
園
近畿大学医学部奈良病院 第18回倫理委員会議事録

日時:平成30年4月23日(月曜日) 17:50へ19:00

場所: 1階大会議室

出席:山田委員長、村木、花本、若狭、石井、西隈、家永、岩尾、蓮台、 )I旧、横山

(外部委員)増田、福岡

<新規審査>

① 臨床研究: 「プラチナ製斉蹴性の再発又は転移性頭頸部非扁平上皮癌患者を対象としたニボルマブの第Ⅱ相臨床試

験」 一耳鼻咽喉科一

② 臨床研究: 「前立腺会商術後の生化学的再発癌に対する放臓台療へのホルモン療法の上乗せ効果の検討」

-泌尿器科-

③ 臨床研究: 「再発又I灘性の多発醐垂患者を対象としたイキサゾミブとレナリドミド及びデキサメタゾン併用療

法の多施設共同前向き観察研究」 -血液内科-

④ 臨床研究: 「初発時よりダサチニブが投与され分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢性期の成人醒骨髄性白

血病症例に対する薬剤中止試験0-ST評216試験) 」 -血液内科-

⑤ 臨床研究: 「初発時よりニロチニブが投与され分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢性期の成人陸園部鞄性白

血病症例に対する薬剤中止試験小二ST評216試験) 」 -血液内科-

⑥ 臨床研究: 「急性冠症候群に対するエベロリムス溶出性コバルトクロムステント留置後の抗血小板剤2剤併用療法

①館T)期間をlカ月に短縮することの安全性を評価する研究」 -循環器内科一

上記6件の申請について②は承認、 ①、 ③へ⑥は修正の上、承認となった。

<継続中の臨床研究に関する審議>

① 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試験」 一泌尿器科一

重大な逸脱に関する報告書の018年3月30日)

上記について、治験事務局より報告があった。

<迅速審査に関する報告>

① 臨床研究: rGINA/GOLDと日本呼吸器学会の喘息とCOPDのオーバーラップ(ACO)の診断における相違」 -呼吸器内科一

研究内容: GI皿/G仇Dによるアプローチから得た的0診断と日本呼吸器学会の診断基準から得た的0診断をカルテベ

ースの記載・データから比較検討する。
/

② 症例報告等: 「当科におけるICG蛍光発色によるnavigation surgeryの経験」

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。

<研究終了に関する報告>

① 臨床研究(色素斑形成メカニズム) -皮膚科-

② 臨床研究(e七しOR工A) -整形外科一

上記2件の臨床研究終了について報告があった。

ー小児外科-



<変更申請に関する報告>

① 臨床研究佃V) -耳鼻咽喉科「

・担当者の訂正

②臨床研究(手指衛生と耐性菌) -感染制御部臆

・研究期間変更、プロトコール文言修正・表追記・分担者追記等

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酷された。

<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伸助
② 製造販売後調査における同意取得について
③ 臨床研究法について

