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第第第第 222277772222 回回回回    昭和大学藤昭和大学藤昭和大学藤昭和大学藤がががが丘病院臨床試験審査委員会丘病院臨床試験審査委員会丘病院臨床試験審査委員会丘病院臨床試験審査委員会    

会議会議会議会議のののの記録記録記録記録のののの概要概要概要概要    

    

 

開 催 日 時：2013年9月5日（18時30分～20時00分）  

場 所：昭和大学藤が丘病院 Ｂ棟６階講堂 

出席委員名：齋藤 裕、吉村吾志夫、田中淳一、小川公一、國分二三男、笠井史人、市川博雄、竹ノ内敏孝 

成田佳子、白戸信行、中村武彦、三宅弘人、平沼直人、関口郷子 

 

議題及び審議結果を含む主な議論の概要  

【【【【審議事項審議事項審議事項審議事項】】】】    

議題議題議題議題①①①①    小児小児小児小児BBBB前駆細胞性急性前駆細胞性急性前駆細胞性急性前駆細胞性急性リンパリンパリンパリンパ性白血病性白血病性白血病性白血病にににに対対対対するするするする多施設共同第多施設共同第多施設共同第多施設共同第ⅡⅡⅡⅡ相相相相およびおよびおよびおよび第第第第ⅢⅢⅢⅢ相臨床試験相臨床試験相臨床試験相臨床試験    

当該臨床研究で発生した重篤な有害事象について、引き続き臨床研究を実施することの妥当性について 

審議した。 

審議結果：承認 

 

議題議題議題議題②②②②    大腸癌手術患者大腸癌手術患者大腸癌手術患者大腸癌手術患者にににに対対対対してしてしてして成分栄養剤成分栄養剤成分栄養剤成分栄養剤エレンタールエレンタールエレンタールエレンタールがががが術後術後術後術後インスリンインスリンインスリンインスリン感受性感受性感受性感受性のののの低下低下低下低下にににに及及及及ぼすぼすぼすぼす影響影響影響影響のののの検討検討検討検討    

消化器・一般外科から申請があった臨床研究の実施の妥当性について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認  

 

議題議題議題議題③③③③    接触鍼接触鍼接触鍼接触鍼（（（（テープテープテープテープ鍼鍼鍼鍼））））によるによるによるによる筋活動筋活動筋活動筋活動のののの変化変化変化変化    

医学部リハビリテーション医学講座から申請があった臨床研究の実施の妥当性について同講座の笠井史人 

委員を除いて審議した。 

審議結果：修正のうえ承認  

 

議題議題議題議題④④④④    再発危険因子再発危険因子再発危険因子再発危険因子をををを有有有有するするするするStage IIStage IIStage IIStage II大腸癌大腸癌大腸癌大腸癌にににに対対対対するするするするUFT/LVUFT/LVUFT/LVUFT/LV療法療法療法療法のののの臨床的有用性臨床的有用性臨床的有用性臨床的有用性にににに関関関関するするするする研究研究研究研究    

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題議題議題議題⑤⑤⑤⑤    日本救急医学会関東地方会日本救急医学会関東地方会日本救急医学会関東地方会日本救急医学会関東地方会におけるにおけるにおけるにおける院外心肺停止症例患者院外心肺停止症例患者院外心肺停止症例患者院外心肺停止症例患者にににに対対対対するするするする連結不可能匿名化連結不可能匿名化連結不可能匿名化連結不可能匿名化をををを用用用用いたいたいたいた多施設多施設多施設多施設    

前向前向前向前向きききき観察研究観察研究観察研究観察研究（（（（2012201220122012年年年年）（）（）（）（SOSSOSSOSSOS----KANTO2012KANTO2012KANTO2012KANTO2012））））    

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題議題議題議題⑥⑥⑥⑥    ABPMABPMABPMABPM（（（（自動行動下血圧測定自動行動下血圧測定自動行動下血圧測定自動行動下血圧測定））））をををを用用用用いたいたいたいたARBARBARBARB製剤製剤製剤製剤（（（（オルメサルタンオルメサルタンオルメサルタンオルメサルタン））））のののの投与方投与方投与方投与方法法法法にににに関関関関するするするする研究研究研究研究    

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について分担研究者の吉村吾志夫委員を除い 

て審議した。 

審議結果：承認 

 

