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平成24年３月星ケ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会会議の記録の概要

開催日時

開催増所

出席委員名

蟻題及び審議

結果を含む主

な蟻論の概要

平成24年３月２６日（月）１７:20～17:5０

星ケ丘厚生年金病院新会議室Ａ

福永隆三、百瀬均、演田雅之、加藤晴久、水谷雅生、木村真策、河嶋知子、

上田真由美、浦野光贋、池遜義教、塙由美子、前野宏

会の成立を確麗して議事に入った。

■前回の会蟻の記録の概要

前回（2012年２月２７日）の本委員会の会蟻の配録の概要の確鯉が為された。この内容で当

院のホームページ上で公表することが承麗された。

【臨床研究依頼】

■ＧＣＯ３０１／ＴＯＰ－ＯＯ２試験付随研究

研究を行うことの妥当性について審騒した。

審蟻結果：承麗

【治験に関する継続審査】

■第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象とした

CS-747S（プラスグレル塩酸塩）の既存治療対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

海外で罷められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性につい

て審蟻した。

審議結果：承麗

【製造販売後調査に関する継続審査】

以下の製造販売後鯛査の契約変更について、報告があった。

■ヒュミラ皮下注４０mgシリンジ

【臨床研究に関する終了報告】

以下、臨床研究の終了報告があり、特に意見なく了解された。

■ＣＡＴＨＡＲＳＩＳ：症候性頭蓋内動脈狭窄性病変に対する抗血小板薬の

進展抑制効果に関する研究

■ＮＵＯＲＧＳＢＴ－ＯＯｇ：表在性勝脱癌の術後早期再発に対する

術直後短回勝脱注入療法の再発予防効果

【臨床研究に関する実施状況報告及び継続審査】

以下、２７試験について、臨床研究の実施状況報告があり、研究を継続して行うことの妥当
性について審蟻し、承麗された。

■Ｊ－ＳＴＡＲＳ：脳血管疾患の再発に対する高脂血症治療薬HMG-CoA還元酵素阻害薬の

予防効果に関する研究

■ＪＦＭＣ３３－Ｏ５０２：StageⅡB/Ⅲ大腸癌に対する術後補助化学療法としての

UFT/LV経口療法の治療スケジュールに関する第皿相比較試験

■Ｊ－ｓＴＡＲｓ付随研究：高脂血症治療薬HMG-CoA還元酵素阻害薬の

総頚動脈内中膜複合体へ及ぼす効果について

■ＯＧＳＧＯ７０１：TS-1単独またはTS1/CDDP併用治療に抵抗性となった

進行･再発胃癌に対する二次治療の無作為化第Ⅱ相試験

■ＳＡＣＵＲＡｔｒｉａＩ：StageⅡ大腸癌に対する術後補助化学療法に関する研究

■ＳＡＣＵＲＡｔｒｉａＩ付随研究：StageⅡ大腸癌における分子生物・病理学的マーカー
による再発high-risk群とフツ化ピリミジン感受性群の撰梗に函寸為研覗

－１－



2012.3.26ＩＲＢ

■ＡＣＴＳ－ＣＣ：Stage、結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法としての

UFT/Leucovorin療法とTS-1療法の第皿相比較臨床試験

(付随研究：遺伝子発現に基づく効果予測因子の探索的研究）

■脳主幹動脈狭窄による急性期アテローム血稔性脳梗塞に対する

血管内ステント留置術に関する臨床研究

■変形性股関節症に対する骨吸収抑制薬剤アレンドロネー卜投与の臨床的有効性の検肘

■ＪＦＭＣ３７－Ｏ８０１：Stage、(Dukes，C)結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法

