
 

2021年3月 臨床研究倫理審査委員会 会議の記録の概要 

 

 

 

開催日時 ： 2021年3月10日（水）   16:00～17:50 

開催場所 ： 獨協医科大学埼玉医療センター Web会議 

委員名簿及び出欠 

 氏 名 職業資格及び所属 委員区分 出欠 

委員長 野崎 美和子 医師 放射線科 専門 ○ 

副委員長 宮本 智之 医師 脳神経内科 専門 ○ 

副委員長 田中 康広 医師 耳鼻咽喉科 専門 ○ 

委員 玉野 正也 医師 消化器内科 専門 ○ 

 橋本 貢士 医師 糖尿病内分泌・血液内科 専門 ○ 

 坂本 秀一 医師 産科婦人科 専門 ○ 

 平田 博国 医師 呼吸器・アレルギー内科 専門 ○ 

 小林 さゆき 医師 循環器内科 専門 ○ 

 野呂 拓史 医師 外科 専門 × 

 飯田 尚裕 医師 第一整形外科 専門 ○ 

 宿谷 俊郎 放射線技師 放射線部 専門 ○ 

 芦野 道子 看護師 看護部 専門 ○ 

 鳥山 満 臨床検査技師 臨床検査部 専門 × 

 山下 潤子 薬剤師 薬剤部 専門 ○ 

 菊池 潤 事務職 庶務課 専門外 × 

 三箇島 恵子 事務職 外来課 専門外 ○ 

 串原 富美子 事務職 診療記録管理部 専門外 ○ 

 井原 正則 
弁護士 

獨協地域と子ども法律事務所 
外部 ○ 

 瀧本 孝雄 
名誉教授 

獨協大学 国際教養学部 
外部 ○ 

 齋藤 和也 薬剤師 サイトウ薬局 外部 ○ 

 

 

 

 

  

 



第４７回 獨協医科大学埼玉医療センター臨床研究倫理審査委員会 

 

 

１．新規申請による研究実施の審査 

受付番号 ２０１２３ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 
薬剤抵抗性を有する再発性症候

性の持続性心房細動 
研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 
薬剤抵抗性を有する再発性症候

性の持続性心房細動 

概要 

研究分担者が研究の概要と研究実施に対する有用性等について説明し、次の

項目について質疑応答された後、研究実施の可否について審議した。 

① 研究の対象疾患について 

② 選択基準と除外基準について 

③ 研究で予測される危険性について 

④ 依頼者が診療上に立ち会う必要性について 

⑤ 費用負担について 

⑥ 研究への参加と同意撤回文書について 

⑦ 表記および体裁等 

上記項目①～⑦について該当する同意説明文書を一部修正することとなっ

た。 

 

受付番号 ２０１２４ 審査結果 保留 

研究対象薬等 認知発達、ストレス 研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 子どものこころ診療センター 対象疾患 乳児、保護者 

概要 

研究分担者が研究の概要と研究実施に対する有用性等について説明し、次の

項目について質疑応答された後、研究実施の可否について審議した。 

① 同意取得対象者の表記について 

② 唾液を採取する際の方法および注意事項について 

③ fNIRS 測定の説明について 

④ 研究実施期間について 

⑤ 心理検査の所要時間について 

⑥ 研究対象者(保護者)の設定および評価票記載者について 

⑦ 表記および体裁等 

審議の結果保留となった。①～⑦の指摘事項を修正のうえ再提出し、再審議と

する。 

 

受付番号 ２０１２０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 頭蓋形状 研究種類 データ解析研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 虚血性疾患、精神疾患 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１２２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 冠動脈バイパス術 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 心臓血管外科 対象疾患 胸部大動脈瘤、冠動脈疾患 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 



受付番号 ２０１２５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 黄斑局所網膜電図、微小視野 研究種類 非侵襲性観察研究（軽微な侵襲） 

実施診療科 眼科 対象疾患 開放隅角緑内障 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１２６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 トランスポーターSⅢ 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 リプロダクションセンター 対象疾患 
健常男性ボランティア、男性不

妊患者 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１２７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 Sperm Sleeper X 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 リプロダクションセンター 対象疾患 健常男性ボランティア 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１２８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 血栓吸引カテーテル 研究種類 多施設共同後向き観察研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 急性虚血性脳卒中 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１２９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 FRED 研究種類 多施設共同後向き登録研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 脳動脈瘤 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 手術件数及び合併症の発生頻度 研究種類 多施設共同後向き観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 
側方侵入椎体間固定術を受けた

患者 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３１ 審査結果 承認 

研究対象薬等 超音波内視鏡下瘻孔形成術 研究種類 超音波内視鏡下瘻孔形成術 

実施診療科 内視鏡センター 対象疾患 胆道閉塞 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

 

