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第１０８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】令和３年２月２４日（水）１４時５０分～１５時５０分  

【開催場所】金沢大学医学部記念館２Fプレゼンテーションルーム／オンライン会議 

【出席委員名】溝上（委員長）、村山、奥田、前島、薄井、曽根（オンライン）、牧野、崔、出村、 

鵜澤、東風（オンライン）、山岸、青木、石村、原、丹羽  

【欠席委員名】無し 

【成立要件】全て満たし成立  

第７条  委員の２分の１以上の出席  16 人/16 人  

（1）第５条第１項第１号，第５号及び第６号に掲げる委員がそ

れぞれ１人以上出席していること。 

１号  6 人  

５号  3 人  

６号  2 人  

（2）複数人の外部委員が出席していること。  5 人  

（3）男女両性が出席していること。 〇 

 

【審査意見業務への関与に関する状況】 

審議において、審査の対象となる臨床試験と利害関係がある委員は、当該臨床試験の審議及

び採決には参加していない。 

 

１．第１０７回金沢大学附属病院臨床試験審査委員会議事概要（案）の確認について【資料１】 

   委員長から資料 1 に基づき、議事概要（案）について各委員に確認があり、原案の通り承認された。 

 

２．審議事項 

（１）新規申請（１件）  

①2020-004（6131）【資料２】 

研究題目 病理学的 N2 非小細胞肺癌に対する術後放射線治療に関するランダム化比較第

III相試験（JCOG1916） 

研究責任医師 金沢大学附属病院 呼吸器外科 松本 勲 

利益相反 ‐ 

説明者 金沢大学附属病院 呼吸器外科 吉田 周平 

説明者から、資料２に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の実施について「承認」となった。 

 

（２）有害事象報告（２件） 資料３ 一覧参照  

①2017-004（6065）【資料３－１】  

研究題目 治癒切除不能膵がん患者に対する Pegfilgrastim 休薬による FOLFIRINOX の第

II相試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 消化器内科 山下 竜也 

利益相反 ‐ 

説明者 金沢大学附属病院 消化器内科 寺島 健志 

説明者から、資料３－１に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「承認」となった。 

 

②2017-055（6108）【資料３－２】  

研究題目 進行肝細胞癌患者を対象としたレンバチニブの至適な減量方法を検討するラン

ダム化第II相試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 消化器内科 山下 竜也 

利益相反 ‐ 



 ２ 

説明者 金沢大学附属病院 消化器内科 寺島 健志 

説明者から、資料３－２に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「承認」となった。 

 

（３） 変更申請（５件）  

①2017-004（6065)【資料４】  

研究題目 治癒切除不能膵がん患者に対する Pegfilgrastim 休薬による FOLFIRINOX の第

II相試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 消化器内科 山下 竜也 

利益相反 ‐ 

説明者 金沢大学附属病院 消化器内科 寺島 健志 

説明者から、資料４に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「修正の上承認」と 

なった。修正事項は下記の通り。 

＜修正事項＞ 

・説明同意文書「2-1 試験への予定参加人数」について、主たる解析対象集団 33例を集める場合、 

全登録者は33人以上となるため“合計33人”ではなく、十分、主たる解析対象集団33例が集ま 

る目標症例数程度を記載すること。 

 

②2016-040（6061)【資料５】 

研究題目 緩和ケア入院中のがん患者における倦怠感に対する接触鍼治療効果の検討 

研究責任医師 金沢大学附属病院 漢方医学科 小川 恵子 

利益相反 ‐ 

説明者 金沢大学附属病院 漢方医学科 小川 恵子（オンライン） 

説明者から、資料５に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「承認」となった。 

 

③2016-018（6054)【資料６】 

研究題目 2型糖尿病患者における SGLT2阻害薬の交感神経活動抑制効果に関する検討 

研究責任医師 金沢大学附属病院 循環器内科 高村 雅之 

利益相反 薄井委員 

説明者 金沢大学附属病院 循環器内科 向井 勇介 

説明者から、資料６に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「承認」となった。 

 

④2018-009（6115）【資料７】  

研究題目 胃癌補助化学療法症例に対する六君子湯併用エレンタール投与の有用性を検討

する無作為化第Ⅱ相臨床試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 胃腸外科 伏田 幸夫 

利益相反 ‐ 

説明者 金沢大学附属病院 胃腸外科 木下 淳 

説明者から、資料７に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「承認」となった。 

 

⑤2018-018（6122）【資料８】  

研究題目 抗凝固薬内服例の胃腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層剥離術(ESD)におけるダビ

ガトラン置換の有効性を検証する多施設前向き試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 消化器内科 鷹取 元 

利益相反 ‐ 

説明者 委員会事務局 

委員会事務局から、資料８に基づき説明し、審議の結果、当該臨床試験の継続について「承認」と 

なった。 

 



 ３ 

３．報告事項 

（１）終了(中止)報告（３件） 資料９ 一覧参照   

   ①2017-036（6085）【資料９－１】 

研究題目 CMV 感染合併潰瘍性大腸炎を対象とした定量的 PCR 法に基づく抗ウイルス療法

の適応選択と有効性に関する臨床試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 消化器内科 北村 和哉 

委員会事務局から、資料９－１に基づき報告があった。 

 

②2015-022（5992）【資料９－２】 

研究題目 ヘリコバクター・ピロリ陽性かつ早期胃がん ESD治癒切除後患者における、ピ

ロリ菌除菌による異時性胃がん抑制効果を証明するランダム化比較試験 

研究責任医師 金沢大学附属病院 消化器内科 北村 和哉 

委員会事務局から、資料９－２に基づき報告があった。 

 

③2018-011（6118）【資料９－３】 

研究題目 アストグラフ法によるメサコリン誘発咳嗽反応およびカプサイシン咳感受性と

喉頭異常感の関係 

研究責任医師 金沢大学附属病院 呼吸器内科 笠原 寿郎 

委員会事務局から、資料９－３に基づき報告があった。 

 

４．その他 

（１）次回委員会の開催日について 

令和３年３月２４日（水）１５時００分～ 


