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第５４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２８年  ２月２４日（水） １５時００分～１６時４５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 ・ 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（有害事象報告 ２件） 

 

① 資料．１－１、１－２(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．２(５９３２)【２０１４－０２４】 

自閉スペクトラム症を対象としたオキシトシン経鼻剤の多施設・並行群間比較・プラセボ対

照・二重盲検・検証的試験 

の継続について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

議題（保留 １件） 

 

①資料．３(６０１２)【２０１５－０３０】 

地域における主観的認知機能障害および軽度認知障害の高齢者を対象とした、レモンバー

ム抽出ロスマリン酸の認知機能に対する有効性に関する検討。二重盲検無作為化プラセボ

対照並行群間比較試験 

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 P6「5.予想される効果（効き目）と副作用について」の「副作用につ

いて」に記載している「臨床試験管理センター」を「先端医療開発センター」に修正

すること。 

       ・臨床研究補償保険については、過去の実績によりこの試験において重篤な有害

事象の発生の可能性が低いと考えられることから、加入しないこととする。 

 

 

議題（新規 ７件） 

 

① 資料．４(６０１３)【２０１５-０４１】 

標準的化学療法を行った進行期小児リンパ芽球性リンパ腫の予後因子探索を主目的とした

多施設共同試験 

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 P4「3.今回の臨床試験について」に患者さんが直接利益を得るこ

とはないと記載しているが、微小残存病変等の解析がどの段階で実施され、報

告されるのか、またその結果が対象患者の治療方針の決定には直接反映され

ないのかどうかということについて、試験事務局へ確認すること。 

       ・同意説明文書 P6～9 の表について、薬剤をアルファベット（略語）で記載している

が、アルファベット（略語）がどの薬剤にあたるかが分かる対応表を追記するか、

又はアルファベット（略語）を薬剤名に変更すること。 
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② 資料．５(６０１４)【２０１５-０４２】 

小児ホジキンリンパ腫に対する FDG-PET 検査による初期治療反応性判定を用いた治療法

の効果を確認する第 II 相試験 

の実施について、申請者より、症例数の設定根拠についてまだ確認ができていないため、申

請取下げの申し出があった。 

 

③ 資料．６(６０１５)【２０１５-０４８】 

  瘀血病態に対する桂枝茯苓丸の効果の検討 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・計画書 P6「（4）被験者登録」について、「担当医は、適格性・割付確認後」の記載

について、今回の試験は割付がないことから、表現を修正すること。 

       ・計画書 P13、同意説明文書 P9 に本試験の費用について、「金沢大学戦略的研

究推進プログラム 科研費採択支援金」で実施する旨記載しているが、本経費は

単年度の経費であるため、他の研究費も使用することを追記すること。 

       ・臨床研究補償保険については、加入しないととなったため、計画書 P13「15.健康

被害に対する補償・賠償」の記載を修正すること。 

 

④ 資料．７(６０１６)【２０１５-０５１】 

進行肝細胞癌患者を対象とした肝動注化学療法の有用なレジメンを検討するランダム化第

Ⅱ相比較試験 

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 P3「3.今回の臨床試験について」等に記載されている「レジメン」を

一般的に分かりやすい表記である「治療スケジュール」等に修正すること。 

       ・同意説明文書 P4「4.試験の方法について」等に記載されている試験期間の開始

について、「平成 28 年 2 月」を「臨床試験審査委員会承認後」等に修正すること。 

       ・同意説明文書 P5 に記載している「ポート」を「リザーバー」に統一すること。 

       ・「リザーバー」の日本語表記について、他の資料を参考に表記が一般的に適切

かどうかをを確認すること。 

 

⑤ 資料．８(６０１７)【２０１５-０５３】 

膵癌・乳癌・卵巣癌・前立腺癌いずれかの家族歴を有する、または、乳癌・卵巣癌・前立腺癌

いずれかの既往歴を有する、遠隔転移を伴う膵癌を対象としたゲムシタビン/オキサリプラチ

ン療法（GEMOX 療法）の多施設共同第 II 相試験 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 

       ・オキサリプラチンの増量に関する説明の準備をしておくこと。 

 

⑥ 資料．９(６０１８)【２０１５-０５４】 

進行肝細胞癌患者を対象としたソラフェニブ減量後再増量群と減量継続群の安全性および

有効性を比較する無作為化比較試験 

の実施について審議した。 

審議結果：承認 
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⑦ 資料．１０(６０１９)【２０１５-０５６】 

初発膠芽腫に対する放射線療法併用テモゾロミド、ベバシズマブ療法および増悪または再発

後のベバシズマブ継続投与の有効性と安全性を検討する第Ⅱ相試験 

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 P5「3.4 研究の方法」に記載されている「前期の治療後」を計画書