 



受付番号 ２０１３２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 
間質性肺疾患を伴う関節リウマ

チ 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 経腹腔的胸腔ドレーン 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 外科 対象疾患 胃癌、食道胃接合部癌、食道癌 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 外科 対象疾患 膵腫瘍 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 外科 対象疾患 肝腫瘍、肝嚢胞性疾患 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 外科 対象疾患 胆道疾患 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 
ダブルバルーンアシストコイル

塞栓術 
研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 
内頚動脈-後交通動脈分岐部脳

動脈瘤 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１３８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 頚動脈ステント留置術 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 頚部内頚動脈狭窄症 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

 

 



受付番号 ２０１３９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 Q スイッチルビーレーザー 研究種類 観察研究（データ解析） 

実施診療科 皮膚科 対象疾患 扁平母斑 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１４０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 リハビリテーション科 対象疾患 脊髄性筋萎縮症 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

受付番号 ２０１４１ 審査結果 承認 

研究対象薬等 レムデシビル、バリシチニブ 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 薬剤部 対象疾患 COVID-19 肺炎 

概要 
事務局より研究の概要が説明されたのち、迅速審査の審査結果について委員

長が報告した。 

 

 

 

２．研究継続の審査 

受付番号 ２０１１８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 
表面温度計側機能付きホットバ

ルーンシステム 
研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 
発作性もしくは持続性心房細動

症例 

概要 

既承認の観察研究を当院が代表機関として実施する多施設共同研究に変更し

て実施するにあたり、研究の概要と研究実施に対する有用性等について研究

実施の可否について審議した。 

 

受付番号 １１２９ 審査結果 修正の上承認 

研究対象薬等 TS-1/L-OHP＋セツキシマブ 研究種類 オープン試験 

実施診療科 外科 対象疾患 
KRAS遺伝子野生型進行結腸･直

腸癌 

概要 

中間報告による研究継続の審査 

研究の進捗状況が報告され、研究の継続について審査した。 

修正の条件として、「同意書が未保管の被験者について、再度同意書を取得

すること」「再度取得出来ない症例については実施から削除すること」 

 

受付番号 １８３５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 CagA 蛋白 研究種類 侵襲性観察研究 

実施診療科 内視鏡センター 対象疾患 早期胃癌 

概要 
中間報告による研究継続の審査 

研究の進捗状況が報告され、研究の継続について審査した。 

 

 

 

 



受付番号 １４４１ 審査結果 承認 

研究対象薬等 精巣組織器官培養 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 リプロダクションセンター 対象疾患 男性不妊患者 

概要 

１．中間報告による研究継続の審査 

研究の進捗状況が報告され、研究の継続について審査した。 

２．迅速審査報告 

研究期間及び登録期間の変更 

 

受付番号 １９２３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 遺伝子解析 研究種類 侵襲性観察研究 

実施診療科 腎臓内科 対象疾患 慢性腎臓病 

概要 

１．中間報告による研究継続の審査 

研究の進捗状況が報告され、研究の継続について審査した。 

２．迅速審査報告 

予定症例数の変更 

 

受付番号 ２０７２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 最終糖化生成物 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 糖尿病内分泌・血液内科 対象疾患 健常成人 

概要 
迅速審査報告 

研究期間及び登録期間の変更 

 

受付番号 １９１０７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 Notch シグナル 研究種類 非侵襲性観察研究（軽微な侵襲） 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 健常者 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １８７８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 Multiplex 遺伝子解析 研究種類 多施設共同前向き観察研究 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 非小細胞肺癌 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １５７０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 脂質低下・降圧療法 研究種類 
多施設共同非盲検ランダム化比

較試験 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 糖尿病合併冠動脈 

概要 

迅速審査報告 

研究実施計画書の改訂 

研究期間の変更 

 

受付番号 １８７７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 スプライシングバリアント 研究種類 多施設共同侵襲性観察研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 遺伝子解析 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

 



受付番号 １５１８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 特異的 IgE 抗体測定 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 小児科 対象疾患 
食物アレルギー、アトピー性皮膚

炎 

概要 

迅速審査報告 

研究期間の変更 

研究実施計画書の改訂 

 

受付番号 １５０２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 ビスフォスフォネート 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 骨粗鬆症 

概要 
迅速審査報告 

研究責任者の変更 

 

受付番号 １８２４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 MIS、hybrid procedure 研究種類 多施設共同前向き観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 成人脊柱変形 

概要 
迅速審査報告 

研究責任者・分担者の変更 

 

受付番号 １８２５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 
脊椎インストゥルメンテーショ

ン 
研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 脊椎脊髄疾患 

概要 
迅速審査報告 

研究責任者・分担者の変更 

 

