
倫理審査委員会議事録 

         

日 時： 平成 25年 3月 8日（金） １５：１５～１５：３０    

    

場 所： 研修室２、３        

出席者： 委員（進行） 委員長     林 弘人    

   臨床研究部長    柳井 秀雄    

   看護部長    出原 陽子    

   企画課長    角田 康二    

   薬剤科長    相良 義弘    

   弁護士     中野 昌治    

   市薬剤師会薬剤師    中川 明人    

         

 

 

受付番号（Ｈ２５０１－１）          

 

スコポラミン軟膏 

         

神経内科 医長 田中信一郎         

   

       

受付番号（Ｈ２５０１－２）          

 

進行・再発胃癌に対するＴＳ－１隔日投与＋レンチナン併用療法を検証する第Ⅱ相試験  

       

外科 副院長 林  弘人         

         

          

副院長：ただ今より倫理審査委員会を開催します。      
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スコポラミン軟膏 
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相良薬剤科長 より説明       

            

 



医学研究等の概要 

 

多系統萎縮症における過剰な膵液分泌のコントロールにおけるスコポラミン軟膏の有用性 

        

         

医学研究等の対象及び実施場所 

         

5C病棟、多系統萎縮症の進行期の患者       

  

         

医学研究等における医学倫理的配慮について 

 

６医学研究等における医学倫理的配慮について 

(１）医学研究等の対象となる者の人権の擁護及び個人情報保護の方法 

(生命倫理を含む）         

  個人を特定できないように配慮 

(２）医学研究等の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法 

スコポラミン軟膏のリスクに関して十分に説明・同意書を読んで理解して頂く。 

(３）医学研究等の対象となる者に生ずる不利益及び危険性に対する配慮 

   (遺伝子カウンセリングを含む） 

塗布部位のアレルギー反応に注意する。 

(４）医学上の貢献と予測         

   自他覚的すい液量の減少と誤嚥性肺炎の発症のリスク低下。    

     

         

先日緊急で書類審査を行いまして副院長以外で９人中８人委員の方から承認を頂いております。よって

承認さて頂いたと言うことで報告させて頂きます。      
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進行・再発胃癌に対するＴＳ－１隔日投与＋レンチナン併用療法を検証する第Ⅱ相試験 
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外科 医長 古谷 卓三 より説明      

         

 

山口大学が行っている、進行・再発胃癌に対するＴＳ－１隔日投与＋レンチナン併用療法を検証する第

Ⅱ相試験の症例数が足りないので２０１６年１０月まで延長したいという期間延長の変更届です。

         



各委員：出席者全員一致で了承。  

        

注：この内容につきましては平成２２年１２月に行われました、倫理委員会 Ｈ２３０１－１を参照し

て下さい。 


