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第１５０回 和歌山県立医科大学 

倫 理 委 員 会 議 事 要 旨 

 

■開催日時 

  平成２５年１１月１５日（金） １６時１５分～１９時１０分 

 

■開催場所 

  高度医療人育成センター５階 中研修室１ 

 

■出席委員 

  井原委員長、牧野委員、竹山委員、井箟委員、月山委員、谷 委員、中西委員、鈴木委員、鹿村委員、 

岩原委員、松原委員（途中参加（新規申請№1313の審議より参加））、岡本委員、北野委員 

 

■審査件数 

  新規申請  １２件 

  変更申請   ７件 

迅速審査の状況（報告）３件 

   

■審議内容： 

 

１．第１４９回倫理委員会議事録について 

  委員長から、前回委員会の議事録について報告された。 

委員から特に指摘はなかったため、委員長から、委員会終了後も何か気づいた点等があれば、事務局に連絡

していただきたい旨の説明があった。 

 

２．第１４９回倫理委員会議事要旨について 

  委員長から、ホームページ公開用の議事録要旨について報告された。 

委員から特に指摘はなかったため、委員長から、委員会終了後も何か気づいた点等があれば、事務局に連絡

していただきたい旨の説明があった。 

 

３．倫理審査申請の審査について 

 

○新規申請新規申請新規申請新規申請等等等等    １２件 

申請申請申請申請№№№№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    審議結果審議結果審議結果審議結果    

１３２９ 循環器内科学講座 赤阪隆史 

脳梗塞患者の末梢血単球のサブセッ

トの変動が脳救済率及び機能予後に

及ぼす影響についての研究 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１３２８ 内科学第一講座 有安宏之 

肥満症患者における血中レプチン濃

度とアディポネクチン濃度の検討 
承認 

１３３０ 外科学第二講座 堀田 司 

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除患者に対

する術後補助化学療法としてのカペ

シタビン５投２休投与法 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１３３１ 内科学第三講座 山本信之 

高齢者進行非扁平上皮非小細胞肺癌

に対するドセタキセル単剤療法とカ

ルボプラチン・ペメトレキセド併用

後ペメトレキセド維持療法のランダ

ム化比較第Ⅲ相試験 

承認 
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１３３４ 腎臓内科学講座 根木茂雄 

閉塞性動脈硬化症に対するＬＤＬ吸

着療法の効果に関する検討 

指摘事項の修正を条

件として承認 

１３１３ 血液内科学講座 西川彰則 

高齢者骨髄性疾患に対する G-CSF 併

用 cytarabine とリン酸フルダラビ

ン、静注ブスルファンによる移植前

治療を用いた臍帯血移植の安全性と

有効性の検討 JSCT-FB13 CB 

指摘事項の修正を条件

として承認 

１３１４ 血液内科学講座 西川彰則 

高齢者骨髄性疾患に対する G-CSF 併

用 cytarabine とリン酸フルダラビ

ン、静注ブスルファンによる移植前

治療を用いた臍帯血移植の安全性と

有効性の検討 JSCT-FB13 CB 

指摘事項の修正を条件

として承認 

１３３５ 皮膚科学講座 古川福実 

化粧品原料フィトステロールエステ

ル（ライステロール TMエステル）を

用いた一般臨床試験（アトピー性皮

膚炎患者を対象とした使用試験） 

指摘事項の修正を条件

として承認 

１３３３ 

リハビリテーショ

ン医学講座 

中村 健 

非侵襲的陽圧換気下のトレーニング

が心肺機能およびＢＤＮＦ・マイオ

カインへ与える影響 

承認 

１３３６ 

紀北分院整形外科・ 

脊椎ケアセンター 

川上 守 健常者の頸部愁訴の解析 継続審議 

１３３７ 

紀北分院整形外科・ 

脊椎ケアセンター 

川上 守 頚椎後方除圧術後の頸部愁訴の解析 継続審議 

１３３８ 

紀北分院整形外科・ 

脊椎ケアセンター 

川上 守 

頚椎後方除圧術後の運動療法は頸部

愁訴を予防する 

継続審議 

  

