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平成２５年度第１回治験審査委員会議事記録 

 

〔開催日〕平成 25年 5月 16日(木)   〔開 催 場 所〕東棟会議室４ 

〔開催時間〕16:00～17:30 

〔出席委員〕宮村 耕一、伊藤 雅文、湯浅 典博、佐井 紹徳、渡邊 紀久子、 

上之山 和繁、森 一博、上田 美寿代、伊藤 隆善 

〔欠席委員〕なし 

治験事務局 幹事：横山 稔厚 

 

1.【新規治験申請】 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

490 
YHI-1003

（Perifosine） 
株式会社ヤクルト本社 Ⅰ相 小児神経芽腫 

審議結果：株式会社ヤクルト本社の依頼によるYHI-1003の第I相臨床試験について、審議資料に基づき、

治験の概要の説明が行われた。委員より試験後の予定について、また被験者の安全性確保に

ついての質疑応答の後、実施の妥当性について審議され、承認された。 

(審議時間16:00-16:20) 

 

 

2.【変更申請等】 

 

 

 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

444 AMN107 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

449 SKI-606 ファイザー株式会社 Ⅰ／Ⅱ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、報告される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響し

ないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

457 SKI-606 ファイザー株式会社 Ⅲ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

459 AMN107（ﾆﾛﾁﾆﾌﾞ） ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅳ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。報告として、治験

協力者が追加となったことが報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

463 ＭＫ-0991 ＭＳＤ株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、報告される。変更申請として、治験薬概要書の版改訂第 5

版（2013 年 4 月 10 日）、第 5 版追補（2013 年 4 月 10 日）が申請され承認される。安全性

報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

470 
CMK-001 

安全性確認試験 
シミック株式会社 

安全性確認

試験 
ポルフィリン症 

審議結果：治験終了報告書が提出され、報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

471 
Ba 679 BR(チオト

ロピウム吸入液) 

日本ベーリンガーインゲ

ルハイム株式会社 
Ⅲ相 中等および重症持続型喘息 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の削除が申請され承認される。安全性報告が提出され、治験

の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

473 ACZ885 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。変更の報告として、

分担医師の追加、役職変更、分担医師の削除が迅速審査にて承認されたことが報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

474 
UK-109，496（ﾎﾞﾘ

ｺﾅｿﾞｰﾙ） 
ファイザー株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

475 INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ・ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の変更、治験協力者の追加が申請され承認される。安全性報

告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

476 BW430C ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 Ⅲ相 定型欠神発作 

審議結果：変更申請として、治験実施計画書の改訂、治験薬概要書の年次改訂が申請され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

478 TAK-385 武田薬品工業株式会社 第Ⅱ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書、治験薬概要書 DCSI が申請され承認される。安全性報告が

提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。  

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

479 TAK-385 武田薬品工業株式会社 第Ⅱ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書、治験薬概要書 DCSI が申請され承認される。安全性報告が

提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

480 JR-031-301 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ株式会社 第Ⅱ/Ⅲ相 急性移植片対宿主病 

審議結果：変更申請として、治験分担医師が申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続

に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

481 TAK-875 武田薬品工業株式会社 第Ⅲ相 2 型糖尿病 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験

の継続に影響しないと判断され承認される。変更の報告として、治験分担医師の削除と、追

加が迅速審査にて承認されたことが報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

483 CS-747S 第一三共株式会社 第Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の削除、治験実施計画書の変更について申請され承認される。

安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

484 256U87 
グラクソ・スミスクライン

株式会社 
Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の削除について申請され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

486 K-134 興和株式会社 第Ⅱ相 間歇性跛行 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され報告される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しな

いと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

487 AP24534（ポナチニブ） シミック株式会社 第Ⅰ/Ⅱ相 白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。治験終了報告書が

提出される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

488 ミラベグロン アステラス製薬株式会社 第Ⅳ相 過活動膀胱 

審議結果：有害事象に関する報告書（第1報）、報告書（第2報）が提出され報告される。安全性報告が

提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

489 FE992026 
フェリング・ファーマ株

式会社 
第Ⅱb相 夜間頻尿 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

 

3．【製造販売後調査】  

１）新規依頼 5件について、調査を実施することの妥当性が審議され承認される。 

２）製造販売後調査９件の終了についての承認が報告される。 

 

4．【治験事務局からの連絡】 

1）統一書式の変更の審議の結果、新たな統一書式（平成 25年 3月 26日付）の導入が承認される。 

2）製造販売後調査手順書 改訂第 4.00 版が報告される。 

 

 

・ 次回開催予定日－平成 25年 7月 18日（木） 16 時から 東棟会議室４ 
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平成２５年度第２回治験審査委員会議事記録 

 

〔開催日〕平成 25年 7月 18日(木)   〔開 催 場 所〕東棟会議室４ 

〔開催時間〕16:00～17:10 

 

〔出席委員〕宮村 耕一、伊藤 雅文、佐井 紹徳、渡邊 紀久子、上之山 和繁、 

森 一博、伊藤 隆善、上田 美寿代 

〔欠席委員〕湯浅 典博 

治験事務局 幹事：横山 稔厚 

 

1.【変更申請等】 

 

 

 

 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

444 AMN107 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 慢性期慢性骨髄性白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

449 SKI-606 ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社 Ⅰ/Ⅱ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

