
第１１回金沢大学附属病院臨床試験審査委員会 議事概要 

開催日時 

開催場所 

平成２４年３月２８日（水） １５時３０分～１７時３０分 

金沢大学附属病院病棟２階カンファレンスルーム 

出席委員名 井野 秀一、小出 寛、杉本 直俊、谷内江 昭宏、伊藤 真人、矢野 聖二、宮本 謙一、角鹿

睦子、松本 哲哉、和田 道彦、宮田 吉弘 

議題及び審

議結果を含

む議論の概

要 

議題（有害事象報告 １件） 

① 資料．１（５６６６） 

導入化学療法後切除不能高度進行食道癌に対する Docetaxel と放射線同時併用療法 

(DTX+RT)による多施設共同臨床第Ⅰ/Ⅱ相試験 

    （有害事象の内容） 

     有害事業：薬剤性間質性肺炎 

     重篤と判断した理由：入院 

     経過：10/4 化学放射線療法施行中、摂食不能となり入院。間質性肺炎と診断。 

             呼吸器内科受診、薬剤性間質性肺炎と診断。 

             Ｓｔｅｒｏｉｄによる治療開始し、薬剤投与中止。放射線療法は継続し終了。 

             その後、軽快。 

     転帰：軽快 

     試験との因果関係：ドセタキセルによる薬剤性間質性肺炎は比較的頻度の高い合併症 

である。薬剤中止と Steroid 投与により軽快したことより、ドセタキセル

が薬剤性間質性肺炎の原因であった可能性は否定できない。 

     審議結果：承認 

           ・試験の継続については、効果安全性委員会を組織してから実施する。 

 

 

議題（保留 １件） 

① 資料．２（５７６０） 

Gemcitabine および 5-FU 製剤の無効化した膵胆道癌症例に対する 

weekly low dose Paclitacel 療法の第Ⅰ相臨床試験 

の実施について審議した。 

   審議結果：承認 

 

 

議題（新規 １０件） 

① 資料．４（５７６３） 

骨軟部腫瘍・血管・リンパ管の ICG 蛍光撮影に関する臨床研究 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

・補償保険対象試験なので、実施計画書及び同意説明文書の補償記載について 

追記すること。 

         ・同意説明文書に、試験の手順について、外来患者と手術対象患者に分けて説明

を記載すること。 

 

② 資料．６（５７６５） 

分光計測と赤外線画像解析による漢方効能評価システムに対する探索的臨床試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

         ・同意説明文書の３．今回の臨床試験についての特殊なカメラの説明を追記する。

         ・同意説明文書の４．試験の方法についてに、カメラでの撮影時期を明確にする。 

         ・実施計画書の評価項目を試験の目的にあわせて修正する。 
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③ 資料．７（５７６６） 

診察室血圧を指標とした高血圧治療薬の併用療法における炎症マーカーに関する検討 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

         ・実施計画書の評価項目（２）副次的評価項目に、主要評価項目が重複している 

         ものがあるので、修正すること。 

 

④ 資料．８（５７６７） 

高血圧と心拡張不全を有する患者に対するエプレレノンの効果について多施設共同研究 

   の実施について審議した。 

   審議結果：修正のうえ承認 

         ・実施計画書の研究実施体制は、参加施設名を全施設記載すること。 

 

⑤ 資料．９（５７６８） 

エストロゲン受容体陽性 HER2 陰性乳癌に対する S-1 術後療法ランダム化比較第Ⅲ相試験

(POTENT) 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 

             

⑥ 資料．１０（５７６９） 

高齢者未治療進行非小細胞肺癌（非扁平上皮癌）に対する Pemetrexed 単剤療法と 

Pemetrexed/Bevacizumab 併用療法の無作為化第Ⅱ相試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

・多施設共同試験のため、データセンターを設置してデータを保存すること。 

・実施計画書の除外基準の、憩室炎の部位を明記すること。 

          