議題議題議題議題⑦⑦⑦⑦    治療抵抗性自己免疫性溶血性貧血治療抵抗性自己免疫性溶血性貧血治療抵抗性自己免疫性溶血性貧血治療抵抗性自己免疫性溶血性貧血にににに対対対対するするするする抗抗抗抗CD20CD20CD20CD20抗体治療抗体治療抗体治療抗体治療    

治療期間が１年を超えるため、保険適用外医療を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 
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議題議題議題議題⑧⑧⑧⑧    人工膝関節置換術人工膝関節置換術人工膝関節置換術人工膝関節置換術におけるにおけるにおけるにおける術中術中術中術中のののの関節関節関節関節ギャップギャップギャップギャップ、、、、靭帯靭帯靭帯靭帯バランスバランスバランスバランス、、、、キネマティクスキネマティクスキネマティクスキネマティクスがががが術後成績術後成績術後成績術後成績にににに及及及及ぼすぼすぼすぼす影響影響影響影響    

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

    

議題議題議題議題⑨⑨⑨⑨    人工膝関節置換術後人工膝関節置換術後人工膝関節置換術後人工膝関節置換術後ののののドレーンクランプドレーンクランプドレーンクランプドレーンクランプ法法法法におけるにおけるにおけるにおけるトラネキサムトラネキサムトラネキサムトラネキサム酸酸酸酸のののの効果効果効果効果：：：：医医医医2011099201109920110992011099    

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題議題議題議題⑩⑩⑩⑩    軽症糖尿病例軽症糖尿病例軽症糖尿病例軽症糖尿病例におけるにおけるにおけるにおけるインスリンインスリンインスリンインスリン抵抗性改善抵抗性改善抵抗性改善抵抗性改善によるによるによるによる心筋梗塞再発予防心筋梗塞再発予防心筋梗塞再発予防心筋梗塞再発予防にににに関関関関するするするする研究研究研究研究    

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

  

議題議題議題議題⑪⑪⑪⑪    ゲフィチニブゲフィチニブゲフィチニブゲフィチニブ治療抵抗性治療抵抗性治療抵抗性治療抵抗性とととと間質性肺炎発症間質性肺炎発症間質性肺炎発症間質性肺炎発症とのとのとのとの関係関係関係関係にににに関関関関するするするするカルテカルテカルテカルテ調査研究調査研究調査研究調査研究 

研究期間が１年を超えるため、研究を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

【【【【報告事項報告事項報告事項報告事項】】】】    

以下の迅速審査について報告された。 

議題議題議題議題①①①①        ゼリアゼリアゼリアゼリア新薬工業株式会社新薬工業株式会社新薬工業株式会社新薬工業株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる寛解期潰瘍性大腸炎患者寛解期潰瘍性大腸炎患者寛解期潰瘍性大腸炎患者寛解期潰瘍性大腸炎患者をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとしたZZZZ----206 ( 206 ( 206 ( 206 ( メサラジンメサラジンメサラジンメサラジン )  )  )  )     

のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相臨床試験相臨床試験相臨床試験相臨床試験    

修正事項に関する報告                       （平成25年7月11日実施：承認） 

 

議題議題議題議題②②②②    アストラゼネカアストラゼネカアストラゼネカアストラゼネカ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる院内肺炎院内肺炎院内肺炎院内肺炎のののの成人入院患者成人入院患者成人入院患者成人入院患者をををを対象対象対象対象としとしとしとし、、、、治験薬治験薬治験薬治験薬のののの有効性有効性有効性有効性、、、、安全性及安全性及安全性及安全性及びびびび    

忍容性忍容性忍容性忍容性をををを対象薬対象薬対象薬対象薬とととと比較評価比較評価比較評価比較評価するするするする第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    

修正事項に関する報告          （平成25年7月25日実施：承認） 

 

議題議題議題議題③③③③    子子子子どものどものどものどものEndEndEndEnd----ofofofof----Life CareLife CareLife CareLife Careをををを繰繰繰繰りりりり返返返返しししし実践実践実践実践しているしているしているしている看護師看護師看護師看護師がががが、、、、目指目指目指目指すすすすケアケアケアケアのののの実現実現実現実現にににに向向向向けてけてけてけて変化変化変化変化していくしていくしていくしていくププププ

ロセスロセスロセスロセス    

修正事項に関する報告  (平成25年7月25日実施：承認) 

 