457 SKI-606 ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社 Ⅲ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：治験終了報告書が提出され、同意取得例数：1例、実施例数：1例が報告された。安全性報

告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

459 AMN107（ﾆﾛﾁﾆﾌﾞ） ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅳ相 慢性期慢性骨髄性白血病 

審議結果：変更申請として、添付文書第 9 版（2013 年 4 月）、使用上の注意改訂のお知らせ、同意説明

文書第 6.0 版（2013 年 5 月 29 日）が申請され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

463 ＭＫ-0991 ＭＳＤ株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の変更；退職に伴う分担医師の削除が申請され承認される。

安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

471 
Ba 679 BR(チオトロ

ピウム吸入液) 

日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株

式会社 
Ⅲ相 中等および重症持続型喘息 

審議結果：治験終了報告書が提出され、同意取得例数：3例、実施例数：1例 が報告された。安全性

報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

473 ACZ885 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、同意取得例数：13例、実施例数：7例（うち、完了例数 0

例、中止例数：0例、観察期脱落例数：5例）、重篤有害事象：1件が報告される。重篤な有

害事象に関する報告書（第 1報）：被験者コード：9028-009 有害事象名：前立腺腫瘍の疑い 

発現日：2013/5/20 有害と判断した理由：入院又は入院期間の延長 有害事象の転帰：未回

復、被験者コード：9028-009 有害事象名：転移性胸椎腫瘍の疑い 発現日：2013/5/20 有

害と判断した理由：入院又は入院期間の延長 有害事象の転帰：未回復、重篤な有害事象に

関する報告書（第 2報）：被験者識別コード：9028-009 有害事象名：前立腺腫瘍（未知） 発

現日：2013/5/20 重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、上記に準じて重篤 有害

事象の転帰：未回復、被験者識別コード：9028-009 有害事象名：胸椎転移性骨腫瘍（未知） 

発現日：2013/5/20 重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、上記に準じて重篤 有

害事象の転帰：未回復が提出され報告される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響し

ないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

474 
UK-109，496（ﾎﾞﾘｺﾅ

ｿﾞｰﾙ） 
ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験終了後の重篤な有害事象の報告対象についての明確化について、「治

験実施計画の変更に関するお知らせ」の発行が申請され承認される。治験終了報告書が提出

され、同意取得例数：6例、実施例数：6例 が報告された。安全性報告が提出され、治験の

継続に影響しないと判断され承認される。迅速審議の結果報告として、治験実施期間の延長

の申請が承認されたことが報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

475 INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ・ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

476 BW430C ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 Ⅲ相 定型欠神発作 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

477 KRP-209 杏林製薬株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：迅速審議の結果報告として、治験実施期間の延長の申請が承認されたことが報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

478 TAK-385 武田薬品工業株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：治験終了報告書が提出され、同意取得例数：7例、実施例数：2例が報告された。  

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

479 TAK-385 武田薬品工業株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：治験終了報告書が提出され、同意取得例数：2例、実施例数：2例が報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

480 JR-031-301 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ株式会社 Ⅱ/Ⅲ相 急性移植片対宿主病 

審議結果：重篤な有害事象に関する報告書（第 1 報）：被験者識別コード：M06-05 有害事象名：肝機

能障害（既知） 発現日：2013/3/26（有害事象発現日）2013/6/4（SAE 発現日） 重篤と判

断した理由：入院又は入院期間の延長 有害事象の転帰：未回復、重篤な有害事象に関する

報告書（第 2 報）：被験者識別コード：M06-05 有害事象名：慢性 GVHD（既知） 発現日：

2013/3/26（有害事象発現日）2013/6/4（SAE 発現日） 重篤と判断した理由：入院又は入院

期間の延長 有害事象の転帰：未回復、重篤な有害事象に関する報告書（第 1報）：被験者識

別コード：M06-05 有害事象名：急性膵炎（既知） 発現日：2013/6/15 重篤と判断した理

由：上記に準じて重篤 有害事象の転帰：未回復、重篤な有害事象に関する報告書（第 2報）：

被験者識別コード：M06-05 有害事象名：急性膵炎（未知） 発現日：2013/6/15 重篤と判

断した理由：上記に準じて重篤 有害事象の転帰：回復 転帰日：2013/6/28 が報告される。

安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。迅速審議の結果報

告として、治験分担医師の改姓の申請が承認されたことが報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

481 TAK-875 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 2 型糖尿病 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書第 6版の補遺 2（2013 年 6月 3日）臨床試験成績の追記につ

いて申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認

される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

482 ＭＫ－0822延長試験 ＭＳＤ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、同意説明文書 第 4 版（2013/6/13）へ（安全性情報を最新情報に更新）

改訂について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断

され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

484 256U87 ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

486 K-134 興和株式会社 Ⅱ相 間歇性跛行 

審議結果：重篤な有害事象に関する報告書（第 1報）：被験者識別コード：05-F96-01 有害事象名：食

道癌（未知） 発現日：2013/5/21 重篤と判断した理由：上記に準じて重篤 有害事象の転

帰：未回復、が報告される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承

認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

488 ミラベグロン ｱｽﾃﾗｽ製薬株式会社 第Ⅳ相 過活動膀胱 

審議結果：変更申請として、製造販売後臨床試験実施計画書第2.00版（2013年6月5日）、ベタニス錠添

付文書2013年6月改訂（第5版）使用上の注意改訂のお知らせ、ベタニス製造販売後臨床試験

同意説明文書第2.00版（2013年6月14日）改訂について申請され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

