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第８８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３１年３月２７日（水） １５時００分～１５時１５分 

金沢大学附属病院外来診療棟４階 会議室 

出席委員名 溝上 敦 ・ 武田 仁勇 ・ 細道 一善 ・ 長田 直人 ・東馬 智子 ・ 前田 進太郎 ・ 

崔 吉道 ・國枝 美代子・ 松本 哲哉 ・ 合田 篤子 ・ 石村 順子 ・青木 裕江 ・ 

荒木 勉 

欠席委員名 山下 陽子 ・松田 光代  

議題及び審

議結果を含む

議論の概要 

１.審議案件 

 

（１）有害事象報告（３件） 

① 資料.１ (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 

資料.１に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について 

承認した。 

 

② 資料.２ (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 

資料.２に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続につい

て承認した。 

 

③ 資料.３ (６０６３)【２０１６-０４１】 

未治療多発性骨髄腫に対する新規薬剤を用いた寛解導入療法、自家末梢血幹細胞移植、

地固め・維持療法の有効性と安全性を確認する第Ⅱ相臨床試験- JSCT MM16 – 

資料.３に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続につい

て承認した。 

 

 

（２）変更申請（３件） 

① 資料.４ （５９８１）【２０１４－０７６】 

軽度の気流閉塞を有する慢性閉塞性肺疾患に対するホルモテロールフマル酸塩水和物吸

入剤の臨床効果および安全性の検討 

資料.４に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、当該臨床試験の研究期間の

変更等について承認した。 

 

② 資料.５ （６０８８）【２０１７-０３３】 

初発時よりダサチニブが投与され分子遺伝学的完全寛解を 2 年間以上維持した慢性期の

成人慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験 

資料.５に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、当該臨床試験の研究責任医

師の変更等について承認した。 

 

③ 資料.６ （６０８９）【２０１７－０３４】 

初発時よりニロチニブが投与され分子遺伝学的完全寛解を 2 年間以上維持した慢性期の

成人慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験 

資料.６に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、当該臨床試験の研究責任医

師の変更等について承認した。 

 

（３）実施状況報告について(５３件) 

 

① 資料.７（５５６５ 他５２件)  

資料.７に基づき、委員会事務局から説明し、審議の結果、各臨床試験の継続の妥当性に

ついて承認した。 
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２.報告案件 

 

（１）終了（中止）報告（３４件） 

①資料.８ 

１．（整理番号５５１５）  ２．（整理番号５６２５）  ３．（整理番号５８０２）  

４．（整理番号６０６０）  ５．（整理番号６０６６）  ６．（整理番号６０６７）  

７．（整理番号６０９７）  ８．（整理番号５９０７）  ９．（整理番号５９５５）  

１０．（整理番号５９７４）  １１．（整理番号６０１４）  １２．（整理番号６０８０）  

１３．（整理番号６０９８）  １４．（整理番号５６４６）  １５．（整理番号５８１６）  

１６．（整理番号５８２５）  １７．（整理番号５８４４）  １８．（整理番号５８６４）  

１９．（整理番号５９０１）  ２０．（整理番号６０００）  ２１．（整理番号６０３３）  

２２．（整理番号６０３７）  ２３．（整理番号６０４１）  ２４．（整理番号６０５８）  

２５．（整理番号６０７６）  ２６．（整理番号６０８２）  ２７．（整理番号６１０３）  

２８．（整理番号５９３３）  ２９．（整理番号６０１２）  ３０．（整理番号５８７５）  

３１．（整理番号６０３８）  ３２．（整理番号６０６３）     ３３．(整理番号５８１０） 

   ３４．(整理番号５９７５)   

 

資料.８に基づき、委員会事務局から説明・報告があった。 

 

（２）終了報告の取り下げ（１件） 

① 資料.９ 

１．（整理番号５７５９）      

 

資料.９に基づき、委員会事務局から説明・報告があった。 

 

（２）変更申請迅速審査の結果報告（１２件） 

① 資料.１０ 

１．（整理番号５５６５）  ２．（整理番号５５７９）  ３．（整理番号５５８０）    

４．（整理番号５５８９）  ５．（整理番号５８２５）  ６．（整理番号５９０４）    

７．（整理番号５９４０）  ８．（整理番号５９８０）  ９．（整理番号６０００）    

１０．（整理番号６０６３）  １１．（整理番号６０８８）  １２．（整理番号６１１５）    

 

資料.１０に基づき、委員会事務局から説明・報告があった。 

 

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、４月第４水曜日の４月２４日（水）１５時００分から外来診療棟

４階 会議室にて開催する案内があった。 

 

 
 


