
統一書式4 整理番号 OCU0027

西暦 2025年06月26日

審査結果通知書

研究責任（代表）医師

　大阪市立総合医療センター

　小児血液・腫瘍内科・顧問

　原 純一　殿

認定臨床研究審査委員会

　大阪公立大学医学部附属病院　臨床研
究審査委員会 委員長
　担当地方厚生局：近畿厚生局

　審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

実施計画番号
（jRCT番号）

*1
jRCTs051200071

研究名称
非定型奇形腫様ラブドイド腫瘍に対して強化髄注短期決戦型化学療法とチオテパ／メル
ファラン大量化学療法後に遅延放射線治療を行う集学的治療レジメンの安全性と有効性を
検討する第II相試験

審査事項
□臨床研究の実施の適否（新規審査依頼書（西暦　　年　月　日付））
■臨床研究の継続の適否
　□実施計画の変更（変更審査依頼書（西暦　　年　月　日付））
　（□主要評価項目報告書の提出）
　□疾病等報告
　（□医薬品の疾病等報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□医療機器の疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□再生医療等製品の疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　□定期報告（定期報告書（西暦　　年　月　日付））
　■重大な不適合（重大な不適合報告書（西暦2025年06月11日付））
　□その他（　　　　　）
□臨床研究の中止（中止通知書（西暦　　年　月　日付））
□臨床研究の終了（終了通知書（西暦　　年　月　日付））

審査区分

■委員会審査（2025年06月26日）

□簡便な審査（　　年　月　日）

□緊急な審査（　　年　月　日）

審査結果 □承認　　■継続審査　　□不承認　　

「承認」以外の
場合の理由等

再発防止に対する具体的運用方法の追記が必要なため

意見 *2

備考 *3

*1：新規審査依頼時は記載不要。
*2：新規審査に係る臨床研究の実施の適否及び実施計画の変更に係る臨床研究の継続の適否以外の審査意見業務に
　ついて「意見」がある場合は、認定臨床研究審査委員会は、認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一書式13）
　にて地方厚生局へ報告する。
*3：意見以外の研究責任医師への連絡事項がある場合には、記載すること。
注）本書式は認定臨床研究審査委員会 委員長が作成し、研究責任（代表）医師に提出する。



統一書式4 整理番号 OCU0027

西暦 2025年07月30日

審査結果通知書

統括管理者

　氏　名 原 純一　殿

 （名称）

認定臨床研究審査委員会

　大阪公立大学医学部附属病院　臨床研
究審査委員会 委員長
　担当地方厚生局：近畿厚生局

　審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

実施計画番号
（jRCT番号）

*1
jRCTs051200071

研究名称
非定型奇形腫様ラブドイド腫瘍に対して強化髄注短期決戦型化学療法とチオテパ／メル
ファラン大量化学療法後に遅延放射線治療を行う集学的治療レジメンの安全性と有効性を
検討する第II相試験

審査事項
□臨床研究の実施の適否（新規審査依頼書（西暦　　年　月　日付））
■臨床研究の継続の適否
　□実施計画の変更（変更審査依頼書（西暦　　年　月　日付））
　（□主要評価項目報告書の提出）
　□疾病等報告
　（□医薬品疾病等報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□医療機器疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□再生医療等製品疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　□定期報告（定期報告書（西暦　　年　月　日付））
　■重大な不適合（重大な不適合報告書（西暦2025年06月11日付））
　□その他（　　　　　）
□臨床研究の中止（中止通知書（西暦　　年　月　日付））
□臨床研究の終了（終了通知書（西暦　　年　月　日付））

審査区分

■委員会審査（審査日：2025年07月24日）

□簡便な審査（審査日：　　年　月　日）

□緊急な審査（審査日：　　年　月　日）

審査結果 ■承認　　□不承認　　□継続審査　　

「承認」以外の
場合の理由等

意見 *2

備考 *3

重大な不適合が発生した実施医療機関においては、当該重大な不適合に関する対応の状況
等を公表すること。

*1：新規審査依頼時は記載不要。
*2：新規審査に係る臨床研究の実施の適否及び実施計画の変更に係る臨床研究の継続の適否以外の審査意見業務に
　ついて「意見」がある場合は、認定臨床研究審査委員会は、認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一書式13）
　にて地方厚生局へ報告する。
*3：意見以外の統括管理者への連絡事項がある場合には、記載すること。
注）本書式は認定臨床研究審査委員会 委員長が作成し、統括管理者に提出する。


