










第 215 回 国際医療福祉大学治験審査委員会 
会議記録の概要 

 
 
 

 

結果：承認 

 

* 

 

議案 18【三田病院】MSD 株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症患者を対象とした MK-7962

の第Ⅲ相試験 

（整理番号：FM-1-2302-121）                                     資料A-17 

 

１） 安全性情報等に関する報告書が提出された。 

治験継続の妥当性について審議を行った結果、本治験の継続が承認された。 

 

結果：承認 

 

* 

 

議案 19【三田病院】12 歳～80 歳の好酸球性食道炎被験者を対象としたテゼペルマブによる症状

及び食道組織の変化をプラセボとの比較により検討する試験 

（整理番号：FM-1-2303-123）                                     資料 A-18 

 

１） 安全性情報等に関する報告書が提出された。 

２） 治験に関する変更 

治験責任医師の変更として、履歴書、治験分担医師協力者リストが提出された。 

３） 同意説明文書が提出された。 

治験継続の妥当性について審議を行った結果、本治験の継続が承認された。 

 

結果：承認 

 

* 

 

議案20【三田病院】先端巨大症及び下垂体性巨人症患者を対象としたSK-5307の第II/III相試験  

（整理番号：FM-1-2304-125）                                     資料 A-19 

 

１） 安全性情報等に関する報告書が提出された。 

２） 治験に関する変更 

   治験分担医師の変更として、治験分担医師協力者リストが提出された。 

治験継続の妥当性について審議を行った結果、本治験の継続が承認された。 

 

結果：承認 

 

* 
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議案 21【三田病院】肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者における SA237 の有効性及び安全性に関

する検討（医師主導治験） 

（整理番号：FM-1-2106-096）                                     資料 A-20 

 

１） SAE 報告 

  重篤な有害事象に関する報告書（第 2 報）が提出された。 

２） 安全性情報等に関する報告書が提出された。 

３） 審査（モニタリング報告書） 

   モニタリング報告書（症例モニタリング）が提出された。 

   治験継続の妥当性について審議を行った結果、本治験の継続が承認された。 

 

結果：承認 

 

４） 報告 

   治験実施計画書別紙が提出された。 

 

報告受理 

 

* 

 

議案 22【三田病院】心臓リハビリテーションの適応となる心疾患患者を対象とした RH-01 の有効

性及び安全性を検証する多施設共同無作為化並行群間比較試験 

（整理番号：FM-1-2109-101）                                     資料 A-21 

 

１） 審査（モニタリング報告書） 

   モニタリング報告書が提出された。 

治験継続の妥当性について審議を行った結果、本治験の継続が承認された。 

 

結果：承認 

 

* 

 

議案 23【成田病院】デュピクセント皮下注 特定使用成績調査（長期使用に関する調査）〈小児アトピ

ー性皮膚炎〉 

（整理番号：FN-3-24-1003）                                       資料C-1 

 

1） 初回審査 

  製造販売後調査の実施について審議資料が提出された。 

調査実施の妥当性について審議を行った結果、承認された。 

 

結果：承認 
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