
日時 :平成 28年 9月 26口

場所 :1階 大会議室

出席 :山田、村木、増田、

第 1回倫理委員会議事録

C月 曜日)18:13～19:15

福岡、塩野、人本、城谷、石井、若狭、西隈、竹中、岩尾、蓬台、川田、林、福井

一 鶴 ―

円滑な議事進行上の理由でく新規申請>及び<迅速審査に関する報告>の項の順番は前後して審議された

<新規申請>

1.臨床研究 :「進行性家族断 内胆汁うつ滞症1型に対するフェエル酪酸ナ トリウムの有効性と安全性に関する探
察帖 |一月ヽ 児科 ―

上記1件の臨床研究の申請を審議し、「修正のうえ承認|(実施計画書・同意説明文書改訂後承認予定、臨床研究賠償
躙 ]日入)と なつた

<通褒麟禁査に酎 る酷 >
① 観察研究 佃211lA期力 1細腱肺癌)一嘴 卜科―

② 観察研究 (肺押警賓相庄仰D―呼吸器外科一

上記2件の申請について迅速審査の上、1承認したことが報告された

一以
´



H‖〒 :半り哄 ZO■■ lυ tt Z4日  月ヽ M翌 ロノ

場所 :1階 大会議室

出席 :村木、増日、福岡、山田、塩野、

第 2回倫理委員会議事録
1/ :bU-16:U0

人木、城浴、宗園、石井、若狭、竹中、岩尾、蓬台、川田、林、福井

く迎躍鋼難蒙こ[対する難 >
① 臨床研究 (ゴーシェ病)一血液内科―

・期間延長

② 臨床研究 (ミ ノドロン醐 -1日
|ラ
民壬ミ[―

・分担医師変更

③ 臨床研究 (手タノールロック)一ノJ呪外科一
。期間延長

上記 3件の申請について迅速審査の上、承認したことが報告された

<委申筆難壁に関する報告>
臨床研究 :「ステロイ ド辮鋼稲髯症に対するミノドロン酸水和物の臨床的有用性に関する検討」―整形外科一

・副群期報告

① 月
´
山整形外科リウマチ科クリニック

② 鶴上整形外科リウマチ科

上記 1件の申請について迅速審査の上、承認したことが報告された

<その他>
①  基礎研究等の審議について

基礎研究等、院内で実施されない研究の審査については、病院と依頼者との間で契約を交わしているかどうかが判
断基準であり、契約がある場合は通常通り、中請書の提出・審議が必要、そうでない場合は審査不要となったc

以  上



同時 :執 28年 12月 5日

場所 :1階 大会議室

出席 :山 田委眼 、村木、

第 3回倫理委員会議事録

(月 曜日)18:10～18:25

増田、福岡、塩野、城谷、石井、若狭、竹中、岩尾、蓬台、川田、福井、横山

<新規申請>

実施の可否

臨床研究 :「ステロイド性嚇 憲者を対象としたエルデカルシトールとアルファカルシドールの単独投与を比較す
るランダム化臨床研究 (erTLCllRIA tlヽ ial)」 ―整形外科―

以上の臨床研究の継続審査の申請を審議し、承認された

<通婆競難査に酎 る酷 >
① 観察研究 (口唇裂・口蓋裂児出生)一歯科口腔外科

② 臨床研究 (高 リスク前立腺癌治療後の生化学的再発)一泌尿器科―

③ 臨床研究 lBLNARに よるり丸畑市炎)一呼吸器・アレルギー内科―

① 臨床研究 0易内フローラ)― 皮膚科―

⑤ 臨床研究 (腑部乳舜外パジェット病)一皮膚科―

⑥ 臨床研究 Celicめacter pylori l除菌慶法の薬疹)一度虐科―

① 基礎研究 (真皮乳頭突起形状と皮膚者 D一皮膚科

③ 臨床研究 OK■8415L)一 腫瘍内科一

・分担医師変更

③ 臨床研究 llllT∞78131´)一腫瘍内科―
・分担医師変更

⑩ 臨床研究 0脚

“

512L)一 腫瘍内科―
・分担医師変更

① 臨床研究 α丁∝8315´)一腫瘍内科―
・分担医師変1更

⑫ 臨床研究 (町∝7612“R)一腫瘍内科―
・分担医師変更

⑬ 臨床研究 s、7312G)一腫瘍内利・―
・分担医師変更

⑭ 臨床研究 仰T∞440■S)一腫瘍内科―
・分担医師変更

① 臨床研究 (IR“G122)一腫瘍内利一
・分担医師変更



上記 15件の中請について迅速審査の上、承認したことが報告された

<その他 >
①  包括同意について

今後、新規患者に対して包括同意を取得することとなり、その運営案について報告があつた

以  上



第 4回倫理委員会議事録
日日寺:平成29年 1月 16日 (月 曜日)17:53～ 18:32

場所 :1階 大会議室

出席 :オ寸木、増田、福岡、塩野、人木、城谷、宗回、石井、若狭、西隈、岩尾、蓬台、川田、林、福井
○議事進行 :、ミ尽委員 (但し、本1本委員申請事項に関しては塩野委員が議事進イつ

