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第３２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２６年 ２月２６日（水） １５時３０分～１６時３０分 

金沢大学附属病院病棟２階カンファレンスルーム 

出席委員名 井野 秀一、杉本 直俊、林 裕、溝上 敦、矢野 聖二、宮本 謙一、角鹿 睦子、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 ３件） 

 

① 資料．１８（５３４３）【２００８－１９０】 

糖尿病予防のための戦略研究 課題 3 「2 型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制 

のための強化療法と従来治療とのランダム化比較試験」（J-DOIT3） 

の継続について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

   ・原疾患名は「２型糖尿病」に修正。合併症欄に記載のある２型糖尿病の記載は 

削除。有害事象名は「強皮症の増悪」に修正。 

また、従来治療群である旨を追記すること。 

 

② 資料．１９（５３４３）【２００８－１９０】 

糖尿病予防のための戦略研究 課題 3 「2 型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制 

のための強化療法と従来治療とのランダム化比較試験」（J-DOIT3） 

の継続について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

 ・原疾患名は「２型糖尿病」に修正。合併症欄に記載のある２型糖尿病の記載は 

削除。有害事象名は「間質性肺炎の増悪」に修正。 

また、従来治療群である旨を追記すること。 

       

 

③ 資料．２０（５３４３）【２００８－１９０】 

糖尿病予防のための戦略研究 課題 3 「2 型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制 

のための強化療法と従来治療とのランダム化比較試験」（J-DOIT3） 

の継続について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

 ・原疾患名は「２型糖尿病」に修正。合併症欄に記載のある２型糖尿病の記載は 

削除。有害事象名を適切な表現に修正。 

また、強化治療群である旨を追記すること。 

 

議題（新規 ２件） 

 

① 資料．２（５８９７）【２０１３－０５０】 

「重度骨欠損症例におけるカスタムメイドインプラントを使用した機能再建術」の実施 

の可否について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・臨床研究補償保険に加入できない旨、実施計画書と同意説明文書を 

修正すること。 

          

② 資料．１（５８９６）【２０１３－０４９】 

「小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病(Ph+ALL)に対する 

チロシンキナーゼ阻害剤併用化学療法の第 II 相臨床試験」の実施の可否について 

審議した。 

審議結果：修正の上承認 

・同意説明文書（代諾者用）の主語に齟齬があるため、該当部分を 

修正すること。 
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議題（変更２８件） 

 

① 資料．６（５１３０）【２００９－２２６】 

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 

 

② 資料．７（５１４４）【２００９－２５２】 

重症筋無力症における非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する検討 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．８（５１９２）【２００９－２０５】 

神経筋疾患を有する患者における、非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．９（５１９３）【２００９－２０４】 

神経学的に正常な患者における、非脱分極性筋弛緩薬の感受性に関する臨床試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑤ 資料．１０（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（LLB-NHL03） 

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．１１（５２７５）【２００９－１１４】 

限局性ユーイング肉腫ファミリー腫瘍に対する集学的治療法の第Ⅱ相臨床試験（JESS041） 

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．１２（５４２０）【２００８－１１５】 

眼圧 15mmHｇ以下の正常眼圧緑内障患者に対するラタノプロストとウノプロストンの 

治療効果の比較検討 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑧ 資料．１３（５４７２）【２００８－０６４】 

血液型不適合生体部分肝移植における免疫抑制のためのリツキサン（抗 CD-20  

モノクローナル抗体）保険適応外使用の関わる臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑨ 資料．１４（５４８７）【２００８－０４７】 

統合失調症治療における Aripiprazole の有効性、安全性、および飲み心地の 

多施設共同による検討 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 
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⑩ 資料．１５（５５４７）【２００８－０２１】 

幽門側胃切除術後残胃炎に対する抗潰瘍治療薬に関する検討 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．１６（５６７８）【２０１０－０４６】 

「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」 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：保留 

・試験ではなく臨床としての使用であるのか主旨をを確認すること。 

   

⑫ 資料．１７（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 

の試験責任者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．２１（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 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑭ 資料．２２（５７０６）【２０１０－０７４】 

EGFR 阻害剤の皮膚毒性に対するアダパレン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 

 

⑮ 資料．２３（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 

 

⑯ 資料．２４（５７２３）【２０１１－０２３】 

クローン病に対するアダリムマブと免疫調節剤併用療法の検討 

Deep Remission of ImmunoModulator and 

Adalimumab combination therapy for Crohn’s disease 

(DIAMOND study) 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑰ 資料．２５（５７４９）【２０１１－０４５】 

自閉症スペクトラム障害におけるオキシトシンを用いたランダム化・二重盲検・ 

プラセボ対照・クロスオーバー・探索的臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 
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⑱ 資料．２６（５７６１）【２０１１－０６５】 

2 型糖尿病合併高血圧患者における ARB/Ca 拮抗薬配合剤、ARB/利尿薬配合剤、 

ARB 倍量投与による有効性の比較検討試験 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑲ 資料．２７（５７６４）【２０１１－０７０】 

オスグッドシュラッター病に対するブドウ糖液局所添加による治療効果を検討する臨床試験 

の試験期間の延長について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑳ 資料．２８（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) 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

21 資料．２９（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》 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

22 資料．３０（５７８１）【２０１２－００２】 

イマチニブ治療により分子遺伝学的大寛解(Major Molecular Response; MMR)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 Switch to Nilotinib trial《NILSw trial》 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

23 資料．３１（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 

の症例数の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

24 資料．３２（５７９３）【２０１２－０１６】 

転移・再発乳癌におけるカペシタビン療法の手足症候群(HFS;hand-foot syndrome ）に 

対するアダパレンの有効性に関する臨床研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

25 資料．３３（５８５２）【２０１２－０８２】 

急性鼻副鼻腔炎に対するガレノキサシン（GRNX）とレボフロキサシン（LVNX）の 

有用性比較試験 

の症例数の変更等について審議した。 

審議結果：承認 
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26 資料．３４（５８６５）【２０１３－０１５】 

同種造血幹細胞移植後アデノウイルス関連出血性膀胱炎の早期診断法検証 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

27 資料．３５（５８８５）【２０１３－０３８】 

同種末梢血幹細胞採取における G-CSF フィルグラスチム BS の安全性と有効性の検証 

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．３６（５０２２）【２００９－３７７】 

「13-cis-レチノイン酸による神経芽細胞腫の分化誘導療法」 

の実施計画の変更について審議した。 

審議結果：保留 

        ・試験ではなく臨床としての使用であるのか、主旨を確認すること。 

 

議題（継続審議 実施状況報告書について １８３件） 

・資料．３  

臨床研究の倫理指針で求める対応と一致しない、一部の実施状況報告について、 

内容の再確認の依頼を試験責任者に対して通知を行う。 

 

議題（その他） 

① 資料．４ 

終了報告書について（２８件） 

       ・全て承認  

 

② 資料．５ 

   臨床研究補償保険加入のための審査について   

         ・５８９７は引受不可につき加入できない旨説明された。 

 

次回の開催日時の予定について、３月第４水曜日の３月２６日（水）１５時３０分から 

開催する案内があった。 

 

 

 