489 FE992026 ﾌｪﾘﾝｸﾞ･ﾌｧｰﾏ株式会社 第Ⅱb相 夜間頻尿 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

490 YHI-1003 株式会社ヤクルト本社 Ⅰ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。迅速審議の結果報

告として、治験分担医師の追加の申請が承認されたことが報告された。 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

483 CS-747S 第一三共株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

363 BRL49653C(単独) ｽﾐｽｸﾗｲﾝ･ﾋﾞｰﾁｬﾑ製薬 Ⅲ相 ― 

開発中止等に関する報告書（治験期間 1998/6/19～2000/7/31 当該被験薬の開発を中止）の提出が報

告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

364 BRL49653C(併用) ｽﾐｽｸﾗｲﾝ･ﾋﾞｰﾁｬﾑ製薬 Ⅲ相 ― 

開発中止等に関する報告書（治験期間 1998/6/19～2000/5/31 当該被験薬の開発を中止）の提出が報

告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 
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3．【製造販売後調査】  

１）新規依頼 4件について、調査を実施することの妥当性が審議され承認される。 

２）製造販売後調査４件の変更申請についての報告がされた。 

３）製造販売後調査１件の終了についての承認が報告される。 

 

 

・ 次回開催予定日－平成 25年 9月 19日（木）16時から 東棟会議室４ 

 

440 ＭＫ0457 萬有製薬株式会社 II 相 ― 

開発中止等に関する報告書（治験期間 2007/3/1～2009/3/19 当該被験薬の開発を中止、当該治験を中

止）の提出が報告された。 

医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

Ｍ135Ｒ ｼｽﾒｯｸｽ株式会社 ― ― 

審議結果：試験終了報告書が提出され、実施数 27検体（目標 30検体） 実施計画の変更：無 安全性：

該当せず、が報告された。  
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平成２５年度第３回治験審査委員会議事記録 

 

〔開催日〕平成 25年 9月 19 日(木)   〔開 催 場 所〕東棟会議室４ 

〔開催時間〕16:00～17:20 

〔出席委員〕宮村 耕一、伊藤 雅文、湯浅 典博、佐井 紹徳、渡邊 紀久子、上之山 和繁、 

森 一博、上田 美寿代、伊藤 隆善 

〔欠席委員〕伊藤 隆善 

治験事務局 幹事：横山 稔厚 

 

1.【新規治験申請】 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

491 OCV-501 大塚製薬株式会社 Ⅱ相 急性骨髄性白血病患者 

審議結果：高齢急性骨髄性白血病患者を対象としたOCV-501の有効性及び安全性を検討する多施設共

同，無作為化，プラセボ対照，二重盲検比較試験（第Ⅱ相試験）について、審議資料に基づ

き、治験の概要の説明が行われた。委員からの質疑応答の後、実施の妥当性について審議さ

れ承認された。 

(審議時間16:00-16:20) 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

492 
MK-0822 追跡観察

試験 
MSD 株式会社 Ⅲ相 閉経後骨粗鬆症女性 

審議結果：ビタミンD 及びカルシウム投与下での閉経後骨粗鬆症女性における、骨折リスク軽減に関す

るOdanacatib（MK-0822）の安全性及び有効性評価を目的とした第Ⅲ相無作為化プラセボ対

照試験（018試験）の追跡観察試験について、審議資料に基づき、治験の概要の説明が行われ

た。委員からの質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承認された。 

(審議時間16:20-16:35) 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

493 
KPS-0373 検証試

験 
キッセイ薬品工業株式会社 Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

審議結果：KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験について、審議資料に基づき、

治験の概要の説明が行われた。委員からの質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承

認された。 

(審議時間16:35-16:45) 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

494 
KPS-0373 長期投

与試験 
キッセイ薬品工業株式会社 Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

審議結果：KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期投与試験について、審議資料に基づき、

治験の概要の説明が行われた。委員からの質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承

認された。 

(審議時間16:45-16:50) 
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2.【変更申請等】 

 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

444 AMN107 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：4例 実施例数：1例（うち、

完了例数：0例、中止例数：0例）、安全性；被験者識別コード：0414-00001(STI571 400

㎎/day 群）重篤な有害事象の発現なし、2012 年 6月 6 日クレアチニン上昇(G2)の発現あり、

安全性を考慮して STI571 300 ㎎/day にて投与中。GCP 遵守状況・被験者識別コード：

0414-00001 プロトコルからの逸脱事項なし、その他;特になし、が報告される。安全性報

告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

449 SKI-606 ファイザー株式会社 Ⅰ／Ⅱ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、報告される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響し

ないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

459 AMN107（ﾆﾛﾁﾆﾌﾞ） ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅳ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：変更申請として、試験実施計画書（第 5.0 版 2013/6/24）、同（第 5.1 版 2013/7/24）、試験

