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第２７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９月２５日（水） １５時３０分～１６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、杉本 直俊、林 裕、矢野 聖二、宮本 謙一、角鹿 睦子、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（迅速検査の結果報告 １件） 

 

①  資料．７ 

腹腔鏡下子宮体がん根治手術 

の経過を報告した。 

審議結果：承認 

 

議題（有害事象報告 ２件） 

 

①資料．８（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 

 

② 資料．９（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．４（５８７１）【２０１３－０２２】 

胃癌患者の中等度度催吐性抗悪性腫瘍剤(イリノテカン)投与における NK1 受容体 

拮抗薬（ホスアプレピタント）の制吐効果に関する多施設共同臨床試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・同意説明文書のＰ．１２の「１５．この試験に係る資金ならびに関連機関 

との関わりについて」の中で金沢大学臨床研究利益相反マネージメント 

委員会で承認されていることを追記すること。 

 

②  資料．２（５８６９）【２０１３－０２０】 

β-クリプトキサンチン高含有飲料による血糖降下作用の検討（急性効果） 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

         ・申請書の「耐糖能患者」を「耐糖能異常患者」とすること。 

・実施計画書のＰ．５の「３．使用する試験薬物/食品/機器等の情報」の中 

にプラセボ果汁飲料の成分を追記すること。 

・実施計画書のＰ．５の「３．使用する試験薬物/食品/機器等の情報」の中 

で併用薬についての説明を追記すること。 

・同意説明文書の「６．健康被害が生じた場合の補償について」の中で 

保険が適用されることを記載すること。 

・同意説明文書の表紙の題名「β-クリプトキサンチン高含有飲料による 

血糖降下作用の検討」に「（急性効果）」と追記すること。 
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③ 資料．３（５８７０）【２０１３－０２１】 

βクリプトキサンチン高含有飲料の糖尿病患者の糖代謝へ与える影響（持続的効果） 

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．１０の「１７．健康被害に対する補償・賠償」の中で 

 保険が適用されることを記載すること。 

・同意説明文書の P．７の「６．健康被害が生じた場合の補償について」の中で 

保険が適用されることを記載すること。 

・同意文書の宛名を責任医師とすること。 

 

④ 資料．６（５８７３）【２０１３－０２８】 

喉頭乳頭腫に対するシドフォビルの有効性および安全性に関する臨床試験 

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．３の「４．対象者の詳細」の中で被験者がシドフォビル 

による治療を希望した旨を明記すること。 

 

⑤ 資料．５（５８７２）【２０１３－０２３】 

転移性腎細胞癌に対する 1次 IL-2+IFNα併用/2次 Axitinib 逐次療法群と 

1 次 Sunitinib/2 次 Axitinib 逐次療法群の有効性・安全性に関する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 

・同意説明文書の P．１４の「１５．この試験に係る資金ならびに関連機関との 

 関わりについて」の中に金沢大学利益相反委員会の審査と承認を得ている 

旨を記載する。 

 

議題（変更４件） 

 

① 資料．１０（５８２８）【２０１２－０５０】 

保存期慢性腎臓病の erythropoiesis stimulating agent 低反応性 腎性貧血患者に対する 

エポエチン ベータ ペゴル製剤投与時の 維持ヘモグロビン値による腎予後の評価 

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．１１（５７４２）【２０１１－０４７】 

BMI 値および体脂肪率によるフェンタニル経皮吸収製剤の薬物動態変動と鎮痛効果に 

及ぼす影響に関する検討 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１２（５８５３）【２０１３－００１】 

化学療法未施行 IIIB/IV 期肺扁平上皮癌に対する CBDCA+TS-1 併用療法後の TS-1 維持 

療法の無作為化第 III 相試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．１５（５７４９）【２０１２－０１０】 

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 
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議題（その他） 

① 資料．１３ 

終了報告書について（１件） 

説明報告：承認 

 

② 資料．１４ 

   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、１０月第４水曜日の１０月２３日（水）１５時３０分から 

開催する案内があった。 

 


