
近畿大学医学部奈良病院 第26回倫理委員会議事録

日時:平成31年3月18日(月曜日) 18:11へ18:28

場所: 1階大会議室

出席:山田委員長、村木、川崎、宗固、若狭、酒井、家永、岩尾、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: 「固形癌における免疫チェックポイント阻害薬の治療効果における予測因子を検討する後向き観察研祖
一腫瘍内科一

上記l件の臨床研究の申請を審議し、承認となった。

2.迅速審査に関する報告

① 臨床研究: 「小児潰瘍性大腸炎診療における尿中プロスタグランディンE主要代説腫物の有用性の検討」

一小児科一

研究内容:小児潰瘍性大腸炎における尿中プロスタグランディンE主要代議腫物が便中カルプロテクチンと比較し

て大成識膜・病理組織の状態を鋭敏に反映しているかどうかを明らかにする。

上記l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。

3.重篤な有害事象に関する報告

特定臨床研究:フッ化ピリミジン系薬剤を含む一次治療に不応・不耐となった腹膜播種を有する切除不能の進行・再

再発胃/食道胃接合部腺癌に対する鵬ekly 門X+ra皿Cirumb療法とweekly nab一門X廿aImCirumab

療法のランダム化第Ⅱ相試験仙」耽lO617G) -腫瘍内科一

上記l件の重篤な有害事象について報告された。

3.変更申請に関する報告

①特定臨床研究仰J00891め -腫瘍内科-

・特定臨床研究への変更

②特定臨床研究の、児肝芽日動 一小児外科-

特定臨床研究への変更

③特定臨床研究はT脚D肥T-2)一循環器内科一

特定臨床研究への変更

④特定臨床研究はTonAPT-2 ACS) -循環器内科一

特定臨床研究への変更

⑤特定臨床研究(切除不能進行再発大腸癌)鵜腫瘍内科一

特定臨床研究への変更

⑥特定臨床研究(ID貯)一小児外科一

特定臨床研究への変更

⑦特定臨床研究肌丁OO8315G) -腫瘍内科一

特定臨床研究への変更

⑧特定臨床研究館中経芽腫中間リスク) -小児外科-



・特定臨床研究への変更

⑨特定臨床研究仙丁0010617G) -腫瘍内科〇

・研究計画書の改訂

⑲特定臨床研究伍ARADIGM) -腫瘍内科-

・特定臨床研究への変更、研究責任医師の変更

⑪特定臨床研究(甲状腺未分化癌) -耳鼻噛侯科〇

・特定臨床研究への変更

⑱特定臨床研究(末治療進行闇嘲包性リンノ朋① -血液内科〇

・特定臨床研究への変更

⑬床研究(アジアの前立腺癌) -泌尿器科-

・研究協力者の追加・削除

上記13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。

4.終了報告

臨床研究: (頭部食道癌) -放射線科一

上記1件の終了に関して報告された。

5.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(呼版)

② 次回の開催日は4月15日 以上


