
第４９回 国際医療福祉大学・高邦会グループ臨床研究審査委員会 

会議の記録の概要（案） 

 

開催日時：平成２２年７月２７日（火）１８時３０分～２０時０５分 

開催場所：国際医療福祉大学 東京事務所 地下１階会議室 

出席委員：中野 重行、澤井 仁、池田 俊也、大西 純一、川合 陽子、北澤 京子、小出 大介、 

三輪 亮寿、山沖 和秀、渡辺 清明 （以上１０名）                         

                     

議題及び審議結果を含む主な議論の概要は下記の通り。 

    

【【【【審議事項審議事項審議事項審議事項】】】】        

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））））ににににかかるかかるかかるかかる確認確認確認確認    

    

議案議案議案議案２２２２    審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（初回審査初回審査初回審査初回審査）【）【）【）【福岡山王福岡山王福岡山王福岡山王】】】】    東東東東レレレレ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発作性発作性発作性発作性またはまたはまたはまたは心房細動患者心房細動患者心房細動患者心房細動患者をををを

対象対象対象対象としたとしたとしたとした TSBTSBTSBTSB----００２００２００２００２のののの心房細動心房細動心房細動心房細動にににに対対対対するするするする探索的試験探索的試験探索的試験探索的試験    （整理番号：FS-1-1001-029）  

治験実施体制及び治験実施計画書の改定が報告され、引き続き治験を実施することの妥当性に 

ついて審議した。なお、「説明文書の 3 か所の変更承認」については報告事項（後記）を参照。 

  審議結果：承認 

    

議案議案議案議案３３３３審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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心房細動患者心房細動患者心房細動患者心房細動患者をををを対象対象対象対象

としたとしたとしたとした BMSBMSBMSBMS----562247562247562247562247 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    （整理番号：TH-1-0703-009） 

自施設内の重篤な有害事象に関する報告（第一報）、海外からの安全性情報等の報告及び対照 

薬（ワルファリンカリウム）の類薬であるワルファリンナトリウム（本邦未発売）の米国添付文書改定や 

治験実施体制の変更等が報告され、引き続き治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４４４４    審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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によるによるによる骨盤内炎症性疾患患者骨盤内炎症性疾患患者骨盤内炎症性疾患患者骨盤内炎症性疾患患者をををを対象対象対象対象

としたとしたとしたとした CPCPCPCP----62,99362,99362,99362,993----3333----IV/CPIV/CPIV/CPIV/CP----62,99362,99362,99362,993----3333 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相相相相試験試験試験試験    （整理番号：FM-1-0804-022）   

安全性情報（重篤副作用症例の定期報告）、個別ラインリストの報告があったが、治験の継続に影

響を及ぼす程の内容ではないと判断された。 

さらに、治験実施体制や同意説明文書等の変更が報告され、上記と同様に引き続き治験を実施 

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    審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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 2222 型糖尿病患者型糖尿病患者型糖尿病患者型糖尿病患者をををを対対対対

象象象象としたとしたとしたとした AVEAVEAVEAVE----0010001000100010 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    （整理番号：TH-1-0901-023 ）---------------- 

安全性情報等に関する報告と治験薬概要書の変更が報告され、引き続き治験を実施することの 

妥当性について審議した。特に治験薬概要書の変更については治験で得られたデータ、安全性情

報及び継続されている非臨床試験の結果を踏まえた定期的な変更であることが説明された。 

  審議結果：承認 



議案議案議案議案６６６６    審査審査審査審査 AAAA（（（（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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静脈血栓塞栓症静脈血栓塞栓症静脈血栓塞栓症静脈血栓塞栓症のののの既往患既往患既往患既往患

者者者者をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした YM150YM150YM150YM150 のののの第第第第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：KF-1-0901-025）  

安全性情報(副採用の定期報告)の報告と治験実施計画書の変更の報告がされ、引き続き治験を実 

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７７７７    審査審査審査審査 AAAA（（（（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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 2222 型糖尿病型糖尿病型糖尿病型糖尿病をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした

MPMPMPMP----513513513513 のののの二重盲検群間比較二重盲検群間比較二重盲検群間比較二重盲検群間比較によるによるによるによる検証的第検証的第検証的第検証的第 IIIIIIIIIIII 相試験相試験相試験相試験    （整理番号：TH-1-0903-026） 

