
日時・場所　平成28年8月18日（木曜日）　１７：0０～１７：４５　於：東京医科歯科大学M&Dタワー1階

出席委員：三宅委員長、大野副委員長、影近委員、小野委員、田中委員、石橋委員、齋藤委員、石川委員

欠席委員：永田委員

陪席者：小池臨床試験管理センター長、野堀特任准教授、髙橋薬剤師、白鳥臨床試験係長、後藤同係員

※議題6の研究については、三宅委員長は研究分担者として参加の為、審議･採決には参加していない

議題 審議名 審議内容 実施診療科名
審議・

報告の別
議論の概要 審議結果 備考

議題 1 1 平成28年度　第4回臨床研究審査委員会議事録（案）
議事概要・

議事録（案）
－ － － － －

議題 2 2 R 2016-011
説明
あり

特発性肺線維症(IPF)の進行防止におけるピルフェニド
ンおよびピルフェニドン＋N-アセチルシステイン
(NAC)吸入併用療法に関する前向き多施設共同治療研
究

臨床研究
新規申請

呼吸器内科
稲瀬　直彦

審議
実施の
妥当性

承認 －

議題 3 3 R 2016-012
説明
あり

微小肺病変に対する切除支援気管支鏡下肺マーキング
法の非対照非盲検単群試験

臨床研究
新規申請

呼吸器外科
小林　正嗣

審議
実施の
妥当性

承認 －

議題 4 4 R 2016-013
説明
あり

JCOG1301C：高度リンパ節転移を有するHER2陽
性胃癌に対する術前trastuzumab(トラスツズマブ)併
用化学療法の意義に関するランダム化第II相試験

臨床研究
新規申請

胃外科
井ノ口　幹人

審議
実施の
妥当性

承認 －

議題 5 5 R 2016-014
説明
あり

両側同時人工膝関節全置換術におけるインプラント設
置に関する研究

臨床研究
新規申請

整形外科
渡邊　敏文

審議
実施の
妥当性

承認 －
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議題 6 6 R 2016-015
説明
あり

局所進行切除不能膵癌に対する導入化学療法・化学放
射線療法・Conversion surgeryに関する第Ⅱ相臨床
研究

臨床研究
新規申請

肝胆膵外科
伴　大輔

審議
実施の
妥当性

承認 －

議題 7 7 当日追加
説明
あり

国立大学法人東京医科歯科大学医学部及び医学部附属
病院における研究倫理審査委員会に関する標準業務手
順書（案）

臨床研究
臨床試験管理センター

小池　竜司
審議

実施の
妥当性

承認 －


