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所属 研究課題 審査結果 議事録概要

1 消化器外科
胃癌腹膜転移症例および腹膜転
対する腹腔内投与療法の検討

移高危険症例に
修正のうえ承認

１．説明同意文書の誤字の修正を指摘
２．説明同意文書　　目的の道筋を分かりやすく記載すること。
３．医学研究計画書にセンターにおける目標患者数を記載すること。

2
病理・細胞
断科

診 組合せ不変量アルゴリズムによる
の開発

癌組織判定ソフト
修正のうえ承認

１．申請書　検体を用いるためのチェックをとること。
２．医学研究計画書の選択基準、方法、判定方法、個人情報の保護に
を指摘
３．新包括同意書で同意をとった症例とする。

3 臨床検査科 栄養指導効果の客観的な評価法の研究 修正のうえ承認 １．説明同意文書に　研究を計画した背景を分かりやすく記載することを指摘

4 消化器外科
食道癌化学療法時の抗癌剤血
瘍効果との関係について

中濃度と抗腫
修正のうえ承認

１．説明同意文書　患者さんが判り易く順序立てて記載すること。
　（現在の病気の状態→治療の選択肢→治療の問題点→問題点を改善するため
ト、デメリット→医学的に意味がある）
２．この研究をサポートする予備的データを集め、研究が無駄に



研究事務局

新しいデータを記載することを指摘。

他 ●迅速審査 報告 各部会 審査結果報告を行 た

5 消化器外科
進行・再発結腸・直腸癌肺転移症
XELOX+ベバシズマブ療法のPilo

例に対する
t Study

修正のうえ承認

１．研究課題名に「肺切除」を加えること。
２．説明同意文書　　文言の修正を指摘。副作用のデータをリニューアルすることを指摘。
３．医学研究計画書　多施設共同研究→センター独自の試験であることの文言の修正。
を具体的に記載することを指摘。
４．１例ずつ経過報告を必要とする。

6 消化管内科
食道癌内視鏡治療後の食道狭窄
アムシノロンアセトニド（ケナコルト
第Ⅱ相臨床試験

予防に対す
A®）局注療

るトリ
法の 修正のうえ承認

１．説明同意文書　　一部文言の削除を指摘。薬の副作用およびその発生頻度を記載すること。
２．医学研究計画書　背景に記載のデータが古い。

7 整形外科
Ewing 肉腫における予後予測
イオマーカーに関する研究

のための新規バ
修正のうえ承認

１．研究計画書　この試験の元になった参考文献の記載及びその内容の記載をすること。
２．検体外部へ出すための、覚書の修正。

その他 ●迅速審査よる報告 各部会からの審査結果報告を行 たその ：　 よる 、 からの っ

　　　　　　●有害事象報告を行った

　　　　　  ●包括同意書の改定について審議を行った
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