
平成 24 年度 第 5 回 名古屋市立東部医療センター臨床研究審査委員会 議事録の概要

開催日時

開催場所

平成 24 年 8 月 1 日（水）16：30～17：15

名古屋市立東部医療センター 東棟 4 階会議室

出席委員 村上善正、森川治子、平山さつき、鈴村宏、佐藤誠司、後藤文範、後藤宗理

議題及び

審議結果

を含む

主な概要

【審議事項】

１. 治験

[継続審査]

議題：キッセイ薬品工業株式会社の依頼による KMD3213 の第Ⅱ相試験

実施医療機関：名古屋市立西部医療センター

審議内容：安全性情報及び治験に関する変更申請（治験薬概要書追補）

について審議が行われた。

審議結果：承認する。

2. 臨床研究

[新規審査]

議題 1：腹横筋膜面ブロックの効果判定にコールドテストは有効か

実施医療機関：名古屋市立東部医療センター

審議内容：実施計画書、説明・同意文書、経費に関する文書、文献

要約の資料に基づき臨床研究実施の妥当性について審議が行われた。

審議結果：修正のうえで承認する。

議題 2：成人 core binding factor 急性骨髄性白血病に対するシタラビン大量療法の

KIT 遺伝子型別反応性を評価する臨床第 IV 相試験 -JALSG

CBF-AML209-KIT Study (CBF-AML209-KIT)-

実施医療機関：名古屋市立西部医療センター

審議内容：実施計画書、説明・同意文書、臨床研究の概要の資料に基

づき臨床研究実施の妥当性について審議が行われた。

審議結果：承認する。


