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第２６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７月２４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、

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．７（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（５８６７）【２０１２－０１８】 

StageⅢ治癒切除胃癌症例における 

TS-1 術後補助化学療法の予後予測因子および副作用発現の 

危険因子についての探索的研究（JACCRO GC-07 AR） 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・申請書と実施計画書と同意説明文書の症例数を計画全体ではなく、 

本院における症例数に修正すること。 

       ・同意説明文書のＰ．２の「臨床試験管理センター」とあるのを 

「先端医療開発センター」と修正すること。 

       ・同意説明文書のＰ．７の相談窓口の欄に「胃腸外科」と記載すること。 

 

②  資料．１（５８６２）【２０１３－０１１】 

先進医療としての小児急性リンパ性白血病における定量的ＭＲＤ量測定 

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．３の「９．費用について」の中に患者が負担する金額を 

記載すること。 

         ・同意説明文書のＰ．２の「５．予想される副作用と補償について」を 

「５．予想される不利益について」と修正すること。 

 

③ 資料．５（５８６６）【２０１３－０１７】 

梨状陥凹瘻に対するトリクロール酢酸による化学焼灼術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 

・実施計画書の中に利益相反取引がない旨を記載すること。 

・同意説明文書のＰ．５の「６．健康被害が生じた場合の補償について」中で 

 補償がなされない旨を記載すること。 

 

④ 資料．４（５８６５）【２０１３－０１５】 

同種造血幹細胞移植後アデノウイルス関連出血性膀胱炎の早期診断法検証 

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．９の「１１．目標症例数設定根拠」を削除すること。 

・同意文書の代諾者の欄に続柄を記入する部分を追加すること 
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⑤ 資料．３（５８６４）【２０１３－０１４】 

高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン+シスプラチン療法と 

エトポシド+シスプラチン療法のランダム化比較試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・同意書にデータの２次利用について記載すること。 

 

⑥ 資料．２（５８６３）【２０１３－０１２】 

動脈硬化性疾患予防を目的とした食事療法による血清脂質改善効果における紅麹 

の有用性を検討する探索的無作為化クロスオーバー臨床試験 

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．１３の「２１．データの集計および統計解析方法」を 

          センターからの指示に従い修正すること。 

         ・実施計画書のＰ．１４の「２５．研究資金および利益相反」の欄に協力企業名 

を記載すること。 

・同意説明文書のＰ．８の「１０．あなたのプライバシー保護について」の中で 

結果を公表する旨を明確にすること。 

         ・同意文書の「循環器内科」とあるのを「脂質研究講座」と修正すること。 

           

議題（変更２件） 

 

① 資料．８（５７８３）【２０１１－０８８】 

IgG4+MOLPS（IgG4関連多臓器リンパ増殖症候群）のステロイド治療指針を決定する 

ための第 II相多施設共同前方視的治療研究 

の分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．１１（５７４９）【２０１１－０４５】 

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 

検自閉症スペクトラム障害におけるオキシトシンを用いたランダム化・二重盲検・ 

プラセボ対照・クロスオーバー・探索的臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題（その他） 

① 資料．９ 

終了報告書について（２件） 

説明報告：承認 

 

② 資料．１０ 

   臨床研究補償保険加入のための審査について   

説明報告：次回報告 

 

 

次回の開催日時の予定について、９月第４水曜日の９月２５日（水）１５時３０分から 

開催する案内があった。 

 

 


