析による神経・筋疾患の病態解明

高橋正紀（神経内科・脳卒中科）

今後取得する包括同意については、当院の雛型を使用すること。

修正の上承認

14200

修正の上承認

14180

婦人科悪性腫瘍治療後の卵巣機能喪失に伴い発生した閉経後骨粗鬆症患者に対す
るデノスマブ皮下注シリンジの効果の検討

木村　正（産科学婦人科学 ）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

事務局とデータセンターの代表者を確認し、申請書類を修正すること。

修正の上承認

14178

NY-ESO-1抗原を発現する成人T細胞性白血病/リンパ腫(ATLL)に対するNY-ESO-1蛋
白/Poly ICLCとモガムリズマブとの併用療法に関する臨床研究（第Ⅰa/Ⅰb相）

金倉　譲（血液・腫瘍内科）

効果安全性評価委員会を設置すること。

14173

切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併用化学療法2 vs 3サイク
ルのランダム化II相試験

土岐祐一郎（消化器外科）
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金田眞理（皮膚科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

腹部骨盤部MRIにおける拡散強調像の複合的解析技術に関する検討

大西　裕満（放射線診断科 / 放射線医学教室）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14232

治療法の無い難治性多汗症に対するラパマイシン外用薬の有効性を検討するパイ
ロット試験

14229

閉塞性睡眠時無呼吸患者における身体機能と合併症・予後の追跡評価

伊東範尚（老年・腎臓内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14230

承認

14227

脳動脈瘤コイル塞栓術時における血中バイオマーカー探索

藤中　俊之（脳神経外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

主治医判断と患者判断がわかるような記録を残すこと。

修正の上承認

14226

膠芽腫（GBM）患者長期生存例の検討：多施設共同研究

橋本直哉（脳神経外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

14223

新規乳癌症例を対象にした再発予後予測法「Curebest 95GC Breast」による治療
方針への影響に関する自主臨床試験

直居　靖人（乳腺内分泌外科）
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磯 博康（大阪大学大学院医学系研究科社会環境医学講座公衆衛生学）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

特発性大腿骨頭壊死症患者のQOLに影響を及ぼす要因の検討

菅野伸彦（運動器医工学治療学）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14248

不公平感質問票（IEQ: Injustice Experience Questionnaire）の日本語版作成、
及び活用

14238

気腹・頭低位手術中の経肺圧に基づいたbest PEEPの検討

藤野裕士（集中治療部）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14241

承認

14236

非小細胞肺癌完全切除症例に対する周術期hANP投与の多施設共同ランダム化第Ⅱ
相比較試験（JANP study）

奥村明之進（呼吸器外科）

保険加入について検討すること。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。

条件付き承認

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。

条件付き承認

14235

高尿酸血症を合併する慢性心不全患者を対象とした尿酸降下薬フェブキソスタッ
トの効果に関する多施設共同ランダム化比較試験（LEAF-CHF study）

坂田泰史（循環器内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

14234

手術後残存腫瘍のあるWHO Grade II星細胞腫に対する放射線単独治療とテモゾロ
ミド併用放射線療法を比較するランダム化第III相試験

吉峰俊樹（脳神経外科）
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澤芳樹（心臓血管外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

DPP-4阻害薬の血管障害に対する効果

三輪佳織（神経内科脳卒中科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14276

冠動脈バイパス手術における動脈グラフトのリモデリングの機序に関する検討

14270

若年性悪性腫瘍患者の妊孕性温存に関するアンケート調査

木村正（産婦人科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14275(旧10210)

修正の上承認

14260

慢性腎臓病患者に対する食生活モニタリング調査

高原史郎（先端移植基盤医療学）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

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。

条件付き承認

14259

遺伝子改変細胞を用いた免疫療法の開発

和田尚（臨床腫瘍免疫学）

健康人の募集方法は、公募とすること。

14250

職業的ジストニアの病態解明

望月秀樹（神経内科・脳卒中科）
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○再審議
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杉山治夫（機能診断科学）

承認

11112-3

新規睡眠不足物質マーカーの開発

谷池　雅子（連合小児発達学研究科）

承認

09212-5

発達障害の子どもをもつ保護者に対するペアレントトレーニング(短縮型)：PTSS
の有用性の検討～子どもの対応への自信、子どもの行動、家族機能を指標として
～

奥野裕子（連合小児発達学研究科子どものこころの分子統御機構研究センター）

承認

10332-8

急性骨髄性白血病の化学療法後寛解例に対するWT1ペプチド免疫療法の第 II相臨
床試験　多施設共同研究

承認

08123-2

葉切非耐容症例の臨床病期 Ｉ 期非小細胞肺癌に対する縮小肺切除の多施設前向
き研究

新谷　康（呼吸器外科）

○変更申請
（既に承認されている案件について、軽微な変更と認め委員長・副委員長確認で承認した報告が行われ
た）

承認

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14062

大規模災害被害者のケアを行うものに対する統合的なストレスマネジメント介入
研究

伊藤壽記（生体機能補完医学寄附講座）

審議の結果、問題なしと判断した。

14292

股関節変性疾患における骨代謝・炎症性マーカーに関する研究

坂井孝司（整形外科）
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審議結果
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番号