○変更報告変更報告変更報告変更報告    ７件 

委員長から下記についての変更の報告があり、承認された。 

なお、第二外科からの申請案件（１１４３、１２８２）については、多施設共同研究化等、プロトコールの大

幅な改訂を伴うことから申請者に変更内容の説明を求め、審査の結果、「臨床・疫学研究計画書」の提出及び指

摘事項の修正を確認し、承認することになった。 

申請№申請№申請№申請№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    

１０２１ 整形外科学講座 中川幸洋 

脊柱管狭窄症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 

１１７１ 内科学第一講座 赤水尚史 

J-BRAND Registry (Japan-Based Clinical 

ReseAch Network for Diabetes Rebistry) 

１０８２ 内科学第一講座 稲葉秀文 

甲状腺疾患における血中ＩｇＧ４、サイトカイン

の臨床的意義に関する研究 

１１４３ 外科学第二講座 山上裕機 

標準療法不応膵癌に対する新規腫瘍抗原ＫＩＦ

２０Ａと腫瘍新生血管関連遺伝子ＶＥＧＦＲ－

１及びＶＥＧＦＲ－２由来ＨＬＡ－Ａ＊０２：０

１拘束性ペプチドを用いたＴＳ－１隔日投与法

併用新規ペプチドワクチン療法 -第Ⅰ／Ⅱ相臨

床試験- 
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１２８２ 外科学第二講座 山上裕機 

標準療法不応の進行・再発食道癌に対する新規腫

瘍抗原と腫瘍新生血管関連遺伝子由来ペプチド

を用いた新規ペプチドワクチン療法 ｰ第Ⅰ/Ⅱ

相臨床試験ｰ 

３３８ 小児科学講座 中西浩一 

ステロイド抵抗性小児ネフローゼ症候群を対象

としたシクロスポリン＋プレドニゾロン併用療

法とコハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム

＋シクロスポリン＋プレドニゾロン併用療法の

多施設共同非盲検ランダム化比較試験 

１１３９ 循環器内科学講座 赤阪隆史 

心筋血流予備量比（ＦＦＲ）測定及び経皮的冠動

脈インターベンション（ＰＣＩ）施行患者におけ

る光干渉断層撮影法（ＯＣＴ）の観察研究 

 

○迅速審査迅速審査迅速審査迅速審査 審査完了１件 審査中２件 

委員長から、下記について審査完了又は審査中であることが伝えられた。 

なお、審査中の案件のうち、№１３１３、№１３１４については、委員より委員会で審議すべきとの意見があ

ったため、次回の委員会で申請者に説明を求めることになった。 

 

審査完了 

申請申請申請申請№№№№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課題名研究課題名研究課題名研究課題名    

１３１２ 外科学第二講座 横山省三 

進行・再発大腸癌に対する二次治療におけるベバシズ

マブ+イリノテカン+S-1 隔日投与第Ⅱ相試験 

 

審査中 

申請申請申請申請№№№№    所属名所属名所属名所属名    申請者名申請者名申請者名申請者名    研究課研究課研究課研究課題名題名題名題名    

１３２７

（※） 

放射線医学講

座 

佐藤守男 

乳腺ＭＲＩにおける月経周期・年齢による画像変化に

関する研究 

１３３２ 

外科学第二講

座 

中森幹人 

ハイリスク消化管間質腫瘍（ＧＩＳＴ）に対する完全

切除後の治療に関する研究 

※書面審査の結果、「１３２７」は委員会で審議を行い判断すべきとの意見があったため、次回（１２月）

の委員会において申請者に説明を求め、審査を行うことになった。 

 

４．次回倫理委員会の開催日程について 

平成２５年１２月２４日（火）１６：１５から開催することとなった。 