④ 次回の開催日は5月28日

以 上



園
近畿大学医学部奈良病院 第19回倫理委員会議事録

日時:平成30年5月28日 脚曜日) 17:39へ18:05

場所: 1階/」会議室

出席:山田委員長、村木、川崎、宗固、花本、若狭、石井、西隈、家永、岩尾、蓮台、 )i旧、横山

(外部委員)増田、福岡、石塚

<新規審査>

① 臨床研究: 「切除不能艶子・再発大腸がん初回化学療法例に対するFOLFIRItra皿Cimmb療法とFOLFOXIRI+ra皿lC irumab

療法のランダム化第Ⅱ相試験(WJOO92 1綿) 」 一腫瘍内科-

② 臨床研究: 「抗EGFR抗体に不応となったRAS野生型の切除不能・進行再謁潮劾直腸癌を対象としたTAS-102十セツキ

シマブ療法の有効性・安全性の検討(臨床第Ⅱ相試験)畑叩鵜891ゆ」 -腫瘍内科-

③ 臨床研究: 「抗EGFR抗体に不応となったRAS野生型の切除不能・進行再謁潮汐直腸癌を対象としたTAS-102十セツキ

シマブ療法の有効性・安全性の検討(臨床第Ⅱ相試験)付随研究」 一腫瘍内科-

上記3件の申請について①は承認、 ②、 ③は修正の上、承認となった。

<継続中の臨床研究に関する審議>

① 臨床研究: 「甲状腺未分化癌に対するレンバチニブの有効性及び安全性に関する第2相議剣

重大な有害事象に関する報告書の018年5月11日)

上語について、治験事務局より報告があった。

<委託審査、継続審査に関する報告>

臨床研究: 「ステロイド挫骨粗髪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」

①松原リウマチ科整形外科

上記1件の継続審査について、承認となった。

一耳鼻日田侯科-

一整形外科-

<迅速審査に関する報告>

① 臨床研究: 「小児期に発症する希少難治性肝・胆道疾患の移行期医療に関する実態調査研究」 -小児科一

研究内容:アンケート調査により、小児期にこれらの希少難治性肝・胆道疾患を発症し、移行期・成人に達した患児・

患者が、現在どの診療科で、どのように診療されているかを明らかにすることを目的としている。

② 臨床研究: 「慢性血液透析患者における肺がん切除成績に関する多施設後ろ向き観察研究」 -呼吸器外科一

研究内容:慢性血液透析患者に対する肺癌切除成績を多施設で後ろ向きに集積・解析することで、周術期合併症率お

よび長期成績を明らかにする。

③ 臨床研究: 「非重症再生不良性貧血に対するシクロスポリン療法の有用性に関する検討 (町田S 蝕01)」

鵜血液内科一

研究内容:定期的な輸血を必要としないステージ2までの非重症再生不良性貧血に対するシクロスポリン療法の有用

性を前方視的に明らかにする。

④ 臨床研究: 「アンチエイジング弁当のアンケート」 臆皮膚科-

研究内容:弁当づくりにアンケートをして、内容を改善する

⑤ 症例報告等: 「子宮頚がん検診による異常所見が先行した腹膜癌の一例」 -臨床検査部-

⑥ 症例報告等: 「冠動脈調における上行大動脈と冠動脈末梢のX線減弱係数比を指標とした機能的有意冠動脈狭窄の予

測に関する検討」 -放射線部-



⑦ 症例報告等: 「当院における貯血式自己血輸液の現状」 ー臨床検査部-

⑧ 症例報告等: 「Study on Factors related to Hepatotoxicity Expression in Patients Treated with Voriconazole」

-薬剤部-

⑨ 症例報告等: 「人工胡市のトラブル対処時の状況認識にクライシスチェックリストが及ぼす効果」 -ME部-

⑩ 症例報告等: 「人工ノ帥市の構造が大工職市ガス出口側モニターに与える影響」 -ME部-

⑪ 症例報告等: 「当院におけるアバスチンによる蛋白尿発現に関する調査」 -薬剤部-

⑫ 症例報告等: 「Submandibular approachにより掃出した含歯性のう胞の一例」 一歯科口腔外科-

⑬ 症例報告等: 「Serious hypokalemia associated with abiraterone acetate in patients wi七h castration-reSistant

prostate cancer」 -泌尿器科-

⑭症例報告等: 「ノイズ低減ソフトを用いた脈Iにおける画質改善の検討」 一放射線部鵜

⑮症例報告等: 「救命救急センターにおける管理栄養士による経腸栄養実践効果」 -栄養部-

⑯症例報告等‥ 「当院における抗駁珊抗体薬による皮膚障害ケアへの取り組み」 -看護部-

⑰症例報告等: 「造血幹細胞移植後のタクロリムスとポリコナゾールによる薬物相互作用に関する検討」 -薬剤部一

上記17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。

<変更申請に関する報告>

① 臨床研究忙しEC療法)

