
倫理審査委員会議事録 

 

１．日時 平成２９年 ６月１５日（木）  １５時００分～１６時００分 

２．場所 独立行政法人国立病院機構都城医療センター 小会議室 

３. 委員 

 （院外） 

谷口 悟      弁護士 

    中島 弘二（欠）  調剤報酬専門役、元九州循環器病センター薬剤科長 

（院 内） 

    税所副院長（委員長）、阿南臨床研究部長（副委員長） 

    後藤統括診療部長（欠 ）、小野事務部長、赤星看護部長、尾之上薬剤部長 

 

３．議題 

  ①アパタイト生分解性高分子ハイブリッドを用いた、薬物関連顎骨壊死 

   の予防効果の検証（歯科口腔外科） 

   申請書および別紙スライドで説明 

   ・使用禁止なものはベンチャーで作っている。 

    市販前の臨床研究である。 

   ・鹿児島大学では審査済か。 

    →かなり前に審査済である。 

   ・歯周組織再生材としてトラフェルミン製剤が昨年 11 月に認可され 12月から発売 

されたのと似ているのでは 

→それはグロスファクターを骨欠損に入れるもの。あしばを入れると血中にある

グロスファクターを吸着してくれる。作ってグロスファクターに入れるのでは

ない。 

これは非常に安価にできる。リブスは液体なので開放には使えない。閉鎖をし

ないといけない。臨床手技的には簡単。 

   ・症例は同じか。 

    →少し違う。歯槽膿漏だけである。補てん材とのことで、抜歯をした後、詰める 

もの。 

   ・被るところはないか 

    →被る。インプラント、歯槽膿漏、抜歯後の充填剤で使用。歯槽膿漏が被る。 

   ・歯槽膿漏に対し、未承認剤を使用する理由は 

    →価格と操作性である。今から他施設等で始まる。歯槽膿漏の場合は、承認さ 

れた製剤を使う。 

   ・承認薬がある部分に関して、未承認薬を使うことに倫理的な問題がなければ、 

    問題ないが。 

    →薬物関連顎骨壊死の予防薬はない。 

   ・阪大がメインでやっており、今度、鹿大でするのか 

    →ベンチャーが国の製造認可を取っているところ。今から他施設で治験実施 

するところである 

     治験をする時に、サンプルを配ってよいかの許可を申請中である。 

     今後、治験としてやっていきたい。 



    ・ベンチャーから研究費、謝礼等の資金提供はあるのか。 

     →材料のみの提供である。 

    ・臨床研究法案が公布され、今後施行される予定。 

新臨床研究法案が施行するまでは現行の制度として承認して良いと思うが。 

    ・予定症例は。 

     →１年で５例程度。 

    ・同意文書の「研究責任者あるいは機関の長」→「都城医療センター院長」と 

     変更。 

    ・材料以外は保険診療である。阪大も混合診療とはしていない。 

    ・共同研究ではないのか 

     →現在は、それぞれの施設で実施している。 

    ・先行している施設では問題はないのか 

     →副作用等の報告はない。 

    ・安価といわれたが。 

     →製造コストは、シリンジ代ぐらいである。認可されれば１万円程度 

      現在認可されている薬よりも安価である。 

        ・研究者の方には、e-learning プログラムを受講していただきたい。 

     →承知した。 

    ・利益相反については問題ないか。 

→ありません。 

    【判定】条件付承認 

     （条件） 

・同意文書で「研究責任者あるいは機関の長」→「都城医療センター院長」 

 と修正すること。 

・新臨床研究法案が施行されるまで承認 

 

  ②特殊製剤の調製と使用及び臨床使用について（外科） 

    緊急手術のため次回へ延期。 

 

４．その他 

  ・ＮＨＯネットワーク共同研究の審査結果について（副院長） 

   別紙参照 

  ・倫理委員会をめぐる諸問題 等（阿南臨床研究部長） 

   別紙スライドにて説明 

   →臨床研究法案公布、今後、施行される。 

   →個人情報保護法等の改正に伴い、当院の現状把握が必要。 

    リストアップ化すること 

   →経過報告が必要な承認案件等の整備 

   →2017 年 CITI Japan 教育研修の受講者募集について 

    受講を医局等で周知 

 

 

 

 



 

 

臨床研究中央倫理審査委員会より 

ＮＨＯネットワーク共同研究「関節リウマチで破壊された関節組織を用いた観察研究ネッ

トワーク体制の拡充- 強力な薬物療法後もなお残るリウマチの病態解明をめざして -

（H28-NHO(免疫)-03）」 

に係る「医療機関での臨床研究の実施の適否」（・研究責任者の新規参加に係る審査）の

審議を行いましたところ、「承認」との結果となりましたのでお知らせいたします。 



 

 

 

臨床研究中央倫理審査委員会より 

ＮＨＯネットワーク共同研究「B型肝炎キャリア関節リウマチ患者に対する核酸アナログ製

剤の予防投与の適応と有効性の検討（H27-NHO(免疫)-03）」 

に係る「臨床研究の継続の適否（継続審査）」（実施状況報告について）の審議を行いま

したところ、「継続審議」との結果となりましたのでお知らせいたします。 


