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審議・その他報告事項は以下の通り。

1)-1 臨床研究新規申請の審議について

No 診療科 研究責任者 課題名 研究期間 審査結果

1 循環器内科 野出  孝一
～

H29.07.31
承認

2 救命救急ｾﾝﾀｰ 阪本雄一郎
～

H29.12.31
保留※1

3 救命救急ｾﾝﾀｰ 小網　博之
～

H27.12.31
承認

4 消化器内科 鶴岡ななえ
～

H28.12.31
承認

5 泌尿器科 有働　和馬
～

H29.03.31
修正の上
で承認※2

6 血液･腫瘍内科 木村　晋也
～

H30.01.31
承認

7 血液･腫瘍内科 木村　晋也
～

H32.03.31
修正の上
で承認※3

8
膠原病
･ﾘｳﾏﾁ内科

小野　伸之
～

H37.03.31
承認

9 ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 浅見　豊子
～

H30.03.31
承認

10 ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 浅見　豊子
～

H30.03.31
承認

11 ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 浅見　豊子
～

H30.03.31
承認

12 ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 浅見　豊子
～

H30.03.31
承認

13 ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 浅見　豊子
～

H30.03.31
承認

14 感染制御部 濵田　洋平
～

H28.03.31
承認

維持期脳卒中片側下肢麻痺患者に対する
歩行神経筋電気刺激装置｢ｳｫ-ｸｴｲﾄﾞ｣の臨床応用
に関する検討

維持期脳卒中片側下肢麻痺患者に対する
L300 ﾌｯﾄﾄﾞﾛｯﾌﾟ･ｼｽﾃﾑの臨床応用に関する検討

ﾍﾟﾆｼﾘﾝ感受性もしくは耐性腸球菌菌血症患者
における臨床的特徴についての後方視的臨床研究

初回再発･再燃濾胞性ﾘﾝﾊﾟ腫に対する
Bendamustine+Rituximab 療法終了後の
FDG-PET/CT を用いた研究(W-JHS NHL01)

ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ+ｽﾃﾛｲﾄﾞ併用化学療法後のB型肝炎ｳｲﾙｽ
(HBV)再活性化ﾘｽｸ因子に関する､ﾋﾄ遺伝子解析
ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ -HBVRﾋﾄ遺伝子ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ-

ANCA関連血管炎および結節性多発動脈炎の治療法
および予後に関する調査研究

維持期脳卒中片側下肢麻痺患者に対する
ｻｲﾊﾞ-ﾀﾞｲﾝ社製｢ﾛﾎﾞｯﾄｽ-ﾂHAL福祉用｣の臨床応用
に関する検討

維持期脳卒中片側下肢麻痺患者に対する
本田技研工業製｢歩行ｱｼｽﾄ｣の臨床応用に関する
検討

維持期脳卒中片側上肢麻痺患者に対する
H200ﾊﾝﾄﾞ･ﾘﾊﾋﾞﾘﾃ-ｼｮﾝ･ｼｽﾃﾑの臨床応用に関する
検討

日本人冠動脈疾患合併2型糖尿病患者における
ｱﾅｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ及びｼﾀｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝがLDL-Cに与える影響の
非盲検無作為化比較試験

心肺停止蘇生後に対する抗凝固療法の臨床効果

Thromboelastometry(ROTEM)における線溶亢進と
血餅退縮の機能解析

LCIによる潰瘍性大腸炎の炎症評価

九州地区における尿膜管疾患の診断と治療
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1)-2 臨床研究実施計画等の変更について

No 診療科 課題名 変更内容 審査結果

1 循環器内科 野出  孝一 承認

2 循環器内科 野出  孝一 承認

3 形成外科 楊井　　哲 承認

4 小児科 松尾　宗明 承認

5 小児科 松尾　宗明 承認

6 小児科 松尾　宗明 承認

7 小児科 松尾　宗明 承認

8 小児科 松尾　宗明 承認

9 小児科 松尾　宗明 承認

10 眼科 岩切　　亮 承認

11 麻酔科蘇生科 上村　聡子 承認

※3 審査結果の主な理由
　　　　　　　　(条件):