議案議案議案議案８８８８    審査審査審査審査 A(A(A(A(既審査既審査既審査既審査))))【【【【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 2222 型糖尿病型糖尿病型糖尿病型糖尿病をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした

MPMPMPMP----513513513513 ののののスルフォニルスルフォニルスルフォニルスルフォニル尿素系製剤併用第尿素系製剤併用第尿素系製剤併用第尿素系製剤併用第 IIIIIIIIIIII 相試験相試験相試験相試験 （整理番号：TH-1-0904-027）   

重篤な有害事象の報告（第 3 報）と治験に関する変更（統計解析業務受託期間、添付文書の改 

定等）が報告され、引き続き治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９９９９    審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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 2222 型糖尿病患者型糖尿病患者型糖尿病患者型糖尿病患者をををを対対対対

象象象象としたとしたとしたとした ACZ885ACZ885ACZ885ACZ885 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    （整理番号：TH-1-0902-024）                

安全性情報等が報告され、この度の事象に関連して、治験依頼企業が引き続き情報の入手に務 

め実施施設へ報告する方針であることから引続き治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 10101010    審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【三田三田三田三田】】】】    大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社大日本住友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高血圧症患者高血圧症患者高血圧症患者高血圧症患者をををを対象対象対象対象とととと

したしたしたしたイルベルサルタンイルベルサルタンイルベルサルタンイルベルサルタンのののの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：FM-1-0802-019）      

製造販売後臨床試験の終了が報告され、試験の終了については承認された。但し、未回復のま 

まになっている二人の被験者のその後の状況について報告してもらうことにした。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案 11111111 審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【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滲滲滲滲出性出血出性出血出性出血出性出血

患者患者患者患者をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした TDMTDMTDMTDM----621621621621 のののの第第第第ⅡⅡⅡⅡ・・・・ⅢⅢⅢⅢ試験試験試験試験 （整理番号：FM-1-0909-028/FA-1-0909-028）   

治験実施計画書・症例報告書・治験機器概要書の改定が報告され、引き続き治験を実施すること 

の妥当性について審議した。この度の改定に伴う、(1)同意説明文書の変更、(2)治験責任医師との 

変更に関する合意の確認書、(3)領域別に実施できる施設の指定等の必要性について委員より指摘 

があり、このことを踏まえ、申請書類を整備のうえ再審議する。 

審議結果：保留 

 

別途、治験責任医師より審査委員会の設置者の変更に伴う同意説明文書の変更の依頼があり、 

引き続き治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 審査審査審査審査ＢＢＢＢ((((既審査既審査既審査既審査))))【【【【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ゼチミブエゼチミブエゼチミブエ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：FC-2-0801-043）                          

議案議案議案議案 13131313 審査審査審査審査ＢＢＢＢ((((既審査既審査既審査既審査))))【【【【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ハイリハイリハイリスクスクスク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ゼチミブエゼチミブエゼチミブエゼチミブのののの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吸収吸収吸収吸収・・・・合成合成合成合成、、、、炎症炎症炎症炎症マーカーマーカーマーカーマーカー及及及及びびびび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発症抑制発症抑制発症抑制

効果効果効果効果にににに及及及及ぼすぼすぼすぼす影響影響影響影響（（（（EWTOPIA75EWTOPIA75EWTOPIA75EWTOPIA75----KyushuKyushuKyushuKyushu））））    （整理番号：FC-2-0802-044）         

 

新たに７施設の実施申請があった旨の報告が行われ、適格性の観点から審議した。 

審議結果：承認 

 

議案議案議案議案 14141414 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    

（（（（初初初初    回回回回）【）【）【）【熱海熱海熱海熱海】】】】武田薬品工業武田薬品工業武田薬品工業武田薬品工業のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるベクティビックスベクティビックスベクティビックスベクティビックス点滴静注点滴静注点滴静注点滴静注 100mg100mg100mg100mg    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：FA-3-1004-1468）                                    

     審議結果：承認 

 

（（（（初初初初    回回回回）【）【）【）【熱海熱海熱海熱海】】】】    小野薬品工業小野薬品工業小野薬品工業小野薬品工業のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるイメンドカプセルイメンドカプセルイメンドカプセルイメンドカプセル    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（（（（長期使用長期使用長期使用長期使用にににに関関関関