・研究代表者交代、倫理指針改正に伴う修正、研究分担者の変更等

② 臨床研究(ミノドロン)

・研究期間の変更

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。

<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(匝版)

② 事前質問表の西前諏こついて

③ 次回の開催日は6月18日

ー血液内科-

ー整形外科-

以一 上



圏
近畿大学医学部奈良病院 第20回倫理委員会議事録

目時:平成30年7月2日 脚曜日) 17:39へ18:05

場所: 1階大会議室

出席:山田委員長、村木、川崎、宗固、泉木花本、石井、西隈、家永、岩尾、蓮台、川田、横山

(外部委員)増田、福岡、石塚

○議事進行:山田委員長

<迅速審査に関する報告>

①臨床研究:圃蔵MRIにおける拡張期Trigger Angiography Non Cbntrast E血anced (TRANCE)法を用いた胴晰描出

に関する検利 一放射線部一

研究内容:健常ボランティア10名に対して賦I撮像をおこない、拡張期TRANCE法を用いたMRI撮像における月踊脈

の描出能を評価する。

②症例報告等: 「重症心郎勒ミ↓渚の胃食道逆流症に対するtotal esochgogastric dissociation症例の検討

一長期予後を中心に」 一小児外科-

③症例報告等:加算1施設間での抗菌薬使用量の比較と抗Ⅲ削薬の使い分けの現閃

上話3件について、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 臨床研究(J」ABレジストリ)

・研究計画書詳細登録方法の変更

② 臨床研究(頭頚部悪醐載窮謹話諜3

・データマネージャーの追加、異動・退職等に対する取り扱い追記など

③ 臨床研究側聞
・研究崩旦者追加

上記3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。

<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(町版)

② 次回の開催日は8月27日

ー感染制御部-

ー循環器内科-

一耳鼻咽喉科-

ー腫瘍内科-

以 上



近畿大学医学部奈良病院 第21回倫理委員会議事録

日時:平成30年8月27日(月曜日) 18:00へ18:24

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、西隈、家永、岩尾、蓮台、 )I旧、横山

(外部委員)増田、福岡、石塚

○議事進行:山田委員長

一
審議

-

<避寒審査に関する報告>

① 特定臨床研究: 「高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹闘鶏彩を有する胃癌に対するm即しⅢⅨ6療法の第Ⅱ相試験

(町001051 7G) 」 一腫瘍内科一

研究内容:高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する胃癌に対する1次治療としての亜Oし恥X6療法の実

施可能性と有効性を評価すること。

② 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・不耐となった腹日韓寵を有する切除不能の進行・再

発胃/食道胃接合部腺癌に対するweekly門X+ramucirumab療法とweekly nab一門X+ra皿Cirumab療法

のランダム化第Ⅱ相試験 町001061 7G」 -一腫瘍内科一

研究内容:腹膜播種を有する、フッ化ピリミジン系薬剤を含む一次治療に不応・不耐の切除不能の進行あるいは再発

の胃・食道胃接合部腺癌における、 Weekly nab-paClitaxel (nab-PTX)十ra皿Cirumab (RAM)療法の有効性と安

全性を、 Weekly pacl itaxel (門X)十RAM療法を対照群として探索的に検討し評価する。

③ 臨床研究: 「腎細包癌における末梢血および腫瘍浸潤免疫担当細胞の免疫学的・組織学的プロファイル、免疫関連因子

と薬物治療との関係に関する基礎的研究」 -泌尿器科一

研究内容:進行性・転移性腎綱包癌患者に対して、種々のOKIやIO-dmg)治療前後の免疫担当細胞・免疫関連分

子の変化について、末梢血免疫担当細胞(ェフェクター細胞、抗原提示細胞、免疫抑制細包など)、液性

因子のプロファイルおよび手術によって得られた腫瘍検体に浸潤しているリンノ球fror infiltrating

lymphocyte : TIし) ,マクロファージ等の腫瘍浸潤免疫担当細胞のプロファイルや免疫関連分子の発現状況

を検討し、治療効果や腿と比較検討する。

④ 臨床研究: 「0Ⅹaliplatin, bevacizumab(BV)を含む初回化学療法不応の隙AS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対する

