
第 69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
会議記録の概要

1,同  時:平成 24年 3月 22日 (木)18時 30分～19時 40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

日嗜 委 員 長 澤井 仁
審 査 委 員 齋藤 純、三輪 亮寿、山沖 私秀、渡辺 清明
(欠  席)池田 俊也、り:1合 陽子、北澤 京子、小出 大介

(50音順・敬称略)
事  務  局 武藤 正樹、中山 幸治、塩塚 美穂、南川 智八子

出席委員、欠席委員の確認が行われ会議が開催された

4.議案一覧 (詳細は別紙 )

議案1第 68回議事録 (案 )、 会議記録の概要 (案)について
第 68回議事録、会議記録の概要について確認が行われ、承認された。

【治験に係る審査】
議案 2 審査恵朝日)I化研】K‐ 134の FHl歌性跛行患者に対する二重盲検比較試験および長期投与
試験 (第Ⅱ相)(整理番号 :KK‐ 1‐ 1201‐ 039)
初回審査。本治験の実施の可否について審議され、同意説明文書の指摘箇所の修正を行なうこととなっ
た。

認

*

議案 3 審査 X既審査)【三田】キッセイ薬品工業株式会社依頼による第Ⅱ相用量設定試験
CttI里番号 :FM… 1‐ 1201-039

安全性情報の報告および治験に関する変更 (治験薬概要書 追補 2)が申請された。
本治験の継続の可否が審議され、承認された。

結果 :承認

*

議案 4審査A(既審査)【三田】ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によ6JNS024ERの 中等度から高度
の癌性疼痛を有する患者を対象とした実薬対照二重盲検比較試験
(壺蟹理聖署肇振計:FM-1-1001-032)

安全性情報の報告および治験に関する変更 (治験実施体制及び治験実施期間の改訂、治験薬概要書
補遣 1)が申請された。また、治験終了報告書が報告された。

結果 :承認
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議案 6審査A(既審査)【高木1日本ベーリンガー株式会社の依頼による2型糖尿病患者を対象と
したB110773を 1日 1回 12週間経口投与した時の種議性及び安全性をプラセボと比較検討す
るランダム化、二重盲検、並行群聞試験、ならびにB110773を 40運間投与した時の長期安全
性を検討するランダム化延長長菊試験 鐵 号 :TH-1-1101-036)   資料■4
安全性情報の報告および治験実施状況報告書が申請された

本治験の継続の可否が審議され、承認された。

結果:承認

*

議案 6審査A(既審査)【高本】武田薬品工業株式会社の依頼l司ミる急性冠症候群を発症した理 籍尿病
を対象と臨 準治療にアログリプチンを追加投与した際の心血管イベントを評価する多施設共同無作

為化二重盲検プテ巨翔制購崚氣SYR-32D(整理番号:TH-1-1001-031)      資料 A―ヨ
安全性情報の報告が申請された

本治験の継続の可否が審議 れ、承認された。

結果 :承認

*

議案 7審査A(既審査)[福岡山王病院】東レ株式会社の依頼l口こるTSEl-002の心房細動に対する探
索的試験 (整理番号:FS-1-1001■ 29)

治験終了報告書が報告された

*

議案 8審査AC晴駒勤【国福】杏林製薬株式会社依頼によるKRP-209第 I相臨床試験 ―自覚的耳
鳴患者に対する有効性及び安全性の検討―(整理番号:KF-1-1101-037)

治験実施計画書等修正報告書にて同意説明文書の改訂 (第 3版)が申請された。

本治験の継続の可否離 れ、承認されれ

結果 :承認

*

議案 9 審査 A(既審査)【山王病院】日蒋 ドトロニック株式会社の依頼による慢性便失禁患者を対象と
したMDT-3110[理二る仙骨神経刺激療法の臨床試験罐鯉幡号:SN-1-1001-033)   踏料 A-4

