
倫理審査委員会議事録 

         
日 時：   平成２５年１月１８日（金） １５：１５～１５：３０  
場 所：   研修室２，３        
出席者：   委員（進行）  委員長  林 弘人    
     臨床研究部長 柳井 秀雄 
     事務部長     口藏 紳一郎    
      看護部長  出原 陽子    
      企画課長  角田 康二    
      脳神経外科医長 上杉 政司   
      薬剤科長  相良 義弘    
      市薬剤師会薬剤師  中川 明人    
         
受付番号（Ｈ２５０１－１）        
  
治癒切除不能な進行・再発大腸癌患者に対する２次治療としての Bi-weekly 
XELIRI+Bevacizumab 療法の有効性・安全性の検討：第Ⅱ相臨床試験   
      
外科 医長 古谷 卓三         
 
         
受付番号（Ｈ２５０１－２）        
  
山口県の総合病院で経験される自殺企図者についての電話介入研究   
      
精神科  医師  若林祐介       
  
           
         
副院長：ただ今より倫理審査委員会を開催します。     
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治癒切除不能な進行・再発大腸癌患者に対する２次治療としての Bi-weekly 
XELIRI+Bevacizumab 療法の有効性・安全性の検討：第Ⅱ相臨床試験      
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外科 医師 竹本 紀一 より説明      
           
医学研究等の概要         
         
目的： 
治癒切除不能な進行・再発大腸癌患者に対する 2 次治療としての Bi-weekly 
XELIRI+Bevacizumab 療法の安全性・有用性を評価する。 

主要評価項目： 
 無増悪生存期間（PFS）、安全性（Safty） 副次評価項目： 全生存期間（OS）、治療成

功期間（TTP）、奏効率（RR）、Dose Intensity、病勢コントロール率（DCR）、UGT1A1
遺伝子多型に基づく CPT-11 含有レジメンの安全性および有効性の解析 

探索的評価項目： 
① TP、 DPD、TS、OPRT の mRNA 発現量 
② mRNA の網羅的解析（ヒト遺伝子 22,287 個） 
③ Kras、Braf、PI3K の腫瘍遺伝子変異 
④ MicroRNA（miRNA）の網羅的解析（ヒト miRNA 1,527 種類） 
⑤ UGT1A1、TP、DPD、TS の遺伝子多型解析シェーマ：登録後 2 週間以内に、2 週を

1 コースとする Bi-weekly XELIRI+ Bevacizumab 療法を開始し、原疾患の増悪また

は許容できない有害事象が認められるまで繰り返す。 
【Bi-weekly XELIRI+Bevacizumab 併用療法】 

薬剤 投与量 投与時間 投与方法 投与日 
Bevacizumab 10 mg/kg 90-30 分 div day1 
CPT-11 150  mg/㎡ 90 分 div day1 
Capecitabine＊ 2000 mg/㎡/day - p.o Day1～8* 

           
医学研究等の対象及び実施場所       
  
Capecitabine は Day1 の夕方から服用を開始し、Day8 の朝まで 計 8 日間 服用する。 
予定対象者数：50 例 
登録期間  ：2012 年 10 月～2015 年 9 月（3 年間）・ 
追跡期間  ：登録終了後 2 年        
         
医学研究等における医学倫理的配慮について     
    
患者の保護：本試験に関係するすべての研究者は、遵守する個人情報およびプライバシ

ー保護に関し以下の法令、規範に従って本試験を実施する。 



（1）個人情報の保護に関する法律（改正版：平成 15 年 7 月 16 日法律第 119 号） 
（2）ヘルシンキ宣言（日本医師会訳） 
（3）臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省） 
（4）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成 17 年 6 月 29 日改正版、文部

科学省、厚生労働省、経済産業省、以下三省共通倫理指針）なお、上記関連法令、規

範について改訂・改正等更新が生じた場合には、随時、最新のものを遵守することと

する。 
  
医学上の貢献と予測本試験を実施することで、想定した仮説どおりプライマリーエンド

ポイントである無増悪生存期間（PFS）において既報告と同等である事が証明され、かつ安

全性が証明されれば、2 次治療としての Bi-weekly XELIRI+Bevacizumab 療法を実臨床下

で安全かつ効果的に使用出来るようになる。この事により XELOX 療法同様に、インフュ

ーザーポンプの携帯や場合によってはポートが不要になることで、患者さんの QOL・ADL
を保つ事が出来る治療を提供することが可能となる。また、バイオマーカーの探索的な研

究において大腸がん化学療法の効果予測（治療選択因子）あるいは安全性の予測因子とし

ての臨床的意義がより明確になれば、将来これらの因子を指標とした治療の個別化を実現

できる可能性がある。         
         
各委員：出席者全員一致で了承。       
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山口県の総合病院で経験される自殺企図者についての電話介入研究 
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精神科 医師 若林祐介 より説明  
      
医学研究等の概要 
         
年間３万人の自殺者が報告される中、自殺予防は今や日本における急務であるが、医療

的に有効な介入方法は不明である。本研究は病院を受診した自殺未遂者に対して、退院後

に精神科医が電話介入を行い（その後ポストカードも送付）、再企図防止を目的として、そ

の効果を判定し、その有効性を明らかにするものである。    
     
医学研究等の対象及び実施場所        



病院を受診した自殺企図後の患者（未遂者）が対象である（年齢は問わないが、未成年

の場合は保護者の了承も必要とする）。受診後（退院後）の電話介入は山口大学医学部附属

病院精神科神経科が行う。 
         
医学研究等における医学倫理的配慮について     
    
(１）医学研究等の対象となる者の人権の擁護及び個人情報保護の方法（生命倫理を含む）

参加者の個人情報保護のため、参加者の匿名化を含めた個人情報の厳重な管理を行う。

また本研究は研究参加のために、参加者の受けている精神科治療の中止や変更を求め

るものではない。  
(２）医学研究等の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法分担研究者から同意説明文

書を用いて説明し，参加者から文書で同意を取得することとする。  
(３）医学研究等の対象となる者に生ずる不利益及び危険性に対する配慮（遺伝子カウンセ

リングを含む）参加者の受けている通常の精神科治療を阻害するものではない観察研

究および電話介入研究のため，本研究に伴う有害事象の発生はないと考えられる。  
(４）医学上の貢献と予測 研究の結果により、自殺企図者の再企図を防ぐための、有効な

介入方法や介入時期が明確になることが期待できる。     
           
各委員：出席者全員一致で了承。       
  
         