実施計画書補遺 1（第 1.0 版 2013/6/24）, 同 (第 1.1 版 2013/7/24), 試験実施計画書補遺 2

（第 1.0 版 2013/7/24）, 同意説明文書等（第 7.0 版 2013/8/23）、責任医師職名変更、分担

医師の職名変更及び改姓、特殊検査追加のための治験受託料・CRC 業務費用の変更及び契

約変更が申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断さ

れ承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

463 ＭＫ-0991 ＭＳＤ株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

473 ACZ885 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験実施計画書の改訂(改訂 7版 2013 年 6月 28 日） 同添付資料の改訂

（第 7版 2013 年 6月 28 日）、説明文書、同意文書の改訂 主試験用（第 6.0 版 2013 年 7月

25 日）、スクリーニング検査用（第 3.0 版 2013 年 7月 25 日）が申請され承認される。重篤

な有害事象に関する報告書（第 3報）被験者識別コード：9028-009 有害事象名：前立腺腫

瘍（未知） 発現日：2013/5/20 重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、上記に

準じて重篤 有害事象の転帰：未回復 転帰日：2013/7/5、重篤な有害事象に関する報告書

（第 3報）：被験者識別コード：9028-009 有害事象名：胸椎転移性骨腫瘍（未知） 発現

日：2013/5/20 重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、上記に準じて重篤 有害

事象の転帰：未回復 転帰日：2013/7/5 が提出され報告される。安全性報告が提出され、治

験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

475 INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ・ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：2例 実施例数：2 例（うち、

完了例数：0例、中止例数：0例）安全性：現時点で SAE の発生報告なし、GCP 遵守状況：特

記事項なし、その他（中止例の中止理由など）：2症例投与中が報告される。変更申請として、

同意文書及び同意書の改訂（第 4.0 版 2013 年 7 月 10 日）が申請され承認される。安全性報

告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

476 BW430C ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 Ⅲ相 定型欠神発作 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：3例 実施例数：3 例（うち、

完了例数：0例、中止例数：2例）、安全性：重篤な有害事象 0 件、GCP 遵守状況：GCP 遵守

に問題なし、が報告される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承

認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

477 KRP-209 杏林製薬株式会社 Ⅱ相 自覚的耳鳴 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、同意取得例数：16 例、実施例数：16 例（うち、

完了件数 15 例、中止例数 1例）、安全性：有害事象 有、副作用 無、GCP 遵守状況：遵守、

治験実施計画書からの逸脱：有（5症例）が報告された。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

480 JR-031-301 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ株式会社 第Ⅱ/Ⅲ相 急性移植片対宿主病 

審議結果：変更申請として、説明文書、同意書の改訂（7.01.006 版 2013.8.20 作成）、治験薬概要書の

改訂（10.00 版 2013.7.26 作成）について申請され承認される。安全性報告が提出され、治

験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

481 TAK-875 武田薬品工業株式会社 第Ⅲ相 2 型糖尿病 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、同意取得例数：5 例、実施例数：4例（うち完了

例数 4 例、中止例数 0 例）、安全性：有害事象 有（別紙）、副作用 無、GCP 遵守状況：GCP

遵守状況 遵守、治験実施計画書からの逸脱：有 が報告された。安全性報告が提出され、

治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

484 256U87 
グラクソ・スミスクライン

株式会社 
Ⅲ相 ― 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、同意取得例数：10例、実施例数：6例（うち、完

了件数5例、中止例数1例）が報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

486 K-134 興和株式会社 第Ⅱ相 間歇性跛行 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

488 ミラベグロン アステラス製薬株式会社 第Ⅳ相 過活動膀胱 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：9例 実施例数：8例（うち、完

了例数：8例、中止例数：0例）安全性：有害事象 有、GCP遵守状況 GCP遵守状況：遵守 治

験実施計画書からの逸脱：1件、その他：中止例なし、特記事項なし が報告される。安全

性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

489 FE992026 
フェリング・ファーマ株

式会社 
第Ⅱb相 夜間頻尿 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、同意取得例数：11例、実施例数：4例、有効性：

二重盲検デザインによる未開鍵のため判定不能、安全性：有害事象 2件（皮脂欠乏性湿疹、

便秘）、GCP遵守状況：GCP遵守状況 遵守、治験実施計画書からの逸脱：1件（来院許容範囲

内に来院できなかったことによる逸脱）が報告された。安全性報告が提出され、治験の継続

に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

490 
YHI-1003

（Perifosine） 
株式会社ヤクルト本社 I 相 小児神経芽腫 

審議結果：迅速審議の結果の報告として、治験分担医師の追加、説明文書の誤記修正が報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

482 
ＭＫ－0822 延長

試験 
ＭＳＤ株式会社 第Ⅲ相 閉経後骨粗鬆症女性 

審議結果：変更申請として、治験デザイン・対象患者・症例数及び有効性解析の変更のため治験実施計

画書の改訂 英語版（018-06 版 2013/6/19）、日本語版（018-06 版 2013/7/19）、同意説明文

書（治験本体用）の改訂（第 5版 2013/08/26）について申請され承認される。安全性報告が

提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

483 CS-747S 第一三共株式会社 第Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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3．【製造販売後調査】  

１）新規依頼 4件について、調査を実施することの妥当性が審議され承認される。 

２）製造販売後調査４件の変更申請についての承認が報告される。 

２）製造販売後調査 1件の終了についての承認が報告される。 

 

4．【治験事務局からの連絡】 

1）名古屋第一赤十字病院治験審査委員会規定準則(案)について審議した結果、承認が得られた。 

 