課題名

研究責任者

審議結果
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研究責任者

審議結果

12426-2

SJMトライフェクタ生体弁の血行動態能評価に関する研究

澤　芳樹（心臓血管外科）

承認

猪阪　善隆（腎臓内科）

承認

12357-3

活性化部分トロンボプラスチン時間延長例におけるスクリーニング法の構築と原
因因子の究明

竹尾　映美（医療技術部(臨床検査部)）

承認

12303-4

ボルテゾミブ国内第Ⅰ/Ⅱ相試験(JNJ-26866138-JPN-MM-102)に参加した患者転帰
に関する調査

金倉譲（血液・腫瘍内科）

承認

12331-4

第3期慢性腎臓病を伴う高尿酸血症患者を対象としたフェブキソスタット製剤の腎
機能低下抑制効果に関する多施設共同，プラセボ対照，二重盲検，ランダム化並
行群間比較試験（FEATHER study）

中原　晋（耳鼻咽喉科・頭頸部外科学）

承認

12257-2

中咽頭進行癌に対する放射線単独治療の効果に及ぼすHPVの関与に関する検討

猪原　秀典（耳鼻咽喉科・頭頸部外科学）

承認

12064-4

黄斑浮腫に対するベバシズマブ硝子体内注射の治療反応の検討

佐柳香織（眼科）

承認

12256-3

術後副甲状腺機能低下症に対するファレカルシトリオールの有用性の検討
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荒尾晴惠（医学系研究科保健学専攻）

承認

13416-2

頸部筋活動が電気声門図(エレクトログロットグラフ)波形に与える影響について
の研究

小川　真（耳鼻咽喉科・頭頸部外科）

承認

13428-2

末梢神経障害を体験している大腸がん患者に対する家族のサポート実施に関する
調査

萩平　哲（集中治療部）

承認

13344-3

劇症1型糖尿病患者膵におけるウイルス同定

今川彰久（内分泌・代謝内科）

承認

13224-2

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

橘　公一（循環器内科）

承認

13305-2

麻酔中に脳波インターフェイス機器から取得される脳波の質の検討

大月道夫（内分泌代謝内科）

承認

13148-2

多施設共同医師主導型臨床研究：ガドキセト酸ナトリウム肝造影ダイナミックMRI
～動脈相画像におけるtruncation artifact出現と検査条件との相関性に関する後
ろ向き研究～

金 東石（放射線医学講座）

承認

13042-6

クッシング病およびサブクリニカルクッシング病におけるACTH関連遺伝子発現の
臨床的意義
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14100-2

端側神経縫合と神経移植を用いた顔面神経再建の術式とその成績に関する研究

久保　盾貴（形成外科）

承認

山本浩文（消化器外科）

承認

14084-2

パーキンソン病患者の非運動症状に関する観察研究（J-FIRST）

三原雅史（神経内科・脳卒中科）

承認

14063-2

結節性硬化症の皮膚病変に対するラパマイシン外用剤の安全性と有効性の検討

金田眞理（皮膚科）

承認

14070-2

大腸がん患者の骨髄及び血中に存在する遊離癌細胞の培養と性質の機能解析に関
する研究

伊藤壽記（生体機能補完医学）

承認

14047-2

補助化学療法中に不幸な転帰をとった上咽頭癌の1例

中原　晋（耳鼻咽喉科・頭頸部外科学）

承認

13531-2

病院情報システムのデータによる薬剤有害事象発生の調査

松村泰志（医療情報部）

承認

13546-2

腹部外科手術におけるアスピリン継続投与研究

13505-2

四肢関節、脊椎および顎関節に対するMRIを用いた3次元的動態解析

菅本一臣（運動器バイオマテリアル学）

承認
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進行性家族性肝内胆汁うっ滞症、原発性胆汁うっ滞性肝硬変症、原発性硬化性胆
管炎、アラジール症候群などの難治性胆汁うっ滞性疾患患者に対するフェニルブ
チレートの安全性と有効性に関する探索的研究

近藤　宏樹（小児科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

10293-2

切除不能進行膵臓癌に対するゲムシタビン併用WT1ペプチドワクチン化学免疫療法
とゲムシタビン単独療法のランダム化第Ⅱ相臨床試験

杉山　治夫（機能診断科学）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

11168

承認

10261-2

腸管粘膜固有層に存在する免疫担当細胞の同定

西村 潤一（消化器外科）

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。

条件付き承認

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

09266-3

骨肉腫術後補助化学療法におけるIfosfamide併用の効果に関するランダム化比較
試験(Japan Clinical Oncology Group (JCOG) 骨軟部腫瘍研究グループ共同研究)