P2 概要の「一次治療後」に統一すること。 

       ・同意説明文書P6のフローチャートが増悪、再発の流れしかないため、P4「1.あな

たの病気について－対象疾患名 膠芽腫－」に疾患の特性について説明を追記

すること。 

       ・同意説明文書 P10「4.1 試験薬の使用によって期待される効果（予測される利

益）」に既存の療法についての説明を追記すること。 

       ・同意説明文書 P2「はじめに」に記載されている「この臨床試験は」から開始する

文章が重複しているため、修正すること。 

       ・同意説明文書 P7 の図が小さいため、修正すること。 

 

 

議題（変更 ２７件） 

 

① 資料．１１（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 

の試験期間延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．１２（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 

 

③ 資料．１３（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 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．１４（５１３０）【２００９－２６６】 

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 

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．１６（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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⑥ 資料．１７(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 

 

⑦ 資料．１８(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 

 

⑧ 資料．１９(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 

 

⑨ 資料．２０(５７８０)【２０１２－００１】 

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》 

の症例数の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑩ 資料．２１(５８４４)【２０１２－０７２】 

薬剤抵抗性本態性高血圧症に対する腎動脈内高周波焼灼術に関する研究 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．２４(５８７１)【２０１３－０２２】 

胃癌患者の中等度催吐性抗悪性腫瘍剤(イリノテカン)投与における NK1受容体拮抗薬（ホス

アプレピタント）の制吐効果に関する多施設共同臨床試験 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑫ 資料．２６(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 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．３０(５９２２)【２０１４－０１６】 

N-13anmonia 心筋血流検査による虚血性心疾患の新しい診断技術の開発 

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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⑭ 資料．３２(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 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑮ 資料．３３(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．３４(５９９１)【２０１５－０１３】 

切除不能進行・再発胃癌に対する二次化学療法としてのラムシルマブ併用 Nab-PTX 療法の

多施設共同非ランダム化探索的臨床試験 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑰ 資料．３５(５９８９)【２０１５－０１４】 

腹膜播種を伴う胃癌に対するカペシタビン/シスプラチン＋ドセタキセル腹腔内投与併用療法

の第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 

 

⑱ 資料．３６(５９９４)【２０１５－０２４】 

難治性褐色細胞腫を対象とした I-131 3-iodobenzylguanidine （131I-MIBG）内照射療法に関

する研究 -医療上の必要性の高い抗がん剤を用いる先進医療 B- 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑲ 資料．４０(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 

 

⑳ 資料．４１(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。 

審議結果：承認 

 

㉑ 資料．４２(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 

 

㉒ 資料．４３(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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㉓ 資料．４４(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 

の症例数の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

㉔ 資料．４５(５９６４)【２０１４－０５８】 

成人 Burkitt 白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床試験（ JALSG 

Burkitt-ALL213） 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

㉕ 資料．４６(５９６５)【２０１４－０５９】 

成人フィラデルフィア染色体陰性 precursor B 細胞性急性リンパ性白血病に対する多剤併用

化学療法による第Ⅱ相臨床試験（JALSG Ph(-)B-ALL213） 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

㉖ 資料．４７(５９７２)【２０１４－０６４】 

輸入羊膜 AmnioGraft を用いた眼手術の有用性（JALSG Ph(-)B-ALL213） 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

㉗ 資料．４８(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 

 

 

議題（継続審議（実施状況報告書）について） 

① 資料．３７（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１００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．３８ 

終了報告書について（２１件） 

１．（整理番号５２１２） ２．（整理番号５２５４） ３．（整理番号５２７５） 

４．（整理番号５４７２） ５．（整理番号５５１２） ６．（整理番号５６０１） 

７．（整理番号５７３７） ８．（整理番号５７３９） ９．（整理番号５７８１） 

１０．（整理番号５８００） １１．（整理番号５８１３） １２．（整理番号５８１９） 

１３．（整理番号５８５２） １４．（整理番号５８５８） １５．（整理番号５９１４） 

１６．（整理番号５９３５） １７．（整理番号５９３９） １８．（整理番号５９８７） 

１９．（整理番号－） ２０．（整理番号５８６０） ２１．（整理番号５８９２） 

  審議結果：承認 
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② 資料．３９ 

 臨床研究補償保険加入のための審査について   

 審議結果：【２０１５-０４６】分のみ承認 

       ・対象試験のうち、先月の委員会で承認された【２０１５-０４６】について、補償対 

象にドナー分を追加したため金額が変更となったが、臨床研究補償保険に加入 

することについて承認された。 

 

 

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、３月第４水曜日の３月２３日（水）１５時００分から開催する

案内があった。 

 

 