 

・ 次回開催予定日－平成 25年 11 月 21 日（木） 16 時から 東棟会議室４ 

 



 

 

 

1 

 

平成２５年度第４回治験審査委員会議事記録 

 

〔開催日〕平成 25年 11 月 21 日(木)   〔開 催 場 所〕東棟会議室４ 

〔開催時間〕16:00～17:10 

〔出席委員〕宮村 耕一、湯浅 典博、佐井 紹徳、渡邊 紀久子、上之山 和繁、 

森 一博、伊藤 隆善、上田 美寿代 

〔欠席委員〕伊藤 雅文 

治験事務局 幹事：横山 稔厚 

 

1.【新規治験申請】 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

495 KRP-AB1102F 杏林製薬株式会社 第Ⅲ相 COPD 患者 

審議結果：COPD 患者を対象としたKRP-AB1102F の配合意義試験（第Ⅲ 相）について、審議資料に基

づき、治験の概要の説明が行われた。二重盲検試験の対照薬剤の意義、主要評価項目の設定

理由等についての質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承認された。 

(審議時間16:00-16:20) 

 

2.【変更申請等】 

 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

444 AMN107 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

449 SKI-606 ファイザー株式会社 Ⅰ／Ⅱ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

459 AMN107（ﾆﾛﾁﾆﾌﾞ） ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅳ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：10例 実施例数：8例（うち、

完了例数：6例、中止例数：1例）安全性 識別コード 0101-00005：重篤な有害事象の発

生あり（脱水症→治験薬との因果関係なし）その他の症例は重篤な有害事象の発生なし、

GCP 遵守状況 特記事項なし、その他(中止例の中止理由など）：識別コード 0101-00003、

-00007 は選択除外基準に抵触したため、投薬前脱落となった。識別コード 0101-00009 は

治験薬との因果関係のある有害事象発現のため試験中止 が報告される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

463 ＭＫ-0991 ＭＳＤ株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、同意取得例数：2例、実施例数：2例、安全性：

重篤有害事象 発現なし、有害事象 別紙参照、GCP 遵守状況：全ての症例に対して文書によ

る同意取得を行った。治験実施計画書からの逸脱 ：治験薬の温度管理が一部期間において

不十分でアあった。その他：特筆する事項なし が報告される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

473 ACZ885 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

475 INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ・ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

476 BW430C ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 Ⅲ相 定型欠神発作 

審議結果：変更申請として、同意説明文書変更 第 1 版→第 2 版（2013 年 10 月 23 日）について申請

され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

480 JR-031-301 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ株式会社 第Ⅱ/Ⅲ相 急性移植片対宿主病 

審議結果：実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：4 例 実施例数：4 例（うち、完了

例数：1 例、中止例数：2 例）、安全性 （SAE/中止の有無)M06-01 0 件 完了、M06-03 1

件 中止(死亡)、M06-04 8 件 中止(死亡)、M06-05 3 件 治験継続中、GCP 遵守状況 逸

脱 3 件、遵守状況：問題なし、その他(中止例の中止理由など）：M06-03 「移植関連微小

血管障害の悪化」のため死亡、M06-04 「移植後血栓性血小板減少性紫斑病」のため死亡 が

報告される。変更申請として、治験分担医師退職のための削除について申請され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

482 
ＭＫ－0822 延長

試験 
ＭＳＤ株式会社 第Ⅲ相 閉経後骨粗鬆症女性 

審議結果：変更申請として、情報更新のため治験薬概要書の更新 第 9.1 版・2012/5/30→第 10 版・

2013/9/5、実施計画書改訂に伴う治験参加カードの修正 第 2 版・2012/8/8→第 3 版・

2013/7/19、新システム導入のため治験 ID カード（緊急コールセンター）の新設について申

請され承認される。重篤な有害事象報告（第 3報）が提出され、被験者識別コード：034500008 

有害事象名：脊柱管狭窄症の悪化（未知） 発現日：2012/6/10 重篤と判断した理由：入

院又は入院期間の延長 有害事象の転帰：回復 転帰日：2013/2/4 が報告された。安全性

報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

486 K-134 興和株式会社 第Ⅱ相 間歇性跛行 

審議結果：変更申請として、治験実施計画書の変更 1.10 版（2011 年 10 月 27 日作成）→1.20 版（2013

年 9月 24 日作成）について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影

響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

488 ミラベグロン アステラス製薬株式会社 第Ⅳ相 過活動膀胱 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、同意取得例数：9例、実施例数：8例、安全性：有

害事象 有→詳細は別紙参照、GCP遵守状況：遵守、治験実施計画書からの逸脱 1件（症例

S28009 患者日誌記載期間中の併用禁止薬を服用）、その他：特記事項なし が報告される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

490 
YHI-1003

（Perifosine） 
株式会社ヤクルト本社 I 相 小児神経芽腫 

審議結果：迅速審議の結果の報告として、治験分担医師の追加、説明文書の誤記修正が報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

492 
MK-0822 

（追跡観察試験） 
MSD 株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、情報更新のため治験薬概要書の更新 第9.1版・2012/5/30→第10版・