FOLFIRI岬anitu皿nrab (P胸b)併用療法vs FOLFIRI十BV併用療法のランダム化第II相試験(WJOG6210G)にお

ける各群での治療効果(早期腫瘍縮小、 depth of response、最良総合効果)と生存期間の関連の後方視

的検討(Ⅷ購2100SS) 」 〇月動募内科一

研究内容冊OG6210G試験の各群に坤ナる、切除不能進行再発結腸・醐易癌に対する2次治療の治療効果(ETS、 depth

of response、最良効果)と生存期間(無増悪生存期間、全生存期間)との関連を明らかにする。

⑤ 臨床研究: 「夜間多尿の原因検索 自由水クリアランスと溶質クリアランスから見た検討 起床時第一尿は夜間蓄尿の

代用となるか」 一一泌尿器科一

研究内容:夜間多尿の原因検索を自由水クリアランスおよび溶質クリアランスの面から検討するために、起床時第一

尿が検討資材として妥当かどうかを検証する

⑥ 臨床研究: 「災害日朝児・周産期医療体制の構築と認知向上についての研究」 -小児外科一

研究内容: 「災割訓、児周産期リエゾン(Dし門M) 」が有効に機能するための具体的な方策を検討し、その実現への提言

を行うことを目的とする。

⑦臨床研究: 「非結核閏荊唆菌症に対する治療成績に関する多施設共同後方視的観察研究」 -呼吸器外科-



研究内容:非結核性抗酸菌症の手術症例を多施設で後ろ向きに集積・解析することで、 ①線維空洞型もしく申薄幸節気

管支拡張型②孤立結節型の病型別の外科治療成績を明らかにする。

⑧ 臨床研究: 「進行再発月胡鰯におけるゲフイチニブのランダム化第相試験のPFSとOSの迫力斬新(WJOG5108LFS)」

-腫瘍内科一

研究内容: WJOG5108Lに登録された症例のうち、 aCtivating mutationを有するゲフイチニブ群とエルロチニブ群の

OSの確定を行い、治癒開脚も点での脳転移の有無を再調査して両群に月館諺例に対する有効率に違いがあ

るかを検討する

⑨ 症例報告等: 「当院の20年間における悪性黒色腫の検討」

⑩ 症例報告等: 「デュビルマブの使用経験」

⑪ 症例報告等: 「手術療法を行った顔面の基底細胞癌の5例」

⑫ 症例報告等: 「糖尿病である調P4阻害薬内服中に水癌性類天痘瘡を発症した症例」

⑬ 症例報告等: 「カルポシステインによる固定薬疹の2例」

⑭ 症例報告等:腕遊動脈痺クリッピン勿嗣こおける風畑気管チューブの使用経験」

⑮ 症例報告等: 「当院における手指衛生の現状」

⑯ 製造販売後調査に伴う同意取得: 「ベスボンサ特定慣用成績調査」

上記16件について、迅速審査にて承認したことが報告された。

ー皮膚科-

-皮膚科-

-皮膚科-

-皮膚科-

-皮膚科-

一麻酔科-

-感染制御部-

一血液内科-

<委託審査、終了に関する報告>

臨床研究: 「ステロイド陸副範駿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-

・終了報告

① 白沢整形外科医院

② 松原リウマチ科クリニック

③ そしがや大蔵クリニック

④ 鶴上整形外科リウマチ科

⑤ 駒沢・風の診療所

⑥ 片山整形外科リウマチ科クリニック

⑦ 原田病院

⑧ 佐川昭リウマチクリニック

上記8件の終了について報告された。

<変更申請に関する報告>

① 臨床研究@ARADIGM)