としてのカペシタビンの至適投与期間に関するランダム化第、相比較臨床試験

■ＪＦＭＣ３７－Ｏ８０１付随研究:結腸癌術後治癒切除例に対する術後補助化学療法として

のカペシタビン投与期間延長によるHRQOLおよび医療経済性への影響の鯛査

■Ｂ－ＣＡＳＴ:治癒切除結腸癌(Stage、)を対象としたフシ化ピリミジン系薬剤を用いた

術後補助化学療法の個別化治療に関するコホート研究

■ＣｏｇｎａＣＳｔｕｄｙ：クロピドグレル抵抗性における

遺伝子多型の臨床的意義に関する研究

■Ｊ－ＳＴＡＲＳＧ⑧ｎＯｍｉｃＳ：脳血管疾患の再発に対する

高脂血症治療薬HMG-CoA還元酵素阻害薬の予防効果の遺伝子背景に関する研究

■ＫＩＮＧ賦験：消化管間質腫癌(GIST)患者を対象としたイマチニブによる術後補助療法の

1年間投与と６ヶ月間投与のランダム化第Ⅱ相試験

■筋層浸潤跨耽癌に対するゲムシタピン+シスプラチン併用勝耽全摘術前化学療法の検酎

■大型の胃GISTに対する術前イマニチブ療法の日韓共同第Ⅱ相試験

■ＲＥＳＰＥＣＴＳｔｕｄｙ：脳卒中既往患者を対象とした厳格降圧療法の二次予防効果を

検討する大規模臨床研究

■ＪＳＫＤＣＯ６：頻回再発型小児ネフローゼ症候群を対象としたタクロリムス治療と

シクロスポリン治療の多施設共同非盲検ランダム化比較賦験

■Ｎ－ＳＡＳＢＣＯ６：レトロゾールによる術前内分泌療法が奏効した閉経後乳癌患者に

対する術後化学内分泌療法と内分泌単独療法のランダム化比較試験

(付随研究：乳がん患者の多目的コホート研究）

■前立腺全摘ならびに生検標本における分子マーカによる生化学的再発予測の検討

■アダリムマブの関節リウマチ及び乾癖、関節症性乾癖患者に対する

血清学的検証を加えた臨床的有用性の検討

■ＪＦＭＣ４１－１００１－Ｃ２（ＪＯＩＮＴｒｉａｌ）：StageⅡ/StageⅢ結腸癌

治癒切除例に対する術後補助化学療法としてのmFOLFOX6療法の鯉容性に関する検酎
(付随研究：オキサリプラチンの安全性指標に関する策定研究）

■ｏＧｓＧ－１００２：病期ⅢA/ⅢＢ胃癌に対する術後補助化学療法としての

ドセタキセル+TS1療法の６ヶ月間継続投与のFeasibiIityの検肘

■Ｎ－ＳＡＳＢＣＯ７：HER2陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法における

トラスツズマブ単剤と化学療法併用に関するランダム化比較賦験

Ｎ－ＳＡＳＢＣＯ７観察研究：HER2陽性の高齢者原発性乳がんに対する

術後補助療法における観察研究

付随研究：乳がん患者の多目的コホート研究０７

■緩和領域における乾性咳職に対する麦門冬湯の効果に関する研究

■ＪＳＫＤＣＯ５：初発寛解後早期に再発する小児ステロイド感受性ネフローゼ症候群患者を

対象とした標準治療(再発時プレドニゾロン治療）と標準治療十高用量ミゾリビン併用治療
の多施設共同オープンランダム化比較試験

【後ろ向き観察研究報告】

以下、迅速審査にて承浬の報告があった。

■Riskfactorsfordeepvenousthrmbosis(DVT）inosteoarthriti8patients
undergoingtotaIkneearthroplasty(TKA)．
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【平成２３年治験関連収入報告】

平成２３年治験関連収入の報告があった。

また、治験管理室から平成２４年度の本委員会の開催の予定が配布された。

以上
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平成23年1１月星ヶ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会会議の記録の概要

