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� 新春特別座談会「治験拠点医療機関として〜新任教授と語る治験への取組〜」

� EC 承認済み研究一覧

� 「第８回 CRC と臨床試験のあり方を考える会議２００８」発表報告　 　 　　CRC　佐藤　　千穂

� 第１回欧州統合医療学会にて発表しました　　　　　　　　　　　　　　　　　　 副センター長　楊河　宏章

� 治験推進地域連絡会議に参加して　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　井本淳一郎

� CRC 上級者研修会 In 大阪　受講報告　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　CRC　宮本登志子

� 第２９回日本臨床薬理学会発表報告　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　CRC　宮本登志子

� 認定資格取得

� 新スタッフ紹介

� 編集後記



�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

2

�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

3



�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

2

�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

3



�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

4

�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

5



�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

4

�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

5



�������� �	��� �
��
	 �
	 �
�
�
��
���� ��
	��
����� �
��
	 �����	����� ����

6

徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳徳島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島島大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学学病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病病院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院院臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究究倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫倫理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理理審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審審査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査査委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委委員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員員会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会徳島大学病院臨床研究倫理審査委員会
EC 承認済み研究一覧

課　　　　　　　　　題　　　　　　　　　名申　請　者　所　属

肝切除および膵頭十二指腸切除における合成吸収糸使用の手術部位感染抑制効果に関する多施設共同並

行群間無作為化試験
消 化 器 ・ 移 植 外 科

男性喫煙者における気管挿管時の心血管反応、bispectral　index 値及び心拍出量に及ぼすレミフェンタ

ニルの影響
麻 酔 科

電子化された患者情報を、複数の医療機関から収集、集積して解析する方法に関する研究−乳がんに対

する AC（EC,FEC）療法の使用成績調査をモデルとして−
臨 床 薬 剤 学

閉経後乳がんの術後内分泌療法に伴う関節症状についてのアンケート調査の実施食 道 ・ 乳 腺 甲 状 腺 外 科

大腸癌術後の消化管機能異常に対する大建中湯（DKT:TJ-１００）の臨床的効果

（プラセボを対照とした多施設二重盲検群間比較試験）
消 化 器 ・ 移 植 外 科

pTNM　Stage Ⅱ直腸癌症例に対する手術単独療法及び UFT/PSK療法のランダム化第Ⅲ相比較臨床試験消 化 器 ・ 移 植 外 科

筋ジストロフィー剖検登録票による集計と解析病 理 解 析 学

経皮的冠動脈形成術施行患者の冠動脈血管内プラーク組成に対するアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬の

