
2010年7月 治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

 

 

開催日時 ： 2010年7月21日（水） １６：００～１７：３５ 

開催場所 ： 獨協医科大学越谷病院 第３会議室  

委員名簿及び出欠 

 氏 名 職業資格及び所属 委員区分 出欠 

委員長 春木 宏介 教授 臨床検査部 専門 ○ 

副委員長 鈴木 利根 教授 眼科 専門 ○ 

副委員長 玉野 正也 教授 消化器内科 専門 × 

委員 竹林 晃三 准教授 内分泌代謝・血液・神経内科 専門 ○ 

 坂本 秀一 准教授 産科婦人科 専門 ○ 

 笛木 直人 講師 呼吸器内科 専門 ○ 

 小林 さゆき 講師 循環器内科 専門 ○ 

 東村 隆 講師 整形外科 専門 ○ 

 伊沢 康幸 放射線技師 放射線部 専門 ○ 

 鳥山 満 臨床検査技師 臨床検査部 専門 ○ 

 山下 潤子 薬剤師 薬剤部 専門 ○ 

 菊地 章子 看護師 看護部 専門 ○ 

 東海林 吉利子 医療ｿｰｼｬﾙﾜｰｶｰ 総合医療相談部 専門外 × 

 半井 透 事務職 事務部 専門外 ○ 

 小倉 規央 事務職 事務部 専門外 ○ 

 井原 正則 弁護士 外部 ○ 

 齋藤 侑也 薬剤師 外部 × 

 



第２０３回 獨協医科大学越谷病院治験審査委員会 

 

 

１．新規申請による治験実施の審査 

受付番号 １０－０２ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＩｇＰｒｏ２０ 開発相 第Ⅱ相 

治験依頼者 ＣＳＬベーリング 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 原発性免疫不全

症候群 

概要 依頼者による治験の概要説明と治験責任医師（代理）による治験実施

に対する有用性等の説明が行われ、次の項目について質疑応答された

後、試験実施の可否について審議された。①注射の局所反応、全身作

用について ②除外基準 ③小児の同意、代諾者の署名 ④試験薬に

ついて ⑤自己注射の指導について ⑥有害事象について ⑦アセ

ント 

⑧誤字・脱字の修正 

 

２．中間報告による治験継続の審査 

受付番号 ０９－０１ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） Ｄ２Ｅ７ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 アボット ジャパン 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 潰瘍性大腸炎 

概要 治験の進捗状況が報告され、治験の継続について審議された。 

 

受付番号 ０９－０２ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＯＰＣ－２６２ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 大塚製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） ２型糖尿病 

概要 治験の進捗状況が報告され、治験の継続について審議された。 

 

受付番号 ０９－０３ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＯＰＣ－２６２ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 大塚製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） ２型糖尿病 

概要 治験の進捗状況が報告され、治験の継続について審議された。 

 

３．新たな安全性情報による治験継続の審査 

受付番号 ０９－０４ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＳＵＮ１１０３１ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 第一三共 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 摂食障害 

概要 未知重篤な副作用情報として報告された「国内治験」（2010.5.31分）

について、治験の継続が審議された。 

 

 



 

受付番号 ０９－０５ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＰＳ－ＱＤ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 杏林製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 寛解期潰瘍性大

腸炎 

概要 未知重篤な副作用情報として報告された「海外市販後自発報告」

（2010.4.21～2010.5.20分）について、治験の継続が審議された。 

 

受付番号 ０９－０５ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＰＳ－ＱＤ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 杏林製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 寛解期潰瘍性大

腸炎 

概要 未知重篤な副作用情報として報告された「海外市販後自発報告」

（2010.5.21～2010.6.18分）について、治験の継続が審議された。 

 

受付番号 ０９－０６ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＢＭＳ－５６２２４７ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 ファイザー 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 急性冠症候群 

概要 未知重篤な副作用情報として報告された「海外治験」（2010.5.16～

2010.6.15分）について、治験の継続が審議された。 

 

受付番号 ０９－０１ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） Ｄ２Ｅ７ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 アボット ジャパン 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 潰瘍性大腸炎 

概要 未知重篤な副作用情報として報告された「海外治験」「海外市販後自

発報告」（2010.5.7～2010.6.17分）及び海外における措置報告等につ

いて、治験の継続が審議された。 

 

受付番号 ０９－０３ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＯＰＣ－２６２ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 大塚製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） ２型糖尿病 

概要 副作用の定期報告（2009.11.8～2010.5.7分）について、治験の継続

が審議された。 

 

４．変更届による治験継続の審査 

受付番号 ０９－０３ 審査結果  承認 

成分記号（一般名） ＯＰＣ－２６２ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 大塚製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） ２型糖尿病 

概要 同意説明文書の変更・治験薬概要書の定期改訂について、治験の継続

が審議された。 

 



５．迅速審査報告（軽微な変更の審査報告） 

受付番号 ０９－０２ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＯＰＣ－２６２ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 大塚製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） ２型糖尿病 

変更内容 治験薬概要書の定期改訂 

 

受付番号 ０９－０７ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＴＡ－４７０８ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 田辺三菱製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 慢性心不全 

変更内容 治験実施計画書の定期改訂  治験協力者の追加 

 

受付番号 ０９－０４ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＳＵＮ１１０３１ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 第一三共 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 摂食障害 

変更内容 治験依頼者の実施体制に係る変更  治験協力者の削除・追加 

 

