
圏
近畿大学医学部奈良病院 第25回倫理委員会議事録

日時:平成31年2月25日(月曜日) 18:18へ18:37

場所: l階大会議室

出席:山田委員長、村木、川崎、宗固、泉本、花本、若狭、酒井、家永、 )I旧、蓮台、島谷

(外部委員)福岡、増田、石塚

○議事進行:山田委員長

審査項目:

1.新規審査

① 臨床研究: 「ポナチニブのPⅣ珊/耽Ⅹに基づく適正使用と安全性情報に関する研究 M℃H1707」

一血液内科一

上記1件の臨床研究の申請を審議し、承認となった。

<迅速審査に関する報告>

① 臨床研究: 「ヘリコバクタ一・ピロリの薬剤耐性に関する研究」 -内視鏡部一

研究内容:これまで臨床検査部門に蓄積されているヘリコバクタ一・ピロリ培養検査(薬剤耐性を含む)を解析し、

薬剤耐性の年次推移を明らかにする。また、電子カルテからヘリコバクタ一・ピロリの除菌成績を検索

し、薬剤耐性との関連を明らかにする。

② 臨床研究: rSingle shot法で撮像した骨盤MRI画像に対するDeep Leamingを用いた画質改善の検討」

-放射綾部--

研究内容:骨盤MRIにおいてSingle shot法で撮像した低画質T2強談障子像にDeep Leamingを用いた超解像処理を

おこない、得られた画像の画質を通常の方法で撮像した高画質画像と比較し、その有用性について検討

する。

③臨床研究: 「ホジキンリンノ痛に対する同種移植前後のP叶1阻害薬投与の安全性に関する全国諏軋

一血液内科一

研究内容:本邦のホジキンリンノ明朝諸における、同種移植前または同種移植後のP叶1阻害薬投与による、移駐後

の免疫関連合併症(GV恥を含む)の頻度や重症度を明らかにする。

④ 臨床研究: 「胞状奇胎の掻爬回数と続発症頻度に関する調査研究」 -産婦人科一

研究内容:日本産科婦人科学会専門委員会公募小委員会鯛 として行われ、本邦の多施設における胞状奇胎

症例の掻爬回数と続発症の頻度を後方視的に角報「「することを目的とする。最終的には、本研究での角晰

結果を踏まえ、再捌唱の要否と選別につき提言可能となる指針を作成することを目指九

⑤ 臨床研究: 「消化器内視鏡に関連する疾患、治療手技データベース構築」 -内視鏡部一

研究内容:日本全国の消化器内視鏡検査・治療情報を登録し、集計・分析することで医療の質の向上に役立てるこ

とを目的とする。内視鏡部門システムからⅢDプロジェクト(音日本消化器内視鏡学会)に必要な項目を

抽出し、匿名化された状態で日本消化器内視鏡学会本部に設置したサーバー内に格納し、データベース

を構築して各種分析を行う。

⑥ 臨床研究: 「温熱環境とストレスとの関係解明」 -皮膚科一

研究内容:住宅の寒さと健康との関連性が明らかになる中、家の中に寒さ・暑さがない高断熱住宅とストレスの関

系性を明らかにすることで高断熱住宅の普及につなげ、ストレス・健康リスクの少ない社会を作る。

⑦ 特定臨床研究: 「至適な血管内超音波ガイド経皮的冠動脈インターベンションの複雑病変における臨床系かを評価す



る前向き観察研究」 一循環器内科一

研究内容:重症冠動脈英患(左主幹部疾患及び左前下行枝近位部を含む多枝疾患)に対して経皮的冠動脈インター

ベンションGercutaneous coronary intervention:PCI)を行う際の血管内超音波所見について達成す

べき基準を予め設定し、その基準を遵守して治療を行うことで過去の治療成績と比較して改善が得られ

るかどうかを評価する。

⑧ 症例報告等:岬瑞宇朋隔離後右下肺晴醐ミ閉塞をきたした1症例」 一循環器内科-

⑨ 症例報告等: 「金属アレルギーを有する症例に対して施行した複数のステント留置にて、アレルギ÷反応やステント

再建なく経過した一例」 一循環器内科-

⑲ 症例報告等: 「緩和医療における顎胃壊死」 ー歯科口腔外科一

上記10件の臨床研究について、迅速審査にて承認したことが報告された。

<変更申請に関する報告>

①特定臨床研究仙]00891ゆ -腫瘍内科-

・特定臨床研究への変更

②特定臨床研究(師00921餌)一腫瘍内科-

・特定臨床研究への変更

③特定臨床研究促工M肥eゆ -腫瘍内科〇

・特定臨床研究への変更、記載整備、施設追加

④特定臨床研究(低リスク骨髄形成症候詳) -血液内科-

・特定臨床研究への変更

(動寺定臨床研究(駒0010517G) -腫瘍内科-

・実施計画書の改訂

⑥臨床研究(多発醐朝諸)
・同意・説明文書の変更

上記6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。

<実施状況(進捗報告) >

臨床研究: 「中咽頭扁平_披がんに対する集学的治療の効果とヒト掌晦期垂ウイルス感染との相関に関するバイオマー

カ潤 一耳鼻咽喉科一

上話1件の臨床研究について進捗状況が報告された

<終了報告>

臨床研究: (ゴーシェ病)

上記1件の終了に関して報告された。

<その他>

下記の事項について審議・報告・承認された

① 前回倫理委員会議事録の承認(匝版)

② 次回の開催日は3月18日

ー血液内科一

以上

治験事務局


