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第４４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２７年３月２５日（水） １５時３０分～１７時２０分 

金沢大学附属病院外来棟４階ＣＰＤセンター 

出席委員名 中尾 眞二、武田 仁勇、小出 寛、杉本 直俊、溝上 敦、崔 吉道、荒井 千芽、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（新規 ５件） 

 

① 資料．１（５９４８）【２０１４－０３７】 

インフリキシマブ治療によって寛解維持された潰瘍性大腸炎患者に対するインフリキシマブ 

治療の中止および継続群の寛解維持率比較研究 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・同意説明文書の中で他の治療法を記載すること。 

・北里大学において加入している補償保険が延長されていることを確認すること。 

 

② 資料．２（５９６８）【２０１４－０６０】 

ネーザルハイフローによる酸素療法が保存的治療を選択した大動脈解離に伴う呼吸不全に 

与える影響を調査するランダム化試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・実施計画書表紙及び同意説明文書右上の作成年月日の年号を修正すること。 

       ・実施計画の主要評価項目を「生存率」の１つに絞り、他の項目はセカンダリーエ 

ンドポイントとすること。 

         ・実施計画書中の個人情報管理責任者は、研究責任者、研究分担者以外の者と 

すること。 

・同意説明文書 P3 の「３．今回の試験について」の中に標準治療について記載す 

 ること。 

         ・同意説明文書 P4 の試験スケジュールの表の項目の記載についてわかりやすい 

表現へ修正すること。 

・同意説明文書の P5の「５．予想される効果（効き目）と副作用について」の項目 

中の「高容量」を「高用量」へ修正すること。 

・同意説明文書の中止基準を実施計画書に合わせること。 

・同意説明文書の項目の番号について、「５．～」の次が「７．～」となっており、以 

後も項目番号がずれているため、修正すること。 

 

③ 資料．３（５９７０）【２０１４－０６２】 

前立腺癌放射線治療後のPSA再発症例に対する局所的救済高線量率小線源治療の多施 

設共同第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・同意文書に「他の治療法」のチェック欄を追加すること。また、同意文書のチェッ 

ク項目の順番を説明文書の項目の順序に合わせること。 

         ・同意説明文書の中の「LDR」、「HDR」という語句の解説が難解であるので修正す 

ること。 

         ・実施計画書の中にある試験のスケジュール表を同意説明文書にも載せること。 

         ・同意説明文書 P．５の「個人情報は厳重に管理されており～」の前に他の施設へ 

のデータの拠出について追記しておくこと。 
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④ 資料．４（５９７１）【２０１４－０６３】 

内視鏡下鎮静におけるベンゾジアゼピン誘導体抵抗例に対するプロポフォールの有用性 

の検討 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・研究計画書 7ページ目の(4)介入の内容に記載されているプロポフォールの静注

量に関して、添付文書にしたがい再計算すること。 

・同意説明文書の 2)試験スケジュールの部分について、どのような手順で実施す 

るのか、何を測定するのかなどの記載を追加すること。また、測定費用について 

確認すること。 

         ・症例数のカウントについて、プロポフォールを使わなくても、ミタゾラムで鎮静十 

分なケース（脱落例）についての扱いを明確にすること。 

         ・実施に慎重を期すため、プロポフォールの投与担当医師については、過去の 

実施回数等で制限を設けるなど計画書において規定すること。 

・実施に慎重を期すため、プロポフォールを使用する患者を１０例程度とし中間 

解析を行い、委員会に報告すること。 

         ・上記の修正に関して中尾委員長の確認を経ること。 

 

⑤ 資料．５（５９７２）【２０１４－０６４】 

輸入羊膜 AmnioGraft を用いた眼手術の有用性 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・研究実施計画書の「１７．予測される医療費（被験者の負担）及び同意説明文書 

の「８．試験参加に伴う費用」について、本試験の費用は金沢大学附属病院眼科 

が負担する旨に修正すること。 

・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」の記載について、 

臨床研究補償保険は引受不可であったため、このことに沿った記載へ修正する 

こと。 

・研究実施計画書の対象患者の選択基準について、具体的な疾患名を記載する 

こと。 

            ・同意説明文書の「２．あなたの病気（症状）について」の記載について、対象患者 

          の疾患名を個別に記載すること。 

            ・同意説明文書の「４．試験の方法について」の記載について、表による記載説明 

を追加すること。 

  

議題（変更２４件） 

 

① 資料．９【２０１４－０１２】 

ジクロロ酢酸ナトリウムによるミトコンドリア脳筋症の脳卒中様発作に対する治療 

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．１０（５６２５）【２００９－２５７】 

難治性ネフローゼ症候群に対する白血球除去療法 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１１（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 

の試験期間の延長等について審議した。 
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審議結果：承認 

 

④ 資料．１２（５９６０）【２０１４－０５３】 

Ｃ型慢性肝炎に対するPEG-IFNα2b/Ribavirin/Vaniprevir 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予測および治療期間の検討 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑤ 資料．１３（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．１４（５９３３）【２０１４－０２６】 

LDL アフェレシス療法の重度尿蛋白を伴う糖尿病性腎症に対する多施設臨床試験 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑦ 資料．１５（５９０４）【２０１３－０５９】 

胸部薄切 CT所見に基づくすりガラス影優位の cT1N0 肺癌に対する区域切除の非ランダム 

化検証的試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑧ 資料．１６（５９４２）【２０１４－０３３】 

多血小板血漿を用いた難治性皮膚潰瘍の治療 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑨ 資料．１７（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑩ 資料．１８（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） 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．１９（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 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 
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の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

