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第１９回国立大学法人熊本大学臨床研究審査委員会 議事要録 

 

 

日   時  令和４年１２月１９日（月） １８：００～１９：１５ 

場   所  管理棟３階 第三会議室 

出 席 者  山本委員長、松井委員、福山委員、門岡委員、川﨑委員、若色委員、日浅委員、松崎委員 

欠 席 者  岩原委員 

事 務 局  山﨑総合臨床研究部特任助教、田邊経営戦略課長、髙木経営戦略課係長、 

       中村経営戦略課課員、小手川経営戦略課事務補佐員、米岡経営戦略課事務補佐員 

 

 

議事に先立ち、山本委員長から、本委員会は厚生労働大臣の認定を受け、臨床研究法上の特定臨床研究

（未承認・適応外の医薬品等の臨床研究、製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の

医薬品等の臨床研究）を審査する委員会である旨の説明があった。 

 

 

Ⅰ．審議事項 

１．通常審査（３件） 

（１）書面審査 
特臨第９号（変更申請） 

 名    称：「切除不能 Intermediate stage up-to-seven 基準外肝細胞癌におけるアテゾリズマ

ブ＋ベバシズマブ療法の有効性、安全性を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床研究」 

研究代表医師：近畿大学病院・消化器内科・教授・工藤 正俊 

 

事務局から、資料１－１～1－１１に基づき、変更箇所等の説明があった。 

 

（質問事項・指摘事項等） 

 ○特になし 

 

※審議結果 

 審議の結果、委員全員の了承の上で原案のとおり承認された。 

 

（２）書面審査 
特臨第９号（定期報告） 

 名    称：「切除不能 Intermediate stage up-to-seven 基準外肝細胞癌におけるアテゾリズマ

ブ＋ベバシズマブ療法の有効性、安全性を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床研究」 

研究代表医師：近畿大学病院・消化器内科・教授・工藤 正俊 

 

事務局から、資料２－１～２－４に基づき、定期報告の概要の説明があった。 
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（質問事項・指摘事項等） 

 ○追加資料によれば、前回の報告期間（２０２０．１１．１３～２０２１．１１．１２）及び今回の報

告期間（２０２１．１１．１３～２０２２．１１．１２）におけるプロトコール治療開始後の原病の

増悪を理由とする中止症例の合計は、３９例、実施例７４例に占める割合約５２．７％となっており、

高いとの印象を受ける。この割合と当初想定していた割合とを比較しての見解を、当初想定していた

割合及び当該割合の想定根拠と合わせ、研究代表医師に確認する必要があるのではないか。 

○前回の報告期間及び今回の報告期間におけるその他、担当医師がプロトコール治療の中止を必要と

判断したことを理由とする中止症例のうち、ＣＡＲＴ療法開始（１例）、ＴＡＣＥ治療移行（４例）、

手術のため（１例）、治療方針変更のため（３例）にプロトコール治療開始後の原病の増悪を理由と

する中止症例は含まれないか、研究代表医師に確認する必要があるのではないか。 

 

※審議結果 
審議の結果、以下の点を申請者へ確認し、回答内容を踏まえて、継続審議することとなった。 

   ○ 当初想定していた実施例に占めるプロトコール治療開始後の原病の増悪を理由とする中止症

例の割合及び当該割合の想定根拠 
   ○ 当初想定していた実施例に占めるプロトコール治療開始後の原病の増悪を理由とする中止症

例の割合と前回の報告期間及び今回の報告期間における実施例の合計に占めるプロトコール治

療開始後の原病の増悪を理由とする中止症例の割合とを比較しての見解 
   ○ 前回の報告期間及び今回の報告期間におけるその他、担当医師がプロトコール治療の中止を

必要と判断したことを理由とする中止症例のうち、ＣＡＲＴ療法開始、ＴＡＣＥ治療移行、手術

のため、治療方針変更のためにプロトコール治療開始後の原病の増悪を理由とする中止症例は

含まれないか。 
 

 

（３）書面審査 
模擬第 1号（新規申請） 

 名    称：「サルコイドーシスによるぶどう膜炎再発例に対する抗菌療法の探索的研究」 

研究代表医師：湯島大学・眼科・教授・長堀 正和 

 

説明者（研究代表医師）から、資料３－１～３－１２に基づき、研究の概要等の説明があった。 

 