治験に関する変更 (治験実施計画書tVer.3)および治験機器概要書 tVer3)の政訂)が申請された。

本治験の継続の可否が審議され、承認された。

結果:承認

*
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【臨床研究に係る審査】

議案 10審査B(既審勘 【高木】スタチン治療による頸動脈内膜複合体厚(IMTl退縮効果の評価睛
号:TH-2-“03-035)                    資料B―載
終了報告書が報告されれ

*

議案 11審査ヨ既審勘 【熱海Iスタチン治療による頭動脈内膜複合体厚(IMTl退縮効果の評価

(整理番号:FA-2-0801-035)                資料 B-1

終了報告が報告された。

*

議案12審遭B観港墳D【高木】ピタバスタチンの耐糖能異常者に対する糖尿病発症予防試験
(襲 号:TH-2-0804-046)                   澤辱藤平B―a
実施状況報告書が申請された

試験の継続の電合について審議され承認された。

結果 :承認

*

議案 13審部 (既諸嗜〕【高本】糖尿病網膜合併高コレステロール血症患者を対象としか タチンによる
LDL―C低下療法 (通常療法/強化療法)の比較研究 (整理番号1■■2-1001-001)   資料 B―鶴
実施状況報告および研究に関する変更(研究実施計画書および同意説明文書・同意書の改訂)が申請

された

研究の継続の可否について審議され承認された

結果:承認

*

議案 14審査ま既審査層鶏日糖尿病網膜合併高ヨレステロール血症患者を対象とし浮 タチンによる

LDL―C低下療法 (通常療法/強化療法)の比較研究 (整理番号 :FA一歩1002-061)   1資料 B―ゴ
実施状況報告および研究に関する変更 (研究実施計画書および同意説明文書・同意書の改訂)が申請

された

研究の継続の可否について審議され承認された

結果 :承認
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議案 15審査B(既審査)I三田】糖尿病網漠合併高コレステロール血症患者を対象としな タチン

LDL―C低下療法(通常療法/強化療法)の比較研究 (整理番号:FM-2…1003-061)

研究に関する変更(研究実施計画書および同意説明文書・同意書の改訂)が申請された。

研究の経続の可否について審議され承認された

結果:承認
*

議案 16審査藪既審勘 【化研】糖尿病網膜合併高コンステロール血症患者を対象としな タチン

LDL―C低下療法(通常療法/強化療法)の蛯較研究 (整理番号:KK-2-1001■61)

研究に関する変更(研究実施計画書および同意説明文書・同意書の改訂)が申請された。

研究の継続の可否について審議され承認された

結果 :承認
*

議案 17審査K既審勘 【柳リハ】慢性腎臓病を伴う高血
「

患者におけるアンジオテンシン変換酵素阻害薬

υ ルシウム措抗薬の併用治療が腎機能に及ぼす影響噸 する臨床試験

(1饉望里燿番う計: YR-2-0901-053)

終了報告書が申請された

議案 18審査 B(既審査)【三日】開腹下胃全摘術施行後の消化管機能異常に対する

①К国日100)の臨床効果僅 理番号 lFM‐ 2‐ 1004・069

研究に関する変更 (責任医師の変更)が報告湯陣電

本研究の継続の可否が審議され、承認された

結果 :承認
*

議案 19審査B(既審勘 【熱海】術後補助化学療法におけるアメヒピリミジン系薬驀の有用性に関する比較

臨床試験 (治癒切除直腸癌に対するUF「 療法と鴬 -1療法との比較検討)

(整理番号 :FA-2-0704-030〕

実施状況報告書が申請された。

試験の継続の可否について審議され承認された。

結果 :承認
*

』□

機幽

大建中湯

資料理
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議案 20審査B(既詢  【熱海】StagleⅡ /stageⅢ結腸癌治癒切除例に対する衛後補助化学療法としての

