
平成 25 年度 第 7 回 札幌医科大学附属病院臨床研究審査委員会 会議の記録の概要

開催日時 （ 木 ）

開催場所 臨床研究棟地下1階　組合会議室

出席委員名 委員長 齋藤　   豪
副委員長 宮本　   篤
委員 堀尾　嘉幸、鳥越　俊彦、舛森　直哉、相馬　   仁、

旗手　俊彦、西井　龍子、能登谷　孝、内山　英一、
齋藤　重幸、小澤なおみ

議題及び 【審議事項】
審議結果
を含む主 議題 1 （受付番号２５－１１６０）
な論議の
概要

　当該臨床研究に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き臨床
研究を実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 2 （受付番号２５－１１３）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：化学療法プロトコール
審査委員会の承認後、承認）

議題 3 （受付番号２５－１１９）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 4 （受付番号２５－１０７）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：化学療法プロトコール
審査委員会の承認後、承認）

議題 5 （受付番号２５－１１２）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 6 （受付番号２５－１１６）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 7 （受付番号２５－１１７）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

平 成 25 年 10 月 10日 14:30～15:00

   産婦人科学講座による着床前診断の臨床研究

　株式会社グリーンペプタイドの依頼による前立腺がん患者を対象とした
ITK-1の第Ⅲ相試験

　脊髄損傷患者に対する自家骨髄間葉系幹細胞の静脈内投与非盲検試験
（探索的試験）

　消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座による乳がん治療薬のクリニカ
ルベネフィット率(CBR:Clinical Benefit Rate)を用いた検討

　口腔外科学講座による放射線療法における成分栄養剤（ＥＤ）に係る研
究

　麻酔科学講座による神経ブロックの効果と安全性の検討

　麻酔科学講座による薬液投与期間と効果の検討
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議題及び 議題 8 （受付番号２５－１２０）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：化学療法プロトコール

審査委員会の承認後、承認）

議題 9 （受付番号２５－８２）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 10 （受付番号２５－８７）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 11 （受付番号２５－１０３）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 12 （受付番号２５－１０４）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 13 （受付番号２５－１０５）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 14 （受付番号２５－１０６）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 15 （受付番号２５－１０８）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 16 （受付番号２５－１０９）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

　消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座による局所進行直腸がんに対す
る化学放射線療法の臨床第Ⅱ相試験

　消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座による悪心・嘔吐に対する診療
動向に関する後ろ向き調査

　生体工学・運動器治療開発講座による人工股関節置換術に関する観察研
究

　脳神経外科学講座による脳腫瘍に関する観察研究

　泌尿器科学講座による尿路上皮がんの診断に関する観察研究

　小児科による神経芽腫発症例の病態等に関する観察研究

　小児科による神経芽腫発症例の病態等に関する観察研究

　皮膚科学講座による悪性黒色腫患者に関する網膜電図のリスクマーカー
としての有用性の検討

   循環器・腎臓・代謝内分泌内科学講座による特発性冠動脈解離に関する
観察研究
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議題及び 議題 17 （受付番号２５－１１１）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 18 （受付番号２５－１１４）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 19 （受付番号２５－１１５）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 20 （受付番号２５－１１０）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 21 （受付番号２５－１１８）

の実施の妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 22 （受付番号２５－７２０９）

　当該治験で発生した重篤有害事象について、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 23 （受付番号２５－７１４４）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 24 （受付番号２５－７１８４）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 25 （受付番号２５－７１８５）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

　エーザイ株式会社の依頼による筋委縮性側索硬化症患者を対象にした
E0302の第Ⅲ相試験

　ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験 再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する
多施設共同非盲検試験

　ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験 再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する
多施設共同非盲検試験

　ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験 再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する
多施設共同非盲検試験

　泌尿器科学講座による下部排尿症状を主訴に受診した男性の尿に関する
観察研究

   腫瘍・血液内科学講座による血液悪性腫瘍に関する研究

　耳鼻咽喉科学講座による難聴に係る臨床応用に関する研究

　脳神経外科学講座による脳血管障がい患者における他剤切替試験

　循環器・腎臓・代謝内分泌内科学講座による心筋梗塞後安定型冠動脈疾
患患者に係る観察研究
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議題及び 議題 26 （受付番号２５－７１８６）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの

妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 27 （受付番号２５－７１６９）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 28 （受付番号２５－７１９０）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 29 （受付番号２５－７１９１）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 30 （受付番号２５－７１７０）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 31 （受付番号２５－７１７１）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 32 （受付番号２５－７１７６）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 33 （受付番号２５－７１８１）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

　強直間代発作（二次性全般化発作を除く）を有するてんかん患者を対象
とした他剤併用時におけるperampanelの有効性及び安全性を評価する多
施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験(非盲検継続投
与期を含む）

　ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨
髄腫患者を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相試験

　ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨
髄腫患者を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相試験

　ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨
髄腫患者を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相試験

　ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験 再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する
多施設共同非盲検試験

　クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社（治験国内管理
人）の依頼による腎細胞癌患者を対象としたAG-013736の第Ⅲ相試験

　クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社（治験国内管理
人）の依頼による腎細胞癌患者を対象としたAG-013736の第Ⅲ相試験

　クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社（治験国内管理
人）の依頼による腎細胞癌患者を対象としたAG-013736の第Ⅲ相試験
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議題及び 議題 34 （受付番号２５－７１７２）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの

妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 35 （受付番号２５－７１８７）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 36 （受付番号２５－７１７３）

　当該製造販売後臨床試験で発生した副作用について、引き続き当試験
を実施することの妥当性について審議した。

（審議結果：承認）

議題 37 （受付番号２５－７１７４）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 38 （受付番号２５－７１７５）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 39 （受付番号２５－７１７７）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 40 （受付番号２５－７１７８）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 41 （受付番号２５－７１７９）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

　アステラス製薬株式会社の依頼による早期関節リウマチ患者を対象とし
たCDP870の第Ⅲ相試験

　第一三共株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象とし
たSUN Y7017（メマンチン塩酸塩）の製造販売後臨床試験

　アクテリオン ファーマシューティカルズ ジャパン株式会社の依頼によ
るNS-304の第Ⅱ相試験

　第一三共株式会社の依頼による尿路感染症を対象としたDR-3355注射
剤（レボフロキサシン水和物）の第Ⅲ相試験

　ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作を有するてんかん
患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験

　ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作を有するてんかん
患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相（長期投与）試験

　アステラス製薬の依頼によるMDV3100の第Ⅰ／Ⅱ相試験

　アステラス製薬の依頼によるMDV3100の第Ⅰ／Ⅱ相試験
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議題及び 議題 42 （受付番号２５－７１９７）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの

妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 43 （受付番号２５－７１８０）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 44 （受付番号２５－７１８２）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 45 （受付番号２５－７１８３）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 46 （受付番号２５－７１８９）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 47 （受付番号２５－７１９２）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 48 （受付番号２５－７１９９）

　当該治験で発生した副作用について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。 （審議結果：承認）

議題 49 （受付番号２５－１１４５）

　当該治験薬に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き治験を
実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

　血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細
胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とエベロリムスを比較
する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

　未治療慢性リンパ性白血病患者を対象としたオファツムマブと
chlorambucil併用の非対照、非盲検、第Ⅰ・Ⅱ相試験

　ユーシービージャパン株式会社 の依頼による部分発作を有するてんか
ん患者を対象としたL059の第Ⅲ相試験

　パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-
810Nの探索的試験［第２相試験］

　アステラス製薬株式会社の依頼による早期関節リウマチ患者を対象とし
たCDP870の第Ⅲ相試験

　田辺三菱製薬株式会社　MT-4666の第2相試験

　パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-
810Nの探索的試験［第２相試験］

　オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による標準療法不応膵癌患
者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験
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議題及び 議題 50 （受付番号２５－１１５２）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 　当該治験薬に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き治験を

実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 51 （受付番号２５－１１５３）

　当該治験機器に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き治験を
実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 52 （受付番号２５－１１５４）

　当該治験薬に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き治験を
実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 53 （受付番号２５－１１５５）

　当該治験薬に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き治験を
実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 54 （受付番号２５－１１５６）

　当該治験薬に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き治験を
実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 55 （受付番号２５－１１４６）

　当該臨床研究に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き臨床
研究を実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 56 （受付番号２５－１１４７）

　当該臨床研究に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き臨床
研究を実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 57 （受付番号２５－１１４８）

　当該臨床研究に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き臨床
研究を実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

　消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座による３剤併用療法多施設共同
二重盲検無作為化並行群間比較試験

　心臓血管外科学講座による僧帽弁形成術に関する臨床研究

　腫瘍・血液内科学講座による胆管結石に対する内視鏡的排石術に関する
研究

　血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細
胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とエベロリムスを比較
する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

　MDT-2211腎デナベーションシステムを用いた治療抵抗性高血圧患者
に対する臨床試験

　アクテリオン ファーマシューティカルズ ジャパン株式会社の依頼によ
るNS-304の第Ⅱ相試験

　TA-650の難治性川崎病患者を対象とした臨床試験

　医師主導（自ら治験を実施する者：水口徹）による第Ⅱ相臨床試験
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議題及び 議題 58 （受付番号２５－１１４９）
審議結果
を含む主
な論議の
概要 　当該臨床研究に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き臨床

研究を実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 59 （受付番号２５－１１５０）

　当該臨床研究に係る治験実施計画書等改訂について、引き続き臨床
研究を実施することの妥当性について審議した。（審議結果：承認）

議題 60 （受付番号２５－９０４7）

　当該治験に係るモニタリング報告書について、治験を継続して行な
うことの妥当性について審議した。　（審議結果：承認）

議題 61 （受付番号２５－９０４8）

　当該治験に係るモニタリング報告書について、治験を継続して行な
うことの妥当性について審議した。　（審議結果：承認）

議題 62 （受付番号２５－３００8）

　研究期間が１年を超えるため、治験を継続して行なうことの妥当性
について審議した。 （審議結果：承認）

特記事項 特になし。

　脳梗塞患者に対する自家骨髄間葉系幹細胞の静脈内投与
二重盲検無作為化比較試験（検証的試験）

　脳梗塞患者に対する自家骨髄間葉系幹細胞の静脈内投与
二重盲検無作為化比較試験（検証的試験）

   大鵬薬品工業株式会社の依頼による進行肝細胞癌患者を対象としたS-1
の第Ⅲ相試験

　泌尿器科学講座による急性前立腺炎に関する研究

　集中治療医学による敗血症患者を対象とした臨床研究
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