受付番号 １０－０１ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） ＮＲＤ１０１ 開発相 第Ⅱ相 

治験依頼者 中外製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 足底腱膜炎 

変更内容 治験責任（分担）医師及び治験協力者の追加 

治験実施計画書の定期改訂 

 

受付番号 ０９－０１ 審査結果 承認 

成分記号（一般名） Ｄ２Ｅ７ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 アボット ジャパン 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 潰瘍性大腸炎 

変更内容 治験実施計画書の定期改訂 

 

６．報告事項 

受付番号 ０９－０５   

成分記号（一般名） ＰＳ－ＱＤ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 杏林製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 寛解期潰瘍性大

腸炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 ０９－０５   

成分記号（一般名） ＰＳ－ＱＤ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 杏林製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 寛解期潰瘍性大

腸炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 



 

受付番号 １０－０１   

成分記号（一般名） ＮＲＤ１０１ 開発相 第Ⅱ相 

治験依頼者 中外製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 足底腱膜炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 １０－０１   

成分記号（一般名） ＮＲＤ１０１ 開発相 第Ⅱ相 

治験依頼者 中外製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 足底腱膜炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 ０９－０６   

成分記号（一般名） ＢＭＳ－５６２２４７ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 ファイザー 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 潰瘍性大腸炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 ０９－０３   

成分記号（一般名） ＯＰＣ－２６２ 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 大塚製薬 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） ２型糖尿病 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 ０９－０１   

成分記号（一般名） Ｄ２Ｅ７ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 アボット ジャパン 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 潰瘍性大腸炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 ０９－０１   

成分記号（一般名） Ｄ２Ｅ７ 開発相 第Ⅱ/Ⅲ相 

治験依頼者 アボット ジャパン 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相） 潰瘍性大腸炎 

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

受付番号 ０８－０２   

成分記号（一般名） ＳＭＮ－Ｘ 開発相 医療機器 

治験依頼者 日本光電工業 対象疾患（Ⅲ相、Ⅳ相）  

報告内容 ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査報告 

 

 



第５３回 臨床研究審査 

 

 

１．新規申請による試験実施の審査（迅速） 

受付番号 １００９ 審査結果 承認 

試験薬名等 ペメトレキセド・カルボプラチ

ン 

研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 呼吸器内科 対象疾患 非小細胞肺癌 

概要 迅速審査を担当した２名の委員より審査の結果について報告された。 

 

受付番号 １０１０ 審査結果 承認 

試験薬名等 血管内救済療法 研究種類 多施設共同登録研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 急性期脳主幹動脈閉塞症 

概要 迅速審査を担当した２名の委員より審査の結果について報告された。 

 

２．中間報告による治験継続の審査 

受付番号 ０９０８ 審査結果 承認 

試験薬名等 ミノドロン酸・ 

リセドロンネート 

研究種類 無作為化比較試験 

実施診療科 整形外科 対象疾患 骨粗鬆症 

概要 試験の進捗状況が報告され、試験の継続について審査した。 

 

受付番号 ０６０２ 審査結果 承認 

試験薬名等 ミゾリビン＋プレドニゾロ

ン 

研究種類 多施設共同ﾋｽﾄﾘｶﾙｺﾝﾄﾛｰﾙ試験 

実施診療科 小児科 対象疾患 全身性エリトマトーデス 

概要 試験の進捗状況が報告され、試験の継続について審査した。 

 

受付番号 ０８０９ 審査結果 承認 

試験薬名等 リュープロプレリン＋ビカ

ルタミド 

研究種類 多施設共同比較試験 

実施診療科 泌尿器科 対象疾患 限局性前立腺癌 

概要 試験の進捗状況が報告され、試験の継続について審査した。 

 

受付番号 ０８１１ 審査結果 承認 

試験薬名等 頸動脈ステント 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 頸動脈狭窄 

概要 試験の進捗状況が報告され、試験の継続について審査した。 

 

 



受付番号 ０９０７ 審査結果 承認 

試験薬名等 能動脈瘤計測ｿﾌﾄｳｪｱ 研究種類 多施設共同観察研究 

実施診療科 脳神経外科 対象疾患 コイル塞栓術施行患者(未破裂

脳動脈瘤） 

概要 試験の進捗状況が報告され、試験の継続について審査した。 

 

受付番号 ０８１２ 審査結果 承認 

試験薬名等 ＡＴⅢ製剤 研究種類 多施設共同無作為化試験 

実施診療科 救急医療科 対象疾患 敗血症ＤＩＣ 

概要 試験の進捗状況が報告され、試験の継続について審査した。 

 

３．迅速審査報告（軽微な変更の審査報告） 

受付番号 ０９１９ 審査結果 承認 

試験薬名等 短期全乳房照射法 研究種類 多施設共同無対照試験 

実施診療科 放射線科 対象疾患 乳房温存手術後乳癌 

変更内容 症例数の追加 

 

受付番号 ０８１８ 審査結果 承認 

試験薬名等 ロサルタン/ＨＣＴＺ・ 

ＡＲＢ＋Ｃａ拮抗薬 

研究種類 多施設共同無作為化試験 

実施診療科 内科 対象疾患 高血圧症 

変更内容 試験期間の延長 

 

受付番号 ０８１２ 審査結果 承認 

試験薬名等 ＡＴⅢ製剤 研究種類 多施設共同無作為化試験 

実施診療科 救急医療科 対象疾患 敗血症ＤＩＣ 

変更内容 試験責任（分担）医師及び協力者の削除・追加 

 

 

 

 

以 上 


