
平成２８年８月３日 

迅速審査について 

１．男子淋菌性尿道炎に対するジスロマック SRの有用性とその細菌学的効果に影響する

pharmacokinetics-pharmacodynamics（PK-PD）パラメータの検討  （２８－１６５） 

泌尿器科 安田講師から，研究期間の延長の申請があり，これを承認した。 

          （前回承認番号２６－１０） 

２．最新 CT 技術を用いた低被ばく、造影剤減量、高画質化に関する検討 （２８－１６６） 

放射線科 野田助教から，研究期間の延長，申請者の変更，研究責任者の変更およ

び研究分担者の一部削除の申請があり，これを承認した。 

               （前回承認番号２５－１２７） 

３．C型慢性肝炎治療時における新規 PCR 法によるウイルス検出感度の検討 

          （２８－１６７） 

第１内科 末次臨床講師から，研究期間の延長および研究分担者の一部変更の申請が

あり，研究参加施設の倫理審査承認通知書の写しを追って提出することを条件にこれ

を承認した。       （前回承認番号２５－３４０） 

４．脳神経外科領域における新規血管造影画像アプリケーション：金属アーチファクト低

減ソフトの評価        （２８－１６８） 

脳神経外科学 榎本講師から，研究期間の延長および研究分担者の追加の申請があり，

これを承認した。       （前回承認番号２７－２４１） 

５．脳神経外科領域における新規血管造影画像アプリケーション：iFlow と定量的 DSA 画像

解析         （２８－１６９） 

脳神経外科学 榎本講師から，研究期間の延長および研究分担者の追加の申請があり，

これを承認した。       （前回承認番号２７－２４２） 

６．RAS 遺伝子(KRAS/NRAS 遺伝子)野生型で化学療法未治療の切除不能進行再発大腸癌患者

に対するmFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法とmFOLFOX6+パニツムマブ併用療法の有効性及

