
 

 

                                     開催日：平成22年 1月 26日（火） 

第 145 回 治験審査委員会 議事録 No 1 
                                  記録：川瀬、松浦  

                                  開催時間：17：30～18：10 

                                  開催場所：第二会議室 

 

１．出席者 

   川瀬、松波、鈴木(勝)、瀧野、川村、松浦、横沢、相澤、野崎、杉山、田崎、小林、山城、山田、     

    外部委員：島田、滝沢        治験説明：野崎、織茂         出席委員１４名     

 

２．議題 

（１） 申請治験薬審査              （７）治験終了  

（２） 治験実施計画書変更          （８）治験開発中止 

（３） 実施治験薬有害事象                 （９）製造販売後医薬品調査申請 

（４） 直接閲覧（モニタリング）実施状況     （10）製造販売後医薬品調査変更 

（５） 治験実施計画書からの逸脱              （11）製造販売後医薬品調査終了 

（６） 治験実施状況             （12）その他 

 

３．討議・報告事項   【★：当院関連事項】 

（１）申請治験薬審査 

① ＴＡ- 4708の第Ⅲ相試験       （田辺三菱）         野崎循環器内科部長 

契約調査期間：治験契約締結日～ 平成24年 12月 31日 

実施被験者数：６症例 

（質問１）慢性心不全患者にＴＡ－4708(メインテート)と対照薬カルベジロール（アーチスト） 
による二重盲検比較試験だが、どちらかは服用するのですね？ 
  →（回答１）全例増量していく方法ですが欧米ではアーチストは 20mg迄使用可能で心不全悪
化で中止となります。日本では 10mg迄となっています。20mg 迄いくと心不全の悪化に繋が
るところが気になります。最高用量 20mgは入院させるので対応できます。 

          （質問２）当院では６症例以上の症例は可能ですか？ 
           →（回答２）中等度の心不全、拡張型心筋症の患者さんはいますのでクリアできます。 
 

② ＦＰＦ１１００ＮＷの第Ⅱ相試験    （エフピー）             織茂神経内科部長   

契約調査期間：治験契約締結日～ 平成23年 2月 28日 

実施被験者数：４症例 

（質問１）投与量は３錠迄なのにどうして４錠迄投与するのか？               

→（回答１）欧米では通常４錠迄投与が認められているからです。                

          （質問２）予想される副作用は何ですか？      
→（回答２）消化器症状と中枢では幻覚が出ます。 
（質問３）目的として単独投与による早期パーキンソン病における初期症状の改善効果と安全     

            性を探索的に検討する。となっているがプラセボを使っているのは問題ではないか？ 

          →（回答３）治験期間は３ｹ月位やるが軽症患者が対象なので問題はありません。 

          （質問４）４症例行うことになっているが出来ますか？ 

          →（回答４）問題はありません。出来ます。 
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（２）治験実施計画書変更           

① Ｅ2020 の二重盲検比較試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

･ 治験実施計画書 : 別紙1 → 別紙1 (2009年 12月 11日作成) 

 : 別紙2 → 別紙2 (2009年 12月 11日作成) 

 

②Ｅ2020 の継続長期投与試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

･ 治験症例追加   : ２症例 → ５症例                            ★ 

･ 治験実施計画書 : 別紙1 → 別紙1 (2009年 12月 11日作成) 

 : 別紙2 → 別紙2 (2009年 12月 11日作成) 

 

③ ＭＫ- ３００９ 第Ⅲ相臨床試験                     （万 有）     石坂泌尿器科部長 

･ 治験実施計画書 : 別紙1 → 別紙1 (2009年 12月 4日作成:報告) 

 

④ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)             （ワイス）      織茂神経内科部長 

･ 治験症例追加   : ３症例 → ４症例                            ★ 

 

⑤ ＱＡＢ１４９ 長期投与試験                      ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）     坂本呼吸器内科部長 

･ 治験概要書   : 第 9版     → 第10版 (2009年 11月 29日作成)     

･ 治験実施計画書 添付資料8 : 2.6版 → 2.7版 (2009年 12月 08日作成) 

 

⑥ ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長 

･ 治験実施計画書: 別添資料１ → 別添資料１ (2009年 10月 29日作成) 

･ 治験概要書   : 第 5版     → 第6版  (2009年 10月 30日作成) 

第 5版追補版 

 

⑦ ＳＰＭ 962の継続長期投与試験                       （大 塚）織茂神経内科部長 

･ 治験実施計画書: 別添資料１ → 別添資料１ (2009年 10月 29日作成)  