効果に関する研究
循 環 器 内 科

IT システムを導入した農業に従事する高齢者の保健行動看 護 学

潰瘍性大腸炎に対する白血球除去療法（LCAP）の適応・効果予測に関する多施設共同プロスペクティブ

研究
消 化 器 内 科

超音波診断装置の画質及び新機能の有用性に関する評価（（株）日立メディコの委託研究契）循 環 器 内 科

健康成人におけるリゾレシチンの行動・睡眠に対する効果の検討統 合 生 理 学

腹腔鏡下調節式胃バンド（laparoscopic adjustable gastric banding）を使用した肥満治療消 化 器 ・ 移 植 外 科

委員会開催日　２００８年１２月２２日

課　　　　　　　　　題　　　　　　　　　名申　請　者　所　属

若年者子宮頸癌の放射線治療成績に関する全国調査先端医療開発研究プロジェクト

統合ケアにおける地域在宅高齢者と子どもとのサポート授受とそれが及ぼす影響看 護 学

口腔保健学科学生の顎関節症状と心理特性などに関する前向きコホート研究口 腔 保 健 福 祉 学

筋ジストロフィー剖検心の病理学的検討：心筋線維走行に沿った切り出し法による病 理 解 析 学

DHEAS の動脈硬化抑制作用に関する臨床研究生 体 情 報 内 科 学

Stage Ⅱ大腸癌における分子生物・病理学的マーカーによる再発 high-risk 群とフッ化ピリミジン感受性

群の選択に関する研究
周 産 母 子 セ ン タ ー

Stage Ⅱ大腸癌に対する術後補助化学療法に関する研究（第Ⅲ相臨床試験）周 産 母 子 セ ン タ ー

進行・再発胃癌に対する TS-１単独療法 /TS-１+ レンチナン併用療法による第Ⅲ相試験消 化 器 ・ 移 植 外 科

脳卒中患者の生活上の困難点に関する思いの調査療 養 回 復 ケ ア 看 護 学

肺がん化学療法施行症例における PRO を評価する臨床試験呼 吸 器 ・ 膠 原 病 内 科

日本人における腰椎分離症の発生頻度整 形 外 科

前立腺癌治療での Goserelin（ZoladexR）の腹部投与時における疼痛軽減法の検討泌 尿 器 科 学

切除不能結腸直腸癌における二次治療以降の FOLFIRI+Bevacizumab および FOLFOX+Bevacizumab 療

法の有効性、安全性の実態を調査する多施設共同試験
消 化 器 ・ 移 植 外 科

委員会開催日　２００８年１１月１７日

課　　　　　　　　　題　　　　　　　　　名申　請　者　所　属

進行性乳がん患者を対象とした TS-１+Docetaxel 併用療法の有効性に関連する生物学的因子を探索する

臨床研究（薬剤感受性生物学的因子探索研究）
食 道 ・ 乳 腺 甲 状 腺 外 科

E７１０７の胃癌に対する抗腫瘍効果の検討消 化 器 内 科

口腔乾燥症に対するピロカルピン塩酸塩（サラジェン錠 R）を用いた口腔リンス療法の有効性の検討口 腔 顎 顔 面 外 科 学

肺癌患者における好中球減少性発熱エピソードと肺炎合併患者の臨床的背景と予後の検討呼 吸 器 ・ 膠 原 病 内 科

眼炎症性疾患患者涙液及び血清中のシステインプロテアーゼインヒビターの検出について眼 科

臨地実習における看護学生の抱えているストレスの実態−ストレス緩和教育支援プログラム立案に向けて−女 性 の 健 康 支 援 学

不妊治療を受けているカップルが抱えている身体心理社会的側面の問題女 性 の 健 康 支 援 学

高血圧患者におけるシルニジピンの酸化ストレスに対する作用循 環 器 内 科

未治療中間リスク群限局性前立腺癌に対するNHT+ヨウ素１２５密封小線源永久挿入療法+AHT併用療法

と NHT+ ヨウ素１２５密封小線源挿入併用療法のランダム化比較臨床試験
泌 尿 器 科

悪性神経膠腫に対するテモゾロミドとインターフェロン・ベーター併用化学療法脳 神 経 外 科

特発性肺線維症急性増悪、薬剤性肺障害の遺伝学的比較研究呼 吸 器 ・ 膠 原 病 内 科

胃癌における生検組織を用いた遺伝子異常の解析消 化 器 内 科

クローン病腸管切除術後の栄養療法の有用性の検討消 化 器 内 科

泌尿器癌における浸潤転移に関与する分子の網羅的解析泌 尿 器 科

胎児心超音波検査周 産 母 子 セ ン タ ー

委員会開催日　２００８年１０月２７日
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　２００８年１０月１１〜１２日、in 金沢「CRC と臨床試験の

あり方を考える会議」にて『徳島大学病院における食品臨

床試験への取り組みと管理栄養士による CRC 業務』につい

てポスター発表をさせていただきました。H１５年より積極

的に食品臨床試験に取り組んでいる当院の現状と食品臨床

試験に特徴的な管理栄養士 CRC としての係わりを報告し

ました。今年度の会議では、食品の臨床試験に関する演題

のポスター発表が当院以外にもいくつかあり、双方施設で

の実施状況など情報交換することができ、私にとっても大

変有意義な会議でありました。

「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「「第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第第８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回回 CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC とととととととととととととととととととととととととととととととととと臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨臨床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床床試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試試験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験験ののののののののののののののののののののののののののののののののののあああああああああああああああああああああああああああああああああありりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりりり方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方方をををををををををををををををををををををををををををををををををを考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考考ええええええええええええええええええええええええええええええええええるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるるる会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議議２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２２００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００００８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８８」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」」発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発発表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表表報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告 CRC 佐 藤 千 穂

