
平成２８年１０月５日 

迅速審査について 

１．日本におけるゴーシェ病の実態調査     （２８－２４２） 

血液内科 中村医員から，研究期間の延長およびプロトコールの改訂の申請があり，

これを承認した。        （前回承認番号２８－９６） 

２．病理学的 StageⅡ胃癌に対する S-1 術後補助化学療法の期間短縮の意義を検討するラン

ダム化比較第Ⅲ相試験        （２８－２４３） 

第２外科 山口准教授から，研究期間の延長，研究分担者の一部変更およびプロト

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２６－２５０） 

３．StageⅢ治癒切除胃癌症例における TS-1 術後補助化学療法の予後予測因子および副作

用発現の危険因子についての探索的研究（JACCRO GC-07 AR）  （２８－２４４） 

第２外科 山口准教授から，研究分担者の一部変更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２７－３６８） 

４．遺伝性乳癌・卵巣癌に対すると遺伝子変異検索に関する臨床研究  （２８－２４５） 

乳腺・分子腫瘍学 二村准教授から，研究対象の一部変更および同意書の一部変更の

申請があり，これを承認した。     （前回承認番号２７－３２０） 

５．遺伝性大腸癌（Linch 症候群）に対する遺伝子変異検索に関する臨床研究 

          （２８－２４６） 

乳腺・分子腫瘍学 二村准教授から，研究対象の一部変更および同意書の一部変更の

申請があり，これを承認した。     （前回承認番号２７－１９７） 

６．遺伝性大腸癌（家族性大腸腺腫症）に対する遺伝子変異検索に関する臨床研究 

          （２８－２４７） 

乳腺・分子腫瘍学 二村准教授から，研究対象の一部変更および同意書の一部変更の

申請があり，これを承認した。     （前回承認番号２７－１９８） 

７．多発性内分泌腫瘍症１型(MEN1)に対する遺伝子変異検索に関する臨床研究 

          （２８－２５３） 

遺伝子診療部 深尾教授から，研究対象の一部変更および同意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２７－２５３） 

８．多発性内分泌腫瘍症２型(MEN2)に対する遺伝子変異検索に関する臨床研究 

          （２８－２５４） 

遺伝子診療部 深尾教授から，研究対象の一部変更および同意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２７－４６） 

９．Li-Fraumeni 症候群(LFS)に対する遺伝子変異検索に関する臨床研究 

          （２８－２５５） 

遺伝子診療部 深尾教授から，研究対象の一部変更および同意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２７－４７） 

１０．Cowden 症候群に対する遺伝子変異検索に関する臨床研究  （２８－２５６） 

遺伝子診療部 深尾教授から，研究対象の一部変更および同意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２７－４８） 



１１．Zeb1 とその関連分子のもたらす口腔癌進行メカニズムの解明   （２８－２５７） 

口腔病態学 武内医員から，研究対象の追加の申請があり，これを承認した。 

         （前回承認番号２６－２８６） 

１２．検査済み新生児マススクリーニング濾紙血を用いたムコ多糖症の新生児スクリーニ

ング法開発に関する研究      （２８－２５９） 

小児病態学 深尾教授から，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２５－３５３） 

１３．トホグリフロジンの安全性及び有効性の検討 －前向き観察研究－（２８－２６１） 

内分泌代謝病態学 諏訪准教授から，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２７－４９５） 

１４．子宮頸がんⅠb2期・Ⅱ期を対象としたイリノテカン塩酸塩水和物＋ネダプラチンに

よる術前補助化学療法＋根治手術＋術後補助化学療法（臨床第Ⅱ相試験、多施設共同研

究）(KCOG1201)       （２８－２６６） 

産科婦人科学 早崎助教から，研究期間の延長および研究分担者の一部削除の申請が

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２７－２８７） 

１５．制吐療法不応例に対するパロノセトロンの効果および安全性の検討（２８－２６７） 

第２外科 高橋講師から，研究期間の延長，申請者の変更および研究分担者の一部変

更の申請があり，これを承認した。     （前回承認番号２７－１１６） 

１６．FOLFOX 療法に起因する末梢神経症状に対するプレガバリンの有効性および安全性に

関する検討（PerSeUS CRC-01）     （２８－２６８） 

がん先端医療開発学 松橋特任准教授から，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２７－３７０） 

１７．治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌に対するレゴラフェニブの効果と副作用

の予知のための前向き観察研究     （２８－２６９） 

がん先端医療開発学 松橋特任准教授から，研究分担者の一部変更の申請があり，デ

ータ入力に際して，患者イニシャル，カルテ番号を用いないことを条件に承認した。 

       （前回承認番号２７－７３） 

１８．肛門近傍の下部直腸癌に対する腹腔鏡下手術の前向き第Ⅱ相試験（ULTIMATE TRIAL） 

          （２８－２７０） 

第２外科 高橋講師から，研究分担者の一部変更の申請があり，データ入力に際して，

患者イニシャル，カルテ番号を用いないこと条件に承認した。 

          （前回承認番号２８－８２） 

１９．当院における適応外使用医薬品の承認    （２８－９１９） 

薬剤部 鈴木講師から，対象薬品の追加の申請があり，これを承認した。 

            （前回承認番号２７－９２９） 