･ 治験概要書   : 第 5版     → 第6版  (2009年 10月 30日作成)  

第 5版追補版 

 

⑧ Ｓ- １ 第Ⅲ相試験                          （大 鵬）        小池消化器内科医長 

･ 治験実施計画書 分冊: Ver.P01.01→Ver.P01.02 (2009年 10月 26日作成) 

                                Ver.P01.03 (2009年 11月 16日作成) 

 

⑨ SU 011248 の第Ⅲ相臨床試験           （ファイザー）    小池消化器内科医長 

･ ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ錠添付文書変更 : 第 6版  → 第7版 (2009年 11月改訂) 

･ 同意説明文書 : 第 3版 → 第4版(2009年 12月 9日作成)         ★           

 

⑩ Ｚ－２０８の第Ⅰ・Ⅱ相試験              （ゼリア新薬）      小池消化器内科医長 

･ 治験実施計画書  ：F03    → F04 (2009年 11月 16日作成) 

別紙1  → 別紙1 (2009年 12月 17日作成) 

別紙2 → 別紙2 (2009年 11月 16日作成) 

･ 治験期間延長    : ～ 2010年 3月 31日 → ～ 2011年 9月 30日 ★ 

･ 治験管理費変更  : １症例 64,050円 → １症例 82,950円      ★ 
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（３）実施治験薬有害事象 

① ENA713D/ONO-2540後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験     （小 野）   織茂神経内科部長 

＜海外＞ 対象期間:2009/10/24～2009/11/06   ５６症例                 

＜海外＞ 対象期間:2009/11/07～2009/11/20   ５７症例 

＜海外＞ 対象期間:2009/11/21～2009/12/07   ２５症例 

＜海外＞ 対象期間:2009/12/08～2009/12/11   ２５症例 

＜海外＞ 対象期間:2009/12/12～2009/12/18    ８症例 

＜海外＞ 対象期間:2009/12/19～2009/12/25   ４４症例 

＜国内＞ 脳梗塞3 <２報>               安全性等に関する報告2009/11/30作成 

＜国内＞ 乳癌             安全性等に関する報告2009/12/07作成 

＜国内＞ 亜イレウス<２報>              安全性等に関する報告2009/12/18作成 

＜国内＞ 乳癌<２報>          安全性等に関する報告2009/12/18作成 

＜国内＞ 脳梗塞3 <３報>               安全性等に関する報告2009/12/18作成 

 

② Ｅ2020 の二重盲検比較試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

Ｅ2020 の継続長期投与試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

＜海外＞ 対象期間:2009/11/20～2009/12/03   １症例 ４件 

 

③ＪＮＳ020ＱＤ の第Ⅲ相臨床試験     （ヤンセン ファーマ）      石坂泌尿器科部長 

＜重篤副作用症例一覧＞ 対象期間:2009/11/01～2009/11/15          ８症例 

＜重篤副作用症例一覧＞ 対象期間:2009/11/16～2009/11/30         ４症例 

＜重篤副作用症例一覧＞ 対象期間:2009/12/01～2009/12/15         ５症例 

＜重篤副作用定期報告＞ 対象期間:2009/04/01～2009/09/30 

 

④ ＱＡＢ１４９ 長期投与試験                   （ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）      坂本呼吸器内科部長 

＜重篤副作用等症例定期報告＞(2009年 12月 9日報告)          １症例 

＜重篤副作用等症例定期報告＞(2009年 12月 24日報告)           ３症例 

＜重篤副作用等症例定期報告＞(2009年 12月 25日報告)          ２症例 

 

⑤ ＭＫ- ３００９ 第Ⅲ相臨床試験                     （万 有）     石坂泌尿器科部長 

＜１０日集積報告＞(2009年 11月 05日作成)                          ７症例 

＜１０日集積報告＞(2009年 11月 13日作成)                        １０症例 

＜１０日集積報告＞(2009年 11月 26日作成)                        １０症例 

＜１０日集積報告＞(2009年 12月 03日作成)                         ３症例 

＜１０日集積報告＞(2009年 12月 15日作成)                        １３症例 

＜１０日集積報告＞(2009年 12月 24日作成)                          ２症例 

＜６ヶ月定期報告＞(2009年 12月 25日作成)< 2009年 10月 27日作成差替え分>   

 