・責任者、住所変更等

② 臨床研究(多発醐劉
・実施体制見直し修正、収集項目の変更等

③ 臨床研究(アジアの前立腺癌)

:研究協力者の所属名変更

④ 臨床研究(フェニル職
・症例数変更、観察期間追加等

一腫瘍内科-

ー血液内科-

ー泌尿器科-

一小児科-



⑤ 特定臨床研究肌丁OO10517G)

・実施機関削除

上記5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。

<終了報告>

① 臨床研究OcoollO8/Ⅷ007312G)

② 臨床研究(ミノドロン)

③ 臨床研究(テリパラチド)

上記3件の終了に関して報告がされた。

<その他>

下記の事項について審議・幸陪・承認された。

① 特定臨床研究について

② 新規申請書の訂正について

③ 前回倫理委員会議事録の承認(皿版)

④ 次回の開催日は10月1日

一腫瘍内科-

ー腫瘍内科一

一整形外科-

-整形外科-

以 上



近畿大学医学部奈良病院 第22回倫理委員会議事録

日時:平成30年10月1日(月曜日) 17:46へ17:50

場所: 1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、川田、蓮台、横山

(外部委員)増田、福岡、石塚

○議事進行:山田委員長

<迅速審査に関する報告>

① 臨床研究: 「頚動脈小体腫瘍の全国調査0℃BT耽-1) 」 -耳鼻噛侯科一

研究内容:全国の耳鼻咽喉科・頭頚部外科施設における過去の頸動脈′ト体腫瘍を調査・集積し、日本における頸動脈

小体腫瘍の地域分布、発生率、病型、家族例などを明らかにすることを目的とする

② 臨床研究: 「頸動脈小体腫瘍症例の遺伝子変異の検索全国諏由 一耳鼻咽喉科一

研究内容:先行する臨床研究0慨汀随-1)で登録された全国の耳鼻嘲笑科・頭頸部外科施設における過去の頚動脈小

体腫瘍症例のうち、同意の得られた症例から採血を行って代表的な遺伝子変異の見られるSⅢ遺伝子群を

中心とした遺伝子変異の検討を行い、日本における頚動脈小体腫瘍の遺伝子変異の種類と頻度を明らかに

することを目的とする

③ 臨床研究: 「使用済みフェンタニルパッチを用いた薬物体内吸収性と臨床因子の関連性に関する研究」
一薬剤部一

研究内容:使用済みフェンタニルパッチ中のフェンタニル残存量を測定することにより、製剤中から体内への薬物移

行量を間接的に把握する。また、フェンタニル放出から皮膚以降に至る過程の問題点の抽出についても試

みる

④ 症例報告等: rRelationship between bl∞d concentration of tacrolinms and voriconazole in hemtopoieticstem

cell transplant patients」 -薬剤部-

⑤ 症例報告等: 「当院における過去5年間のカンジグ菌血症症例の傾向」 一臨床検査部-

⑥ 症例報告等: 「全自動細菌検査装置でShigella someiと誤同定されたinactive Escherichia coliの分離経験」

-臨床検査部-

⑦ 症例報告等: 「当科におけるICG蛍光発色によるnavigation surgeryの繊細 一小児外科-

⑧ 症例報告等: 「長期緩解を得られているDesmoplastic small round cell tuImrの1例と本邦報告例の検討」

-小児外科-

⑨ 症例報告等: 「直脚工門奇形に合併した泌尿生殖器疾患の検討」 -小児外科-

⑩ 症例報告等: rVaginal switchによるPSARUVPを行った総排潮騒該親王l例:出生前から成人期までの診療経過から

みた医学的・社会的問題点について検討」 一小児外科-

⑪ 症例報告等: 「右上中葉切除を施行し病理診断で診断されたpulmonary interstitial exphysema」 -小児外科一

⑫ 製造販売後調査: 「デュピクセント」

上記12件について、迅速審査にて承認したことが報告された。

ー皮膚科-



以 上

<変更申請に関する報告>

① 臨床研究帥臆胞調Y)一血液内科-

・研究分担者の変更、症例数の変更等

上記l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。

<終了報告>

① 臨床研究OACCRO CC-09)一腫瘍内科一

上記l件の終了に関して報告がされた。

<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(直販)

