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第５１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１１月２５日（水） １５時００分～１６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・武田 仁勇・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（有害事象報告 ２件） 

 

① 資料．２-１、２-２(５７９９)【２０１１-０３７】 

早期胃癌に対するセンチネルリンパ節を指標としたリンパ節転移診断と縮小手術の有用性

に関する臨床試験 

の継続について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．３(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 １件） 

 

① 資料．４(６００４)【２０１５-０２０】 

続発緑内障に対するリパスジル点眼の効果に関する前向き研究 

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 P8「１３．他の治療法について」の記載が副作用が強調されるよう

な表現となっており、臨床試験への誘導ととられかねないことから、他の治療法

の効果についても併せて追記すること。 

       ・親施設である熊本大学の計画書に記載されている試験題目と異なるため、統一

すること。 

 

 

議題（変更 １１件） 

 

① 資料．７（５８２０）【２０１２-０４４】 

ホモシスチン尿症に対するベタイン投与 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：不承認 

       ・製造販売が承認された薬（サイスタダン）があるため、試薬の投与を継続するこ

とは倫理上不適当である。 

 

② 資料．５（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 
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③ 資料．６（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 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．８（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 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑤ 資料．９（５８３２）【２０１２-０５７】 

再発性喉頭乳頭腫に対するヒトパピローマウイルス 4 価ワクチン（ガーダシル®）の有効性に

関する探索的臨床試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認  

 

⑥ 資料．１０（５８５５）【２０１３-００４】 

StageⅢの治癒切除胃癌に対する術後補助化学療法としての TS-1＋Docetaxel 併用療法と

TS-1 単独療法のランダム化比較第Ⅲ相試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認  

 

⑦ 資料．１１（５８６７）【２０１３-０１８】 

StageⅢ治癒切除胃癌症例における TS-1 術後補助化学療法の予後予測因子および副作

用発現の危険因子についての探索的研究（JACCRO GC-07 AR） 

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．１２（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） 

の症例数の変更について審議した。 

審議結果：承認  

 

⑨ 資料．１３（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) 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認  

 

⑩ 資料．１（５９６７）【２０１４-０７１】 

悪性褐色細胞腫に対する血管内治療の有効性に関する研究 

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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⑪ 資料．１７（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  

 

 

議題（他施設からの審査依頼 １件） 

 

① 資料．１４ 

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：承認 

 

 

議題（その他） 

 

② 資料．１５ 

終了報告書について（５件） 

１．（整理番号５７２４） ２．（整理番号５８６９） ３．（整理番号５８８１） 

４．（整理番号５９５０） ５．（整理番号５９５７）  

  審議結果：承認 

 

 

③ 資料．１６ 

監査報告書について（１件） 

審議結果：承認 

 

 

次回の開催日時の予定について、１２月第４水曜日である１２月２３日（水）は祝日となるため、

１２月１６日（水）１５時００分から開催する案内があった。 

 

 


