
ザイン、解析方法、利益相反等に関して1 循環器内科
前向き非無作為化多施設共同観察研究） 承認

２．当該試験 関 、試験 ン、解析方法、利益相反等に関して
よう指摘
ないため、別紙にて提出すること。

。

、文字修正などを指摘

て分かりやすく記載など
、文字修正などを指摘

　　　　　　　　研究助成部会議事録　　　　　　　　　　　　　　　　　　

開催日：平成21年12月22日（火）

時間：18時00分から19時30分

場所：総長会議室

出席委員：兒玉憲（委員長）、石川純、田中政宏、三好淳、頼友明、高見宏、宇佐美道之（委任状）

所属 研究課題 審査結果 議事録概要

1 循環器内科
E-KANSAI Registry（Endeavor ステ
前向き非無作為化多施設共同観察研究

ントに関
）

する 修正のうえ
承認

１．倫理的には大きな問題がないが、説明同意文書に一部出てくる医療用語の注釈を入れる
    必要がある。
　　また、費用に関する部分に一部修正が必要。
２．当該試験のプロトコールに関して、試験デのプロトコ ルに して デザイ
    確認事項があり。　研究会に問い合わせる
３．参加施設名がプロトコールに記載されてい
４．研究費の支払いについて、契約書を添付すること

2
肝胆膵内
科

非切除中下部胆管癌による胆道閉
ントの有用性を比較検討する多施
比較試験

塞に対す
設共同無

るステ
作為化

修正のうえ
承認

１．申請書中、重複している個所の訂正
２．説明同意文書の修正
    副作用の発生頻度を記入、利益相反について分かりやすく記載など
３．実施計画書に関して　文言の確認、引用の文献の違い

3 肝胆膵内科
非切除膵癌による胆道閉塞に対す
用性を比較検討する多施設共同無
験

るステン
作為化比

トの有
較試

修正のうえ
承認

１．申請書中、重複している個所の訂正
２．説明同意文書の修正　副作用の発生頻度を記入、利益相反につい
３．実施計画書に関して　文言の確認、引用の文献の違い

4 消化管内科
消化管内視鏡検査における抗血小
の扱いについての現状調査

板薬・抗凝固薬
承　認

5 消化管内科
胃食道逆流症患者およびバレット
道病変の長期経過の検討

粘膜における食 修正のうえ
承認

１．説明同意文書　概要・目的を具体的記載すること。文言の修正を指摘
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