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第５６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  ４月２７日（水） １５時００分～１５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 和田  隆志 ・ 武田  仁勇 ・ 杉本  直俊 ・ 服部  剛志 ・ 溝上  敦 ・ 崔  吉道 ・ 

中西  悦子 ・ 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．１ (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 

の継続について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．２７(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 

 

③資料．２(５９５８)【２０１４-０５１】 

ラジオ波焼灼療法後の肝細胞がんに対するペプチド刺激樹状細胞ワクチン療法の安全性評

価 

の継続について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

議題（新規 ２件） 

 

① 資料．３(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 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・同意説明文書 P7～10 の治療スケジュールの表について、薬剤をアルファベット

（略語）で記載されているが、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など、薬剤名が被験者（代諾者）にもわかるように修正を行

うこと。 

・研究計画書中の症例数の設定根拠について、親施設から、次回の変更時に、

「ノンパラメトリックな方法」が特定できるように文献を引用し、説明を追加すると

の回答を得ているが、変更時には確認を行うこと。 

       ・同意説明文書 P21 の「臨床試験に関する窓口」について、診療科の連絡先が記

載されており、連絡先を一本化するため、本院の代表電話番号を削除すること。 
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② 資料．４(６０２３)【２０１５-０６５】 

活動期潰瘍性大腸炎に対する漢方薬青黛の有用性 

の実施について審議した。 

審議結果：修正の上承認 

       ・青黛の難治性潰瘍性大腸炎に対する有効性について報告された論文を参考資

料として添付すること。 

       ・同意説明文書 P4 の「3）試験スケジュール」に記載されている表を同一ページに

収まるよう記載すること。また、「#」を附記した箇所の注釈説明を追記すること。 

       ・自主臨床試験申請書及び金沢大学追補版の試験題目について、計画書に記載

されている「活動期潰瘍性大腸炎に対する漢方薬青黛の有用性」に修正するこ

と。 

 ・同意説明文書P11の「13.他の治療法について」について、治療方法の具体例に

ついて追記すること。 

 

 

議題（変更 １８件） 

 

① 資料．５（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 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 

 

② 資料．６（５５６５）【２００９-００５】 

胸部薄切 CT 所見に基づく肺野型早期肺癌に対する縮小切除の検証的非ランダム化試験

（JCOG0804） 

の試験題目の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

③ 資料．７（５５８９）【２００９-０３３】 

肺野末梢小型非小細胞肺癌に対する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第 III 相試験

（JCOG0802） 

の試験題目の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

④ 資料．８（５２５６）【２００９-１４０】 

全身性強皮症に伴う逆流性食道炎に対するラベプラゾールナトリウム 20 ㎎内服の有効性お

よび安全性の検討 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑤ 資料．９（５８０２）【２０１２-０１８】 

重症再生不良性貧血患者に対するウサギ抗胸腺細胞グロブリン（サイモグロブリン®）の前

方視的ランダム化用量比較多施設共同研究 

の試験期間の延長等について審議した。 

審議結果：承認 
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⑥ 資料．１０(５８５３)【２０１３-００１】 

化学療法未施行 IIIB/IV 期・術後再発肺扁平上皮癌に対する CBDCA+TS-1 併用療法後

の TS-1 維持療法の無作為化第 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(５８６４)【２０１３-０１４】 

高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン+シスプラチン療法とエトポシド+

シスプラチン療法のランダム化比較試験（JCOG1205/1206） 

の試験題目の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑧ 資料．１２(５８８４)【２０１３-０３５】 

MDCT を用いた大腸癌肝転移診断における至適造影剤量の検討(多施設共同医師主導型臨

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 

 

⑨ 資料．１３(５９０４)【２０１３-０５９】 

胸部薄切 CT 所見に基づくすりガラス影優位の cT1N0 肺癌に対する区域切除の非ランダム

化検証的試験(JCOG1211) 

の試験題目の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑩ 資料．１４(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 

の試験責任者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑪ 資料．１５(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 

 

⑫ 資料．１６(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と

安全性の検討 

の試験題目の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑬ 資料．１７(５９８３)【２０１５-００４】 

全身性強皮症および皮膚硬化型慢性移植片対宿主反応病（GVHD）に対するアクテムラⓇ

（トシリズマブ)の有効性についての臨床研究 

の試験分担者の変更について審議した。 

審議結果：承認 
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⑭ 資料．１８(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 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑮ 資料．１９(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- 

の試験計画の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑯ 資料．２０(６０１２)【２０１５-０３０】 

地域における主観的認知障害および軽度認知障害の高齢者を対象としたロスマリン酸含有

レモンバーム抽出物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 

の試験分担者の変更等について審議した。 

審議結果：承認 

 

⑰ 資料．２５(５８４１)【２０１２-０６７】 

コレステロール塞栓症に対する血液浄化療法の有用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 

 

⑱ 資料．２６(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 

の試験分担者の変更等について審議した。 

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．２１（５６８８ 外） 

  上皮成長因子受容体遺伝子変異が陰性または不明である非扁平上皮非小細胞肺がんに対

するカルボプラチン＋ペメトレキセド＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメト

レキセド+ベバシズマブ併用療法をベバシズマブ単剤と比較する第Ⅲ相臨床試験 

  外２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．２２ 

終了報告書について（５件） 

１．（整理番号５７６１） ２．（整理番号５９４９） ３．（整理番号５９４２） 

４．（整理番号５６６９） ５．（整理番号５７１９）  

  審議結果：承認 

 

② 資料．２３ 

   監査報告書について(１件) 

    審査結果：承認 
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③ 資料.２４ 

臨床試験に係る実施状況報告の是正結果について 

 審査結果：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２５日（水）１５時００分から開催する

案内があった。 

 

 