受付番号 １９５４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 OLIF51 手術 研究種類 多施設共同前向き登録調査 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 脊椎脊髄疾患 

概要 
迅速審査報告 

研究責任者・分担者の変更 

 

受付番号 １９７８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 装具コンプライアンス 研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 第一整形外科 対象疾患 思春期特発性側彎症 

概要 
迅速審査報告 

研究責任者・分担者の変更 

 

受付番号 １７３７ 審査結果 承認 

研究対象薬等 マラリア迅速検査薬 研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 臨床検査部 対象疾患 マラリア感染が疑われる患者 

概要 
迅速審査報告 

研究実施計画書、同意の記録及び情報公開書の改訂 

 

 

 

 

 



受付番号 １９１０４ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 後ろ向き観察研究（データ解析） 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 先天性真珠腫 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １６５６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 中耳疾患 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １６７９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 非開胸食道亜全摘術 研究種類 データ解析 

実施診療科 外科 対象疾患 食道癌 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １９６８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 消化管を開放しない吻合法 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 外科 対象疾患 胃癌 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １９９８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 補助化学療法 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 外科 対象疾患 pStage Ⅲ大腸癌 

概要 

迅速審査報告 

中間報告 

研究実施計画書の改訂 

予定症例数の変更 

 

受付番号 １９９９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 レセプトデータ 研究種類 
多施設共同疫学調査（データ解

析） 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 脳卒中関連治療患者 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １９１００ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 多施設共同後ろ向き観察研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 脳神経血管内治療施行患者 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

 

 

 

 



受付番号 １９９５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 Trevo リトリーバー 研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 血管内治療センター 対象疾患 急性期脳梗塞 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １８８０ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 子どものこころ診療センター 対象疾患 早期発症摂食障害 

概要 

迅速審査報告 

中間報告 

研究期間及び登録期間の変更 

 

受付番号 １９９６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 唾液ホルモン測定 研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 子どものこころ診療センター 対象疾患 ADHD 児と CM 児の親 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １７７８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 診療記録（治療実態・予後） 研究種類 診療記録（治療実態・予後） 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 
骨転移を有する去勢抵抗性前立

腺癌 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １５７２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 リンパ節郭清術 研究種類 
多施設共同並行群間無作為化比

較試験 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 腎盂尿管癌 

概要 

迅速審査報告 

中間報告 

研究分担者の変更 

 

受付番号 １８７６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 心臓リハビリテーション 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 リハビリテーション科 対象疾患 心疾患（初リハビリテーション） 

概要 

迅速審査報告 

中間報告 

研究期間及び登録期間の変更 

 

受付番号 １９１１１ 審査結果 承認 

研究対象薬等 レジストリーJOANR 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 第二整形外科 対象疾患 運動器疾患（手術） 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

 

 



受付番号 １８７５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 イマチニブ 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 皮膚科 対象疾患 悪性黒色腫 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １９１０６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 鏡視下切除マージン 1mm 研究種類 非侵襲観察研究（データ解析） 

実施診療科 皮膚科 対象疾患 基底細胞癌 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 ２０１０６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 デュピクセント 研究種類 
国際共同、多施設共同、非介入

研究 

実施診療科 皮膚科 対象疾患 アトピー性皮膚炎 

概要 
迅速審査報告 

研究分担者の変更 

 

受付番号 １５６６ 審査結果 承認 

研究対象薬等 5m 歩行測定 研究種類 データ解析 

実施診療科 心臓血管外科 対象疾患 心臓大血管手術患者 

概要 
迅速審査報告 

調査項目の変更 

 

受付番号 １６７５ 審査結果 承認 

研究対象薬等 アンケート調査 研究種類 多施設共同前向き観察研究 

実施診療科 呼吸器外科 対象疾患 原発性自然気胸 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 ２０１０８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 症例のデータベース 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 呼吸器外科 対象疾患 肺癌 

概要 
迅速審査報告 

研究実施計画書及び同意説明文書の改訂 

 

受付番号 １１２３ 審査結果 承認 

研究対象薬等 中央診断・腫瘍検体保存 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 小児疾患外科治療センター 対象疾患 小児固形腫瘍 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 

 

受付番号 １８４２ 審査結果 承認 

研究対象薬等 腎生検 研究種類 
多施設共同後方視的コホート研

究 

実施診療科 腎臓内科 対象疾患 巣状分節性糸球体硬化症 

概要 
迅速審査報告 

中間報告 



 

受付番号 １８３８ 審査結果 承認 

研究対象薬等 C3 腎症 研究種類 多施設共同コホート研究 

実施診療科 腎臓内科 対象疾患 膜性増殖性糸球体腎炎 

概要 

迅速審査報告 

研究期間及び登録期間の変更 

研究分担者の変更 

 