2013/9/5、実施計画書改訂に伴う治験参加カードの修正 第2版・2012/8/8→第3版・

2013/7/19、新システム導入のため治験IDカード（緊急コールセンター）の新設について申

請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

493 KPS-0373 （検証試験） 
キッセイ薬品工業株式会

社 
Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

審議結果：変更申請として、治験分担医師：馬渕直記の追加、説明同意文書 Ver02.01.057（作成日

2013/6/17）→Ver02.02.057（作成日2013/10/11）：プラセボ群に割付けられた場合の被験者

の不利益及び原疾患悪化の可能性があることを明確にするための文書変更、実施計画書

Ver01に対する変更文書；治験依頼者の組織変更・外部委託機関の住所変更 について申請

され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

483 CS-747S 第一三共株式会社 第Ⅲ相 ― 

審議結果：実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得数：3例 実施例数：3 例（うち、完了

例数：0例、中止例数：0例、観察期脱落 1件）、安全性 有害事象：8 件、重篤な有害事象：

なし 各症例の詳細は別紙、GCP 遵守状況 問題なし、その他(中止例の中止理由など）：観

察期脱落 1件 前観察期中に実施された眼科検査にて眼底出血あり。除外基準に抵触するた

め前観察期脱落 が報告された。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断さ

れ承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

494 
KPS-0373 

（長期投与試験） 

キッセイ薬品工業株式会

社 
Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の追加、実施計画書Ver01に対する変更文書；治験依頼者の

組織変更・外部委託機関の住所変更 について申請され承認される。 

 

 

 

3．【製造販売後調査】  

１）新規依頼１件について、調査を実施することの妥当性が審議され承認される。 

２）製造販売後調査２件の変更申請についての承認が報告される。 

２）製造販売後調査９件の終了についての承認が報告される。 

 

4．【治験事務局からの連絡】 

1）JR-031 （実施計画書番号：JR-031-301）【日本ケミカルリサーチ株式会社】の社内監査が、12 月

19 日・20日の両日行われることが報告された。 

 

 

・ 次回開催予定日－平成 26年 1月 16 日（木） 東棟会議室４ 

 

臨床研究 内分泌内科 山守 育雄 H24/5/17 承認 

研 究 課 題 名 バゾプレシンキット の中枢性尿崩壊症患者における臨床研究 

審議結果：治験終了報告書が提出され、実績として、目標とする症例数：6例、実施例数：5例、実施

計画書の変更；無、安全性；体外診断薬のため対象外、研究結果の概要などが報告された。 



 

 

 

1 

 

平成２５年度第５回治験審査委員会議事記録 

 

〔開催日〕平成 26年 1月 16 日(木)   〔開 催 場 所〕東棟会議室４ 

〔開催時間〕16:05～17:30 

〔出席委員〕宮村 耕一、湯浅 典博、佐井 紹徳、渡邊 紀久子、上之山 和繁、 

森 一博、伊藤 隆善、上田 美寿代 

〔欠席委員〕伊藤 雅文 

治験事務局 幹事：横山 稔厚 

 

1.【新規治験申請】 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

496 
KPS-0373 

（長期継続試験） 
キッセイ薬品工業株式会社 第Ⅲ相 脊髄小脳変性症患者 

審議結果：KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験について、審議資料に基づき、

治験の概要の説明が行われた。現在進行中の1301試験との関連性等についての質疑応答の

後、実施の妥当性について審議され承認された。 

(審議時間16:05-16:20) 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

497 ABI-007 大鵬薬品工業株式会社 第Ⅲ相 胃癌患者 

審議結果：フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤を含む初回化学治療に不応となった切除不能進行・再発胃

癌患者を対象としたABI-007の3週ごと投与法とABI-007の毎週投与法と既存のパクリタキセ

ル製剤（タキソール®注射液）の毎週投与法とのランダム化第Ⅲ相比較試験について、審議資

料に基づき、治験の概要の説明が行われた。主要評価項目の設定根拠、特生物の管理等につ

いての質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承認された。 

(審議時間16:20-16:35) 

 

 

2.【変更申請等】 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

444 AMN107 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：変更申請として、実施計画書第 8版→第 9版(2013/8/9)、治験実施計画書別紙 1 改訂 4→改

訂 9(2013/8/9)、実施計画書別紙 4 改訂 8→改訂 9(2013/8/9)、治験薬概要書第 8版→第 9

版(2013/6/26)、同意説明文書名古屋第一赤十字病院① 第 8.0 版→第 9.0 版(2013/11/25)、

同意説明文書継続投与部分 第 8.0 版→第 9.0 版(2013/11/25)、同意説明文書追跡調査部分 

名古屋第一赤十字病院① 第 1.0 版(2013/11/25)、治験分担医師の追加について申請され承

認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

449 SKI-606 ファイザー株式会社 Ⅰ／Ⅱ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：変更申請として、臨床試験成績の追加等による治験薬概要書 第 10版→第 11版（2013 年