同意説明文書P3「研究目的」の記載を、患者さんがより理解しやすい内容に
修正すること。

糖尿病足病変の末梢神経障害に対する
神経除圧術の臨床研究

難治性点頭てんかんに対する
ﾋﾞｶﾞﾊﾞﾄﾘﾝの有効性の検討

けいれん重積型急性脳症に対する
ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ･ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝA併用療法の
臨床効果

ﾆ-ﾏﾝﾋﾟｯｸ病C型に対するｼｸﾛﾃﾞｷｽﾄﾘﾝの
点滴静注及び脳室内投与の臨床効果

実施計画書･研究分担者
･研究期間

実施計画書･同意説明文書
･研究分担者

心房細動における抗凝固薬の腎機能に
対する効果の研究

実施計画書･研究分担者
･研究期間

実施計画書･研究分担者
･研究期間

実施計画書･研究分担者

実施計画書･研究分担者
･研究期間

※1 審査結果の主な理由
　　　　　　　　(条件):

研究データの透明性が確保されるよう、モニタリング及びデータ解析体制を
検討し、再申請すること。

※2 審査結果の主な理由
　　　　　　　　(条件):

実施計画書と統一するため、新規臨床研究倫理審査申請書の研究責任者を野
口満准教授へ変更し、研究分担者へ有働和馬助教を追加すること。

DPP-4阻害薬の血管障害に対する効果
Program of vascular evaluation
under glucose control by DPP-4
inhibitor(PROLOGUE)

研究責任者

神経線維腫症2型におけるﾒﾛｷｼｶﾑの
腫瘍抑制効果

研究分担者

軽症ｱﾄﾋﾟ-性皮膚炎を合併した気管支
喘息合併症患児に対する､Th2ｻｲﾄｶｲﾝ
阻害薬(ｱｲﾋﾟ-ﾃﾞｨﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ)の効果
の検討

実施計画書･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

神経線維腫症1型の中枢神経合併症
に関する調査研究

実施計画書･研究期間

慢性型中心性漿液性脈絡網膜症に
対する光線力学的療法

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

腹腔鏡下幽門側胃切除術における
術前OS1®投与による術中輸液量の
変化と腸管浮腫の関係

実施計画書･研究分担者
･研究期間
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12
血液･呼吸器
･腫瘍内科

荒金  尚子 承認

13 血液･腫瘍内科 木村　晋也 承認

14 腎臓内科 池田  裕次 承認

15 腎臓内科 池田  裕次 承認

16 小児科 大塚  泰史 承認

17 看護部 長谷川正志 承認

18
肝臓･糖尿病
･内分泌内科

安西　慶三 承認

19
肝臓･糖尿病
･内分泌内科

安西　慶三 承認

20 泌尿器科 魚住　二郎 承認

21 泌尿器科 魚住　二郎 承認

22 泌尿器科 魚住　二郎 承認

23 泌尿器科 魚住　二郎 承認

24 泌尿器科 魚住　二郎 承認

25 泌尿器科 魚住　二郎 承認

EGFR遺伝子変異陽性高齢者未治療
進行非小細胞肺癌を対象として
EGFR-TKIにより病勢ｺﾝﾄﾛ-ﾙが得られた
後のEGFR-TKI継続投与の意義を検討
する無作為化第II相臨床試験
(LOGiK 1105)

同意説明文書

JCOGﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ
臨床研究課題名
･実施計画書
･同意説明文書

