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協議事項及び決定事項 

 

１）本審査対象の臨床研究について 

【新規】 

○胸膜癒着術治療に対するタルクの安全性と有効性の評価 

研究責任者：胸部外科 医師 東山将大  

臨床研究の実施について当委員会にて審査した 

審査結果：条件付承認 

◯中等度の QRS幅の拡大を認める左脚ブロック症例に対する aCRTを用いた心臓再同期療法に

関する医師主導型臨床研究 

研究責任者：循環器内科 医師 森島逸郎 

臨床研究の実施について当委員会にて審査した 

審査結果：承認 

【安全性情報等】 

◯BRADYCARE II（Advanced Bradycardia Device Feature Utilization and Clinical Outcomes 

II）（邦題：植込み型心臓ペースメーカの各種機能の使用と臨床転帰に関する観察研究 II） 

研究責任者：循環器内科 医師 森島逸郎 

臨床研究の継続について当委員会にて審査した 

審査結果：承認 

 

２）迅速審査対象の臨床研究について 

【新規】 

○腹腔鏡下肝切除術の安全性に関する検討〜後ろ向き多施設共同研究〜 

臨床研究審査委員会の迅速審査による決議に基づき当委員会での報告を行った 



研究責任者：外科 医師 前田敦行 

審査結果：承認 

○心房細動カテーテルアブレーション患者における冠動脈疾患の頻度 

臨床研究審査委員会の迅速審査による決議に基づき当委員会での報告を行った 

研究責任者：循環器内科 医師 森島逸郎 

審査結果：承認 

○Subclinical hypothyroidismが心房細動カテーテルアブレーションの予後に与える影響 

臨床研究審査委員会の迅速審査による決議に基づき当委員会での報告を行った 

研究責任者：循環器内科 医師 森島逸郎 

審査結果：承認 

 

【変更】 

○RAS 遺伝子（KRAS/NRAS 遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能進行再発大腸癌患者に

対する mFOLFOX6 + ベバシズマブ併用療法と mFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法の有効性及び

安全性を比較する第 III相無作為化比較試験（PARADIGM study） 

臨床研究審査委員会の迅速審査による決議に基づき当委員会での報告を行った 

研究責任者： 外科 医師 前田敦行 

審査結果：承認 

○RAS 遺伝子（KRAS/NRAS 遺伝子）野生型で化学療法未治療の切除不能進行再発大腸癌患者に

対する mFOLFOX6 + ベバシズマブ併用療法と mFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法の有効性及び

安全性を比較する第 III相無作為化比較試験における治療感受性、予後予測因子の探索的研究

（Exploratory analysis of biomarkers in PARADIGM study） 

臨床研究審査委員会の迅速審査による決議に基づき当委員会での報告を行った 

研究責任者： 外科 医師 前田敦行 



審査結果：承認 

 

３）終了報告 

○Borderline resectable 膵癌に対する術前 S-1 併用放射線療法の第Ⅱ相試験（JASPAC05） 

本研究の終了について当委員会での報告を行った 

研究責任者：外科 医師 前田敦行 

審査結果：了承 

 

 

                                    