⑥ SU 011248 の第Ⅲ相臨床試験           （ファイザー）    小池消化器内科医長 

＜重篤副作用症例定期報告＞ ２回：2009/04/08～2009/10/07集積 

＜重篤副作用症例一覧＞ 2009/11/13作成                             ２症例 

＜重篤副作用症例一覧＞ 2009/11/25作成(ｿﾗﾌｪﾆﾌﾞ)                    ５症例 

 

⑦ ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長 

ＳＰＭ 962の継続長期投与試験                       （大 塚）織茂神経内科部長 

＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2009年 11月 02日作成    ４症例 

＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2009年 12月 01日作成    ４症例 
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⑧ ＯＮＯ-７８４７ 第Ⅲ相試験                     （小 野）    石坂泌尿器科部長 

＜海外＞ 対象期間:2009/10/29～2009/11/11    ３症例                 

＜海外＞ 対象期間:2009/11/26～2009/12/09    ３症例 

＜他院＞ 急性心筋梗塞(2009年 11月 16日作成) 

 

⑨ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)             （ワイス）      織茂神経内科部長 

ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (２ｓｔＭＡＤ)             （ワイス）      織茂神経内科部長 

＜安全性情報 No.09-R-12A＞(2009年 12月 7日作成)   

 

⑩ ＫＷ-６５００の第Ⅲ相試験                   （協和発酵キリン）織茂神経内科部長 

＜海外＞ 対象期間:2009/10/01～2009/10/31    ７症例 

＜海外＞ 対象期間:2009/11/01～2009/12/01   １１症例 

 

⑪ Ｓ- １ 第Ⅲ相試験                          （大 鵬）        小池消化器内科医長 

＜重篤な副作用集積報告＞ 対象期間:2009/10/25～2009/11/24 (2009/12/01作成)2 

＜海外における措置報告＞2009/12/18報告日 

 

⑫ Ｚ- ２０８ 第Ⅰ／Ⅱ相試験              （ゼリア新薬）        小池消化器内科医長 

＜副作用集積報告＞ 対象期間:2009/06/09～2009/12/08 (2009/12/16作成) 

＜副作用定期報告＞ 対象期間:2009/06/09～2009/12/08 (2009/12/14作成) 

＜市販後安全性情報＞ 2009/12/11作成 

 

（４）直接閲覧(モニタリング)実施状況 

① Ｅ2020 の二重盲検比較試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

実施日：２回（平成21年 11月 26日 、平成21年 1月 13日） 

 

② Ｅ2020 の継続長期投与試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

実施日：１回（平成21年 11月 26日 ） 

 

③ ＡＣＣ-001 第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)     （ワイス）      織茂神経内科部長 

実施日：３回（平成21年 12月 2日、15日、24日） 

 

④ ＡＣＣ-001 第Ⅱ相試験 (２ｓｔＭＡＤ)     （ワイス）      織茂神経内科部長 

実施日：３回（平成21年 12月 2日、15日、24日） 

 

⑤ ＪＮＳ020ＱＤ の第Ⅲ相臨床試験     （ヤンセン ファーマ）      石坂泌尿器科部長 

実施日：４回（平成21年 11月 19日、24日、12月 9日、 

平成22年 1月 6日 ） 

 

⑥ ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長  

実施日：６回（平成21年 11月 26日 、12月 11日、17日、24日、 

平成22年 1月 6日 、15日 、20日） 

 

⑦ ＳＰＭ 962の継続長期投与試験                       （大 塚）織茂神経内科部長 

実施日：５回（平成21年 11月 26日 、12月 11日、17日、24日、 

平成22年 1月 6日 ） 
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⑧ Ｔｈｅｒｍｏ Ｄｏｘ  第Ⅲ相試験              （ヤクルト）    小池消化器内科医長 

実施日：３回（平成21年 11月 16日 、20日 、1月 7日） 

 

⑨ ＭＫ- 0633 後期第Ⅱ相臨床試験       （万 有）        坂本呼吸器内科部長 

実施日：１回（平成21年 11月 19日） 

 

（５）治験実施計画書からの逸脱報告 

① ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長  ★ 

【818-0004】用量漸増期に減量した場合には一週間の経過観察を行い、減量した量を 

維持用量とすべきを、減量後一週間後の来院時に増量を行った。 

 

② ＯＮＯ-７８４７ 第Ⅲ相試験                     （小 野）    石坂泌尿器科部長  

【015-004】投与３日の燐酸ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ注４Ａ投与終了後、整形外科にて神経ブロック ★ 

を施行時に併用禁止薬のﾃﾞｶﾄﾞﾛﾝ注が投与されていた事が判明。 

【015-004】本人に採尿カップは渡してあったが、排尿がなかったため採尿せず帰宅  ★ 

してしまい、未採尿となりデータが欠測した。 

 