ﾈﾌﾛ-ｾﾞ症候群を呈する高齢者の一次性
膜性腎症に対するﾐｿﾞﾘﾋﾞﾝの有効性と
安全性の検討

研究分担者

保存期慢性腎臓病のerythropoiesis
stimulating agent低反応性腎性貧血
患者に対するｴﾎﾟｴﾁﾝ ﾍﾞ-ﾀ ﾍﾟｺﾞﾙ製剤
投与時の維持ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ値による腎予後
の評価 多施設共同,ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ,
ﾗﾝﾀﾞﾑ化並行群間比較試験
(RADIANCE-CKD Study)

実施計画書･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

初発寛解後早期に再発する小児ｽﾃﾛｲﾄﾞ
感受性ﾈﾌﾛ-ｾﾞ症候群患者を対象とした
標準治療(再発時ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ治療)と
標準治療+高用量ﾐｿﾞﾘﾋﾞﾝ併用治療の
多施設共同ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験
(JSKDC05)

実施計画書･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

新人看護師に対する継続的な臨床
体験のreflectionﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑの評価

研究参加依頼書
･実施計画書　資料3

NAFLD/NASH合併2型糖尿病における
GLP-1受容体作動薬｢ﾋﾞｸﾄ-ｻﾞ®皮下注
18mg｣の臨床的有用性の検討

実施計画書･研究分担者
･研究期間

C型慢性肝疾患合併糖尿病患者と
NAFLD/NASH合併糖尿病患者における
頸部血管超音波診断装置による頸動脈
内膜中膜肥厚度(IMT)の比較検討

実施計画書･研究分担者
･研究期間

小径腎腫瘍に対するﾏｲｸﾛ波を用いた
熱凝固(非切除)体腔鏡下治療の
有効性と安全性の検討

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

去勢単独療法後の再燃前立腺癌
における抗ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ剤追加投与療法の
副腎ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝに対する影響に関する
研究

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

骨盤内臓器脱手術における挿入ﾒｯｼｭ
の術後動態と臨床症状に関する研究

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

骨盤臓器脱における膣壁の病理
組織学的解析

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

前立腺癌患者における内分泌療法の
有用性評価

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者

本邦における正常小児の排尿機能に
関する研究

研究責任者･実施計画書
･同意説明文書
･研究分担者
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26 泌尿器科 魚住　二郎 承認

27 泌尿器科 魚住　二郎 承認

28 泌尿器科 魚住　二郎 承認

1)-3 臨床研究継続審査申請の審議について

No 診療科 課題名 研究期間 審査結果

1 腎臓内科 池田  裕次
H25.05.09

～
H28.03.31

承認

2 腎臓内科 池田  裕次
H25.11.11

～
H29.03.31

承認

3 小児科 松尾　宗明
H20.11.18

～
H25.03.31

承認

4 小児科 松尾　宗明
H21.08.03

～
H26.03.31

承認

5 小児科 松尾　宗明
H21.08.03

～
H27.03.31

承認

6 小児科 松尾　宗明
H21.09.07

～
H28.03.31

承認

7 小児科 松尾　宗明
H26.07.08

～
H27.03.31

承認

8 小児科 松尾　宗明
H26.09.08

～
H27.08.31

承認

9 小児科 松尾　宗明
H26.12.08

～
H30.03.31

承認

10 小児科 大塚  泰史
H18.07.03

～
H30.03.31

承認

九州沖縄地区における後腹膜腫瘍の
実態調査

研究責任者

研究責任者
実施数/
予定数

(実施率)

全国泌尿器癌登録(日本泌尿器科学会) 研究責任者･研究分担者

ﾌﾟﾛﾋﾟﾍﾞﾘﾝ塩酸塩の女性尿失禁に
対する多施設共同研究

研究責任者･同意説明文書
･研究分担者

保存期慢性腎臓病のerythropoiesis
stimulating agent低反応性腎性貧血患者
に対するｴﾎﾟｴﾁﾝ ﾍﾞ-ﾀ ﾍﾟｺﾞﾙ製剤投与時の
維持ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ値による腎予後の評価
多施設共同,ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ,ﾗﾝﾀﾞﾑ化
並行群間比較試験(RADIANCE-CKD Study)