<新規申請>

輸 ての可否

① 臨床研究 :「∞Ю患者に対するIAM/b鴨 合ヽ斉13薬剤の比較 :∞L・ 月機 能への効果と嗜好性の検討J一呼吸器内
科―

② 臨床研究 :「 日局ピロカルピン塩酸塩の口腔リンス法による日腔乾燥への効果調査」―歯科口1辱料 一

ご譲 件の臨床研究の申請を審議し、①は修正の上承認され、②は棄却された。

く迅速審査に関する報告>
① 臨床研究 (胃がが 一―消化器外科―

上記l件の申請について迅速審査の上、承認したことが報告された

<委嶺薇難星にi難する酷 >
① 臨床研究 :「ステロイド陛骨粗懸症に対するミノドロン酸水和物の臨床的有用性に関する様 詢 ―整形外科―

・終 了報告

① 鈴木クリニック

上記1件の申請について迅速審査の上、承認したことが報告された。

<研究終了に閣する報告>

① 消化器外科 :4件

② ノlヽ児外科 :3件

③ 呼吸器内科 :H件
① 呼吸器外科 :3件

⑤ 消化器内科 :1件

⑥ 救命救急科 :2件
の 目艮科 :311i

③ 皮膚科 :4件

③ 月齢辮 卜科:2件

⑩ 産婦人科 :7件
① 幣形外科 :1件

⑫ 循環器内科 :1件

上記 12件の臨床研究の終了が報告された



<その他>
① 治験審査委員会・倫理委員会 llP案について

治験審査委員会・倫理委員会の l―IPを新しくイtlJけ
‐
ることとなり、P案についての報告があった。また、意見があれ

ば後目治験事務局′、連絡していただくこととなった

以  上



第 5回倫理委員会議事録

日日寺:平成29年 2月 13日 (月 曜日)17:55～ 18:45

場所 :1階 大会議室

出席 :LL田委員長、村木、増IFJ、 福岡、塩野、人木、城谷、石井、若狭、竹中、岩尾、蓬台、川II、 林、福井
○議事進行 :山田委員長

<新規申請>

実施の可:否

① 臨床研究 :「 日局ピロカルビン塩酸塩の口腔リンス法による口腔乾燥への効果調査」―歯科口腔外剰一
② 臨床研究 :「根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としてG馴 とSl療法の比較第Ⅱ相試験」―腫瘍内科―

上講 件の臨床研究の申請を審議し、①は修正のLR認され、②は棄却された。

<迅速審査に関する報告>
① 臨床研究 0ヾ―ル食)一栄養部―

研究内容 :医療従事者に食種の情報操供を行い、食欲不振に対する糞涌認識を持つことで、患者の合事摂取状況
と帆 に与える影響を調査する

② 臨床研究 lHP17関連中咽頭癌)一耳鼻咽喉科―

研究内容 :全国多施設悪%に 登録された症例のうち、P関連中咽頭癌の資朝りに生存期間とほ】ンを考
慮した最適な治療方法の検索を行う

上記2件の申請について迅速審査の上、承認したことが報告された

く変更申請に関する報告>
① 臨床研究 :「アグレッシブATL前向きコホート研究多施設共同前方視的観察研究」「アグレッシブA■,前向きコホ

ート研究多施設共l「

~l前
方視的観察研究 附随辟先/検体バンキングJ―血液内科―

。研究実施予定期間等

② 臨床研究 :賦AS(ラス)遺伝子 (RttS(ケーラス)′R (エヌラス)遺伝子)野生型(《諏れ がヽた)¬αヒ:勒ま7捧程ツ鯨
の切除不能進行再発大腸励患者に対するm(モディファイド)FttFOX6(フ ォルフォックスシックス)+ベバシズマブ
併用療法とm(モディファイド)FQ閻鶏(フォルフォックスシックス)+パニツムマブ併用療法の有効性及び安全性
を比較する第 III相無作為(bヒ軸 ご蠅 ICM(パラダイム)試験)」 一腫瘍内科一
。測定項目名決定に伴う関連項目変更等

③ 臨床研究 :「アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同,前向き,長期的Registry識 …泌尿器科―
・研究分担者、研究協力者の変更・追加

① 臨床研究 :「 日本い臓血管外科手術データベース (I¨an Cttdiovasculal‐ Slll‐ gel‐ y htabase,IVSD)への参加に
関して」―心臓血管外科―

・レ 、実怖予宇期間の変更

上記4件の申請について審査の上、承認したことが報告された[、



<その他>
① 臨床倫理委員会規定の改罰1こついて

近畿大学医学部剛燿病院において臨床倫理呑昌会の規定が改訂となり、こえLlこ併せて奈良病1院における臨床倫理委員
会の規定を改訂する報告がなされた。

以  上






