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近畿大学医学部奈良病院 第16回倫理委員会議事録

日時:平成30年2月26日(月曜日) 17:伽へ17:52

場所: l階大会議室

出席:山田委員長、村木、塩野、城谷、宗固、花本、若狭、石井、西隈、竹中、岩尾、蓮台、 )i旧、横山

(外部委員)増田、福岡

<迅速審査に関する報告>

① 臨床研究: 「人工心肺ならび補助循環に関するインシデント・アクシデントおよび安全に関するアンケート2017」

-ME部一

研究内容:体外循環に関する医療事故を減少させる目的として「体外循環における安全基準」作成するための

アンケート回答。

② 臨床研究: 「一般社団法人日本脳神経外科学会デ」タベース研究事業Uapan Neurosurgical Database : JND) 」

-脳神経外科一

研究内容:日本全国の月舘中経外科施設における手術を含む医療情報を登録し、集計・分析することで医療の質の向上

に役立て、患者さんに最善の医療を提供することを目的とする。

③ 臨床研究: 「小児期発症の稀少難治性月刊邸鞍誌の移行期を包含し診療の質の向上に関する研究」 一小児科一

研究内容:平成26年度からの「小児期発症の希少難治性月刊邸勒ミ患における包括的な診断・治療ガイドライン作成に

関する研究」の継続、発展を基本とし、成人診療関連学会や難治性疾患克服研究事業「難治性の肝・胆道

疾患に関する研究輝査」班との連携により移行期医療を包含して研究する。

④ 症例報告等: 「Radiation-indrced bronchiolitis obliterans organizing pneunnia after breast「COnSerVation

therapy : Heterogeneity in the histoIogic appearance」 -放射線科二

⑤ 症例報告等:同0非小細胞月蹄に対する寡分割放射線治療後の肺炎に関する研究」 -放射線科-

⑥ 症例報告等: 「巨大肺動脈痺手術の一例」 鵜麻酔科一

上記6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。

<実施状況(週粉に関する報告>

① 臨床研究: 「RAS(ラス)遺伝子0(RAS(ケーラス)州RAS(ェヌラス)遺伝子)野生型(やせいがた)で化学療法末治療の切

除不能進行再発大腸癌患者に対するm(モディファイド)R几F徽6(フォルフォックスシックス)十ベバシズ

マブ併用療法とm(モディファイド)恥町側6(フォルフォックスシックス)十パニッムマブ併用療法の有効

性及び安全性を比較する第IエI相無作為イ牡ヒ較試験@ARADIGM(パラダイム)試験) 」および「付随研究」

上記1件の実施状況について報告された。

<変更申請に関する報告>

① 臨床研究仙ナ007512し) -腫瘍内科-

・終了報告撤回

② 臨床研究(レンバチニブ)一耳鼻咽喉科-

・目標症例数変更、期間変更等

上記2件の変更申請について軽微な変更のため、迅速審査にて承認したことが報告された。

ー腫瘍内科一



<その他>

下記の事項について報告・承認された。

① 前回倫理委員会議事録の承認(皿版)

② 次回の開催日は3月26日

③ 山田委員長より報告

以 上