10/10
(100%)

難治性点頭てんかんに対するﾋﾞｶﾞﾊﾞﾄﾘﾝ
の有効性の検討

4/3
(133%)

けいれん重積型急性脳症に対する
ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ･ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝA併用療法の
臨床効果

4/4
(100%)

ﾆ-ﾏﾝﾋﾟｯｸ病C型に対するｼｸﾛﾃﾞｷｽﾄﾘﾝの
点滴静注及び脳室内投与の臨床効果

1/1
(100%)

神経線維腫症2型におけるﾒﾛｷｼｶﾑの腫瘍
抑制効果

2/2
(100%)

神経線維腫症1型の中枢神経合併症に関する
調査研究

5/10
(50%)

川崎病における肝機能障害に対して門脈径
および門脈血流の測定による重症度評価

3/10
(30%)

小児HCV母子感染および自然陰転化における
IL28遺伝子多型とHCVｺｱ変異相対定量の
影響解析

2/10
(20%)

ｽﾃﾛｲﾄﾞ抵抗性小児ﾈﾌﾛ-ｾﾞ症候群を対象
としたｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ+ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法と
ｺﾊｸ酸ﾒﾁﾙﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝﾅﾄﾘｳﾑ+ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ
+ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法の多施設共同非盲検
ﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験

0/5
(0%)

ﾈﾌﾛ-ｾﾞ症候群を呈する高齢者の一次性膜性
腎症に対するﾐｿﾞﾘﾋﾞﾝの有効性と安全性の
検討

1/5
(20%)
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11 小児科 大塚  泰史
H23.07.04

～
H29.03.31

承認

12 小児科 大塚  泰史
H23.07.04

～
H30.03.31

承認

13 眼科 岩切　　亮
H23.08.01

～
H27.03.31

承認

14 麻酔科蘇生科 上村　聡子
H26.09.30

～
H27.03.31

承認

15 泌尿器科 魚住　二郎
H18.06.05

～
H26.03.31

承認

16 泌尿器科 魚住　二郎
H21.04.06

～
H26.03.31

承認

17 泌尿器科 魚住　二郎
H23.06.09

～
H25.12.31

承認

18 泌尿器科 魚住　二郎
H25.01.07

～
H26.12.31

承認

19 泌尿器科 魚住　二郎
H25.01.07

～
H40.03.31

承認

20 泌尿器科 魚住　二郎
H24.11.12

～
H28.03.31

承認

21 泌尿器科 魚住　二郎

H25.05.13
～

終了日の
設定無し

承認

22 泌尿器科 魚住　二郎
H25.11.11

～
H27.06.30

承認

23 泌尿器科 魚住　二郎
H26.03.03

～
H28.03.31

承認

8/10
(80%)

去勢単独療法後の再燃前立腺癌における
抗ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ剤追加投与療法の副腎ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ
に対する影響に関する研究

15/20
(75%)

初発寛解後早期に再発する小児ｽﾃﾛｲﾄﾞ
感受性ﾈﾌﾛ-ｾﾞ症候群患者を対象とした
標準治療(再発時ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ治療)と標準
治療+高用量ﾐｿﾞﾘﾋﾞﾝ併用治療の多施設共同
ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験(JSKDC05)

2/5
(40%)

頻回再発型小児ﾈﾌﾛ-ｾﾞ症候群を対象とした
ﾀｸﾛﾘﾑｽ治療とｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ治療の多施設共同
非盲検ﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験(JSKDC06)

2/5
(40%)

慢性型中心性漿液性脈絡網膜症に対する
光線力学的療法

8/20
(40%)

0/1
(0%)

骨盤内臓器脱手術における挿入ﾒｯｼｭの術後
動態と臨床症状に関する研究

17/20
(85%)