開催日時

開催場所

出席委員名

蟻題及び審醗

結果を含む主

な議舗の概要

平成23年１１月２８日（月）１７:00～18:2０

星ケ丘厚生年金病院新会蟻室Ａ

福永隆三、辰野真理子、中島充、百瀬均、演田雅之、加藤晴久、伊藤泰司、水谷雅生、

木村真策、上田真由美、浦野光贋、船越勝宏、畑山仁男、池遷較教、前野宏

会の成立を確麗して溌事に入った。

■前回の会蟻の記録の概要

前回（2011年１０月２４日）の本委員会の会蟻の肥録の概要の確鯉が為された。この内容で当

院のホームページ上で公表することが承浬された。

【臨床研究依頼】

■静脈留置カテーテルを用いた点滴静脈内注射に関する実態鯛査

研究を行うことの妥当性について審蟻した。

審蟻結果：修正のうえ承麗

主な修正事項：説明文書に関して、課題名に合わせて記戦変更すること。誓約害に関して、

病院長宛とすること。

■人エ膝関節置換術手術手技の違いによる術後人工膝関節機能の比較に関する研究

研究を行うことの妥当性について審溌した。

審蟻結果：承認

審騒結果：修正のうえ承浬

主な修正事項：説明文書に関して、手術中に手術手技変更もあり得ることを妃戦すること。

■ＯＧＳＧ１１０８：S-1による胃癌術後補助化学療法患者に対する

成分栄養剤（エレンタール）の有用性に関する第Ⅱ相臨床賦験

研究を行うことの妥当性について審儀した。

審醗結果：承浬

【製造販売後鯛査依頼】

以下の製造販売後鯛査について、調査を行うことの妥当性について審蟻した。

■レバチオ錠２０ｍ ９

以上、承麗された。

【治験に関する継続審査】

■第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象とした

CS-747S（プラスグレル塩酸塩）の既存治療対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

国内および海外で鯉められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥

当性について審蟻した。

実施医療機関追加等による治験実施計画書別紙１の変更申請があった。

審蟻結果：承麗

【臨床研究に関する継続審査】

■ＯＧＳＧＯ７０１

軽微な肥戦変更と１年間の期間延長等による実施計画書の変更申請があった。

審蟻結果：承箆
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■ＯＧＳＧ１１０１（ＨＥＲＢＩＳ－１）

実施体制の変更等による実施計画書の変更申請があった。

審騒結果：承麗

【製造販売後調査に関する継続審査】

以下の製造販売後鯛査の変更について報告があった。

■ルセンティス硝子体内注射液

当院の調査担当医師の変更

【臨床研究に関する終了報告】

以下の臨床研究の終了報告があり、特に意見なく了解された。

■Ｊ－ＴＲＡＣＥ

■特発性膝骨壊死（spontaneousosteonecrosis）に対する

アレンドロネー卜の効果に関する非盲検無作為並行群間比較試験

■ＯＧＳＧＯ９０１

■本邦小児における降圧薬使用実態調査

■大阪リンパ腫研究会にコンサルテーションされた

迩胞性リンパ腫症例の後方視的解析（大阪大学血液・腫癌内科）

【製造販売後鯛査に関する終了報告】

以下の製造販売後調査の終了報告があり、特に意見なく了解された。

■フリバス錠

【当院のホームページの更新について】

当院のホームページの現在実施中の臨床試験･臨床研究に各臨床試験の情報のリンクを張っ

たと報告があった。

【当院の医の倫理委員会の規程について】

当院の医の倫理委員会の規程が改訂され、遺伝関連の臨床研究のうち「遺伝学的検査」に骸

当する事項は､臨床研究審査委員会だけでなく医の倫理委員会の審議の対象とすると明記され

た◎

以上
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平成23年1０月星ケ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会会議の記録の概要