⑬ 資料．２１（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑭ 資料．２２（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑮ 資料．２３（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑯ 資料．２４（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑰ 資料．２５（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑱ 資料．２６（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑲ 資料．２７（５７１２）【２０１１－００７】 

大動脈周囲リンパ節転移を伴う進行胃癌に対する術前 Docetaxel/CDDP/S-1 併用療法+ 

外科切除の第 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 

 

⑳ 資料．２８（５７７０）【２０１１－０７６】 

進行非小細胞肺癌に対する TS-1 Switch Maintenance 療法の第Ⅱ相臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

○21  資料．２９（５９２９）【２０１４－０２１】 

アストグラフ法と標準法によるメサコリン誘発気道収縮と誘発咳嗽の比較 

の症例数の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○22  資料．３０（５５８０）【２００９－０２４】 

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前向きコホート研究 
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の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

○23  資料．３１（５６７３）【２０１０－０３９】 

びまん性汎細気管支炎(DPB)に対するアジスロマイシン少量長期投与の有用性に関する 

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 

 

○24  資料．３２（５６３０）【２００９－３９１】 

オキサリプラチンに起因する神経障害に対するバルプロ酸ナトリウムの有効性を検討する 

第Ⅱ相臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

○25  資料．３３（５７０１）【２０１１－００２】 

抗 CD20 モノクローナル抗体（リツキシマブ）を用いた難治性自己免疫性血球減少症に対 

する治療 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

○26  資料．３４（５３７３）【２００８－１６１】 

急性 GVHD におけるレミケードを用いた臨床試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

○27  資料．３６（５３７６）【２００８－１５８】 

局限性前立腺癌に対するホルモン療法の有効性に関する観察研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○28  資料．３７（５７５０）【２０１１－０５０】 

非小細胞肺癌（扁平上皮癌）に対するプラチナベース併用療法 （TS-1 併用可）後の 

S-1 Maintenance 療法の検討（PhaseⅡ試験） 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○29  資料．３８（５７５２）【２０１１－０５５】 

EGFR-TKI 耐性肺腺癌に対する EGFR-TKI ＋S1 併用療法の検討（PhaseⅡ試験） 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○30  資料．３９（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○31  資料．４０（５５４５）【２００８－０１９】 

閉経後乳がんの術後内分泌療法 5年終了患者に対する治療終了とアナストロゾール 5年 

延長のランダム化比較試験ならびに乳がん患者の多目的コホート研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 
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○32  資料．４１（５５４６）【２００８－０２０】 

レトロゾールによる術前内分泌療法が奏功した閉経後乳がん患者に対する術後化学内分泌 

療法と内分泌単独療法のランダム化比較試験および乳がん患者の多目的コホート研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○33  資料．４２（５４２４）【２００８－１１１】 

術前化学療法、原発巣手術施行後、病理学的に腫瘍が残存している乳がん患者を対象にし 

た術後補助化学療法における Capecitabine 単独療法の検討（第Ⅲ相比較試験） 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○34  資料．４３（５６５７）【２０１０－０２２】 

HER2陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法におけるトラスツズマブ単剤と化学 

療法併用に関するランダム化比較試験実施計画書 付随研究 1: HER2 陽性の高齢者原発性 

乳がんに対する術後補助療法における観察研究実施計画書 付随研究 2: 乳がんの多目的 

コホート研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○35  資料．４４（５７８７）【２０１２－００８】 

HER2 陽性乳癌に対する術前３週毎アルブミン懸濁型パクリタキセル+トラスツズマブ療法 

と FEC 療法の順次投与における第Ⅱ相臨床試験 

の症例数の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○36  資料．４５（５６８２）【２０１０－０５０】 

糖尿病性腎症に対するプロパゲルマニウムの有効性の検討 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

○37  資料．４６（５７９５）【２０１２－０２０】 

手術支援ロボット（da Vinci S HD Surgical System, Intuitive Surgical Inc., USA）の一般消化器 

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 

 

○38  資料．４７（５９４７）【２０１４－０３６】 

前立腺肥大症患者に対する Tadarafil と Dutasteride 併用療法についての臨床試験 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

○39  資料．４８（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 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

○40  資料．４９（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 
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の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

○41  資料．５０（５８３５）【２０１２－０６０】 

夜間頻尿に対するα1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） 

① 資料．６（5130 外） 

  ミコフェノール酸モフェチル（MMF）を用いた難治性移植片対宿主病の治療 

  外 61 件の実施状況報告書について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題（その他） 

① 資料．７ 

終了報告書について（１４件） 

１．（整理番号５３１８） ２．（整理番号５５０３） ３．（整理番号５５９０） 

４．（整理番号５６４７） ５．（整理番号５６７３） ６．（整理番号５６７８） 

７．（整理番号５７０４） ８．（整理番号５７１０） ９．（整理番号５７２０） 

１０．（整理番号５７６３） １１．（整理番号５７７８） １２．（整理番号５８１２） 

１３．（整理番号５８３３） １４．（整理番号５９５１）  

  審議結果：全て承認  

 

② 資料．３５ 

  臨床研究補償保険加入のための審査について   

  審議結果：承認 

        ・一部は次回確認。 

 

   なお、以上の審議において、審査の対象となる臨床試験と同じ診療科である委員は、 

当該臨床研究の審議及び採決には参加していない。 

 

次回の開催日時の予定について、４月第４水曜日の４月２２日（水）１５時００分から 

開催する案内があった。 

 

 


