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2019年 12月 臨床研究等審査委員会 会議概要 

 
１．開催日時： 2019年 12月 5日（木） 17：20～17:35  
２．開催場所： 第 1会議室 
３．構成員 ： 植田充宏（委員長）、砂金秀美（副委員長） 

畑尾満佐子、和田稔幸、藤原恵子、宮地由紀子 
西岡哲寿、小紙衆、山中清史、井ノ本洋平 

           加藤恵一、福山好典、大谷かよ 
        事務局 ：荒川、森下原、竹田 
４．欠席者 ： 河村哲治、岡本享、 
５．審議事項および審査結果 
 
【臨床研究】 
＜新規＞＜継続＞ 
なし 
 

【臨床研究】＜報告事項＞ 
Ⅰ終了報告 
1） 
研究責任者 加藤 智浩 整理番号 自主29-32 
課題名 臨床病期Ⅲ期非小細胞肺癌（NSCLC)患者における標準治療の実態調査 

(SOLUTION study) 
審議事項 1)臨床研究終了報告書 

 
Ⅱ迅速審査 
＜新規＞ 
1） 
研究責任者 加藤 智浩 整理番号 臨2019-28(407) 
課題名 SCRUM-Japan 疾患レジストリを活用した新薬承認審査時の治験対照群データ作成の

ための前向き多施設共同研究（SCRUM-Japan Registry） 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 8月 30日承認 

2） 
研究責任者 山本 有紀 整理番号 臨2019-29 
課題名 テノホビルジソプロキシフマル酸塩からテノホビルアラフェナミドフマル酸塩へ変

更後の骨への影響について 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 11月 8日承認 

3） 
研究責任者 中西 剛志 整理番号 臨2019-30 
課題名 全身性ステロイド投与が褥瘡治癒に及ぼす影響の検討 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 11月 8日承認 

4） 
研究責任者 田路 章博 整理番号 臨2019-33 
課題名 ゲムシタビンによる血管痛の製剤比較と危険因子の検討 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 10月 31日承認 

5） 
研究責任者 三宅 剛平 整理番号 臨2019-34 
課題名 間接蛍光抗体法での細胞質抗体陽性の臨床検討 



審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 11月 8日承認 

6） 
研究責任者 三宅 剛平 整理番号 臨2019-35 
課題名 ニューモシスチス肺炎の臨床検討 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 11月 8日承認 

7） 
研究責任者 平山 真秀 整理番号 臨2019-36 
課題名 腎機能低下を発端とする疑義照会事例から考える疑義照会の有用性と安全性に配慮

した薬物療法について 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 11月 14日承認 

8） 
研究責任者 和泉 才伸 整理番号 臨2019-37 
課題名 消化器内視鏡に関連する疾患、治療手技データベース構築 
審議事項 研究の実施の適否 
審査結果 2019年 11月 20日承認 

 
＜継続＞ 
なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


