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＜審議事項および審査結果＞ 
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１）新規申請依頼について １０件 

大阪医療センターの HIV感染者における HHV-8の抗体保有率の検討

と HHV-8 関連疾患の検索 

感染症内科 上平朝子 

 

修正の上承認 

抗 HIV薬の粉砕法と簡易懸濁法の体内動態に関する比較臨床研究 薬剤科 吉野宗宏 修正の上承認 

KRAS 遺伝子野生型切除不能・進行再発大腸癌に対する

Panitumumab＋フッ化ピリミジン系薬剤併用療法の臨床第Ⅱ相試験

（PF study） 

外科 三嶋秀行 修正の上承認 

EGFR陽性及び KRAS codon G13Dの進行・再発の結腸・直腸癌に

対する Cetuximab 対 Irinotecan+Cetuximab 併用療法の比較第Ⅱ相

試験 

外科 三嶋秀行 承認 

救命救急センターに搬送される患者の背景調査 精神科 疇地 道代 却下 

透析患者における血中 FGF-23 および HMGB1 による動脈硬化に対す

る関与の検討 

腎臓内科 倭 成史 修正の上承認 

高尿酸血症を有する慢性腎臓病患者に対するフェブキソスタット

錠（フェブリク®）の治療効果の検討 

腎臓内科 倭 成史 却下 

ホルモン感受性の進行乳癌（65 歳以上）における Letrozole, 

Cyclophosphamide および Capecitabine 併用療法（LCX）の第Ⅱ相試

験 

外科 増田慎三 修正の上承認 

大腸癌術後補助化学療法における UFT/LV 療法の服用方法に関す

る検討（分 3投与 vs分 2投与）MCSGO-1103 

外科 安井昌義 修正の上承認 

局所進行膵癌に対する S-1併用放射線療法における導入化学療法の

意義に関するランダム化第Ⅱ相試験 

外科 中森正二 修正の上承認 

 

審議事項審議事項審議事項審議事項    審査結果審査結果審査結果審査結果    

２）研究実施計画書記載内容等の変更報告について ９件 承認 

３）継続審査申請について １９件 承認 

４）その他について 

迅速審査の報告が５件あった。 

 

 