（質問事項・指摘事項等） 

 ○ 研究計画書の「４－２．除外基準」の１）のａの項目は「白血球数が４，０００／μＬ以下または

好中球数が５００／ｍｍ３以下」が、ｃの項目は「赤血球数が４００万／μＬ以下（男性）または３

５０万／μＬ以下（女性）」と記載すべきではないか。 

 ○ 研究計画書の「４－２．除外基準」の２）について、各数値の根拠を説明いただきたい。特に、「Ａ

ＬＰ＞１６１０Ｕ／Ｌ」については、ＪＦＣＣ法、ＪＳＣＣ法のいずれの方法による測定であるかを

明記すべきではないか。また、「Ｔ－ＢＩＬ＞３．６」について、単位を記載すべきではないか。 

 ○ 研究計画書の「４－２．除外基準」の３）について、クレアチニン値で定義されているが、重篤な

腎障害がある場合は、クラリスロマイシンの減量が必要と考えられる。この点も踏まえ、「重篤な腎

機能障害があるもの」の基準を再考すべきではないか。 

 ○ 研究対象者の選択基準として、年齢下限を２０歳と設定しているが、自由意志でこの研究に参加可

能な年齢であるならば、１８歳でも問題ないものと考えられる。研究対象者の選択基準の年齢下限を

再考すべきではないか。 
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 ○ 説明文書が難文かつ長文であり、研究対象者の理解を得ることは困難と考えられる。説明文書につ

いて、より簡潔な記載への変更を検討すべきではないか。 

 ○ 現行の研究計画書では、ぶどう膜炎の治療効果に影響を与えると考えられるステロイドの使用方

法について疑義が生じる。本研究におけるステロイドの使用方法について適切に定め、研究計画書に

記載すべきではないか。 

 ○ 現行の研究計画書では、研究薬が奏功した場合も、６ヶ月の投薬期間の満了をもって一律に投薬が

中止される。研究薬が奏功した場合に研究対象者に研究薬の投与を継続する機会を与えることにつ

いて、検討すべきではないか。 

 ○ 本研究の有効性及び安全性の評価の基準が明確でないと考える。有効性並びに安全性の評価基準

の明確化及び本プロトコール治療の臨床応用を見据えたうえで、次に行うべき研究へ移行するため

の判断基準などを示すべきではないか。 

 ○ 説明文書において、クラリスロマイシン及びミノサイクリンを単独で服用した場合の副作用は記

載されているが、併用した場合の副作用は記載されていない。併用した場合の副作用に関する情報が

あれば、記載すべきではないか。 

 ○ 目標症例数は１０例とのことであるが、３年間という研究期間に鑑みても、有効な解析のために十

分な数とは考えられない。生物統計家を参画させ、目標症例数の設定について再考すべきではない

か。 

 

※審議結果 
審議の結果、以下の点を申請者へ確認し、回答内容を踏まえて継続審議することとなった。 

○ 研究計画書の「４－２．除外基準」の１）のａの項目は「白血球数が４，０００／μＬ以下ま

たは好中球数が５００／ｍｍ３以下」と、ｃの項目は「赤血球数が４００万／μＬ以下（男性）

または３５０万／μＬ以下（女性）」と記載すること。 

 ○ 研究計画書の「４－２．除外基準」の２）について、各数値の根拠を説明すること。特に、「Ａ

ＬＰ＞１６１０Ｕ／Ｌ」については、ＪＦＣＣ法、ＪＳＣＣ法のいずれの方法による測定である

かを明記すること。また、「Ｔ－ＢＩＬ＞３．６」について、単位を記載すること。 

 ○ 研究計画書の「４－２．除外基準」の３）について、重篤な腎障害がある場合は、クラリスロ

マイシンの減量が必要と考えられる点も踏まえ、「重篤な腎機能障害があるもの」の基準を再考

すること。 

 ○ 研究対象者の選択基準の年齢下限について再考すること。 

 ○ 説明文書について、より簡潔な記載への変更を検討すること。 

 ○ 本研究におけるステロイドの使用方法について適切に定め、研究計画書に記載すること。 

 ○ 研究薬が奏功した場合に研究対象者に研究薬の投与を継続する機会を与えることについて、

検討すること。 

 ○ 本研究の有効性並びに安全性の評価基準の明確化及び本プロトコール治療の臨床応用を見据

えたうえで、次に行うべき研究へ移行するための判断基準などを示すこと。 

 ○ 説明文書について、クラリスロマイシン及びミノサイクリンを併用した場合の副作用に関す

る情報があれば、記載すること。 

 ○ 生物統計家を参画させ、目標症例数の設定について再考すること。 

 

Ⅱ．その他 

 

次回開催：令和５年１月１６日（月）１８：００予定 

 

以 上 


