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第４５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４月２２日（水） １５時００分～１７時１５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、杉本 直俊、服部 剛志、溝上 敦、大石 尚毅、林 克洋、崔 吉道、辻 千芽、 

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（迅速審査の結果報告 ２件） 

 

① 資料．１（５９７９）【２０１５－００２】 

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

効果と有害事象についての研究的薬物治療 

の実施及び中止について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．２（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 

の試験期間の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題（有害事象報告 （保留分１件）） 

 

① 資料．３（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 

の継続について審議した。 

審議結果： 承認 

 

議題（新規 ８件） 

 

① 資料．４（５９７３）【２０１４－０６７】 

小児急性前骨髄球性白血病に対する多施設共同第 II 相臨床試験 AML-P13 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

        ・代諾者向けの同意説明文書中に「あなたのお子様」ではなく、「あなた」という表

現となっている箇所があるため修正すること。 

          ・同意説明文書中 P24 の記載の中で重複している部分があるため、修正するこ

と。 

 

② 資料．５（５９７４）【２０１４－０６８】 

再発・治療抵抗性リンパ芽球性リンパ腫StageIII/IVに対するDexICE治療の有効性および安

全性を検証する多施設共同第 II 相臨床試験 ALB-R13  

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P5の表中の「髄注」について、何を髄中するのかを具体的に記載

すること。 

         ・同意説明文書 P7 から P8 にかけて記載が重複している部分があるため、修正す

ること。 

  

③ 資料．６（５９６９）【２０１４－０６１】 

先進医療実施施設登録を目的とした腹腔鏡下広汎子宮全摘術の有効性と安全性の検討 

の実施について審議した。 
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審議結果：修正の上承認 

       ・同意説明文書の「３．今回の臨床試験について」の記載の中に、当院での実績

について記載を加えること。 

 

④ 資料．７（５９８０）【２０１４－０６６】 

骨折リスクの高い原発性骨粗鬆症患者に対する骨粗鬆症治療薬の骨折抑制効果検証試験

－週 1回テリパラチド製剤とアレンドロネート製剤の群間比較試験－ 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・同意説明文書の試験題目名へサブタイトルも追加すること。 

       ・同意説明文書 P12 の「１３．他の治療法について」の「④ビスフォスフォネート製

剤」の記載について、アレンドロネート以外のビスフォスフォネート製剤を使用す

ることがわかるよう記載を修正すること。 

       ・同意説明文書 P11 の被験者への「謝礼」を「負担軽減費」という記載へ修正する

こと。また、負担軽減費の内容について、具体的に記載すること。負担軽減費の

金額設定の根拠について確認すること。 

 

⑤ 資料．８（５９７６）【２０１４－０７０】 

シトステロール血症及び家族性高コレステロール血症に対するオフトクリームを用いた脂肪

負荷試験 

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 P10 の主要評価項目について、アポタンパク質についても評価項目

とすること。 

・実施計画書 P10 の副次的評価項目について、「自覚症状」という表現を「有害事

象（自覚症状や検査値異常を含む）の出現」へ修正すること。 

         ・同意説明文書（シトステロール血症患者様用、家族性高コレステロール様用）P4

の「資質」を「脂質」へ修正すること。 

       ・同意説明文書（シトステロール血症患者様用、家族性高コレステロール様用）P4

の試験スケジュールの表中の「負荷」について、負荷の内容がわかるよう記載を

追加すること。 

       ・同意説明文書（家族性高コレステロール様用）P4 の「試験の参加基準」の同意

取得時の年齢を修正すること。 

       ・未成年者用のインフォームド・アセントの文書を作成すること。 

       ・同意説明文書（家族性高コレステロール様用）P5 の「５．予想される効果（効き

目）と副作用について」の「効果について」の記載が、シトステロール血症患者様

用と同じく「直接の効果はありません。」となっており、直接的ではないメリットがあ

るような誤解を与えるため、「今回の試験参加そのものによるメリットはありませ

ん。」など誤解のない記載へ修正すること。 

       ・同意説明文書（シトステロール血症患者様用、家族性高コレステロール様用）P5

の「４）試験で使用した検体について」の記載について、実施計画書 P9 の記載を

参考として、検体の廃棄について記載すること。 

 

