
第３９回 国際医療福祉大学・高邦会グループ共同臨床研究審査委員会 

会議の記録の概要 

 

１．日   時： 平成 21 年９月 2９日（火）18 時 30 分～20 時 50 分 

２．場   所： 国際医療福祉大学 東京事務所 地下１階会議室 

３．出 席 者： 審 査 委 員 長  中野 重行 

 審 査 委 員  池田 俊也、北澤 京子、澤井 仁、田嶋 紀子、 

   三輪 亮寿、山沖 和秀、渡辺 清明                                                                          

４．議題及び審議結果を含む議論の概要： 

議案議案議案議案１１１１    議事録議事録議事録議事録（（（（案案案案））））及及及及びびびび会議会議会議会議のののの記録記録記録記録のののの概要概要概要概要（（（（案案案案））））    にかかるにかかるにかかるにかかる確認確認確認確認    

    

議案議案議案議案２２２２    三田三田三田三田・・・・熱海熱海熱海熱海：：：：    株式会社株式会社株式会社株式会社スリースリースリースリー・・・・ディーディーディーディー・・・・マトリックスマトリックスマトリックスマトリックスのののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる    第第第第ⅡⅡⅡⅡ・・・・ⅢⅢⅢⅢ試験試験試験試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：

FMFMFMFM----1111----0909090909090909----028028028028    /FA/FA/FA/FA----1111----0909090909090909    ----028028028028    ））））    

治験を実施することの妥当性について審議した。治験実施計画書、同意説明文書及び症

例報告書について、被験者の選定基準の変更、重篤な合併症の判断基準の統一等の要望が

出され、責任医師・依頼者ともに極力対応することになった。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案３３３３    福岡山王福岡山王福岡山王福岡山王：：：：    大阪医療大阪医療大阪医療大阪医療センターセンターセンターセンターのののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる既治療進行再発大腸癌既治療進行再発大腸癌既治療進行再発大腸癌既治療進行再発大腸癌にににに対対対対するするするするベバシズマベバシズマベバシズマベバシズマ

ブブブブのののの至適投与量至適投与量至適投与量至適投与量のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相相相相ランダムランダムランダムランダム化比較試験化比較試験化比較試験化比較試験    （（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FSFSFSFS----3333----0904090409040904----054054054054））））    

試験を実施することの妥当性について審議した。同意説明文書について主要エンドポイ

ント及び被験者の振分け方法の説明が不十分であること等の指摘があったが、試験責任医

師から修正し対応をする旨回答を得た。また、被験者の健康被害に対する補償について事

務局の見解を確認し、その結果を IRBに報告することとなった。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案４４４４    三田三田三田三田：：：：    武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FMFMFMFM----1111----0601060106010601））））    

 安全性等情報が報告され、引き続き試験を実施することの妥当性について審議した。 

 審議結果：承認 

 

議案議案議案議案５５５５    高木高木高木高木：：：：    ブリストルブリストルブリストルブリストル・・・・マイヤーズマイヤーズマイヤーズマイヤーズ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験                                                                        

（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：TTTTHHHH----1111----0703070307030703----009009009009））））    



安全性等情報が報告され、引き続き試験を実施することの妥当性について審議した。 

 審議結果：承認 

 

議案議案議案議案６６６６    高木高木高木高木：：：：    ファイザーファイザーファイザーファイザー株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    （（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0700700700705555----000012121212））））    

本治験で発生した治験実施計画書からの逸脱症例について報告された。施設に対して

逸脱の防止策を講ずるよう要請することとなった。 

 

議案議案議案議案７７７７    高木高木高木高木：：：：    ソルベイソルベイソルベイソルベイ製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0801080108010801----016016016016））））    

議案議案議案議案８８８８    高木高木高木高木：：：：    ソルベイソルベイソルベイソルベイ製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験（（（（長期投与試験長期投与試験長期投与試験長期投与試験））））                            

（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0800800800802222----010101017777））））    

安全性等情報、治験実施計画書 別紙の変更、保険の更新、原資料等直接閲覧結果及び

治験の終了について報告された。 

  

議案議案議案議案９９９９    高木高木高木高木：：：：    ヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0803080308030803----018018018018））））    

安全性等情報が報告され、引き続き試験を実施することの妥当性について審議した。

また、治験薬概要書及び治験実施計画書の別紙８、９、１１の改訂について報告され、

変更内容（安全性情報の追記及び治験実施体制の変更等）について審議した。治験薬概

要書については、重篤な副作用は発現率だけでなく症状についても記載すべきであると

の指摘がなされ、依頼者にその内容を伝えることとした。 

審議結果：承認 

    

議案議案議案議案１０１０１０１０    三田三田三田三田：：：：    ファイザーファイザーファイザーファイザー株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるのによるのによるのによるの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相相相相試験試験試験試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FMFMFMFM----1111----0804080408040804----022022022022））））    

安全性等情報が報告され、引き続き試験を実施することの妥当性について審議した。

また、責任医師、分担医師の変更について報告され、その妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案１１１１１１１１    高木高木高木高木：：：：    サノフィサノフィサノフィサノフィ・・・・アベンティスアベンティスアベンティスアベンティス株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験                                            

（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0901090109010901----023 023 023 023 ））））    

安全性等情報、重篤な有害事象及び治験実施計画書からの逸脱について報告され、引

き続き試験を実施することの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

    



議案議案議案議案１２１２１２１２    高木高木高木高木：：：：    ノバルティスファーマノバルティスファーマノバルティスファーマノバルティスファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験                                            

（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0902090209020902----024024024024））））        