　２００８年１１月１３日〜１４日に、２回目の参加となる CRC 上級者研修会に参加してきました。国際共同治験というグ

ローバル化の中で、日常業務に押し流される事に何らかの答えを得るべく、CRC としてスキルアップを目的に参加を希

望しました。講義と「臨床研究と CRC」のテーマでのグループディスカッションに参加しました。問題点に悩みながら

活発に活動している他施設の CRC と話し会い、認定 CRC としての役割とやりがいを実感した有意義な研修会でした。

CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC 上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上上級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級級者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者者研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研研修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修修会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会会 IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大大阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪阪 受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受受講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講講報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報報告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告告 CRC 宮 本 登 志 子

　平成２０年１１月８日に、日本医師会館・大講堂で開催された「治験推進地域連絡会議」に参加してきました。文科省、

厚労省、企業、保険会社、医療現場、医薬品医療機器総合機構から、治験に関する問題点や今後の姿への提言がなされ

ました。山口大学神谷先生、千葉大学花岡先生他のアグレッシブな発表に触れ、大きな刺激を受け、徳島治験ネットワー

ク機構事務局のあるべき姿について改めて考える時間となりました。牛歩であっても、一歩ずつ前進したいものだと思

いました。
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　徳島大学病院で補完代替療法室・おくすり相談室が開

設されて１年を経過したのを契機に、これまでの相談業

務の内容をまとめ、平成２０年１１月７日から９日まで、ド

イツ、ベルリンで開催された１st European Congress 

for Integrative Medicine にて、ポスター発表を行って

きました。統合医療が進んでいる欧州においても、種々

の補完代替療法に関する相談に総合的に対応する試みは

あまり一般的ではない様子で、病院内における位置づけ、

料金など実務的な内容（無料ですが！）も含めて、いろ

いろと質問も頂いて貴重な機会になりました。今後も業

務の充実へ向けて努力したいと考えておりますので、ど

うぞよろしくお願いします。

（抄 録：Yanagawa, H., Terao, J., Takeda, E., Takaishi, Y., Kashiwada, Y., Kawazoe, K., Fushitani, S., Tsuchiya, K., 

Yamauchi, A., Sato, C., Irahara, M., Kagawa, S. Present status of clinic for complementary and alternative medicine 

at university hospitals in Japan; a case of Tokushima University Hospital. Eur J Integ Med 1(Supple 1):S66, 2008）
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▲ポスターセッション座長の Prof. Weidenhammer とともに
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8 この冊子は、再生紙を使用しています。
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●病院長を交えた新春座談会と言う、センターレター初の試みへの参加、なかなか楽しく勉強になりました。ご協力いた

だいた皆さまありがとうございました。（うら）

●新春特大号はいかがでしたでしょうか。達成感で一杯です。これでやっと旅行に出かけられます。今年も一ヶ月一旅を

目標に、まずは熊本・天草から！（すず）

●新春特大号〜！全頁カラー！わっほい！ 2009 年は小さな幸せにいちいち反応していこうと思います。今年も

CTCDT レターをよろしくお願いいたします。（しも）

●今回の企画に参加できたこと嬉しく思います。素晴らしい内容に感化されたのか、頑張ろうという気持ちが湧いてき

ます。ですから、それがし旅に出ます！（木宿）

TEL/FAX：088-633-9294/088-633-9295 Mail：awachiken@clin.med.tokushima-u.ac.jp
臨床試験管理センターホームページ：http://plaza.umin.ac.jp/~chiken/
徳島治験ネットワークホームページ：http://plaza.umin.ac.jp/~tnct/

編集・発行　徳島大学病院臨床試験管理センター

〒 770-8503 徳島市蔵本町２丁目５０−１

　今回は、CRC 部門講演発表で「CRC 業務からみた国際共

同治験推進のための取り組み」について、国際共同治験の煩

雑な業務をCRC業務の役割分担という視点で検討し、結果的

に CRC 研修のシステムとして活用している現状を報告して

来ました。人事異動や新たな雇用によるCRC教育の重要性と

グローバル化による業務の煩雑化の有効な一つの対策として、

今後も CRC 研修システムの意義を検証して行きたいと思っ

ています。
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