② 次回の開催日は11月26日



近畿大学医学部奈良病院 第23回倫理委員会議事録

日時:平成30年11月26日 脚曜日) 18:21へ19:20

場所: 1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、岩尾、 )帽、蓮台、横山

(外部委員)増田、福岡、石塚

○議事進行:山田委員長

<新規申請>

実施の可否

①臨床研究‥ 「治癒切除困難な膵癌に対する術前化学療法としてGEM/S葛1とG即/nab-PTXを比較するランダム化第II相試蜘

一消イと盟主外科-

② 臨床研究: 「左葉系肝切除後の胃内容物馳遅延に対する癒着防止材(セプラフイルム)の有用性に関する検利
一消化器…外科-

③ 臨床研究:明朝部範頼悪性腫瘍に対する術後静脈血栓閉塞症予防に対するエノキサバリン投与の第Ⅱ相ランダ

ム化比較試験」 -消イ臨嵩外科-

④ 臨床研究: 「腹腔鏡下肝切除術における予防的ドレーン留置に関する前向き試験(ランダム化報謝」
一消イ轄嵩外科-

⑤ 臨床研究: ⅢⅣ既衝薫染歴を有する同種造血紺色移駐レシピエントに対する、肥ワクチンによるⅢⅣ再活性化予防法

のランダムイ閥 一血液内科-

⑥ 臨床研究: 「後期高齢者における麻酔の認知機能への影響」

一麻酔科一

上記6件の臨床研究の申請を審議し、 ④は承認、 ①、 ②、 ③、 ⑤、 ⑥は修正の上承認となった。

<迅速審査に関する報告>

①臨床研究: 「胆嚢ドレナージ後の脚鏡珊壊摘出術の登圃勤に関する検討」 -消化器外科一

研究内容:各施設において胆嚢ドレナージ後に腹腔鏡下胆嚢摘出術を行った胆嚢炎症例に対して、胸畿寛下胆嚢摘出術を

行った時期と手術成績との関連性を評価し、胆嚢ドレナージ後の腹腔鏡下胆嚢弼出術の至適時期について検討

する。

②臨床研究: 「わが国における甲状腺未分化癌臨床情報データベースの作成」 一耳鼻囲欝卜

研究内容:日本甲状腺未分化癌研究コンソーシアムによるデータべ-ス登録事業を承継し、甲状腺未分化癌症例の診断、

治療、予後等の基礎データを取得・角静子することで、難治性希少癌である本疾患の治療成績の改善に資する。 」

③臨床研究‥ 「切除不能進行・再発胃癌に対するNivolumb単剤療法におけるHyperprogressive disease QIPD)の後方視

的捌 一腫瘍内科一

研究内容:切除不能進行・再発胃癌に対する3次治療以降でNivolunab単剤療法でのhyperprogressive disease (前治療

に比べNivol皿ab投与直後の腫瘍増大率が直前に比べて2倍以上に増加)の頻度を明らかにし、その関連する

臨床背景の特徴を検索する。

④臨床研究: 「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前向きコホート研究煩刑旺Ⅲ AS

Regi stry-2) 」
一循環器内科一

研究内容: TAVI導入後の実地臨床において前向きに患者登録を行い、 CURRENT AS Registry-1により明らかになった知見

をもとにsevere ASに対してより早期にSAVR/TAVIを施行するという方向で参力腕設問の治療方針を標準化し

て、長期のアウトカムをCURRENT AS Registryを歴史的コントロール,として比較検討し予後改善が得られて

いるかどうかを評価する。



⑤ 臨床研究: 「医療従事者を対象とする手指衛生遵守率改善プログラム導入効果の評価に関する多施設研究」

-感染帯脚部一

研究内容:直接観察法と間接観察法を組み合わせた手指衛生遵守率モニタリングおよびそのデータフィードバックが、医

療機関職員の擦式アルコール性手指消毒薬仏1cohol巾ased hand rub ;AB[Ⅲ)使用量と手指衛生遵守率に与える

影響を評価する。

⑥ 症例報告等: 「遊走牌に対する腹腔鏡下固定術-retrOperitoealpouch作成の工利 一小児外科一

上記6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。

<継続中の臨床研究に関する報告>

①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試験」

・重大な逸脱に関する報告

ー泌尿器科-

②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

発胃/食道胃接合部腺癌に対するweekly門X廿a皿Cirumab療法とWeekly nab十yTX+ra皿Cirun血療法

のランダム化第Ⅱ不晴験仙J0010617G) 」

・重篤な有害事象に関する報告

上記2件の継続審査について、承認となった。

<終了報告>

① 臨床研究(口腔リンス法) -歯科口腔外科-

② 臨床研究(口唇裂・口蓋勢一歯科口腔外科一

上記2件の終了に関して報告がされた。

<変更申請に関する報告>

① 特定臨床研究伸JOOlOO17G) -腫瘍内科-

・説明文書、同意書の改訂

②侵襲性細菌感染症一感染制御部-

・研究対象年齢の変更

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。

<その他>

下記の事項について審議・報告・承認された。

① 他院での承認案件の逝塞審査化について

② 前回倫理委員会議事録の承認(皿版)

③ 次回の委員会開催日は1月7日 脚)

