
平成２９年３月１日 

 

迅速審査について 

 

１．大規模塩基配列解析を用いたペルオキシソーム病の遺伝子解析研究 （２８－４４３） 

生命科学総合研究支援センター 下澤教授から，研究参加施設の追加および研究資

金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２４－３６３） 

２．研修医の疲労・ストレスに関する研究     （２８－４４５） 

産業衛生学 井奈波准教授から，研究対象の一部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２７－５２３） 

３．温灸治療が慢性腎臓病の進行に及ぼす影響の検討   （２８－４４６） 

第２内科 湊口教授から，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，これを承認した。    （前回承認番号２３－２７３） 

４．カンボジアにおける精神科外来受診行動の背景に関する調査  （２８－４４７） 

保健管理センター 西尾准教授から，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２７－１４７） 

５．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）      （２８－４４８） 

がん先端医療開発学 松橋特任准教授から，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，これを承認した。 

            （前回承認番号２８－２６８） 

６．角膜真菌症に対するアムホテリシンＢの治療効果ならびに安全性の検討（２８－４４９） 

眼科 望月准教授から，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２３－２９７） 

７．がん性疼痛治療に伴う便秘症状におけるフェンタニル貼付剤の有効性と安全性の検討 

          （２８－４５１） 

第２外科 田中助教から，研究期間の延長，プロトコールの改訂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２７－５２５） 

８．早期乳癌へのラジオ波熱焼灼療法の有効性の検証と標準化に向けた多施設共同研究

Radiofrequency ablation therapy for early breast cancer as local therapy (RAFAELO 

study)        （２８－４５３） 

第２外科 二村准教授から，研究分担者の一部削除，プロトコールの改訂および説明

同意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２８－２９０） 

９．脳梗塞再発高リスク患者を対象とした抗血小板薬併用療法の有効性及び安全性の検討 

CSPS.com (Cilostazol Stroke Prevention Study. Combination)  （２８－４５４） 

脳神経外科 江頭助教から，申請者の変更，研究分担者の一部変更，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２７－５３６） 

１０．血栓形成過程評価に関する画像的基礎研究    （２８－４５５） 

放射線科 川田助教から，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２７－５１２） 

１１．脳血管手術周術期における抗血小板療法の効果解析   （２８－４５６） 

脳神経外科 植松医員から，研究期間の延長，申請者の変更，研究分担者の一部削除

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２５－３７０） 

１２．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)  （２８－４５８） 



第２外科 高橋講師から，症例登録期間の申請があり，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２８－４２６） 

１３．Borderline resectable 膵癌に対する gemcitabine+nab-paclitaxel 術前化学療法

の生存期間に対する有効性・安全性に関する多施設共同第Ⅱ相試験 Phase Ⅱ study of 

neoadjuvant chemoherapy of gemcitabine+nab-paclitaxel therapy for patients with 

borderline resectable pancreatic cancer.    （２８－４５９） 

腫瘍外科 今井臨床講師から，研究分担者の一部削除，研究概要の一部変更，研究方

法の一部変更，プロトコールの改訂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２８－３０２） 

１４．StageⅣ胃がんにおける Conversion therapy (Adjuvant surgery) の意義に関する

国際多施設共同後ろ向き研究      （２８－４６０） 

第２外科 棚橋助教から，研究参加施設の一部変更および公示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２８－３７９） 

１５．ミトコンドリア脂肪酸代謝異常症に対するベザフィブラートの長期投与時の安全性

に関する多施設共同継続臨床研究     （２８－４６１） 

小児病態学 深尾教授から，薬剤添付文書の改訂の申請があり，これを承認した。 

         （前回承認番号２８－２５２） 

１６．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)     （２８－４６２） 

 第２外科 高橋講師から，症例登録期間の延長の申請があり，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２８－４２７） 

１７．医学部学生に対する重症心身障がい児（者）医療教育に関するアンケート調査 

          （２８－４６３） 

障がい児者医療学 西村特任准教授から，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２８－３９） 

１８．血小板数低下を合併した帝王切開予定妊婦に対する保険適応外の HLA 抗体スクリーニ

ング検査        （２８－９２７） 

   放射線部 浅野副部長から，実施対象の一部変更の申請があり，これを承認した。 

              （前回承認番号２８－９２０） 