開催日時

開催場所

出席委員名

蟻題及び審蟻

結果を含む主

な蟻餓の概要

平成23年１０月２４日（月）１７:20～19:3０

星ケ丘厚生年金病院新会溌室Ａ

福永隆三、辰野真理子、中島充、百瀬均、涜田雅之、加藤晴久、水谷雅生、木村真策、

上田真由美、浦野光贋、船越勝宏、畑山仁男、池遷義教、前野宏

会の成立を確鯉して綴事に入った。

■前回の会蟻の記録の概要

前回（2011年９月２６日）の本委員会の会蟻の肥録の概要の確浬が為された。この内容で当

院のホームページ上で公表することが承鯉された。

【臨床研究依頼】

■変形性膝関節症患者に対するヒアルロン酸製剤の有効性・安全性に関する研究

研究を行うことの妥当性について審鰭した。

審蟻結果：承麗

■ＯＳＣＩＳｓｔｕｄｙ：脊柱管狭窄を伴う非骨傷性頚髄損傷に対する

早期手術と待機治療のランダム化比較試験

研究を行うことの妥当性について審臓した。

審醗結果：承腿

■ＯＧＳＧ１１０３（ＨＥＲＢＩＳ－２）：ＴＳ－１術後補助化学療法後の再発胃癌症例に

対するTS-1+CDDP(SP)療法とCapecitabine+CDDP(XP)療法の無作為化第Ⅱ相臨床試験

研究を行うことの妥当性について審蟻した。

審蟻結果：承麗

■ＯＧＳＧ１１０４（ＨＥＲＢＩＳ－３）：測定可能病変を有していない進行再発胃癌を

対象としたS-1+DTX療法とＳ-1+CDDP療法のランダム化第Ⅱ相試験

研究を行うことの妥当性について審臓した。

審蟻結果：承浬

■留置カテーテルを用いた末梢静脈注射に関する実態鯛査

－血管アセスメントの標準化に向けて－

研究を行うことの妥当性について審鰻した。

審蟻結果：保留

理由：研究内容について、①客観的に評価できるような鯛査方法にすること。②診療の一環

として実施するのか、研究として実施するのか明らかにすること。

■慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）の表現型規定因子に関する研究

研究を行うことの妥当性について審醗した。

審蟻結果：承麗

■わが国のＣＯＰＤ患者を対象としたＢＯＤＥｉｎｄｅｘの妥当性の検肘

研究を行うことの妥当性について審醗した。

審鍛結果：承浬

■ＭＲＳＡ肺炎診断・治療の実態鯛査
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研究を行うことの妥当性について審蟻した。

審蟻結果：承鯉

【製造販売後鯛査依頼】

以下の製造販売後鯛査について、鯛査を行うことの妥当性について審臓した。

■ヒユーマトロープ注射用１２ｍｇ

■ヒュミラ皮下注４０ｍｇシリンジＯ、ＢｍＬ

以上、承麗された。

【治験に関する継統審査】

■第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象とした

CS-747S（プラスグレル塩酸塩）の既存治療対照第皿相二重盲検比較試験

まず、ファーマコゲノミクス研究の同意脱明文書の軽微な変更について、迅速審査にて承鹿

の報告があった。

次に、本治験で血小板活性化能を測定する機器の借用に関する覚書の締結について報告があ

った。

また、国内および海外で翌められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施するこ

との妥当性について審溌した。

審蟻結果：承麗

【製造販売後鯛査に関する終了報告】

以下の製造販売後鯛査の終了報告があり、特に意見なく了解された。

■ピレスパ錠２００ｍｇ

【後ろ向き観察研究報告】

以下、迅速審査にて承麗の報告があった。

■感染症の変化からみた周術期予防抗菌薬ガイドラインの有用性の評価

【開発中止】

以下、開発中止の報告があった。

■ＹＭ１５０前期第Ⅱ相試験

■ＹＭ１５０第ｍ相賦験

以上
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平成23年９月星ケ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会会議の記録の概要