ー腫瘍内科-

以 上



園
近畿大学医学部奈良病院 第24回倫理委員会議事録

日時:平成31年1月7日(月曜日) 17:55へ18:07

場所: 1階大会議室

出席:山田委員長、村木、 Ii崎、宗園、泉本、花本、石井、若狭、酒井、家永、岩尾、川田、蓮台、島谷

例部委劫増田、石塚
○議事進行:山田委員長

<迅速審査に関する報告>

① 臨床研究: 「慢性腎臓病モデルラットにおける腸内フローラと糸球体内インスリンシグナルの関係」 -腎臓内科一

研究内容:腎不全モデルラットにプレノイオティクスとしてラクツロースを投与することで、腸内フローラの改善とそれ

に伴う尿毒症物質の減少が腎保護効果をもたらすことを、腎機能と腎病理組織を検討することで明らかにする。

② 臨床研究: 「高齢者における食塩摂取、下醐重、夜間多尿の関連性について」 一泌尿器科一

研究内容:食塩の過乗帳取は、下肢浮腫の原因となること、また体位変換による下肢浮腫量の変化量が夜間尿量と相関す

ることが報告されている。しかし、これら3者の閲垂を報告したものはなく、また食塩摂取が尿産生因子であ

る自由水、溶質クリアランスのいずれに影響を及ぼしているかどうかを検討したものはないそこで今回、食

塩摂取と下醐垂体位変換による下肢浮腫変化量および昼間・夜間尿量との関連を評価した。

③ 臨床研究: 「日本外傷データ・バンクへの外傷患者登録と登録データを用いた臨床研究」 -救命救急科一

研究内容:日本救急医学会における「診療の質評価指標に関する委員会」と日本外傷学会による「トラウマ・レジストリ

検討委員会」が中心となり、日本外傷デ」タ・バンクUapan Trauma Data Bank:JT恥)が構築されている。この

データ・バンクの目的は、外傷診療の質を向上させることである。

④ 臨床研究: 「同種臍帯血移駐におけるmethotrexate (N服)およびnycophenolate mofetil (Mt皿)の投与量に関する後方視的

検討」 -血液内科一

研究内容:本研究を通して、シクロスポリン・タクロリムスと組み合わせる二剤日の免疫抑市側としては肌肝とメトトレ

キセート(匝X)のどちらが望ましいのか、肌肝/肌Xの容量によってGⅥ皿/生存に差は出るのか、などを検討し、

前方視的臨床試験立案の基礎データとしたいと考えている。学会レジストリデータに登録されている初回脚

施行患者のデータに加え、造血細胞移植学会の主導で二次調査を行って柵の投与量について追加のデー

タを収集し、これらの症例の経過・予後を併せて検討することによって、免疫抑制療法群にどの程度のGⅥ皿

発症頻度・予後の違いがあるかを検討する。

⑤ 臨床研究: 「胃癌におけるニボルマブ治療効果と免疫関連有害事象の関連性を検討する後向き観察研究」
′

一腫瘍内科一

研究内容:胃癌患者におけるニボルマブの治療効果とその免疫閲垂有害事象の関連性を検討して明らかにすることで同

集団における抗P叶1抗体治療の最適化のために重要な知見を得る。

⑥ 臨床研究: 「がん対策の進捗管理のためのがん患者診療体験調査」 -がんセンター一

