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第３９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１０月２２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 中尾 眞二、武田 仁勇、小出 寛、杉本 直俊、米谷 充弘（林 裕の代理）、荒井 千芽、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（迅速審査の結果報告 ２件） 

 

① 資料．３５（５９４３） 

治療抵抗性急性白血病に対するレスペラトロール（メリンジョ）の内服治療 

審議結果：承認 

             

② 資料．３６（５９４４） 

早期胃癌が強く疑われる病変に対するセンチネルナビゲーション手術を用いて 

根治性を担保した胃全層切除生検 

審議結果：承認 

 

議題（有害事象報告 ３件） 

 

① 資料．１３（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 

審議結果：承認 

 

② 資料．１１（５８５０）【２０１２－０８０】 

進行がん患者における性腺機能低下に起因した症状に対するアンドロゲン補充療法の 

有効性の検討 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１２（５８５０）【２０１２－０８０】 

進行がん患者における性腺機能低下に起因した症状に対するアンドロゲン補充療法の 

有効性の検討 

審議結果：承認 

 

議題（新規 ９件） 

 

① 資料．８（５９４０）【２０１４－０３１】 

去勢抵抗性前立腺癌に対するエンザルタミドとアビラテロンの有効性に関する 

ランダム化比較試験 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．２（５９３４）【２０１４－０１７】 

脂質異常症を合併した 2型糖尿病患者における EPA によるインスリン抵抗性改善 

に関する検討 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認  

・実施計画書の中でプライマリーエンドポイントを１つに絞り、もう片方は 

セカンダリエンドポイントに追加すること。 

・実施計画書の中で臨床検査の測定項目へのＥＰＡ/ＡＡ（イコサペント酸/アラ 

キドン酸）比の追加、副次評価項目への追加を検討すること。 

・同意説明文書Ｐ．２の「２．あなたの病気について」の前を改行すること。 

・申請書と実施計画書と同意説明文書の試験題目名を統一すること。 
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・同意説明文書のフォントを修正すること。 

 

③ 資料．３（５９３５）【２０１４－０２５】 

健常成人を対象にした、経頭蓋直流刺激(tDCS)を用いた脳機能の促進効果の 

シャム刺激対照２重盲検試験：認知機能評価を用いた仮説検証実験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・申請書、実施計画書、同意説明文書中の電気刺激の電流量について、 

表現を統一すること。 

・同意説明文書Ｐ．４の「シャム刺激」という表現をわかりやすい表現へ 

修正すること。 

・同意説明文書Ｐ．５の「髪の毛をそられたケース」という表現を誤解のない表現 

へ修正すること。 

 

④ 資料．４（５９３６）【２０１４－０２７】 

W-JHS NHL01：初回再発・再燃濾胞性リンパ腫に対する Bendamustine+Rituximab 療法 

終了後の FDG-PET/CT を用いた研究 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・実施計画書の中で個人情報管理責任者を設定すること。 

・同意説明文書Ｐ．１１の「ＦＤＧ－ＰＥＴ検査」に関する説明について保険が適用 

されることがわかるような表現に修正すること。 

・同意説明文書Ｐ．１１の「倫理審査委員会」を「臨床試験審査委員会」へ 

修正すること。 

 

⑤ 資料．６（５９３８）【２０１４－０２９】 

強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血縁者間 HLA 半合致移植の 

安全性と有効性の検討-JSCT-Haplo14_RIC 

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Ｐ．２の「臨床試験管理センター」を「先端医療開発センター」 

へ修正すること。 

・実施計画書の中で個人情報管理責任者を設定すること。 

・同意文書を１ページにまとめること。 

 

⑥ 資料．７（５９３９）【２０１４－０３０】 

骨髄破壊的前処置による移植後シクロフォスファミドを用いた血縁者間 HLA 半合致移植 

の安全性と有効性の検討-JSCT Haplo14_MAC- 

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Ｐ．２の「臨床試験管理センター」を「先端医療開発センター」 

へ修正すること。 

・実施計画書の中で個人情報管理責任者を設定すること。 

・同意文書を１ページにまとめること。 

 

⑦ 資料．９（５９４１）【２０１４－０３２】 

母体への高用量静注用ガンマグロブリン製剤投与による新生児ヘモクロマトーシス発症予防 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・申請書及び実施計画書Ｐ．３の「第一子」を「第二子」へ修正すること。 

・同意説明文書Ｐ．６の２行目をの「否定できない」を「否定できません」に修正 

すること。 
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・同意説明文書Ｐ．２の「臨床試験管理センター」を「先端医療開発センター」 

へ修正すること。 

・試験期間を平成３１年３月３１日までとすること。 

・実施計画書中の試験の評価項目を箇条書きとすること。 

 

⑧ 資料．１０（５９４２）【２０１４－０３３】 

難治性皮膚潰瘍に対する多血小板血漿を用いた治療についての臨床研究 

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の試験題目を同意説明文書のものへ統一すること。 

・実施計画書の「１２．評価項目」の記載と、前ページの表の整合性が取れて 

いないので統一すること。 

・試験期間を平成３１年３月３１日までとすること。 

 

⑨ 資料．５（５９３７）【２０１４－０２８】 

乳児痔瘻に対する「十全大補湯」の有効性と腸内細菌叢変化の検証 

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Ｐ．１０の「９．評価項目」の中で主要評価項目は治癒率の１点に 

