
治験審査委員会　議事録

宇部興産中央病院　治験審査委員会
委員長 　井本　忍

日　時：    令和年6年7月11日（金）   　　午後2時00分～午後2時45分
場　所：  第一会議室
出席者：
 〈委員〉 井本　忍、生田尚美、松井　崇、岡　智之

〈事務局等〉 加藤洋美
欠席者：
 〈委員〉 〈事務局等〉　

                                    議　題             

 1．【新規自主臨床試験】　・術中脳灌流モニタリングは周術期脳障害を予防できるか

＜麻酔科＞ 　　D1７０ 　

    ■臨床研究等審査依頼書   （2024年6月17日）　　■臨床研究等申込書    （2024年6月17日）

    ■実施計画書　　　　　■オプトアウト

　　　→研究責任者である吉村医師より審議資料に基づいて説明があった。
　　　　採決の結果、上記研究が全員一致で「承認」となった。

 2．【新規自主臨床試験】・高校女子バスケットボール選手のドロップ＆バーティカルジャンプテストにおけるRSIと

　　　　　　　 姿勢制御能力 ＜リハビリテーション室＞ 　　D1７１

    ■臨床研究等審査依頼書   （2024年6月25日）　　■臨床研究等申込書    （2024年6月25日）

    ■実施計画書　　　　　■オプトアウト

　　　→研究責任者である小寺理学療法士より審議資料に基づいて説明があった。
　　　　採決の結果、上記研究が全員一致で「承認」となった。

 3．【新規院内製剤】　・イソジンシュガー ＜薬剤部＞ 　

    ■新規申請書様式   （2024年7月1日）　　　　　　　　　■参考資料

　　　→申請者である岡薬剤師より審議資料に基づいて説明があった。
　　　　採決の結果、上記研究が全員一致で「承認」となった。
　　　　申請者である岡委員は審議に参加せず。

 4．【自主臨床試験】　・麻酔薬と術後嘔気嘔吐　　変更届 ＜麻酔科＞ 　　D1５４
　　
    ■臨床研究等実施計画変更申請書   （2024年6月25日）　

    ■実施計画書　　　　　■オプトアウト

　　　　採決の結果、上記研究が全員一致で「承認」となった。

 5．【自主臨床試験】　・神経ブロックの生存分析　　変更届 ＜麻酔科＞ 　　D1５９

    ■臨床研究等実施計画変更申請書   （2024年6月25日）　

    ■実施計画書　　　　　■オプトアウト

　　　　採決の結果、上記研究が全員一致で「承認」となった。

 6． 【自主臨床試験】 ・再発又は難治性の中枢神経系原発リンパ腫におけるチラブルチニブの有効性・安全性

　　　　 及び治療実態を調査する多機関共同後ろ向き観察研究（ROSETTA試験）

　　　定期報告  ＜脳神経外科＞　D１５１

    ■臨床研究等定期報告書（2024年1月25日）　

　　　　採決の結果、上記研究が全員一致で「承認」となった。
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7．【自主臨床研究】　・眼内レンズHOYA　Vivinex　Impress挿入眼の眼内レンズ定数の検討　　実施許可報告

　　■研究実施許可申請書　　　■研究審査結果通知書（特定非営利活動法人MINS研究倫理審査委員会）
　　■研究実施許可通知書（当院）

　　　　報告のみ

8．【自主臨床研究】　・冠動脈CT検査において弁膜症がTBT法のtrigger pointに与える影響　　実施許可報告

　　■研究実施許可申請書　　　■研究審査結果通知書（阿知須同仁病院　職業倫理・人権推進委員会）
　　■研究実施許可通知書（当院）

　　　　報告のみ


