
近畿大学医学部奈良病院第  76回治験審査委員会議事録

国

日時:平成 26年 2月 3日(月曜日)17 : 30'"'-' 18 : 45 
場所:1階大会 議 室 開 催
出席:村木正人、増田政章、宗国聴、城谷学、山内勝治、西隈菜穂子、福田健、岩森秀樹、

南直宏、西浦早織、福井愛子
議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

1.臨床研究:rステロイド性骨粗繋症に対するテリパラチド週 1回製剤の有用性の検討」一整形外科・リウマ

チ科一

新規臨床研究実施の妥当性について審議した。


審議結果:承認 

2.臨床研究:r敗血症治療における経肺熱希釈法の併用に関する研究 TPTDstudy GroupJ一救命救急科一

新規臨床研究実施の妥当性について審議した。

審議結果:修正の上承認 後日修正内容を確認した。 

3. 医師主導治験:r血栓性血小板減少性紫斑病に対するリツキシマプの医師主導治験」一血液内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:承認

<実施の報告(付議不要) > 
1.疫学研究:rLUNG-SAFE study (急性呼吸窮迫症候群大規模多施設共同前向き観察研究)J一救命救急科-

2.疫学研究 r低体温症患者の医学情報等に関する疫学調査J-救命救急科一 
3. 疫学研究:r第 11次 ATL全国実態調査研究」一血液内科一 
4.疫学研究:r大動脈弁狭窄症患者に対する治療法選択とその予後を検討する多施設後ろ向きコホート研究」

一循環器内科一 
5.疫学研究 r重症児や在宅医療を受ける子どもの栄養と成長に関する調査」ー小児外科一

上記 1"-'4の 4件の付議不要申請に関する承認が報告され、 5は実施期間が 3月 31日までであり迅速審査が必

要であったため当日審議を行い承認された。

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による	 rNSAID長期投与を必要とする胃潰蕩文は十二指腸潰療の既往

を有する患者を対象とした TAK-438の第 3相長期継続投与試験」一整形外科・リウマチ科

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験終了報告書に基づき、当院での治験終了を報告した。

審議結果 :承認 

2. 治験:大鵬薬品工業株式会社の依頼による rABI-007の胃癌患者を対象とした第 III相試験」

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認 

3.製造販売後臨床試験:グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による「∞PD愚者を対象とした製造販売後

臨床試験」一呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、試験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認 

4. 治験:藤本製薬株式会社の依頼による「中心静脈栄養療法施行中のセレン欠乏を示す患者を対象とした 
FPF3400の第皿相試験 ー多施設共同オープン試験 -J一小児外科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。



ま~、	 き、� 

5. 	 よる� f中静鱗裳義豪語蕗仔中のセレ とする患者全対象

オープン試験-J
見解に基づき、治験継続� 

を審議した。

6.臨床緋兜:r静技用プス/レファン製 剤の�  1131国投与語とシクロブオスブアミド� (Cy)を用し

よる関種造1fn.幹頼強襲轍的事鎖性と安全性を検討する� 

7. 	 ラtグン� (Flu)を用いた移

を横討する多施設共同臨床拭験j …車披内科一� 

8.臨床碗究:r斌動脈ステント留費簡誰� 12ヶ月	 ワ…ブアザン増強襲法の妥当

る話各擁設無作為化試験j

賠償体験加入に伴う

る5譲韓野連震の手言書毒性を検証するを夢擁韓共間無作為化比較試

文書改訂iこ韮づき、臨床研究継続の妥当性を審議し

<迅連審査に関する報管事項>

1.臨床研究:r臨床研兜:r冠動服挟患患者に対するピタパスタチンによ

質酷下暗法のランダム化比較試験J-鑓環器内科一 

2. 童話沫硬究:fCOPDJ rレノレギ}内蒋� 

ー期開延長� 

3. 臨来襲究: げるグブイ とこに/レロチニブのランダム化第翻相拭験� (WJOG5108L)J
一重量蕩内科� 

4.臨掠窃究:rスアロ るミノドロン離水和物の臨球的存鼎性に

ヲウマチ科一

・統計解析アドパイ� 

5.臨床萌究: よ るヲパーロ と

全性iこ関する

-事務罵内体鰐変更

…長江議内科一

研究表者の所麗変質



7.
 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による fCOPD と
.アレルギー内科一

く

1.臨床研究バステロイド性骨粕難症に対するミノドロン離京事ロ轄の臨来的有車牲に

リウマチ科クザニック

した。

く治験事務蝿藤絡>
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2. 治験  (0陀…12759) 
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