開催日時

開催場所

出席委員名

識題及び審蟻

結果を含む主

な蟻鎗の概要

平成23年９月２６日（月）１７:20～18:4０

星ケ丘厚生年金病院 新会蟻室Ａ

福永隆三、辰野真理子、中島充、百瀬均、涜田雅之、伊藤泰司、水谷雅生、木村真策、

河嶋知子、上田真由美、浦野光贋、船越勝宏、畑山仁男、池遷義教、前野宏

会の成立を確鰯して蟻事に入った。

【治験依頼】

■第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象とした

CS-747s（プラスグレル塩酸塩）の既存治療対照第、相二重盲検比較賦験

これまでに得られている非臨床試験成績および臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性に

ついて審蟻した。

審溌結果：承麗。但し、ファーマコゲノミクス研究の実施の適否については、星ヶ丘厚生年

金病院医の倫理委員会に委任する。

【臨床研究依頼】

■前立腺癌患者における背景因子、初期治療に関する実態鯛査研究(初回治療鯛査）

研究を行うことの妥当性について審醗した。

審議結果：承麗

【製造販売後調査依頼】

以下の製造販売後鯛査について、調査を行うことの妥当性について審醗した。

■ノペルジンカプセル25mｇ

■ハラヴェン静注１ｍｇ

審蟻結果：承麗

【治験に関する継続審査】

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的股関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第、相試験

国内および海外で腿められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥

当性について審蟻した。

審騒結果：承浬

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的膝関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第、相試験

国内および海外で鯉められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥

当性について審溌した。

審蟻結果：承麗

【臨床研究に関する継続審査】

■Ｂ－ＣＡＳＴ

当院の人事異動による同意脱明文書の変更について、引き続き研究を実施することの妥当性

について審蟻した。

審蟻結果：承麗

■ＪＦＭＣ４１－１００１－Ｃ２（ＪＯＩＮＴｒｉａＩ）

当院の人事異動による同意脱明文書の変更について、引き続き研究を実施することの妥当性
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について審蟻した。

審醗結果：承麗。但し、ファーマコゲノミクス研究を実施中であることを、星ヶ丘厚生年金

病院医の倫理委員会に報告する。

■Ｃｏｇｎａｃｓｔｕｄｙ

遺伝子解析追加、人事異動、登録期間延長等による研究実施計画書、及び同意説明文書の変

更について、引き続き研究を実施することの妥当性について審蟻した。

審騒結果：承浬。但し、ファーマコゲノミクス研究を実施中であることを、星ケ丘厚生年金

病院医の倫理委員会に報告する。

【治験に関する終了報告】

以下の治験について終了報告があり、特に意見なく了解された。

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的股関節全置換術施行患者を対象とした

BAY5俳7989仮ivaroxaban)の第、相賦験

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的膝関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第Ⅲ相賦験

【製造販売後鯛査に関する終了報告】

以下の製造販売後鯛査の終了報告があり、特に意見なく了解された。

■ブレディニン錠

■ブリディオン静注200mｇ

【後ろ向き観察研究報告】

以下、迅速審査にて承麗の報告があった。

■脳卒中患者における回復期リハビリテーション病棟患者のＦＩＭを用いたＡＤＬ予後予測

～入院期間別にみる関連因子の検討～

■骨折治療におけるＭＲＩ対応創外固定器の使用経験

■成長期座骨粗面剥離骨折の２例

■骨折内固定手術周術期バンコマイシン投与によるＭＲＳＡ感染予防効果の検討

■当院回復期病棟脳卒中患者の礁下障害の帰結に影響する因子の検酎

■紫斑病性腎炎発症に対する抗ロイコトリエン受容体桔抗薬の効果

■当院における血液培養陽性患者の癌患者割合に関する報告

【大阪共同治験ネットワークについて】

｢NPO法人大阪共同治験ネットワーク」設立に伴い、当院もネットワークに参加登録した

という報告があった。

【当院ホームページと臨床研究の研究会とのリンクについて】

当院のホームページに現在実施中の臨床研究を公開しているが、そこに各研究会の了承を得

たうえで各研究会の患者用のページにリンクを張り情報提供をする案が提示され、承浬され

た。

以上
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平成23年７月星ヶ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会会議の記録の概要