11 月 19 日）について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響し

ないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

473 ACZ885 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書の変更 第 10 版→第 12 版(2013 年 9月 2日）原文 10版に

誤記があり日本語版 10版からの改訂について申請され承認される。重篤な有害事象に関す

る報告書(第 4報)として、被験者識別コード：9028-009、有害事象名：前立腺腫瘍（未知）、

発現日：2013/3/1 重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、有害事象の転帰：未回

復、転帰日：2013/11/7、重篤な有害事象に関する報告書(第 4報)として、被験者識別コー

ド：9028-009、有害事象名：胸椎転移性骨腫瘍（未知）、発現日：2013/3/1、重篤と判断し

た理由：入院又は入院期間の延長、有害事象の転帰：未回復、転帰日：2013/11/7 が報告さ

れる。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

475 INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ・ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験薬実施計画書 第 02 版→ 第 03 版（2013/6/25）治験薬概要書 第

11 版→第 12 版（2013/9/11）について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の

継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

480 JR-031-301 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ株式会社 第Ⅱ/Ⅲ相 急性移植片対宿主病 

審議結果：重篤な有害事象に関する報告書（第 3報）として被験者識別コード：M06-05、有害事象名：

慢性 GVHD（既知）、発現日：2013/3/26、重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、有

害事象の転帰：未回復、転帰日：2013/11/26 が報告される。安全性報告が提出され、治験の

継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

486 K-134 興和株式会社 第Ⅱ相 間歇性跛行 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

490 
YHI-1003

（Perifosine） 
株式会社ヤクルト本社 I 相 小児神経芽腫 

審議結果：変更申請として、治験実施計画書の変更ver.4.01（2013/11/7）併用禁止薬の説明追加、こ

れに伴う治験参加カードの更新、治験分担医師の削除について申請され承認される。安全性

報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

492 
MK-0822 

（追跡観察試験） 
MSD 株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験分担医師の所属名変更について申請され承認される。安全性報告が提

出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

482 
ＭＫ－0822 延長

試験 
ＭＳＤ株式会社 第Ⅲ相 閉経後骨粗鬆症女性 

審議結果：治験実施状況報告書が提出され、実績として、同意取得例数:5 例、実施例数：3 例(うち中

止例数:2 例)、安全性：重篤有害事象 有、副作用（因果関係ありと判定されたもの）：無、

GCP 遵守状況：遵守、治験実施計画書からの逸脱：有、併用薬禁止違反、来院規定違反、が

報告された。変更申請として、治験分担医師の所属名変更について申請され承認される。重

篤な有害事象に関する報告書（第１報）として、被験者識別コード：034500004、有害事象

名：脊柱管狭窄症の悪化（未知）、発現日：2013/11/11、重篤と判断した理由：入院又は入

院期間の延長、有害事象の転帰：未回復、転帰日：2013/11/11、有害事象との因果関係：否

定できる、発現後の措置：変更せず、重篤な有害事象に関する報告書（第 2報）として被験

者識別コード：034500004、有害事象名：脊柱管狭窄症の悪化（未知）、発現日：2013/11/11、

重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長、有害事象の転帰：未回復、転帰日：2013/11/19 

治験薬投与中 有害事象との因果関係：否定できる、発現後の措置：変更せず、重篤な有害

事象に関する報告書（第 3 報）として被験者識別コード：034500004、有害事象名：脊柱管

狭窄症の悪化（未知）、発現日：2013/11/11、重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延

長、有害事象の転帰：軽快、転帰日：2013/12/2、有害事象との因果関係：否定できる、発

現後の措置：変更せず、が報告された。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと

判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

483 CS-747S 第一三共株式会社 第Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

495 KRP-AB1102F 杏林製薬株式会社 Ⅲ相 COPD 

審議結果：変更申請として、海外臨床試験の内容修正 同意説明文書 第1版→第2版(2013年12月10日）、

治験分担医師の改姓について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影

響しないと判断され承認される。 

 

 

3．【製造販売後調査】  

１）新規依頼 4件について、調査を実施することの妥当性が審議され承認される。 

２）製造販売後調査 2件の変更申請についての承認が報告される。 

３）製造販売後調査 1件の終了についての承認が報告される。 

 

4．【治験事務局からの連絡】 

治験事務局より変更の審議として、名古屋第一赤十字病院 治験業務手順書（平成 24 年 6 月 01 日）：

3.00 版改訂→名古屋第一赤十字病院 治験業務手順書 改訂 4.00 版（案）が提出され、変更が承認さ

れた。 

 

・ 次回開催予定日－平成 26年 3月 20 日（木） 東棟会議室４ 
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平成２５年度第６回治験審査委員会議事記録 

 

〔開催日〕平成 26年 3月 20 日(木)   〔開 催 場 所〕東棟会議室４ 

〔開催時間〕16:00～17:25 

 

〔出席委員〕宮村 耕一、湯浅 典博、佐井 紹徳、渡邊 紀久子、上之山 和繁、 

森 一博、伊藤 隆善、上田 美寿代 

〔欠席委員〕伊藤 雅文 

治験事務局 幹事：横山 稔厚 

 

1.【新規治験申請】 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

498 
ＴＣ‐Ｖ 

（医療機器） 

ヴォーパル・テクノロジー

ズ株式会社 
医療機器 慢性 GVHD 

審議結果：慢性GVHD患者を対象としたTC-Vの臨床試験について、審議資料に基づき、治験の概要の説明

が行われた。準備した小児のアセントの運用について、また予測される有害事象等について

の質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承認された。 

(審議時間16:00-16:15) 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

499 
ＡＭＧ162 

(ﾃﾞﾉｽﾏﾌﾞ) 
第一三共株式会社 第Ⅲ相 6 例 

審議結果：第一三共株式会社の依頼による関節リウマチ患者を対象としたAMG 162（デノスマブ）の第

III相試験について審議資料に基づき、治験の概要の説明が行われた。治験薬投与による感

染症の注意事項についての質疑応答の後、実施の妥当性について審議され承認された。 

(審議時間16:15-16:30) 