議題議題議題議題④④④④    改良型改良型改良型改良型ＰＩＶＫＡ－ＰＩＶＫＡ－ＰＩＶＫＡ－ＰＩＶＫＡ－ⅡⅡⅡⅡ測定試薬測定試薬測定試薬測定試薬「ＮＸ－ＰＶＫＡ」「ＮＸ－ＰＶＫＡ」「ＮＸ－ＰＶＫＡ」「ＮＸ－ＰＶＫＡ」のののの肝細胞癌診断補助肝細胞癌診断補助肝細胞癌診断補助肝細胞癌診断補助におけるにおけるにおけるにおける検証試験検証試験検証試験検証試験    

臨床研究の実施の妥当性                                             (平成25年6月28日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑤⑤⑤⑤    顔面神経麻痺顔面神経麻痺顔面神経麻痺顔面神経麻痺のののの治療治療治療治療にににに関関関関するするするする臨床的検討臨床的検討臨床的検討臨床的検討    

臨床研究の実施の妥当性                      (平成25年8月6日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑥⑥⑥⑥    日本日本日本日本インターベンショナルラジオロジーインターベンショナルラジオロジーインターベンショナルラジオロジーインターベンショナルラジオロジー学会学会学会学会    症例症例症例症例WebWebWebWeb登録登録登録登録    

臨床研究の実施の妥当性                     (平成25年8月6日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑦⑦⑦⑦    慢性慢性慢性慢性CCCC型肝炎型肝炎型肝炎型肝炎３３３３剤併用療法剤併用療法剤併用療法剤併用療法におけるにおけるにおけるにおけるテラプレビルテラプレビルテラプレビルテラプレビル至適投与方法至適投与方法至適投与方法至適投与方法のののの検討検討検討検討    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年8月9日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑧⑧⑧⑧    人工股関節全置換術術後患者人工股関節全置換術術後患者人工股関節全置換術術後患者人工股関節全置換術術後患者のののの深部静脈血栓症深部静脈血栓症深部静脈血栓症深部静脈血栓症にににに対対対対するするするする早早早早期発見期発見期発見期発見にににに向向向向けたけたけたけた取取取取りりりり組組組組みみみみ    

～～～～下腿周囲径測定下腿周囲径測定下腿周囲径測定下腿周囲径測定をををを評価評価評価評価してしてしてして～～～～ 

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年7月9日実施：承認) 
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議題議題議題議題⑨⑨⑨⑨    CTCTCTCTによるによるによるによるオートプシーオートプシーオートプシーオートプシー・・・・イメージングイメージングイメージングイメージング（（（（AiAiAiAi））））のののの有用性有用性有用性有用性とととと限界限界限界限界    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年7月25日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑩⑩⑩⑩    ペルテスペルテスペルテスペルテス病病病病にににに対対対対するするするする内反回転骨切内反回転骨切内反回転骨切内反回転骨切りりりり術術術術のののの治療成績治療成績治療成績治療成績    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年7月25日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑪⑪⑪⑪    ワルファリンワルファリンワルファリンワルファリン服用患者服用患者服用患者服用患者におけるにおけるにおけるにおける婦人科婦人科婦人科婦人科がんがんがんがん化学療法化学療法化学療法化学療法のののの抗凝固作用抗凝固作用抗凝固作用抗凝固作用へのへのへのへの影響影響影響影響    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年8月15日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑫⑫⑫⑫    熱中症患者熱中症患者熱中症患者熱中症患者のののの医学情報等医学情報等医学情報等医学情報等のののの即日登録即日登録即日登録即日登録によるによるによるによる疫学調査疫学調査疫学調査疫学調査    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年6月27日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑬⑬⑬⑬    ネフローゼネフローゼネフローゼネフローゼ症候群症候群症候群症候群をををを呈呈呈呈するするするする高齢者高齢者高齢者高齢者のののの一次性膜性腎症一次性膜性腎症一次性膜性腎症一次性膜性腎症にににに対対対対するするするするミゾリビンミゾリビンミゾリビンミゾリビンのののの有効性有効性有効性有効性とととと安全性安全性安全性安全性のののの検討検討検討検討    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年7月25日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑭⑭⑭⑭    StageStageStageStageⅢⅢⅢⅢのののの治癒切除胃癌治癒切除胃癌治癒切除胃癌治癒切除胃癌にににに対対対対するするするする術後補助化学療法術後補助化学療法術後補助化学療法術後補助化学療法としてのとしてのとしてのとしての TS TS TS TS----1111＋＋＋＋Docetaxel Docetaxel Docetaxel Docetaxel 併用療法併用療法併用療法併用療法ととととTSTSTSTS----1 1 1 1 単独療法単独療法単独療法単独療法のののの    

