
29 9 29日 

院定 長定 定 倫理委員会定 定 事務部長定 定 総務課長定 定  

定 定 定 定 定 定 委員長定 定 定  

 

 

度定 第6回定 倫 理 委 員 会 議 事 録 

 

開催 日 29 9 28日(木) 17時30  ～18時10  定 第4会議室 

 

出席者 秋葉診療部長 小池副院長 藤 医局長 消 器 ンタ 長 藤脳神経外科部長

相馬秀香氏 外部委員 岩谷看護部長 服部総務課長 石山薬剤科製剤主任 

席者 伊東CCU部長 石井耕教授 外部委員 鹿渡事務部長 

 

議事要旨  

付番号29-19 

課題 JACCRO CC-13試験 RAS 生型 行大腸癌患者 け FOLFOXIRI＋ キ

FOLFOXIRI＋ベバ 最大腫瘍縮小率 DpR 検討 無作 第Ⅱ

相臨床試験 び 随研究 し バイ 研究 JACCRO CC-13 AR  

 

1  研究 目的等 曽 部消 器内科医長 説明 

目的 根治 除 能大腸 け FOLFOXIRI+ キ 療法 効性 び安全

性 検討 AR 血液検体 組織検体 用い バイ 研究 行う  

対象 根治 除 能大腸 患者 RECIST 測 可能病変 ち 20歳以上 PS良好  

実施場所 当院外来 しく 入院病棟 

実施時期 倫理委員会承認後 2018 6 予  

定 審査希望理 当院 上記臨床試験 実施 た 本研究 JACCRO 特 非営利

活動法人 日本 臨床試験推 機構 多施設共 臨床研究 あ 内

容 い 各施設 け 臨床研究審査委員会等 承認済 あ 添付

く  

 

2 委員 質疑応答及び協議内容 

RAS 生型 う 指 相馬委員  

RAS 癌 遺伝子 一 生型 変異 いタイ 変異型 類

生型 キ いう薬剤 効 あ 判 い 曽 部消 器内科医長  

本試験 対象 根治 除 能大腸 患者 中 原 巣 除した患者 含

秋葉委員長  

転移 あ 原 巣 除した患者 含 曽 部消 器内科医長  

本試験 う 指標 評価 秋葉委員長  

基本的 RECIST 評価基準 従 行う 曽 部消 器内科医長  

抗癌剤治療 何ク 位行う 秋葉委員長  

間 回 治療 サイク 行う そ 後 回数 制限 し い 効果 あ 限

抗癌剤治療 け いく方法 曽 部消 器内科医長  

 



協議結果 29-19 い 特 問題 無い 承認  

 

付番号29-22 

課題 EGFR チ ンキ 阻害薬 抵抗性  EGFR T790M 変異陽性 PS 良 非

小細胞肺癌症例 対  チ 第II相試験  

 

1 研究 目的等 小島腫瘍内科部長 説明 

目的 EGFR-TKI 抵抗性  EGFR T790M 変異陽性 PS 良 手術 能又 再 非小細

胞肺癌  対 チ 第II相試験 行い 効性 安全性 評価  

対象 EGFR-TKI 抵抗性  EGFR T790M 変異陽性 PS 良 非小細胞肺癌症例 

方法 文書 意 得後 チ  80 mg/日  1 日 1 回連日経口投 し

コ 治療中止規準 該当し い限 投  主要評価項目 奏効率 副

評価項目 病勢コン 率 治療 期間 無病悪生存期間 全生存 期間

Performance status (PS) 改善 安全性 び忍容性  

実施場所 当院呼吸器科 腫瘍内科 びNEJSG North East Japan Study Group 関連施定 定 定 定  

定 定 定 定 定 設 

実施時期 倫理委員会承認日～2020 10 31日 録締 日 2018 10 31日  

目標症例数 32例  

審査希望理 PS 良 T790M変異陽性非小細胞肺癌症例 対し PS良好 T790M変異陽

性非小細胞肺癌症例 効性 証明 い チ 投

倫理的妥当性 審査頂 たい  

  

2 委員 質疑応答及び協議内容 

副作用 し イ サ う 間質性肺炎 生 相馬委員  

間質性肺炎 い イ サ 率 報告 あ 現率 3～5％ うち3 1

死亡し死亡率 2％前後 報告 い 小島腫瘍内科部長  

減 隔日投 た場合 試験 扱い う 藤 医局長  

中止し い限 ア し い 小島腫瘍内科部長  

本試験 PS 良 判 した患者 対象 組 込 秋葉委員長  

PS 良判 者 対し 意 得 たケ 行う 小島腫瘍内科部長  

 

協議結果 29-22 い 特 問題 無い 承認  

 

 

付番号29-23 

課題 海道内 け 免疫チ ク イン 阻害薬 廃棄 実態調査 関

多施設共 研究 NEWHOPE STUDY Multicenter Study of Nivolumab Extent of Waste in 

HOkkaido hospital PharmaciEs)  

 

1 研究 目的等 篠原薬剤科長 説明 

目的 本調査 先 廃棄 現状 把握 目的 海道内 診

療連携拠 病院 い 調製後 廃棄 い バイア 回収し そ

廃棄 実態 解明 廃棄薬 生 影響 え 要因 明 た

多施設共 研究 実施 影響要因 考慮

調製時 廃棄 減 繋 医療費削減 貢献 可能性 高い 考え



 

対象及び方法 本調査 参 海道内 診療連携拠 病院 薬剤部 た 薬剤科 薬

局 調査協力者 抗 剤混合調製 従事 薬剤師 調

製後 廃棄 バイア 規格20 mg び100 mg 用

チ ク付 ビ 袋 中 調製日 け 入 用 回収

ク 段 製 中 纏 保管 調査対象 翌 始 回収

ク 梱包し 割 物扱い し 旭川医科大学病院薬剤部 送料着払い

運輸 搬送 依頼 実施場所 当院呼吸器科 腫瘍内科 びNEJSG

North East Japan Study Group 関連施設 

実施時期 倫理委員会承認日 2018 3 31日 期間 最長6ヶ 間  

審査希望理 本施設 い 研究 参 倫理的 妥当 否 審査頂 たい  

  

2 委員 質疑応答及び協議内容 

宅配便 薬剤 送 問題 い 秋葉委員長  

残薬 バイア 蓋 した後 ク 入 漏 い う 密 し 宅配便 送

問題 い 篠原薬剤科長  

残薬 報告 良い い 藤 医局長  

本試験 施設間 計測誤差 無く た 大学 送付し 大学 電子天秤 用い 0.1

単位 計測 篠原薬剤科長  

匿 性 担保 い 必要 岩谷看護部長  

拒否 権利 し ア 要 篠原薬剤科長  

 

協議結果 29-23 い 特 問題 無い 承認  

 

 

迅 審査報告 

秋葉委員長 9 25日 行 た迅 審査 4件 承認報告 

 

付番号29-17 

課題 除 能 行 再 非小細胞肺癌患者 対し タキ 併

用した 安全性及び 効性 評価 特 使用 績調査  

小島定 哲弥 

付番号29-18 

課題 3歳未満児 け 卵白食物経口負荷試験 検討 –完全除去群 卵黄摂 群 比較- 定

大倉定  

付番号29-20 

課題 診療均 た 臨床情報 タベ 構築 活用 関 研究 定  

若木定 幸子 

付番号29-21 

課題 小細胞肺癌 け DLL3 ASCL1 現 関 研究 定  

小島定 哲弥 

以上 

 

定 ※ 回 29 10 31日 火 17 30 第1～3会議室 行う  


