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第２５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２５年６月２６日（水） １５時３０分～１７時００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、林 裕、矢野 聖二、宮本 謙一、角鹿 睦子、合田 篤子、

松本 哲哉、荒木 勉、松田 静枝 

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．１０（５７１９）【２０１１－０１６】 

腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1＋パクリタキセル経静脈・腹腔内併用療法／S-1＋ 

シスプラチン併用療法による第Ⅲ相臨床試験 

の継続について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題（新規 ６件） 

 

①  資料．６（５８５５）【２０１３－００４】 

StageⅢの治癒切除胃癌に対する術後補助化学療法としての TS-1＋Docetaxel 併用 

療法と TS-1 単独療法のランダム化比較第Ⅲ相試験 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 

 

②  資料．８（５８５８）【２０１３－００９】 

難治性潰瘍性大腸炎を対象としたタクロリムスとインフリキシマブの治療効果比較試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

         ・本院の実施体制に情報管理者の氏名を追記すること。 

 

③ 資料．７（５８５７）【２０１３－００８】 

オキシトシン投与が自閉症スペクトラム障害者の脳機能に及ぼす投与前後比較・非盲 

検・検証的臨床試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

・実施計画書の除外基準に重度の鼻炎患者を追記すること。 

・ＤＮＡ抽出による研究について、本試験の附随研究であることを追記すること。 

・同意説明文書を指示の通り修正すること。 

 

④ 資料．４（５８５６）【２０１３－００２】 

造血器悪性腫瘍患者に対する HLA半合致造血幹細胞移植後シクロホスファミド投与 

の安全性と有効性に関する研究 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・実施計画書のＰ．４の「２．目的」の中で「成人血液悪性腫瘍患者」 

の「成人」を削除すること。 

 

⑤ 資料．２（５８６０）【２０１２－０７４】 

浸潤性がんによる悪臭に対する 1%メトロニダゾール軟膏の有効性および安全性 

の実施について審議した。 

審議結果：修正のうえ承認 

・実施計画書の中で有効性および安全性の評価項目を追加すること。 
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⑥ 資料．３（５８６１）【２０１３－００７】 

浸出液、悪臭、易出血性を伴う腫瘍や局所治療を目的としたモーズ氏ペースト 

の有効性および安全性 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・実施計画書の中で有効性および安全性の評価項目を追加すること。 

 

議題（保留 １件） 

 

① 資料．１（５８４３）【２０１２－０６９】 

糖尿病合併高血圧患者におけるイルべサルタンと少量利尿薬または Ca拮抗薬 

併用療法に関する研究 

の実施について審議した。 

審議結果：保留 

・試験の目的を明確にしてデザイン・評価項目等を再度検討すること。 

・無作為化の手順を明記すること。 

・降圧不十分な場合の治療について追加すること。 

 

議題（変更１４件） 

 

① 資料．１１（５１４５）【２００９－２５１】 

全身性強皮症の間質性肺炎における抗ヒト TNF-αモノクローナル抗体投与の有効性 

の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．１２（５２１７）【２００９－１８２】 

全身性強皮症の皮膚硬化に対する抗ヒト TNF-αモノクローナル抗体投与の有効性の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１３（５２２８）【２００９－１６９】 

全身性強皮症および皮膚硬化型の慢性移植片対宿主病に対する免疫グロブリン大量 

静注療法の有効性の検討の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．１４（５２３０）【２００９－１６７】 

全身性強皮症および皮膚硬化型の慢性移植片対宿主病に対する rituximab（リツキサン） 

投与の有効性の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑤ 資料．１５（５２３９）【２００９－１５６】 

膠原病に対する免疫グロブリン大量静注療法の有効性の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑥ 資料．１６（５２５６）【２００９－１４０】 

全身性強皮症に伴う逆流性食道炎に対するラベプラゾールナトリウム 20 ㎎内服の有効性 

および安全性の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 
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⑦ 資料．１７（５２８４）【２００９－１２９】 

自己免疫疾患に対する rituximab（リツキサン）投与の有効性の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑧ 資料．１８（５３９９）【２００８－１３６】 

肝癌に対する生体肝移植患者における癌再発予防を目的とした術後補助化学療法 

（ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ併用 5-FU 全身化学療法） 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑨ 資料．１９（５５７７）【２００９－０２１】 

悪性神経内分泌腫瘍に対する I-131 metaiodobenzylguanidine (MIBG)を用いた内照射療法 

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．２０（５５７８）【２００９－０２２】 

化学療法抵抗性神経芽腫に対する I-131 metaiodobenzylguanidine (MIBG)を用いた 

内照射療法 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．２１（５６６０）【２０１０－０２７】 

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）感染症例に対するリネゾリド投与による骨髄抑制 

とリネゾリド血中濃度の関連性に関する試験 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 資料．２２（５６６７）【２０１０－０３３】 

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象としたスタチンによる LDL-C低 

下療法（通常治療/強化治療）の比較試験 

の症例数の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．２３（５７１９）【２０１１－０１６】 

腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1＋パクリタキセル経静脈・腹腔内併用療法／S-1＋ 

シスプラチン併用療法による第Ⅲ相臨床試験 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑭ 資料．２４（５８１０）【２０１２－０３２】 

人工股関節全置換術における AqualaⓇライナーの有効性と安全性を評価する 

多施設共同研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題（継続審議 実施状況報告書について ２５件） 

・資料．２５（外） 

外２４件の実施状況報告書について審議した。 

審議結果：すべて承認 
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議題（その他） 

① 資料．２６ 

終了報告書について（９件） 

説明報告：すべて承認 

 

② 資料．２７ 

   臨床研究補償保険加入のための審査について   

説明報告：一部承認 

・資料７（5857）試験については承認。 

・資料１（5843）試験については保留。 

 

 

次回の開催日時の予定について、７月第４水曜日の７月２４日（水）１５時３０分から 

開催する案内があった。 

 