⑦ 資料．１１（５７７０） 

進行非小細胞肺癌に対する TS-1 Switch Maintenance 療法の第Ⅱ相臨床試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

・多施設共同試験のため、データセンターを設置してデータを保存すること。 

 

⑧ 資料．１２（５７７１） 

進行肝細胞癌患者を対象とした TS-1+ソラフェニブ併用療法の第Ⅱ相試験 

の実施について審議した。 

   審議結果：修正のうえ承認  

         ・同意説明文書のＰ８で内服薬を中止しても、検査を継続して実施する目的を 

追記すること。 

 

⑨ 資料．１３（５７７２） 

   睡眠時無呼吸症候群（以下 SAS）を伴う高血圧症患者におけるオルメサルタンを基礎薬と 

したアゼルニジピンまたはアムロジピンの併用臨床試験 

   の実施について審議した。 

   審議結果：修正のうえ承認 

         ・実施計画書・同意説明文書の検体について、明確に記載すること。 

         ・実施計画書のＰ７使用する試験薬物の情報について、使用しない薬剤の規格は 

削除すること。 

         ・高血圧緊急症が発現した場合の対応を明確にすること。 
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⑩ 資料．５（５７６４） 

オスグッドシュラッター病に対するブドウ糖液局所添加による治療効果を検討する臨床試験 

の実施について審議した。 

   審議結果：修正のうえ承認 

         ・同意説明文書中に、ランダムに割付されるため、自分で投与群を選択出来ない 

ことを明記すること。 

         ・各群の局所麻酔薬の容量をあわせること。 

         ・二重盲検の手順を明確化すること。 

         ・症例報告書の割付群の記載を番号のみに修正すること。 

 

 

議題（適応外使用の経過報告 １件） 

① 資料．１４（５７７３） 

再発膠芽腫に対する EGFR 阻害剤 erlotinib による化学療法 

   の経過報告をした。 

   審議結果：承認 

 

 

議題（変更 ２６件） 

① 資料．１５（５６８２） 

糖尿病性腎症に対するプロパゲルマニウムの有効性の検討 

の他施設の追加等について審議した。 

審議結果：承認  

       

② 資料．１６（５７６２） 

Ｃ型慢性肝炎に対する PEG-IFNα2b/Ribavirin/Telaprevir 併用療法：遺伝子解析による効果

予測および治療期間の検討 

の他施設の追加について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１７（５１４４） 

重症筋無力症における非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

・過去に数回期間延長をしているため、継続の意思を再度確認すること。 

 

④ 資料．１８（５１９２） 

神経筋疾患を有する患者における、非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する臨床試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認  

・過去に数回期間延長をしているため、継続の意思を再度確認すること。 

 

⑤ 資料．１９（５１９３） 

神経学的に正常な患者における、非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する臨床試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認  

・過去に数回期間延長をしているため、継続の意思を再度確認すること。 

 

⑥ 資料．２０（５２１１） 

成人急性前骨髄球性白血病に対する臨床第Ⅲ相試験（JALSG APL204） 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認  
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⑦ 資料．２１（５３２４） 

   再発成人急性前骨髄球性白血病（ＡＰＬ）に対する臨床第Ⅱ相試験（亜ヒ酸による寛解導入 

療法と自己造血幹細胞移植を含む研究） 

   の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

  

⑧ 資料．２２（５３４７） 

WT1 ペプチドを用いた悪性固形腫瘍に対する免疫療法の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

  

⑨ 資料．２３（５４１７） 

「慢性期慢性骨髄性白血病における標準的イマチニブ増量法と積極的イマチニブ増量法の 

ランダム化比較第Ⅲ相臨床試験」 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑩ 資料．２４（５４２５） 

非小細胞肺癌治癒切除後症例に対する UFT vs GEM/CBDCA 併用療法による術後補助 

化学療法の無作為化第Ⅱ相試験 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．２５（５４９２） 

膵内分泌細胞がんに対するダカルバジン TM を用いた化学療法の検討 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 資料．２６（５５１３） 

Gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors(消化管膵神経内分泌細胞腫瘍;GEP-NETs) 

に対する ダカルバジンを用いた化学療法 の検討 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．２７（５５１５） 

病理病期 I 期（T1＞2cm）非小細胞肺癌完全切除例に対する術後化学療法の第 III 相試験 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑭ 資料．２８（５５６５） 

胸部薄切 CT 所見に基づく肺野型早期肺癌に対する縮小切除の第 II 相試験 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑮ 資料．２９（５５８９） 

肺野末梢小型非小細胞肺癌に対する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第 III 相試験 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑯ 資料．３０（５６１０） 

化学療法未施行 IIIB/IV 期・術後再発肺扁平上皮癌に対するネダプラチン+ドセタキセル併用

療法とシスプラチン+ドセタキセル併用療法の無作為化比較第 III 相臨床試験 
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の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑰ 資料．３１（５６２０） 

食事療法単独あるいは経口血糖降下剤単剤使用中の 2 型糖尿病患者に対するα-ＧＩ又は 

DPP-4 阻害薬併用効果比較試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑱ 資料．３２（５６３０） 

オキサリプラチンに起因する神経障害に対するバルプロ酸ナトリウムの有効性を検討する 

第Ⅱ相臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑲ 資料．３３（５６４３） 

副鼻腔気管支症候群（SBS）患者に対するクラビットの有用性の検討に関する臨床試験 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑳ 資料．３４（５６６９） 

非扁平上皮非小細胞肺癌に対する術前導入療法としての Cisplatin + Pemetrexed  

+ Bevacizumab 併用療法の検討 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○21  資料．３５（５６７１） 

UGT1A1 遺伝子多型を有しない進行・再発結腸・直腸癌に対する FOLFIRI+bevacizumab 併用

療法の第Ⅰ相臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

○22  資料．３６（５６７３） 

びまん性汎細気管支炎(DPB)に対するアジスロマイシン少量長期投与の有用性に関する 

検討 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○23  資料．３７（５６７８） 

びまん性汎細気管支炎(DPB)に対するアジスロマイシン少量長期投与の有用性に関する 

検討 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○24  資料．３８（５６８８） 

  上皮成長因子受容体遺伝子変異が陰性または不明である非扁平上皮非小細胞肺がんに 

対するカルボプラチン＋ペメトレキセド＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、 

ペメトレキセド+ベバシズマブ併用療法をベバシズマブ単剤と比較する第Ⅲ相臨床試験 

の実施計画書の変更等について審議した。 

審議結果：承認 
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○25  資料．３９（５６９５） 

咳喘息診断に対するロイコトリエン受容体拮抗薬（プランルカスト）の有用性検討 

  の試験責任者の変更について審議した。 

  審議結果：承認 

 

○26  資料．４０（５７３７） 

  １年の完全分子遺伝学的効果を有する慢性期慢性骨髄性白血病に対するダサチニブ治療 

中断試験 

  の試験期間の延長について審議した。 

  審議結果：承認 

 

 

議題（継続審議 実施状況報告書について ９５件） 

① 資料．４１（５１４４ 外） 

重症筋無力症における非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する検討 

外９４件の実施状況報告書について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

議題（その他） 

① 資料．４２ 

終了報告書について（１１件）    

  （５１０８）（５４６５）（５５４１）（５５４３）（５５４８）（５５７２）（５５８７）（５６２３）（５６２９）（５６５３） 

  （５６９６） 

説明報告：全て承認 

 

② 資料．４３ 

   中止報告書について（３件）    

（５３４０）（５３４１）（５５０５）（５６３５） 

説明報告：全て承認 

 

③ 資料．４４ 

臨床研究補償保険加入のための審査について   説明報告：承認 

 

 

 

次回の開催日時の予定について、４月第４水曜日の４月２５日（水）１５時３０分から開催する 

案内があった。 

 

 

 


