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神戸大学医学部附属病院介入研究倫理審査委員会 会議の記録の概要 

 

１． 日時：平成 29年 09月 11日（月） 14:10  ～  14:30  

２． 場所：第 1会議室 

出席委員：小川 渉、掛地 吉弘、溝渕 知司、ウィリアムソン彰子、茶谷 直人、松原 義弘、丸山 英二、鍬永 留美 

 

３． 臨床研究 

審議事項：試験の実施の適否 

整理番号 臨床研究課題名 内容 審議結果 指示事項等 

270026-1 2 型糖尿病合併の慢性心不全患者におけるダパグリフロジンによる左室拡張能改

善効果に関する検討 

新規申請 承認  

 

審議事項：一部変更の適否 

整理番号 臨床研究課題名 内容 審議結果 指示事項等 

270006 

縦隔リンパ節転移を有する IIIA期非扁平上皮非小細胞肺癌に対する術前導入療

法としての Cisplatin（CDDP）+ Pemetrexed（PEM）+ Bevacizumab（BEV） 併用

療法もしくは、CDDP + PEM + 同時胸部放射線照射（45Gy）後の手術のランダ

ム化比較第 II相試験 

研究計画書 

承認  

270026 
2型糖尿病合併の慢性心不全患者におけるダパグリフロジンによる左室拡張能改

善効果に関する検討  
研究計画 

承認  

280009 
甲状腺未分化癌に対するレンバチニブの有効性及び安全性に関する第 2相試験

（HOPE） 

研究計画書 

同意説明文書 

分担医師、期間延長 

承認  
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整理番号 臨床研究課題名 内容 審議結果 指示事項等 

280047 
上部尿路癌術後の膀胱内再発予防における術直後単回ピラルビシン膀胱内注入

療法のランダム化比較第 III 相試験 

研究計画書 

同意説明文書 

承認  

 

審議事項：安全性情報 

整理番号 試験課題名 内容 審議結果 指示事項等 

270021 
非小細胞肺癌手術適応症例に対する周術期 hANP 投与の多施設共同

ランダム化第 II 相比較試験 

当該試験で発生した有害事象 承認  

280036 

腎門部に位置する cT1,cN0,cM0腎腫瘍の患者を対象に da Vinciサー

ジカルシステムを用いた腎部分切除術の有効性を評価する多施設共

同非盲検単群臨床研究 

当該試験で発生した有害事象 承認  

 

審議事項：実施状況報告に関わる継続の適否 

整理番号 試験課題名 内容 審議結果 指示事項等 

 なし    

 

報告事項：迅速審査結果 

整理番号 臨床研究課題名 内容 審議結果 指示事項等 

1319 

FLT3/ITD変異陽性成人急性骨髄性白血病を対象とした同種造血幹細胞移植療

法の有効性と安全性に関する臨床第 II相試験－JALSG AML209-FLT3-SCT 

Study (AML209-FLT3-SCT)－ 

研究実施計画書 

同意説明文書 

承認済み  

240053 
臨床病期 IB/Ⅱ/Ⅲ食道癌（T4 を除く）に対する術前 CF 療法/術前 DCF 療法/

術前 CF-RT 療法の第Ⅲ相比較試験（JCOG1109；NExT study) 

分担医師 

研究計画書別紙 

承認済み  
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整理番号 臨床研究課題名 内容 審議結果 指示事項等 

260017 

小児難治性頻回再発型/ステロイド依存性ネフローゼ症候群を対象としたリ

ツキシマブ治療併用下でのミコフェノール酸モフェチルの多施設共同二重盲

検プラセボ対照ランダム化比較試験 

別紙 

承認済み  

260027 
切除不能または再発食道癌に対する CF（シスプラチン＋5-FU）療法と bDCF

（biweeklyドセタキセル＋CF）療法のランダム化第Ⅲ相比較試験(JCOG1314) 

分担医師 

研究計画書別紙 

承認済み  

260038 
小児難治性頻回再発型／ステロイド依存性ネフローゼ症候群を対象としたリ

ツキシマブ治療併用下でのミコフェノール酸モフェチルの薬物動態試験  

分担医師 

研究計画書別紙 

承認済み  

270014 
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原発巣推定に基づく

治療効果の意義を問う第 II相試験（CUPNGS） 

分担医師 

研究計画書別紙 

承認済み  

280028 
日本人２型糖尿病患者による FreeStyle リブレフラッシュグルコースモニタ

リングシステムの使用、および低血糖への有効性 
研究計画書別紙 

承認済み  

290009 
デバイス植込み患者の遠隔モニタリング診療に対する看護支援効果に関する

検証的臨床研究  
研究分担者 

承認済み  

1319 

FLT3/ITD変異陽性成人急性骨髄性白血病を対象とした同種造血幹細胞移植療

法の有効性と安全性に関する臨床第 II相試験－JALSG AML209-FLT3-SCT 

Study (AML209-FLT3-SCT)－ 

研究実施計画書 

同意説明文書 

承認済み  

 

 

報告事項：終了（中止）報告 

整理番号 臨床研究課題名 内容 

1248 若年性骨髄単球性白血病(JMML)に対する静注用 Bu+Flu+L-PAM 前処置法による同種造血幹細胞移植第 II相臨床試験 終了報告 

270027 化学療法未治療の HER2陰性進行・再発胃癌に対するオキサリプラチン+S-1 併用療法について検討する第 II相臨床試験 終了報告 
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４． その他 

臨床研究に係る利益相反マネジメント自己申告書の審査結果について など 

質疑・応答の内容については、知的財産権を侵害する内容が含まれる可能性がありますので記載しておりません。 

 

以上 

整理番号 臨床研究課題名 内容 

270028 
化学療法未治療の HER2陽性進行・再発胃癌に対するオキサリプラチン+S-1+トラスツズマブ併用療法について検討する

第 II相臨床試験 
終了報告 

280020 大動脈弁狭窄症患者に対する、下肢陽圧負荷心エコー図検査による予後予測効果に関する検討 終了報告 

280038 水溶性食物繊維α-シクロデキストリン単回経口摂取による食後血中中性脂肪値上昇の抑制についての探索的試験 終了報告 