受付番号 １８２９ 審査結果 承認 

研究対象薬等 C3 腎症 研究種類 多施設共同コホート研究 

実施診療科 総合がん診療センター 対象疾患 膜性増殖性糸球体腎炎 

概要 

迅速審査報告 

研究実施計画書の改訂 

研究期間の変更 

 

 
 

３．研究終了・中止の報告 

受付番号 ２０７７   

研究対象薬等 ANGPTL6 濃度 研究種類 非侵襲性観察研究 

実施診療科 糖尿病内分泌・血液内科 対象疾患 2 型糖尿病患者、健常者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １５５９   

研究対象薬等 NY-ESO-1 研究種類 多施設共同後向き疫学研究 

実施診療科 病理診断科 対象疾患 
粘液型脂肪肉腫、滑膜肉腫、通

常型軟骨肉腫 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 ２００８   

研究対象薬等 糖尿病の予後 研究種類 観察研究（データ解析） 

実施診療科 小児科 対象疾患 Prader-Willi 症候群（PWS） 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １８７９   

研究対象薬等 
短期入院療法『元気☆生活ﾌﾟﾛｸﾞ

ﾗﾑ』 
研究種類 データ解析 

実施診療科 子どものこころ診療センター 対象疾患 不登校児 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 

 

 

 

 



受付番号 １７８５   

研究対象薬等 進展度分類 2015 研究種類 
多施設共同観察研究（データ解

析） 

実施診療科 耳鼻咽喉科 対象疾患 中耳真珠腫 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 ２０９１   

研究対象薬等 顕微鏡下精子採取術（TESE） 研究種類 非侵襲性観察研究（データ解析） 

実施診療科 リプロダクションセンター 対象疾患 
射精障害及び無精子症の透析患

者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １９９２   

研究対象薬等 FibroScan 研究種類 非侵襲的観察研究 

実施診療科 附属越谷クリニック 対象疾患 人間ドック受診者 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １９１７   

研究対象薬等 ドセタキセル+ラムシルマブ 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 呼吸器・アレルギー内科 対象疾患 全非小細胞肺癌 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

受付番号 １８９１   

研究対象薬等 

ホットバルーンアブレーション 

クライオバルーンアブレーショ

ン 

研究種類 多施設共同非侵襲性観察研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 持続性・長期持続性心房細動 

概要 
報告事項 

臨床研究終了報告 

 

 

 

４．条件付承認の修正確認報告 

受付番号 ２０９７   

研究対象薬等 スリット入り移管挿入ガイド 研究種類 無作為化非盲検比較試験 

実施診療科 
麻酔科 対象疾患 全身麻酔下に気管挿管を要する

患者 

概要 
修正内容 

研究実施計画書及び同意説明文書の一部修正 

 

 

 

 

 

 



受付番号 ２０９８   

研究対象薬等 里親・特別養子縁組制度 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 
リプロダクションセンター 対象疾患 生殖医療の患者、医療者、福祉

専門家 

概要 
修正内容 

アンケートの一部修正及び同意説明文書の作成 

 

受付番号 ２０９９   

研究対象薬等 ペマフィブラート 研究種類 多施設共同非侵襲的観察研究 

実施診療科 消化器内科 対象疾患 原発性胆汁性胆管炎 

概要 
修正内容 

研究実施計画書、情報公開書及び課題名等の一部修正 

 

受付番号 ２０１００   

研究対象薬等 再燃率 研究種類 
多施設共同観察研究（データ解

析） 

実施診療科 消化器内科 対象疾患 潰瘍性大腸炎 

概要 
修正内容 

研究実施計画書及び情報公開書等の誤記修正 

 

 

 

５.特定臨床研究報告 

受付番号 ２０１２１(特)   

研究対象薬等 アスピリン、プラスグレル 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 HBR、ACS 患者 

概要 
報告事項 

特定臨床研究新規 

 

受付番号 ２０８４(特)   

研究対象薬等 アパルタミド 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 転移性去勢感受性前立腺癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 １６１２(特)   

研究対象薬等 パニツムマブ、ベバシズマブ 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 外科 対象疾患 切除不能進行再発大腸癌 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 １５４５(特)   

研究対象薬等 イプラグリフロジン 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 2 型糖尿病 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

 



受付番号 １９４９(特)   

研究対象薬等 テネリグリプチン 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 2 型糖尿病 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 

受付番号 ２０９６(特)   

研究対象薬等 イプラグリフロジン 研究種類 特定臨床研究 

実施診療科 循環器内科 対象疾患 慢性腎臓病合併 2 型糖尿病 

概要 
報告事項 

特定臨床研究継続（変更） 

 
以上 