症例追加にかかる迅速審査の結果について報告された。治験実施計画書、治験実施計

画書 別紙、同意説明文書及び症例報告書の変更に関して報告があり、変更内容（治験対

象集団、運用面、治験参加施設、治験実施体制等）について審議した。また、自施設内

で発生した重篤な有害事象について報告され、引き続き試験を実施することの妥当性に

ついて審議した。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案１３１３１３１３    国福国福国福国福：：：：    アステラスアステラスアステラスアステラス製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験（（（（長期投与試験長期投与試験長期投与試験長期投与試験））））                    

（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：KFKFKFKF----1111----0901090109010901----025025025025））））    

安全性等情報が報告され、引き続き試験を実施することの妥当性について審議した。

また、治験実施計画書 別紙の変更（実施医療機関の追加等）について報告された。 

審議結果：承認 

    

議案議案議案議案１４１４１４１４    高木高木高木高木：：：：田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第 IIIIIIIIIIII 相試験相試験相試験相試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0903090309030903----026026026026））））    

議案議案議案議案１５１５１５１５    高木高木高木高木：：：：田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる第第第第 IIIIIIIIIIII 相試験相試験相試験相試験（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----1111----0904090409040904----027027027027））））    

同意説明文書の本委員会からの指摘に対応した修正について報告され、変更内容につ

いて確認した。また、治験実施計画書 別紙８の変更（アマリール添付文書の変更に伴う

もの）について報告された。 

 審議結果：承認 

 

議案議案議案議案１６１６１６１６    代理代理代理代理：：：：    高高高高 LDLLDLLDLLDL コレステロールコレステロールコレステロールコレステロール血症血症血症血症をををを有有有有するするするするハイリスクハイリスクハイリスクハイリスク高齢者高齢者高齢者高齢者（（（（75757575 歳以上歳以上歳以上歳以上））））にににに対対対対するするするするエエエエ

ゼチミブゼチミブゼチミブゼチミブのののの脳心血管脳心血管脳心血管脳心血管イベントイベントイベントイベント発症抑制効果発症抑制効果発症抑制効果発症抑制効果にににに関関関関するするするする他施設共同無作為化比較試験他施設共同無作為化比較試験他施設共同無作為化比較試験他施設共同無作為化比較試験

（（（（EWTOPIA75EWTOPIA75EWTOPIA75EWTOPIA75））））    （（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FCFCFCFC----2222----0801080108010801----043043043043））））    

議案議案議案議案１７１７１７１７    代理代理代理代理：：：：高高高高 LDLLDLLDLLDL コレコレコレコレステロールステロールステロールステロール血症血症血症血症をををを有有有有するするするするハイリスクハイリスクハイリスクハイリスク高齢者高齢者高齢者高齢者（（（（75757575 歳以上歳以上歳以上歳以上））））にににに対対対対するするするするエエエエ

ゼチミブゼチミブゼチミブゼチミブのののの脳心血管脳心血管脳心血管脳心血管イベントイベントイベントイベント発症抑制効果発症抑制効果発症抑制効果発症抑制効果にににに関関関関するするするする他施設共同無作為化比較試験他施設共同無作為化比較試験他施設共同無作為化比較試験他施設共同無作為化比較試験

（（（（EWTOPIA75EWTOPIA75EWTOPIA75EWTOPIA75----KyushuKyushuKyushuKyushu））））    （（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FCFCFCFC----2222----0802080208020802----044044044044））））    

８つの施設において本試験を実施することについて審議した。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案１８１８１８１８    審査審査審査審査ＣＣＣＣ    製造販売後調査等製造販売後調査等製造販売後調査等製造販売後調査等にににに関関関関するするするする審査及審査及審査及審査及びびびび報告報告報告報告    



以下の製造販売後調査を実施することの妥当性について審議した。    

    熱海熱海熱海熱海：：：：ノバルティスファーマノバルティスファーマノバルティスファーマノバルティスファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FAFAFAFA----3333----0910091009100910----109109109109））））    

            初回審査 審議結果：承認 

    高木高木高木高木：：：：ブリストルブリストルブリストルブリストル・・・・マイヤーズマイヤーズマイヤーズマイヤーズ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：THTHTHTH----3333----0905090509050905----108108108108））））    

初回審査 審議結果：承認    

    三田三田三田三田：：：：グラクソグラクソグラクソグラクソ・・・・スミスクラインスミスクラインスミスクラインスミスクライン株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FMFMFMFM----3333----0908090809080908----107107107107））））    

初回審査 審議結果：承認    

    三田三田三田三田：：：：マイランマイランマイランマイラン製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる使用症例詳細調査使用症例詳細調査使用症例詳細調査使用症例詳細調査（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FMFMFMFM----3333----0909090909090909----110110110110））））    

初回審査 審議結果：承認    

    国福国福国福国福：：：：ヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：KFKFKFKF----3333----0904090409040904----096096096096））））    

            既審査 審議結果：承認    

    化研化研化研化研：：：：バイエルバイエルバイエルバイエル株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査    （（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：KKKKKKKK----3333----0902090209020902----061061061061））））    

                既審査（迅速審査の結果の報告） 審議結果：承認    

 また以下の副作用報告が行われた旨報告があった。        

三田三田三田三田：：：：わかもとわかもとわかもとわかもと製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる副作用副作用副作用副作用・・・・感染症自発報告感染症自発報告感染症自発報告感染症自発報告（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FMFMFMFM----3333----0907090709070907----106106106106））））    

                初回報告    

    三田三田三田三田：：：：ヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる副作用副作用副作用副作用・・・・感染症自発報告感染症自発報告感染症自発報告感染症自発報告                                            

（（（（整理番号整理番号整理番号整理番号：：：：FMFMFMFM----3333----0910091009100910----111111111111））））    

  初回報告  