び安全性を比較する第Ⅲ相無作為化比較試験(PARADIGM study)  （２８－１７０） 

第２外科 高橋講師から，プロトコールの改訂の申請があり，施設訪問監査に際して

は，研究責任者，分担者及び医学部附属病院先端医療・臨床研究推進センターCRC が電

子カルテの操作を行うことを条件にこれを承認した。 （前回承認番号２７－３７４） 

７．RAS 遺伝子(KRAS/NRAS 遺伝子)野生型で化学療法未治療の切除不能進行再発大腸癌患者

に対する mFOLFOX6+ベバシズマブ併用療法と mFOLFOX6+パニツムマブ併用療法の有効性及

び安全性を比較する第Ⅲ相無作為化比較試験における治療感受性、予後予測因子の探索

的研究(PARADIGM study 探索研究)        （２８－１７１） 

第２外科 高橋講師から，プロトコールの改訂の申請があり，施設訪問監査に際して

は，研究責任者，分担者及び医学部附属病院先端医療・臨床研究推進センターCRC が電

子カルテの操作を行うことを条件にこれを承認した。 （前回承認番号２７－３７５） 

８．造血器腫瘍に合併した深在性真菌症に対するカスポファンギンの有用性に関する多施

設共同第Ⅱ相試験          （２８－１７２） 

臨床腫瘍学 原講師から，研究期間の延長および研究分担者の一部変更の申請があり，

研究参加施設の倫理審査承認通知書の写しを追って提出することを条件にこれを承認

した。           （前回承認番号２５－３５１） 

９．非侵襲的な呼吸モニタリングの有用性の検討  （２８－１７３） 

麻酔・疼痛制御学 山田医員から，研究方法の一部変更および研究対象の変更の申請

があり，これを承認した。         （前回承認番号２８－４１） 



１０．左室機能障害患者における血漿アデノシン濃度動態の解明に関する研究 

          （２８－１７４） 

循環呼吸病態学 湊口教授から，研究期間の延長および研究分担者の追加の申請があ

り，これを承認した。        （前回承認番号２４－５０） 

１１．「大動脈弁疾患に対してオリジナル弁尖形成器を使用した大動脈弁形成術」の実施に

ついて         （２８－１７５） 

高度先進外科学 土井講師から，研究期間の延長，申請者の変更，研究責任者の変更

および研究分担者の一部変更の申請があり，これを承認した。 

            （前回承認番号２５－１０６） 

１２．臨床細菌尿中に存在する難培養菌と尿路感染症との関係解明のための、尿中細菌の

分子生物学的解析による多施設共同研究    （２８－１７６） 

泌尿器科 安田講師から，研究参加施設の追加の申請があり，研究参加施設の倫理審

査承認通知書の写しを追って提出すること，検体に患者 ID・イニシャルは使用しない

ことを条件にこれを承認した。        （前回承認番号２６－１９６） 

１３．SAMIT 試験「漿膜浸潤胃癌症例を対象とした術後補助化学療法の Factorial Design

によるランダム化比較試験：フッ化ピリミジン単独と Paclitaxel→フッ化ピリミジン逐

次併用の比較および UFT と TS-1 の比較」バイオマーカー付随研究  （２８－１７７） 

第２外科 棚橋助教から，研究期間の延長，申請者の変更および研究分担者の一部削

除の申請があり，これを承認した。      （前回承認番号２６－１８８） 

１４．小児期からの生活習慣病予防に関する調査研究   （２８－１７８） 

疫学・予防医学 永田教授から，研究分担者の追加および研究参加施設の追加の申請

があり，研究参加施設の倫理審査承認通知書の写しを追って提出することを条件にこれ

を承認した。           （前回承認番号２５－２０１） 

１５．運動学習による視覚認識の変化に関する研究    （２８－１７９） 

工学部 伊藤教授から，研究分担者の追加の申請があり，これを承認した。 

            （前回承認番号２７－２５１） 

１６．平衡における運動学習と知覚補正に関する研究   （２８－１８０） 

工学部 伊藤教授から，研究分担者の追加および研究資金の追加の申請があり，これ

を承認した。           （前回承認番号２７－１３５） 

１７．MRI を用いた性同一性障害の脳形態学的研究    （２８－１８１） 

精神病理学分野 深尾助教から，研究期間の延長の申請があり，これを承認した。 

            （前回承認番号２６－２１１） 

１８．｢造血器疾患に対する、リン酸フルダラビン、シタラビンとシクロフォスファミドに

よる移植前治療を用いた造血幹細胞移植の安全性と有効性の検討｣ 多施設共同研究 

             （２８－１８２） 

輸血部 北川助教から，研究期間の延長，研究責任者の変更，研究分担者の一部変更

および症例数の追加の申請があり，研究参加施設の承認通知書を追って提出することを

条件にこれを承認した。    （前回承認番号２３－２１） 

１９．ボルテゾミブおよびレナリドミド治療後再発多発性骨髄腫患者におけるポマリドミ

ドおよびデキサメタゾン併用療法の有効性に関する国際共同第Ⅱ相試験 

(AMN001/J-MEN009 試験)      （２８－１８５） 

輸血部 北川助教から，研究期間の延長，研究分担者の一部削除およびプロトコール

の改訂の申請があり，施設訪問監査に際しては，研究責任者，分担者及び医学部附属病

院先端医療・臨床研究推進センターCRC が電子カルテの操作を行うことを条件にこれを

承認した。        （前回承認番号２７－２６１） 

２０．動物から感染したパラポックスウイルスの検出と分離    （２８－１８６） 

応用生物科学部 猪島准教授から，研究期間の延長の申請があり，これを承認した。 

         （前回承認番号２５－１５７） 



２１．スモン（SMON）の疾患感受性遺伝子に関する研究   （２８－１８７） 

小児病態学 深尾教授から，研究計画名の変更および説明文書の一部変更の申請があ

り，これを承認した。     （前回承認番号２８－２） 

２２．中堅看護師の副看護師長へのキャリアアップに対する意識調査  （２８－１８８） 

看護部 廣瀬看護師から，研究期間の延長の申請があり，これを承認した。 

           （前回承認番号２７－５２９） 

２３．ステロイド糖尿病に対する GLP-1 受容体作動薬の有効性と安全性に対する研究 

          （２８－１８９） 

総合病態内科学 山内助教から，研究期間の延長の申請があり，これを承認した。 

         （前回承認番号２３－５７） 

２４．RT-PCR（Reverse-transcriptase polymerase chain reaction）法による ALK 融合遺

伝子診断結果提供       （２８－９０９） 

呼吸病態学 大野臨床准教授から，研究期間の延長の申請があり，これを承認した。 

           （前回承認番号２７－９０９） 

２５．性別違和患者（FTM）の性別適合手術（子宮卵巣摘出術）  （２８－９１０） 

精神神経科 天野医員から，実施予定数の追加の申請があり，これを承認した。 

           （前回承認番号２７－９２３） 