骨盤臓器脱における膣壁の病理組織学的
解析

術前ﾎﾙﾓﾝ
補充療法

有
14/50
無

19/50
(33%)

前立腺癌患者における内分泌療法の有用性
評価

51/100
(51%)

本邦における正常小児の排尿機能に関する
研究

30/150
(20%)

腹腔鏡下幽門側胃切除術における術前OS1®
投与による術中輸液量の変化と腸管浮腫の
関係

9/24
(37.5%)

小径腎腫瘍に対するﾏｲｸﾛ波を用いた熱凝固
(非切除)体腔鏡下治療の有効性と安全性の
検討

九州沖縄地区における後腹膜腫瘍の
実態調査

33/30
(110%)

全国泌尿器癌登録(日本泌尿器科学会)
全症例
(－)

ﾌﾟﾛﾋﾟﾍﾞﾘﾝ塩酸塩の女性尿失禁に対する
多施設共同研究
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2)-1 臨床研究実施計画等の変更（迅速審査）の報告

No 診療科 課題名 変更内容 審査結果

1 血液･腫瘍内科 木村　晋也 承認

2)-2 臨床研究実施報告(終了)

No 診療科 課題名
公表の
有無

研究期間

1 放射線部 成末　彰博 済
H24.04.09

～
H26.03.31

2 泌尿器科 魚住　二郎 済
H26.08.04

～
H27.03.31

3 泌尿器科 魚住　二郎 無
H25.07.01

～
H25.09.30

4 泌尿器科 魚住　二郎 済
H22.02.08

～
H25.03.31

5 泌尿器科 魚住　二郎 無
H19.07.02

～
H25.03.31

6 泌尿器科 魚住　二郎 無
H23.01.06

～
H24.12.31

7 泌尿器科 魚住　二郎 済
H22.06.10

～
H24.12.31

8 泌尿器科 魚住　二郎 済
H23.02.07

～
H24.12.31

3)前回の議事概要の報告

泌尿器癌骨転移患者におけるｿﾞﾚﾄﾞﾛﾝ酸の
有効性および安全性を検討する第Ⅱ相試験

4/5
(80%)

PET-CT検査における収集時間の評価と
最適化

83/60
(138%)

癌化学療法における糸球体濾過量推算式
の有用性の検討

日本泌尿器内視鏡学会ﾛﾎﾞｯﾄ支援前立腺
全摘除術の安全性と有効性に関する調査
研究

23/23
(100%)

九州地区におけるT1G3膀胱癌の実態調査
(前向き試験)

1/5
(20%)

研究責任者

274/100
(274%)

12/20
(60%)

夜間頻尿に対する薬物療法の検討
16/10
(160%)

筋層浸潤性膀胱癌に対する術前MVAC療法と
GC療法の臨床的意義に関する後ろ向き
多施設共同研究

1/4
(25%)

実施数/
予定数

(実施率)

　平成26年度 第11回 臨床研究倫理審査委員会の議事概要の報告があり、特に意見も無く了承され
　た。

尿路感染症予防のための排便後外陰部
清拭に関する研究

研究責任者

1年の完全分子遺伝学的効果を有する
初発慢性期慢性骨髄性白血病に対する
ﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ治療中断試験(1stDADI-Trial)

実施計画書･研究期間
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4)その他

・ 補償に関する保険加入について

次回の委員会開催日を平成27年4月6日(月)14時から（場所：中会議室Ⅱ）と決定し、終了。

補償に関する保険加入の報告が1件あり、被験者の安全性に十分留意した上で研究を実施すること
を説明し、了承された。

　研究課題名：肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法に伴う肝機能障害への遠隔虚血
              ﾌﾟﾚｺﾝﾃﾞｨｼｮﾆﾝｸﾞの効果に関するﾊﾟｲﾛｯﾄﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験
  診療科　　：肝臓･糖尿病･内分泌内科
  研究責任者：安西　慶三
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