⑥ 資料．９（５９７５）【２０１４－０６９】 

治癒切除不能進行・再発大腸癌に対する一次治療としてのカペシタビン/LV5FU2+ベバシズ

マブ療法後の XELOX/FOLFOX +ベバシズマブ逐次療法と XELOX /FOLFOX +ベバシズマブ

併用療法の多施設共同ランダム化第Ⅲ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 

         ・同意説明文書 P16 の「末梢性間隔ニューロパシー」を「末梢性感覚ニューロパシ

ー」ヘ、「色素沈着生涯」を「色素沈着障害」へ修正すること。 

 ・同意説明文書P6の試験期間（2015年 5月 1日～2018年 5月 31日（3.5 年間））
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の記載について、整合性がとれるよう記載を修正すること。 

         ・同意説明文書 P7 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、その前の項目と重複しているため、修正を行うこと。 

       ・同意説明文書P9 と P11 のフルオロウラシルの静注量の単位を修正すること。 

 

⑦ 資料．１０（５９７８）【２０１４－０７４】 

再発危険因子を有するハイリスク StageⅡ結腸がん治癒切除例に対する術後補助化学療法

としての mFOLFOX6 療法または XELOX 療法の至適投与期間に関するランダム化第Ⅲ相比

較臨床試験 JFMC48-1301-C4（ACHIEVE-2 Trial） 

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 P７～P8、P9～P10 の表について、ページをまたがらないように修

正すること。 

 ・研究計画書表紙の英語の試験名のスペルが誤っているため、修正（「clon」→

「colon」）を依頼すること。 

 

⑧ 資料．１１（５９７７）【２０１４－０７２】 

急性肝不全を伴う重症敗血症に対する Continuous plasma filtration with dialysis の有効性

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 

         ・同意説明文書 6 ページ目の「１）予想される効果」において「血圧が低下すること

なく」と記載があるにも関わらず、と「２）予想される副作用」について「血圧の低下

を引き起こす場合があります」という記載があり、誤解を招く恐れがあることから

「ほとんどの例において血圧が低下することなく」とするなど記載を修正すること。 

            ・同意説明文書３ページ目の「２）試験スケジュール」の表について、ページをまた

がらないよう修正すること。 

         ・予定症例数について昏睡型と非昏睡型を厳格にわけて各１５例とせず、「昏睡型

又は非昏睡型３０例」と修正してはどうか。 

 

議題（新規【再生医療】 １件） 

 

① 資料．１２（５９５８）【２０１４－０５１】 

ペプチド刺激樹状細胞を用いた肝細胞がんに対する免疫療法 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認。 

承認後は他施設の認定再生医療等委員会へ審査を依頼する。 

         ・実施計画書 P6 の（２）除外基準へ免疫抑制剤の投与を必要としている患者を追

加すること。 

       ・実施計画書 P17 の「１５．重要な有害事象の報告」について、多施設共同試験を

想定して記載となっているため、単施設用へ修正すること。 

       ・実施計画書 P16 の（26）のフォントを修正すること。 

       ・実施計画書 P16 のモニタリングについて、先端医療開発センターへ支援申請を

行ってはどうか。 

       ・同意説明文書について、免疫療法について被験者がわかりやすように図（ポン

チ絵）を入れること。 

       ・実施計画書 P21 の「シバニール」を「ピシバニール」へ修正すること。 

 

議題（変更 ２１件） 

 

① 資料．１３（５２７４）【２００９－１１５】 

小児リンパ芽球型リンパ腫 stageⅠ/Ⅱに対する多施設共同後期第Ⅱ相臨床試験
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（LLB-NHL03） 