絞り、腸内細菌叢への影響を副次的評価項目へ追加すること。 

・実施計画書Ｐ．１４に記載されている被験者担当医師を試験分担者として 

登録すること。 

・実施計画書の中で医薬品の服用群はランダム割り付けである旨を追記 

すること。 

・同意説明文書Ｐ．２の「臨床試験管理センター」を「先端医療開発センター」 

へ修正すること。 

・同意説明文書Ｐ．３の「１．とわたしたち」を「１．わたしたち」へ修正すること。 

・同意説明文書へ、乳児痔瘻の他の標準的な治療法について記載すること。 

・同意文書の「被検者」を「被験者」と修正すること。 

・同意文書の「代諾者」を「親権者」と改め、本人氏名の記載欄を設けること。 

 

議題（変更２２件） 

 

① 資料．１４（５６６８）【２０１０－０３４】 

2 型糖尿病患者におけるシタグリプチン単独療法およびスルフォニール尿素薬 

または α -グルコシダーゼ阻害薬併用療法の有用性の比較臨床研究 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．１５（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．１６（５７４８）【２０１１－０４４】 

健常人における硫酸マグネシウムが血液凝固能に与える影響に関する臨床研究 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．１７（５７３４）【２０１１－０１４】 

高用量レミフェンタニルによる周術期ストレス反応抑制の臨床試験 

の試験責任者の変更について審議した。 
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審議結果：承認 

 

⑤ 資料．１８（５９１９）【２０１４－０１１】 

小児急性骨髄性白血病を対象とした初回寛解導入療法におけるシタラビン投与法に 

ついてランダム化比較検討、および寛解導入後早期の微小残存病変の意義を検討 

する多施設共同シームレス第 II-III 相臨床試験 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑥ 資料．１９（５７２８）【２０１１－０２８】 

若年性骨髄単球性白血病(JMML)に対する静注用 Bu + Flu + L-PAM 前処置法による 

同種造血幹細胞移植第 II 相臨床試験実施計画書 JMML-11 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑦ 資料．２０（５７５９）【２０１１－０６３】 

小児および若年成人における T 細胞性急性リンパ性白血病に対する 

多施設共同第 II 相臨床試験実施計画書 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

      ・他施設において先進医療が認められている測定の費用の負担方法等について 

      確認すること。 

 

⑧ 資料．２１（５８０７）【２０１２－０２８】 

小児ランゲルハンス細胞組織球症（LCH）に対するリスク別臨床研究 LCH12 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑨ 資料．２２（５８９６）【２０１３－０４９】 

小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病(Ph+ALL)に対する 

チロシンキナーゼ阻害剤併用化学療法の第 II 相臨床試験 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑩ 資料．２３（５３４７）【２００８－１８６】 

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 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．２４（５５６４）【２００９－００１】 

卵巣の明細胞腺癌に対する術後初回化学療法としての「パクリタキセル/カルボ 

プラチン(TC)療法」と「イリノテカン/シスプラチン(CPT-P)療法」のランダム化 

第Ⅲ相比較試験 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 資料．２５（５７０７）【２０１０－０７１】 

乳児期発症の急性リンパ性白血病に対するリスク層別化治療の有効性に関する 

多施設共同第Ⅱ相臨床試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 
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⑬ 資料．２６（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑭ 資料．２７（５８３５）【２０１２－０６０】 

夜間頻尿に対するα 1 受容体遮断薬とイミダフェナシンもしくはミラベグロンの 

併用効果に関する無作為化比較臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑮ 資料．２８（５８２６）【２０１２－０５２】 

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブとダサチニブの 

分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同前方視的ランダム化比較試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑯ 資料．２９（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 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：保留 

      ・他施設において先進医療が認められている測定の費用の負担方法等について 

      確認すること。 

 

⑰ 資料．３２（５５７３）【２００９－０１５】 

第一再発小児急性リンパ性白血病に対するリスク別臨床研究実施計画書 ALL-R08 

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．３３（５７６８）【２０１１－０７４】 

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) 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑲ 資料．３７（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 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑳ 資料．３８（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） 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

21 資料．３９（５８８５）【２０１３－０３８】 

同種末梢血幹細胞採取における G-CSF フィルグラスチム BSの安全性と有効性の検証 

の実施計画の変更等について審議した。 

審議結果：承認 
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22 資料．４０（５７８６）【２０１２－００７】 

再発危険因子を有する Stage II 大腸癌に対する UFT/LV 療法の臨床的有用性 

に関する研究 研究実施計画書 

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（継続審議（実施状況報告書）について） 

① 資料．３４ 

  審議結果：承認 

 

 

議題（その他） 

① 資料．３０ 

終了報告書について（１２件） 

１．（整理番号５３４７） ２．（整理番号５４９８） ３．（整理番号５５５７） 

４．（整理番号５６１０） ５．（整理番号５６４４） ６．（整理番号５６４９） 

７．（整理番号５６５８） ８．（整理番号５６７５） ９．（整理番号５７１７） 

１０．（整理番号５７３４） １１．（整理番号５７４８） １２．（整理番号５８０１） 

  審議結果：全て承認  

 

② 資料．３１ 

   臨床研究補償保険加入のための審査について   

  審議結果：後日相談 

・見積依頼中につき次の委員会で報告の予定。       

 

次回の開催日時の予定について、１１月第４水曜日の１１月２６日（水）１５時３０分から 

開催する案内があった。 

 

 