③ ＪＮＳ020ＱＤ の第Ⅲ相臨床試験     （ヤンセン ファーマ）      石坂泌尿器科部長   

【2-077-04】最終離脱7日後許容範囲＋7日までを、6日後に後観察期1週後の調    ★ 

査を実施した。 

  

④ ＱＡＢ１４９ 長期投与試験           （ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）       坂本呼吸器内科部長   

【0412-10001】2009/6/10,6/20,6/21に併用禁止薬のＱＰｺｰﾜｺﾞｰﾙﾄﾞα錠を服用した。★ 

 

（６）治験実施状況報告 

ＱＡＢ１４９ 長期投与試験           （ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）       坂本呼吸器内科部長     ★ 

治験実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年 12月 31日 (平成22年 1月 6日提出) 

予定６症例、同意取得４症中実施中３例。 

有害事象２例８件。 

 

（７）治験終了報告 

ＭＫ-0633  後期第Ⅱ相試験           （万 有）   坂本呼吸器内科部長 

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成22年 3月 31日  (平成22年 1月 12日提出) 

予定８症例中５症例実施。重篤な副作用なし。逸脱３件。 

 

（８）治験開発中止報告 

① ＭＫ-0633  後期第Ⅱ相試験           （万 有）   坂本呼吸器内科部長 

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成22年 3月 31日 

開発中止日    ：平成21年 11月 2日 

病院必須文書の保管期間 : 2012年 11月 2日まで  

 

② Ａggrenox 第Ⅲ相臨床試験   （日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ）   織茂神経内科部長  

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成21年 5月 14日 

開発中止日    ：平成21年 10月 30日 

病院必須文書の保管期間 : 2012年 10月 30日まで  
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（９）製造販売後医薬品調査申請 

① ブレディニン錠              (旭化成ファーマ)                 早川救急部部 

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成22年 7月 31日（平成21年 11月 20日申請） 

実施予定症例数：    １症例<No142より調査継続中の引継症例> 

 

② タプロス点眼液 0.0015%         (参 天)                     関根眼科部長 

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成26年 12月 28日（平成21年 11月 24日申請） 

実施予定症例数：    ５症例 

 

③ アンプラーグ錠                  (田辺三菱)             鎌田心臓血管外科医長 

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成25年 9月 30日（平成21年 11月 26申請） 

実施予定症例数：   １０症例 

 

④ ディフェリンゲル 0.1%              (塩野義)              日野皮膚科部長 

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成24年 8月 31日（平成21年 12月 2日申請） 

実施予定症例数：    ５症例 

 

⑤ アラミスト点鼻液               (ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ)           比野平耳鼻科医師 

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成22年 6月 30日（平成21年 12月 24日申請） 

実施予定症例数：   ５症例 

 

⑥ 献血グロベニン-Ⅰ静注用 2.5g           (日本製薬)          日野皮膚科部長 

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成23年 10月 15日（平成21年 11月 16申請） 

実施予定症例数：   全症例 

 

（１０）製造販売後医薬品調査変更 

ｵｯﾃｨﾓ ﾛｯｿ、ｵｯﾃｨﾓ ﾎﾟﾃﾝｻﾞ           (日本ライフライン)        池ノ内循環器科医長 

実施予定症例数変更：   ３０症例 → ７０症例  

 

(１１）製造販売後医薬品調査終了 

ブレディニン錠              (旭化成ファーマ)                 早川救急部部長 

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成20年 12月 31日（平成21年 11月 20日提出） 

終了症例数：    １症例<調査継続中の為No217に引継>(予定３症例 

 

(１２）その他 

      前回、委員長が職務を遂行できない場合は委員の中より代理者を決めておくという案が事務局より 

提案されたが､規約規定第５章治験審査委員会（委員長）第21条 2項に規定がありクリアできる。 

       ・病気及び出張等の理由で治験審査委員長が不在の場合。 

・治験審査委員長が治験責任(又は分担)医師となっている治験で迅速審査業務が発生した場合。 

委員長業務を代理執行することができるものとする。 

 

４．決定事項 

（１）及び（２）（３）（４）（５）（６）（７）（８）（９）（10 ）（12）については承認された。 

※（１）及び（２）-②④⑨⑩（３）（５）（６）（９）（12）については審議。他の案件は報告。 

 

開催予定日時：平成22年 2月 23日（火）17：30 ～ 第二会議室 