研究内容:国のがん対策推進基本計画における評価検証事業の÷環として、当院が調査対象として抽出され、当院のがん

患者を対象に診療体験調査を実施する。

⑦ 臨床研究: 「色素斑形成メカニズムの解明」 (データ角輔 一皮膚科一

研究内容:これまでの色素斑の治療手段や形成メカニズムについては、表皮内でのシグナル伝達、メラニン合成、排出機

構などに焦点を当てた研究がなされてきた。しかしながら、一部の色素斑では真皮にメラニンの増加が観察さ

れている。そのため、真皮内の状態が色素斑の形成や外観に影響を与える可能性が考えられた。そこで、これ

までに真皮の細胞が関与する色素斑形成メカニズムについて研究してきた成果を論文発表する。

⑧ 臨床研究: 「本邦における卵巣癌(上皮醐鞠に対する妊寧能温存治療に関する実態調査」 一産婦人科-



研究内容: ′」晩期および通常成人女性の谷間の世代である.醐および若年成人世代であるA耽世代に注目し、 AⅦ世代に

おける卵巣癌の治療前情報、治療嫌妊牽性温存方法、治療後妊娠関南等について後病的に調査する。

⑨ 臨床研究: 「進行性家族性肝内胆汁うっ滞症2型に対する世界初・日本発の内科的治療法の確立に向けたブフェニール

の医薬品開発研究」 一小児科一

研究内容:進行性家摸性肝内周野十うっ滞症2型@FIC2)は、 ABCBllの遺伝子変異により発症する小児期で最も重篤な肝

疾患である(発症率: 1/50, 000へ1/100, 000)。本疾患は、生後すぐに始まる遷延性黄症により顕在化し、無治

療の場合、学拗児期に致死性の経過を辿る。現在、肝移植が唯一の治療法であるが、肝移植は極めて侵襲性が

高く、経済的な負担も大きい治療であるため、薬物療法の開発が切望されている。肺移植に替わる治療法とし

て実用化し、医療費の削減、当該患者の経済的、身体的な負担の軽減に繋げる。

⑩ 症例報告: 「顎下腺多数唾石症の1例」

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。

<委託審査、終了に関する報告>

① 臨床研究: 「ステロイド挫骨粗髭症に対するミノドロ漸口物の臨床的有用性に関する検討」

・終了報告

①さいとう整形外科リウマチ科

②東濃中央クリニック

上話2件の終了に関して報告された。

<変更申請に関する報告>

① 特定臨床研究(同0010617G) -腫瘍内科-

・メモランダムの発行、手I蘭書の改訂

② 臨床研究(移植非適応初発多発開封一血液内科-
・特定臨床研究の審査で承認

③臨床研究術摘薬) -感染制御部-

・研究分担者の変更

上語3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。

<その他>

下記の事項について審議・報告・承認された。

① 迅速審査の書式の簡素化について

② 前回倫理委員会議事録の承認佃))

一整形外科-

以 上



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



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


