
第6回臨床試験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時  平成27年12月11日（金）16：00～17：50
開催場所  2階第1会議室
出席委員名  原田 和昌、黒岩 厚二郎、山田 浩和、荒木 厚、時村 文秋、沼賀　二郎、小倉 信、森 淑子、

 黒坂 眞理子、丸山 強、重本　和宏、中谷 勝、後上 順子、中井 昌利、相田 幸治、千葉 俊之、永井 俊彦

議題① 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症を対象としたSolanezumabの第Ⅲ相
       試験（継続試験）

【審議事項】
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題② MSD株式会社の依頼による第Ⅱ／Ⅲ相試験

【審議事項】
・他施設において発生した治験薬安全性情報について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題③ MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とし
　　　 た第Ⅲ相二重盲検比較試験

【審議事項】
・他施設において発生した治験薬安全性情報について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題④ 大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験

【審議事項】
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑤ ｱｽﾃﾗｽ製薬株式会社依頼の感染性腸炎を対象とするOPT-80の第Ⅲ相試験

【審議事項】
・治験実施計画書等の変更について治験継続の妥当性を審議した。
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑥ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社の依頼によるｻﾙｺﾍﾟﾆｱ患者を対象にbimagrumabの複数の用量
　　　 での投与を評価し安全性及び忍容性を評価する用量認定試験

【審議事項】
・同意説明書等の変更について治験継続の妥当性を審議した。
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑦ 大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-7888の骨髄異形成症候群（MDS）患者を
　　　 対象とした第1/2相臨床試験

【審議事項】
・治験実施計画書等の変更について治験継続の妥当性を審議した。
・院内において発生した重篤な有害事象について治験継続の妥当性を審議した。
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認
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議題⑧ 軽度認知障害患者に対するｼﾛｽﾀｿﾞｰﾙ療法の臨床効果ならびに安全性に関する医師主導治験

【審議事項】
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑨ ﾊﾞｲｴﾙ薬品株式会社の依頼による下肢血行再建術施行後の症候性末梢動脈疾患患者を対象とした
       重大な血栓性血管ｲﾍﾞﾝﾄの発現ﾘｽｸの低減におけるﾘﾊﾞｰﾛｷｻﾊﾞﾝの有効性及び安全性を検討する
       国際共同、多施設 共同、無作為化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験（VOYAGER PAD）

【審議事項】
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑩ ﾊﾞｲｴﾙ薬品株式会社の依頼による冠動脈疾患を合併した非代償性心不全発現後の心不全患者
　　　 における全死亡、心筋梗塞及び脳卒中発症の抑制に関して、ﾌﾟﾗｾﾎﾞを対照としたﾘﾊﾞｰﾛｷｻﾊﾞﾝ
       の有効性及び安全性を検討することを目的とした無作為化、二重盲検、ｲﾍﾞﾝﾄ主導型、
　　　 多施設共同試験

【審議事項】
・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。
・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑪ ｱﾗｶﾞﾝ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼によるAMD患者を対象としたAbicipar Pegolの第Ⅲ相試験

【審議事項】

・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑫ 小野薬品工業株式会社の依頼による慢性心不全に対するﾌﾟﾗｾﾎﾞを対照とした多施設 
　　　 共同二重盲検無作為化並行群間比較試験

【審議事項】

・他施設において発生した重篤副作用等の症例一覧について治験継続の妥当性を審議した。

・治験実施状況を報告し治験継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑬ MSD株式会社依頼によるﾍﾞﾙｿﾑﾗ錠　使用成績調査

　　　 <精神科・医長　古田　光>

【審議事項】

・研究実施の妥当性について審議した。

　     審議結果：承認

議題⑭ 未治療C-MYC陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫に対するDose adjusted EPOCH-R療法の

　　　 第Ⅱ相試験

　　　 <化学療法科・部長　宮本　鋼>

【審議事項】

・研究実施の妥当性について審議した。

　     審議結果：承認

議題⑮　高齢者ｱﾄﾋﾟｰ性皮膚炎の臨床的・病理組織学的研究
　　　 <皮膚科・部長　種井　良二>

【審議事項】
・研究実施の妥当性について審議した。

　     審議結果：修正のうえ承認

議題及び
審議結果
を含む主
な議論の

概要



議題⑯ 再発危険因子を有するﾊｲﾘｽｸStageⅡ結腸がん治癒切除例に対する術後補助化学療法としての
　　　　mFOLFOX6療法またはXELOX療法の至適投与期間に関するﾗﾝﾀﾞム化第Ⅲ相比較試験

　　　 <外科・部長　黒岩　厚二郎>

【審議事項】
 ・研究計画書等の変更について研究継続の妥当性を審議した。
 ・研究実施状況を報告し研究継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑰ 以下については新規申請の迅速審査結果(承認)を報告した。

　   ・参天製薬株式会社依頼によるｸﾗﾋﾞｯﾄ点眼液1.5％使用成績調査（第3期）
　　　 <眼科・部長　沼賀　二郎>

　   ・糖尿病治療に関連した重症低血糖の調査研究 -実臨床におけるｱﾝｹｰﾄ調査‐


　　　 <糖尿病・代謝・内分泌内科・部長　荒木　厚>

議題⑱ 以下については変更申請の迅速審査結果(承認)を報告した。

　   ・ ｴｰｻﾞｲ株式会社依頼によるｱﾘｾﾌﾟﾄ特定使用成績調査　-ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者に対する
        ｱﾘｾﾌﾟﾄの長期投与による病態の推移及び安全性に関する調査
　　　 <糖尿病・代謝・内分泌内科・部長　荒木　厚>

　   ・ｴｰｻﾞｲ株式会社依頼によるｱﾘｾﾌﾟﾄ特定使用成績調査　-ｱﾙﾂﾊｲﾏー型認知症患者に対する
　　　 ｱﾘｾﾌﾟﾄ長期投与によるADAS-Jcogを用いた調査-
　　　 <自立促進と介護予防研究ﾁｰﾑ・ﾁｰﾑﾘｰﾀﾞｰ　粟田　主一>

　 　・興和株式会社依頼によるﾃﾞﾍﾞﾙｻﾞ錠20㎎高齢者に対する特定使用成績調査

　　　 <糖尿病・代謝・内分泌内科・部長　荒木　厚>

 　　・第一三共株式会社依頼によるｴﾌｨｴﾝﾄ錠特定使用成績調査　–虚血性心疾患患者を対象と
　　 　した長期使用に関する調査（PRASFIT-PracticeⅡ）
　　　 <循環器内科・部長　藤本　肇>

　 　・第一三共株式会社依頼によるﾘｸｼｱﾅ錠特定使用成績調査　静脈血栓塞栓症患者（長期使用）
　　 　静脈血栓塞栓症（VTE）の治療及び再発抑制を目的として、使用実態下（１年間）での
　　 　安全性及び有効性等に関する調査
　　　 <循環器内科・部長　藤本　肇>

　 　・高齢者における胃潰瘍ESD後の潰瘍治癒に対するp-CABとPPIの比較試験
　　　 <消化器内科・医員　剛崎　有加>

議題⑲ H27年度の研究の実施状況報告をした。(79件）

【審議事項】
 ・研究実施状況を報告し研究継続の妥当性を審議した。

　     審議結果：承認

議題⑳ 大日本住友製薬株式会社依頼によるｼｭｱﾎﾟｽﾄ特定使用成績調査（長期）の終了報告をした。
　　　 <糖尿病・代謝・内分泌内科・部長　荒木　厚>

議題㉑ 研究終了の報告をした。(13件）
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