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第３１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２６年 １月２９日（水） １５時３０分～１７時１０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、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（保留 １件） 

 

① 資料．１（５８７７）【２０１３－０２６】 

術後呼吸不全併発リスクの高い胃癌手術患者に対する呼吸器合併症予防を目的 

としたシベレスタットナトリウム水和物の有効性の検討 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題（新規 ６件） 

 

① 資料．６（５８９３）【２０１３－０４６】 

HER2 陽性進行胃癌に対するトラスツズマブを含む一次治療における血清 HER2 

モニタリングの有用性に関する多施設共同試験 

審議結果：修正の上承認 

・申請書の症例数を本院の症例数にすること。 

・同意説明文書の P．５で治療ではなく検査に伴う効果と副作用に修正すること。  

            ・同意説明文書の P．６で体裁が乱れているので修正すること。 

          

② 資料．２（５８８９）【２０１３－０４１】 

頭頸部再建手術におけるインドシアニングリーン血管造影による皮弁血流の術中評価 

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「１７．健康被害に対する補償・賠償」の中のコメントを消すこと。 

・実施計画書と説明同意文書のなかで当該薬物が再投与される可能性があること 

を記載すること 

         ・実施計画書と説明同意文書のなかで臨床研究補償保険に加入している旨 

を記載すること。 

         ・同意説明文書のタイトルを修正すること。 

         ・同意書の代諾者の欄を削除すること。 

          

③ 資料．３（５８９０）【２０１３－０４２】 

腸管型ベーチェット病におけるアダリムマブとステロイドの多施設共同前向き 

無作為化比較試験(CASTLE study) 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・利益相反についての記載を追記すること。 

・同意説明文書のＰ．１０からＰ．１１が体裁が乱れているので修正すること。 
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④ 資料．４（５８９１）【２０１３－０３４】 

プロピベリン塩酸塩の女性尿失禁に対する多施設共同研究（FRESH） 

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２００例を２０例とすること 

・実施計画書の「1．試験の背景と根拠」の文書が抜けている部分を追記すること。 

・実施計画書の「6.．試験の方法」の「(6)減量・休薬についての規定」を修正する 

こと。 

・実施計画書の「11.．試料等の保存」の項を削除すること。 

・同意説明文書に利益相反に関して追記すること。 

・同意文書の代諾者の欄を削除すること。 

 

⑤ 資料．５（５８９２）【２０１３－０４４】 

腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1／オキサリプラチン＋パクリタキセル腹腔内 

投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑥ 資料．８（５８９５）【２０１３－０４８】 

B 型慢性肝炎に対する PegIFNα2a 投与時のVitamin D 併用効果に関する臨床的検討 

の実施について審議した。 

審議結果：保留 

・実施計画書の中で主要評価項目の定義を明確にすること。 

・データ―センターを設置する。症例数の根拠を再度検討する。 

先端医療開発センターに支援依頼すること。 

            ・アリルについての注釈をつけること。 

 

議題（変更１５件） 

 

① 資料．９（５８８３）【２０１３－０３７】 

Ｃ型慢性肝炎に対する PEG-IFNα/Ribavirin/Simeprevir 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 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 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 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１３（５７５３）【２０１１－０５７】 

既治療 IIIB/IV 期非小細胞肺癌に対するエルロチニブ/ドセタキセル併用療法の 

第 I/II 相臨床試験 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．１４（５４２５）【２００８－１１０】 

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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 
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⑤ 資料．１５（５５６５）【２００９－００５】 

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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑥ 資料．１６（５５８８）【２００９－０２９】 

進行再発肺腺癌におけるゲフィチニブとエルロチニブのランダム化第Ⅲ相試験 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑦ 資料．１７（５５８９）【２００９－０３３】 

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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑧ 資料．１８（５６１０）【２００９－０５５】 

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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑨ 資料．１９（５５１５）【２００９－４２８】 

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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑩ 資料．２０（５６６９）【２０１０－０３５】 

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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．２１（５７７４）【２０１１－０７７】 

縦隔リンパ節転移を有する IIIA 期 N2非小細胞肺癌に対する術前の化学放射線療法 

と手術を含む集学的治療の実施可能性試験 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 資料．２２（５７９４）【２０１２－０１９】 

手術支援ロボット（da Vinci S HD Surgical System, Intuitive Surgical Inc., USA）の 

呼吸器外科領域における臨床治療導入 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．２３（５８２７）【２０１２－０４９】 

切除可能悪性胸膜中皮腫に対し、胸膜切除/肺剝皮術を企図して完全切除を行う 

集学的治療に関する遂行可能性確認試験（feasibility study） 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 
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⑭ 資料．２４（５８４６）【２０１２－０７６】 

肺区域切除におけるビタミン B2 と光線力学診断用胸腔鏡システムを利用した新しい 

肺区域同定法の探索的臨床試験 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑮ 資料．２５（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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑯ 資料．２６（５５７９）【２００９－０２３】 

初発肝細胞癌に対する肝切除とラジオ波焼灼療法の有効性に関する多施設共同 

ランダム化並行群間比較試験 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

 

議題（その他） 

① 資料．１１ 

終了報告書について（２件） 

       ・全て承認  

        

 

② 資料．１２ 

   臨床研究補償保険加入のための審査について   

         ・５８８４（保留）は承認。 

・５８８９は承認 

 

次回の開催日時の予定について、２月第４水曜日の２月２６日（水）１５時３０分から 

開催する案内があった。 

 

 