 

 

2.【変更申請等】 

 

 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

444 AMN107 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 
慢性期慢性骨髄性白血病

(CML-CP) 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

449 SKI-606 ファイザー株式会社 Ⅰ／Ⅱ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

459 AMN107（ﾆﾛﾁﾆﾌﾞ） ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅳ相 慢性骨髄性白血病 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

473 ACZ885 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験実施計画書の改訂 8版（2013 年 12 月 8日）、説明文書、同意文書第

7.0 版（2014 年 2 月 28 日）について申請され承認される。重篤な有害事象に関する報告書(第

1報)として、被験者識別コード：9028-007 有害事象名：外傷性急性硬膜下血腫（未知） 発

現日：2014/2/6 重篤と判断した理由：入院又は入院期間の延長 有害事象の転帰：未回復 

転帰日：2014/2/12、重篤な有害事象に関する報告書(第 2報)として、被験者識別コード：

9028-007 有害事象名：外傷性急性硬膜下血腫（未知） 発現日：2014/2/6 重篤と判断し

た理由：入院又は入院期間の延長 有害事象の転帰：回復 転帰日：2014/2/15 が報告され

る。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

475 INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ・ﾌｧｰﾏ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

476 BW430C ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書の改訂 英語版・日本語版第 14版（2013 年 11 月 30 日）に

ついて申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承

認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

480 JR-031-301 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ株式会社 第Ⅱ/Ⅲ相 急性移植片対宿主病 

審議結果：終了報告書が提出され、実績、安全性、GCP 遵守状況が報告された。安全性報告が提出され、

治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

482 
ＭＫ－0822 延長

試験 
ＭＳＤ株式会社 第Ⅲ相 閉経後骨粗鬆症女性 

審議結果：重篤な有害事象に関する報告書（第 4報）として、被験者識別コード：034500004 有害事

象名：脊柱管狭窄症の悪化（未知） 発現日：2013/9/25 重篤と判断した理由：入院又は

入院期間の延長 有害事象の転帰：回復 転帰日：2014/1/29 治験薬投与中 有害事象との

因果関係：否定できる、事象発現後の措置：変更せず、が報告された。安全性報告が提出さ

れ、治験の継続に影響しないと判断され承認される。報告として、治験コーディネーターの

追加が承認されたことが報告された。 
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治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

490 
YHI-1003

（Perifosine） 
株式会社ヤクルト本社 I 相 小児神経芽腫 

審議結果：報告として、治験コーディネーターの追加が承認されたことが報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

491 OCV-501 大塚製薬株式会社 Ⅱ相 ― 

審議結果：報告として、治験コーディネーター追加が承認されたことが報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

492 
MK-0822 

（追跡観察試験） 
MSD 株式会社 Ⅲ相 ― 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

493 
KPS-0373 

（検証試験） 

キッセイ薬品工業株式会

社 
Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

審議結果：報告として、治験コーディネーターの追加が承認されたことが報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

494 
KPS-0373 

（長期投与試験） 

キッセイ薬品工業株式会

社 
Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

審議結果：報告として、治験コーディネーターの追加、および予定症例数の追加が迅速審査により承認

されたことが報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

495 KRP-AB1102F 杏林製薬株式会社 Ⅲ相 COPD 

審議結果：変更申請として、説明文書、同意文書の改訂 第3版（2014年2月26日）について申請され承

認される。安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。報告と

して、治験コーディネーターの追加が承認されたことが報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

496 
KPS-0373 

（長期継続試験） 

キッセイ薬品工業株式会

社 
Ⅲ相 脊髄小脳変性症 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

483 CS-747S 第一三共株式会社 第Ⅲ相 ― 

審議結果：変更申請として、治験薬概要書の改訂、Ver.7.0（2013/12/24）、同意説明文書の改訂 

Ver.01.02.N31（2014/2/18）について申請され承認される。安全性報告が提出され、治験の

継続に影響しないと判断され承認される。 
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審議結果：報告として、治験コーディネーターの追加が承認されたことが報告された。 

 

治験番号 医薬品名 依頼者名 開発相 対象疾患 

497 ABI-007 大鵬薬品工業株式会社 Ⅲ相 切除不能進行・再発胃癌 

審議結果：安全性報告が提出され、治験の継続に影響しないと判断され承認される。報告として、治験

コーディネーターの追加が承認されたことが報告された。 

 

 

３．【開発中止等】 

治験番号 481 TAK-875 武田薬品工業株式会社 内分泌内科 

開発中止の報告：治験薬：TAK-875 2013 年 12 月 27 日をもって当該被験薬の開発を中止 

 

４．【製造販売後調査】  

１）新規依頼 2件について、調査を実施することの妥当性が審議され承認される。 

２）製造販売後調査 1件の変更申請についての承認が報告される。 

３）製造販売後調査 3件の終了についての承認が報告される。 

 

・ 次回開催予定日－平成 26年 5月 15 日（木） 東棟会議室４ 

 