ランダムランダムランダムランダム化比較第化比較第化比較第化比較第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験JACCRO GCJACCRO GCJACCRO GCJACCRO GC----07070707（（（（STARTSTARTSTARTSTART----2222））））    

臨床研究の実施の妥当性                          (平成25年7月18日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑮⑮⑮⑮    冠攣縮陽性患者冠攣縮陽性患者冠攣縮陽性患者冠攣縮陽性患者にににに対対対対するするするするロスバスタチンロスバスタチンロスバスタチンロスバスタチンのののの冠攣縮抑制効果冠攣縮抑制効果冠攣縮抑制効果冠攣縮抑制効果のののの検討検討検討検討    

症例数の変更                           (平成25年6月27日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑯⑯⑯⑯    再発危険因子再発危険因子再発危険因子再発危険因子をををを有有有有するするするするStage IIStage IIStage IIStage II大腸癌大腸癌大腸癌大腸癌にににに対対対対するするするするUFT/LVUFT/LVUFT/LVUFT/LV療法療法療法療法のののの臨床的有用性臨床的有用性臨床的有用性臨床的有用性にににに関関関関するするするする研究研究研究研究        

主任研究者・分担研究者・個人情報管理責任者・説明文書の変更     (平成25年7月4日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑰⑰⑰⑰    当院当院当院当院のののの維持透析療法維持透析療法維持透析療法維持透析療法にににに関関関関するするするする療法選択療法選択療法選択療法選択のののの実態実態実態実態をををを知知知知るるるる    

アンケート用紙の変更                        (平成25年7月11日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑱⑱⑱⑱    Trabecular Metal Primary Hip ProsthesisTrabecular Metal Primary Hip ProsthesisTrabecular Metal Primary Hip ProsthesisTrabecular Metal Primary Hip Prosthesisをををを用用用用いたいたいたいた人工股関節全置換術後人工股関節全置換術後人工股関節全置換術後人工股関節全置換術後ののののbonebonebonebone remodeling remodeling remodeling remodelingのののの評価評価評価評価    

実施期間・実施計画書・実施計画書 別紙1の変更           (平成25年7月25日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑲⑲⑲⑲    NAUSICA AMINAUSICA AMINAUSICA AMINAUSICA AMI研究研究研究研究    Nobori And Uncoated Stent In Coronary AttackNobori And Uncoated Stent In Coronary AttackNobori And Uncoated Stent In Coronary AttackNobori And Uncoated Stent In Coronary Attack    

実施期間の変更                           (平成25年7月25日実施：承認) 

 

議題議題議題議題⑳⑳⑳⑳    日本救急医学会関東地方会日本救急医学会関東地方会日本救急医学会関東地方会日本救急医学会関東地方会におけるにおけるにおけるにおける院外心肺停止症例患者院外心肺停止症例患者院外心肺停止症例患者院外心肺停止症例患者にににに対対対対するするするする連結不可能匿名化連結不可能匿名化連結不可能匿名化連結不可能匿名化をををを用用用用いたいたいたいた多施設前向多施設前向多施設前向多施設前向

きききき観察研究観察研究観察研究観察研究（（（（2012201220122012年年年年））））    （（（（SOSSOSSOSSOS----KANKANKANKANTO2012TO2012TO2012TO2012））））    

主任研究者の役職・分担研究者・実施期間の変更            (平成25年8月15日実施：承認) 

 

議題議題議題議題○○○○21212121     ABPM( ABPM( ABPM( ABPM(自動行動下血圧測定自動行動下血圧測定自動行動下血圧測定自動行動下血圧測定))))をををを用用用用いたいたいたいたARBARBARBARB製剤製剤製剤製剤((((オルメサルタンオルメサルタンオルメサルタンオルメサルタン))))のののの投与方法投与方法投与方法投与方法にににに関関関関するするするする研究研究研究研究    

実施期間の変更                           (平成25年8月13日実施：承認) 

 

以下以下以下以下のののの事項事項事項事項についてについてについてについて報告報告報告報告されたされたされたされた。。。。    

① 研究終了（中止）の報告（5件） 