吉川　秀樹（器官制御外科学）

審議の結果、問題なしと判断した。

谷池 雅子（子どものこころの分子統御機構研究センター）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

09183

呼吸下ＣＴによる肺腫瘍・縦隔腫瘍の周囲浸潤評価

富山 憲幸（放射線医学）

09069-3

小児自閉性障害におけるボルナ病ウイルス感染の実態調査
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審議結果

番号

課題名

研究責任者

審議内容

審議結果
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血小板減少症の病態解析

柏木　浩和（血液・腫瘍内科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

12392-5

下肢の難治性神経因性疼痛に対するHコイル式反復的経頭蓋磁気刺激と８の字コイ
ル式反復的経頭蓋磁気刺激の効果比較とメカニズム解析

齋藤洋一（脳神経制御外科学）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

13102

承認

12374

発達障害児における睡眠障害の検討

谷池雅子（小児科・連合小児発達学研究科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

12070-2

肺癌切除標本からの癌幹細胞の分離・解析

新谷　康（呼吸器外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

西田幸二（眼科）

使用する個人情報について再検討すること。

修正の上承認

12063-3

すくみ足・小刻み歩行の病態解明に向けた検討

望月秀樹（神経内科・脳卒中科）

12044

前眼部手術時に摘出される疾患角結膜組織のバンク化
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○重篤な有害事象に関する報告

番号

課題名

研究責任者

審議内容

審議結果

下村　伊一郎（内分泌・代謝内科）

10332-8

急性骨髄性白血病の化学療法後寛解例に対するWT1ペプチド免疫療法の第 II相臨
床試験　多施設共同研究

杉山　治夫（機能診断科学）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

承認

13445

進行・再発乳癌におけるpaclitaxel＋bevacizumab療法の使用経験

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

野口　眞三郎（乳腺内分泌外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

14117

糖尿病患者の血糖コントロールおよび重症化に及ぼす笑い等のポジティブな感情
及び職業の影響についての前向き研究

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

13439-2

小児腹部手術の周術期における血中グレリン値の推移に関する研究

上原　秀一郎（小児外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

黒川幸典（消化器外科）

審議の結果、問題なしと判断した。

承認

13286

ヘモグロビン低値の遺伝子型1型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・リバビリン療法におけるリバビリン減量投与の治療効果と安全性
についての検討

竹原　徹郎（消化器内科）

13232(旧10060)

大型の胃GISTに対する術前イマチニブ療法のアジア共同第II相試験
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○安全性情報に関する報告
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承認

09266-3

骨肉腫術後補助化学療法におけるIfosfamide併用の効果に関するランダム化比較
試験(Japan Clinical Oncology Group (JCOG) 骨軟部腫瘍研究グループ共同研究)

吉川　秀樹（器官制御外科学）

審議の結果、研究継続可と判断した。

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

14080

シタグリプチンによる糖尿病大血管症の進展抑制効果の検討Extension study

片上　直人（内分泌･代謝内科（代謝血管学寄附講座））

審議の結果、研究継続可と判断した。

金藤 秀明（内分泌･代謝内科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

14080

シタグリプチンによる糖尿病大血管症の進展抑制効果の検討Extension study

片上　直人（内分泌･代謝内科（代謝血管学寄附講座））

アログリプチンによる糖尿病大血管症の進展抑制効果の検討　Extension Study

金藤 秀明（内分泌･代謝内科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

13033-3

アログリプチンによる糖尿病大血管症の進展抑制効果の検討　Extension Study

13033-3

アログリプチンによる糖尿病大血管症の進展抑制効果の検討　Extension Study

金藤 秀明（内分泌･代謝内科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

13033-3

承認
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○研究計画書からの逸脱の報告

番号

10321-5

心筋梗塞患者に対するエポエチンベータ投与による心機能改善効果に関する研究
－Ⅱ(EPO-AMI-II)

南野　哲男（循環器内科学）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

心筋梗塞患者に対するエポエチンベータ投与による心機能改善効果に関する研究
－Ⅱ(EPO-AMI-II)

南野　哲男（循環器内科学）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

10050-3

JCOG1001 深達度SS/SE の切除可能胃癌に対する網嚢切除の意義に関するランダム
化比較第III 相試験

黒川　幸典（消化器外科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

10321-5

10050-3

JCOG1001 深達度SS/SE の切除可能胃癌に対する網嚢切除の意義に関するランダム
化比較第III 相試験

黒川　幸典（消化器外科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

13016-3

10050-3

JCOG1001 深達度SS/SE の切除可能胃癌に対する網嚢切除の意義に関するランダム
化比較第III 相試験

黒川　幸典（消化器外科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

10050-3

JCOG1001 深達度SS/SE の切除可能胃癌に対する網嚢切除の意義に関するランダム
化比較第III 相試験

黒川　幸典（消化器外科）
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研究責任者

審議内容

審議結果

宮村　能子（小児科）

審議の結果、研究継続可と判断した。

承認

小児 B前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同第 II 相および第 III
相臨床試験 ALL-B12