開催日時

開催場所

出席委員名

議題及び審蟻

結果を含む主

な溌捻の概要

平成23年７月２５日（月）１７:20～18:2０

星ヶ丘厚生年金病院新会蟻室Ａ

福永隆三、辰野真理子、中島充、百瀬均、演田雅之、加藤晴久、水谷雅生、木村真策、

河嶋知子､上田真由美、浦野光贋､船越勝宏､畑山仁男、池遷義教､塙由美子､前野宏

会の成立を確麗して議事に入った。

■前回の会譲の記録の概要

前回（2011年６月２７日）の本委員会の会蟻の記録の概要の確麗が為された。この内容で当

院のホームページ上で公表することが承浬された。

【臨床研究依頼】

■大阪リンパ腫研究会にコンサルテーションされた

漉胞性リンパ腫症例の後方視的解析（大阪大学血液・腫癌内科）

研究を行うことの妥当性について審蟻した。

審醗結果：承麗

■外科におけるがん化学療法の実態鯛査（摂南大学薬学部）

研究を行うことの妥当性について審蟻した。

審議結果：承浬

■近畿ＧＩＳＴ研究会ＧＩＳＴ登録事業

(ＧＩＳＴ患者の治療状況を把握するための疫学研究）

研究を行うことの妥当性について審蟻した。

審醗結果：承浬

【製造販売後鯛査依頼】

以下の製造販売後鯛査について、鯛査を行うことの妥当性について審識した。

■ジクアス点眼液３％

■タケプロン０，錠１５

【治験に関する継続審査】

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的股関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第Ⅲ相試験

海外で鯉められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性につい

て審議した。

審鵠結果：承麗

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的膝関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第、相試験

海外で鹿められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性につい

て審醗した。

審騒結果：承躍

【臨床研究に関する継続審査】

■舟状骨偽関節・遷延癒合に対して観血的手術を行った症例に対する

低出力超音波パルスの治療効果に関する研究
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研究期間の延長等による研究実施計画書の変更について､引き続き研究を実施することの妥

当性について審蟻した。

審蟻結果：承鯉

【製造販売後鯛査に関する継続審査】

以下の製造販売後鯛査の変更について報告があった。

■レミケード点滴静注用１ＣＯ

調査症例数の変更

審蟻結果：承麗

【後ろ向き観察研究報告】

以下、迅速審査にて承腿の報告があった。

■当院の心疾患患者における慢性腎臓病対策

■CIinicaIcanparisonofaIendronatemonotherapyandcanbinedtherapy

withmenatetrenone(VitK2）inposbnenopausalRApatients

■緩和ケア病棟における転倒要因の実態看瞳局

本委員会は８月休会のため、今回の会蟻の肥録の概要は回覧にて確麗後、当院のホームペー

ジで公表することが承麗された。

以上
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平成23年６月星ケ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会会議の記録の概要

開催日時

開催場所

出席委員名

蟻題及び審蟻

結果を含む主

な蟻輪の概要

平成23年６月２７日（月）１７:10～18:0０

星ケ丘厚生年金病院新会膿室Ａ

福永隆三、辰野真理子、中島充、百瀬均、演田雅之、加藤晴久、伊藤泰司、水谷雅生、

木村真策、河嶋知子、上田真由美、浦野光贋、船越勝宏、畑山仁男、池遷義教、

塙由美子、前野宏

会の成立を確麗して蟻事に入った。

■前回の会騒の記録の概要

前回（2011年５月２３日）の本委員会の会醗の記録の概要の確浬が為された。この内容で当

院のホームページ上で公表することが承浬された。

【臨床研究依頼】

■ＯＧＳＧ１１０１（ＨＥＲＢＩＳ－１）：ＨＥＲ２陽性・測定可能病変を有する

進行再発胃癌に対するTS-1+CDDP+Trastuz山nab（SPT）３週間サイクル併用療法第Ⅱ相試験

研究を行うことの妥当性について審醗した。

審蟻結果：承浬

【製造販売後鯛査依頼】

以下の製造販売後鯛査について、鯛査を行うことの妥当性について審騒した。

■トーリセル点滴静注液25,咽（長期使用に関する鯛査）

審蟻結果：承鯉

【治験に関する継続審査】

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的股関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第Ⅲ相試験

