
11 月 25 日
～

11 月 25 日 11 月 26 日

内部委員：東委員　→　武本委員
事 務 局 ：東委員　→　大田委員

２．「薬剤性間質性肺疾患の発症に関連するバイオマーカーの探索研究」（多施設共同）一部変更
研究計画書・協力依頼書（説明同意書）の一部変更は中江医師より説明され、承認された。

３．治験・臨床研究の実施状況（2024年11月現在）確認

： ：

会場 月 日 曜日

No.1

治験審査委員会　議事録 日付
上部委員会

承認印

出席者
下線は欠席

内部委員：中江医師、小田医師、松浦医師、東（専）、大田（専）、西嶋（専）、會野（専）、
              端（非専）、大平（非専）、大江（非専）
外部委員：高宮、森岡、森下、大下、三好

目的
治験並びに臨床研究が科学的・倫理的に正しく実施できているか審
査する

開催日 2024年
時間 16:30 17:00
会場 ホールA

成立要件
①委員総数の過半数　②医師委員1名以上　③非専門委員1名以上　④外部委員1名以上
採決は審議に参加した委員全員の合意を原則とする

議事録作成者： 東 作成日： 上部委員会提出日：

<資料＞

内容

１．委員交代　　下記確認された

決議事項
（記載必須）

１．委員交代の確認

２．「薬剤性間質性肺疾患の発症に関連するバイオマーカーの探索研究」（多施設共同）一部変更確認

　　　OGSG1602　RINDBeRG試験は論文化されJRCTに登録され情報は公開されている旨紹介

③	研究への協力依頼書（発症患者様用）
④	治験・臨床研究の実施状況（2024年11月現在）
⑤	JRCT　公開状況

　

上部委員会 承認する 下記条件付きにて承認 不承認

治験・臨床研究の実施状況（2024年11月現在）の確認
　　JRCT情報紹介　

次回開催予定

①国立衛研研究倫理審査委員会　審査結果答申書
②	研究計画書　Ver.3.10

要望・提案
起案事項

「薬剤性間質性肺疾患の発症に関連するバイオマーカーの探索研究」（多施設共同）の継続承認を
お願い致します。



中江医師から化学療法施行中の患者に間質性肺炎の副作用が発症した為、今回共同研究の登録を検討している旨
が報告された。
また、中江医師から2022年に当委員会で承認されている
「薬剤性間質性肺疾患の発症に関連するバイオマーカーの探索研究」（多施設共同）基本計画が一部変更されており、
それについて下記に基づき説明され、異論なく承認された。

治験審査委員会　議事録

No.2