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．１４（５９０７）【２０１３－０６３】 

脳動静脈奇形，硬膜動静脈瘻，脳腫瘍に対する液体塞栓物質NBCAを用いた脳血管内治療 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．１５（５７００）【２０１０－０７２】 

スタチンによる小型脳動脈瘤の増大抑制および破裂予防効果に関する多施設ランダム化比

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 

 

④ 資料．１６（５６９３）【２０１０－０５９】 

頸動脈ステント留置術後の再狭窄に対するシロスタゾールの効果に関する多施設共同無作

為化比較試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑤ 資料．１７（５７８２）【２０１２－００３】 

非アルコール性脂肪性肝疾患患者に対するレボカルニチンの有効性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 

  

⑥ 資料．１８（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．１９（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑧ 資料．２０（５７８９）【２０１２－０１０】 

高尿酸血症を合併する非アルコール性脂肪性肝疾患患者に対するフェブキソスタットの有効

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 

 

⑨ 資料．２１（５９５６）【２０１４－０４８】 

JCOG1213：消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌癌（NEC）を対象としたエトポ

シド/シスプラチン（EP）療法とイリノテカン/シスプラチン（IP）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．２２（５８８６）【２０１３－０３９】 

JCOG1202：根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としての S-1 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。 
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審議結果：承認 

 

⑪ 資料．２３（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 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 資料．２４（５８７６）【２０１３－０２５】 

心房細動手術における心臓神経叢アブレーションの効果に関する多施設試験 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．２５（５９０３）【２０１３－０５８】 

プラチナ製剤不耐あるいは不応の膵原発の切除不能神経内分泌癌（NEC）患者を対象とした

エベロリムス療法の第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 

 

⑭ 資料．２６（５８８７）【２０１３－０４０】 

JCOG1113：進行胆道癌を対象としたゲムシタビン+シスプラチン併用療法（GC療法）とゲムシ

タビン+S-1 併用療法（GS療法）の第 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 

 

⑮ 資料．２７（５３９９）【２００８－１３６】 

肝癌に対する生体肝移植患者における癌再発予防を目的とした術後補助化学療法（インタ

ーフェロン併用 5-FU 全身化学療法）。 

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．２８（５４３５）【２００８－１００】 

進行肝細胞癌に対するインターフェロン併用化学療法 

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．２９（５７０９）【２０１１－００４】 

原発開放隅角緑内障におけるラタノプロスト・チモロールマレイン酸塩配合（Xalacom）の朝点

眼 vs 夜点眼における眼圧の比較検討 －予備試験－ 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑱ 資料．３４（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 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑲ 資料．３５（５９２８）【２０１４－０１９】 

「十全大補湯」の NK細胞機能増強効果と疲労感改善効果の検証 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 
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⑳ 資料．３６（５９４２）【２０１４－０３３】 

多血小板血漿を用いた難治性皮膚潰瘍の治療 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

○21  資料．３７（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 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果： 承認 

 

議題（他施設からの審査依頼について） 

 

① 資料．３８ 

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 

審議結果：修正の上承認 

       ・同意説明文書 P8 の「８．試験参加に伴う費用負担について」の記載中、「当該

診療科である金沢大学附属病院腎臓内科」の記載から「当該診療科である」の

記載を削除すること。 

 

議題（継続審議（実施状況報告書）について ５件） 

 

① 資料．３０（５７８０ 外） 

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛解(Complete Molecular 

Response; CMR)に到達している慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたニロチニブ投与

中止後の安全性と有効性を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床試験 Stop Nilotinib trial《NILSt 

trial》外４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．３１ 

終了報告書について（３件） 

１．（整理番号５４８３） ２．（整理番号５６００） ３．（整理番号５９２０） 

  審議結果： 承認 

 

② 資料．３２ 

  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 

 

③ 資料．３３ 

ＳＯＰの改正について 

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会細則 

の改正内容について審議した。  

   審議結果：承認 

 

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、５月第４水曜日の５月２７日（水）１５時００分から 

開催する案内があった。 
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