するするするする調査調査調査調査）））） （整理番号：FA-3-1003-144）                          

     審議結果：承認 

 

（（（（初初初初    回回回回）【）【）【）【山王山王山王山王】】】】    ツムラツムラツムラツムラのののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるツムラツムラツムラツムラ大建中湯大建中湯大建中湯大建中湯エキスエキスエキスエキス顆粒顆粒顆粒顆粒((((医療用医療用医療用医療用））））    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：SN-3-1001-149）                                    

新規投与患者と特定しているため、特定使用成績調査ではないのかとの質問があり、依頼企業に 

確認したうえで、次回審査委員会で再審査することとなった。 

     審議結果：保留 

 

（初初初初    回回回回）【）【）【）【三田三田三田三田】】】】    日本日本日本日本ベーリンガーハイムベーリンガーハイムベーリンガーハイムベーリンガーハイムのののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるビビビビ・・・・シフロールシフロールシフロールシフロール錠錠錠錠    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：FM-3-1002-145）                                    

     審議結果：承認 

 

（（（（初初初初    回回回回）【）【）【）【高木高木高木高木】】】】    第一三共第一三共第一三共第一三共のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるフェロンフェロンフェロンフェロン＋＋＋＋レベントールレベントールレベントールレベントール    特定使特定使特定使特定使用成績調査用成績調査用成績調査用成績調査                               

（整理番号：TH-3-1002-147）                                   

     審議結果：承認 

  

（（（（初初初初    回回回回）【）【）【）【福岡山王福岡山王福岡山王福岡山王】】】】    味味味味のののの素素素素のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる二二二二フレックフレックフレックフレック・・・・ガスモチンガスモチンガスモチンガスモチン併用併用併用併用    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：FS-3-1004-146）                                       

審議結果：承認 

    

（（（（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【熱海熱海熱海熱海】】】】    エーザイエーザイエーザイエーザイのののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるヒュミラヒュミラヒュミラヒュミラ皮下注皮下注皮下注皮下注 40 40 40 40ｍｇｍｇｍｇｍｇ    シリンジシリンジシリンジシリンジ 0.8 0.8 0.8 0.8ｍｌｍｌｍｌｍｌ    特定使用成績特定使用成績特定使用成績特定使用成績    

            調査調査調査調査（整理番号：FA-3-0918-130）                                 

（（（（既審査既審査既審査既審査）【）【）【）【熱海熱海熱海熱海】】】】    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のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるボトックスボトックスボトックスボトックス注注注注 100100100100    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：FA-3-0908-100）                                     



上記 2 件について、契約期間等の延長の軽微な変更が報告され、引き続き治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 

 

【【【【報告事項報告事項報告事項報告事項】】】】    

以下以下以下以下のののの迅速審査迅速審査迅速審査迅速審査についてについてについてについて報告報告報告報告されたされたされたされた。。。。    

    

議案議案議案議案１１１１    審査審査審査審査Ａ（Ａ（Ａ（Ａ（初回審査初回審査初回審査初回審査）【）【）【）【福岡山王福岡山王福岡山王福岡山王】】】】    東東東東レレレレ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発作性発作性発作性発作性またはまたはまたはまたは心房細動患者心房細動患者心房細動患者心房細動患者をををを

対象対象対象対象としたとしたとしたとした TSBTSBTSBTSB----００２００２００２００２のののの心房細動心房細動心房細動心房細動にににに対対対対するするするする探索的試験探索的試験探索的試験探索的試験    （整理番号：FS-1-1001-029）  

前回審査委員会で承認の条件となった説明文書・同意文書の３か所の修正 

（平成２２年７月２日(金)実施：承認） 

 

議案議案議案議案２２２２    【【【【国福国福国福国福】】】】    ノバルティスファノバルティスファノバルティスファノバルティスファ――――ママママのののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによるアフィアフィアフィアフィ二二二二トールトールトールトール錠錠錠錠 5mg5mg5mg5mg 根治切除不可能根治切除不可能根治切除不可能根治切除不可能またはまたはまたはまたは    

    転移性転移性転移性転移性のののの腎細胞癌腎細胞癌腎細胞癌腎細胞癌    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：：：：KFKFKFKF----3333----1002100210021002----140140140140））））           

施設の追加（平成２２年７月２６日(月)実施：承認） 

 

以 上 