IFOLFOX6療法の認容性に関す様 討   (整理番号:FA…2-1001-062)     1資 料Ё―到
実施状況報告書が申講された

試験の継続の可否について審議され承認された

結果 :承認
*

議案 21審査B(既藩螢 【熱海】冠動脈疾患患者に対するビタバスタチン:はる積極的脂質低下療法または

通常脂質低下療法のラガ ム化比較試験 (Real―cad)(整理番号:FA-2-0901-05鋤    資料 B―q

実施状況報告書が申請された

試験の継続の可否について審議され承認された

結果 :承認
*

議案 22審査B(既審劾 【熱海】心血管系疾患の危険因子を有する高齢者血圧患者に対するATl受容体

措抗薬を基礎薬としυ ルシウム措抗薬または少量利尿薬の併用試験(COLM StudyD

(猫自理ユ調肇||:FA-2-0702-021)

終了報告書が申請されれ

議案 23審査 B(第審査)I国福】開腹下胃全続術施行後の消化管機能異常に対する

CDFIW100Dの 臨床効果軽 理番号 :KF‐2‐ 1001・06⇒
~

実施状況報告書が申請された

試験の継続の可否について審議され承認された

結果 :魂謹
*

議案24審査B(既審査)I国福】変麟 関節症に対するヒアルロン酸鋼 の有用性を検

試験 (整理番号 lKF-2‐0805‐0481

実施状況報告書および臨床試験に関する変更(実施計画書の改訂)が申請された。

試験の継統の可否について審議銀 認された。

結果 :承認
*

騨 B-1叫

大建中湯
‐
餅 B-lJ
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議案25審査 B(既審査)【国福】腰部脊柱管狭窄症に合併した閉塞性動脈硬化症に対する
グレラードの有効性を検討する臨床試験 (整理番号 :KF‐ 2‐0804・0473

実施状況報告書および臨床試験に関する変更(実施計画書の改訂)が申請された。

試験の継続の可否について審議され承認された。

結果:承認
*

[製造販売後調査に係る審査】

議案 26審査 C(動 瞭綿撃】エーザイ株式会社依頼によるアリセプト特定

(整理番号 :FA‐ 3‐ 1002‐ 142)

契約書の内容変更の申請が報告された。

特定使用成績調査継続の可否について審議した。

結果i承認
*

議案 27審査 C(初口)【国福】ノパルティスアァーマ株式会社依頼によるジレニアカプセル 0.5mg

使用成績譲査 (整理番号 EKF… 3‐ 1201‐ 185)

使用成績調査実施の呵含について審議した。

結果 :承認
*

議案 28審査 C(初日)【国福】グラクソ・スミスクライン株式会社依頼によるラミクタ

用成績調査 (双極性障害)(整理番号 :�‐3‐ 1204‐ 190)

特定使用成績調査実施の可否について審議した。

結果:承認
*

議案29審査C(初回)【国福】グラクソ・スミスクライン株式会社依頼によるヴオリプリス錠2.5mg

特定使用成績調査 (整理番号 :KF‐ 3‐ 120藝…191)

特定使用成績調査実施の可否について審議した。

結果 :承認
*

議案 30審査 CO轄審査)【高木】鳥居薬品株式会社依頼によるレミッチカプセル 2.5μ g特定使用

赫 理装 tTH‐3‐ 1101‐ 133)

契約症例数の変更の申請。迅速審査にて承認されたことが報告された。

結果 :承認

使用成績調査

資料C-1
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*

議案31審査0(初日)【三田】武田薬品工業株式会社依頼によるリュープリンSR注射用キット�.25

特定使用成績調査「閉経前乳癌 IQOL調査」(整理番号 :到野3‐ 1202‐ 198)
特定使用成績調査実施の可否について審議した。

結果二承認

*

議案 32審査 C(初回)【三日Iノバルティス ファーマ株式会社依頼によるアフィニトー

膵神経内分泌瞳寡 特調 成績調査 (長期使用)(整理番号 :ヨ野3‐■2C13‐ 1941
特定使用成績調査実施の可否について審議した。

結果:承認
*

平成 2■ 年 ■ 月 2ζ 日
委員長

一國

γ脅 考ブ