海外で阻められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性につい

て審蟻した。

審蟻結果：承麗

■バイエル薬品株式会社の依頼による待機的膝関節全置換術施行患者を対象とした

BAY59-7989(Rivaroxaban)の第Ⅲ相賦験

海外で鯉められた新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性につい
て審蟻した。

審蟻結果：承鯉

【臨床研究に関する継続審査】

■ＪＳＫＤＣＯ６：頻回再発型小児ネフローゼ症候群を対象としたタクロリムス治療と

シクロスポリン治療の多施設共同非盲検ランダム化比較試験

研究実施計画書、同意脱明文書、小児用脱明文書・意思確鯉書（中学生用）、症例登録票、

治療経過報告害、有害事象緊急報告書、及び腎生検病理組織標本送付手順書の変更について、
引き続き研究を実施することの妥当性について審蟻した。

審膿結果：承麗

■ＪＳＫＤＣＯ５：初発寛解後早期に再発する小児ステロイド感受性ネフローゼ症候群患者を

対象とした再発時標準治療（プレドニゾロン治療）と高用量ミゾリピン併用治療の

多施設共同オープンランダム化比較試験

研究実施計画書、同意脱明文書、症例登録票、治擢経過趨告書、及び有害事象緊急報告客の
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変更について、引き続き研究を実施することの妥当性について審議した。

審蟻結果：承浬

【製造販売後鯛査に関する継続審査】

以下の製造販売後鯛査の変更について報告があった。

■アサコール錠40qng

当院の鯛査実施医師の変更

■ゾレア皮下注用

鯛査期間の延長

■トーリセル点滴静注液25mｇ（全例鯛査）

当院の鯛査実施医師の変更

【臨床研究に関する終了報告】

以下の臨床研究の終了報告があり、特に意見なく了解された。

■完全切除非小細胞癌に対する術後補助化学療法としての

WeekIyPacIitaxel/CarbopIatin併用療法の検肘

【後ろ向き観察研究報告】

以下、迅速審査にて承浬の報告があった。

■外科痢棟におけるチューブ類自己抜去の発生要因の実態

■血小板減少に注目したスニチニブリンゴ酸塩の投与量の検討

■閉塞性左側大腸癌に対する経虹門的イレウス管の有用性と腹腔鏡下大腸切除術の検酎

【製造販売承麗取得の報告等】

■modifiedRankinScaIeの信頼性に関する研究

本研究は、エダラポンの市販後臨床試験に先立ち実施された研究であるが、今般、エダラボ

ンの再審査が終了したとの報告があった。

■ＭＲ８Ａ２（指神経ブロック）

■ＭＲ８Ａ２（腕神経叢ブロック）

当院で治験２件を実施した被験薬MR8A2（塩酸レボブピバカイン注：商品名「ポプスカイン

0.25％注」）について、２０１１年４月２２日付で、効能・効果の追加『伝達麻酔」が承鹿された
と報告があった。

【卒業研究に関する報告】

昨年度、卒業研究の一環として当院で学生がカルテ鯛査を実施した結果を、今回、「医療薬

学フォーラム2011」で「脳梗塞における薬物使用実態鯛査」という演題で発表するという報告
があった。

【星ケ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会規程】

星ケ丘厚生年金病院臨床研究審査委員会規程の改正案について脱明があった。主な改正点

Iま、「適用範囲」「臨床研究従事者」「迅速審査」「付蟻不要の取り扱い」について、現在の

当院の体制に沿うように変更したと脱明があった。特に異鏡なく、承浬された。

以上
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