
 

                                     開催日：平成22年 7月 27日（火） 

第 149 回 治験審査委員会 議事録 No 1 
                                  記録：川瀬、金子  

                                  開催時間：17：30～18：10 

                                  開催場所：講堂（南側） 

 

１．出席者 

   川瀬、鈴木(勝)、室田、塩入、金子、横沢、相澤、野崎、松坂、武井、忰田、米倉、山田     

         外部委員：島田、滝沢                       出席委員１２名     

 

２．議題 

（１）申請治験薬審査                      （７）必須文書保管期間終了  

（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）治験実施状況                                  （11）製造販売後医薬品調査終了 

（６）治験終了 

 

３．討議・審議事項   【★：当院関連事項】 

（１）申請治験薬審査 

パーキンソン病を対象としたＡＤ-８１０Ｎの二重盲検群間比較による検証的試験【第Ⅲ相試験】 

（大日本住友）     織茂神経内科部長 

契約調査期間：治験契約締結日～ 平成24年 02月 29日 

実施被験者数：６症例 

（質問）ゲノムバイオマーカー検討用採血に関する部分は倫理委員会（9/2開催予定）の承認を得てから 
の実施になるのか？ 

      → ゲノムバイオマーカー検討用採血が必要な分は倫理委員会へかける。その他はそのまま実施可能。 
     （質問）以前 50mgと 100mg製剤について治験されて、今回 25mgの小用量の実施になっているが？ 
      → 以前の症例報告では、50ｍｇ、100mgで効果があったが、最終的に 50mgでプラセボと有意差が 
         出なかった経緯がある。現在適応が無いがエクセグラン錠を粉砕して 50mg使用で効果がある 

ことは判っている。 
  （質問）症例報告書にEDC（電子症例報告書）を使用予定になっているが、個人のPCを使用するのか？ 

   → 個人のPC利用可能か又はメーカーで用意するのか確認する。（個人情報の漏洩防止を考慮する） 

  （質問）日記をつけるようになっているが症状的に記入は可能か？ 

   → ５段階評価で３前後の中等度の患者が対象となるので問題はない。 

  （質問）プラセボ群に当たった患者の症状等への影響は大丈夫か？ 

   → ベースとしてL-dopa/DCL製剤を継続服用するので問題はない。 

  

（２）治験実施計画書変更 

① 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(2010年 05月 24日作成) 

別添資料１(2010年 07月 07日作成) 

 

② 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 (2010年 05月 24日作成) 

別添資料１(2010年 07月 07日作成) 
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③ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)         （ファイザー） 織茂神経内科部長 

･ 治験予定症例数変更 : ４症例 → ５症例                       ★  

 

④ ＫＷ-６５００の第Ⅲ相試験                   （協和発酵キリン）織茂神経内科部長 

･ 治験薬概要書: 第 4版 → 第5版 (2010年 05月 27日作成)           

  

⑤ ＴＡ- 4708   第Ⅲ相試験                  （田辺三菱）          野崎循環器内科部長 

･ 治験実施計画書: 別紙2 → 別紙2 (2010年 05月 19日作成) 

: 別紙4 → 別紙3 (2010年 05月 27日作成) 

 

⑥ 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 

･ 治験実施計画書 (添付資料8): 2.7版 → 2.8版 (2010年 05月 01日作成) 

･ 治験実施計画書 (添付資料8): 2.7版 → 2.8版 (2010年 05月 01日作成) 

･ 治験実施計画書 (添付資料8)<別紙1>: 

 2.4版 → 2.5版 (2010年 05月 25日作成) 

 

⑦ ＦＰＦ１１００ＮＷの第Ⅱ相試験             （エフピー）   織茂神経内科部長 

･ 治験予定症例数変更 : ４症例 → ８症例                       ★  

･ 同意説明文書: 第 2版 → 第3版 (2010年 05月 28日作成)      ★ 

 

⑧ Ｚ－２０８の第Ⅰ・Ⅱ相試験              （ゼリア新薬）      小池消化器内科医長 

･ 治験分担医師変更: 倉田 勇 医師 → 關 里和 医師             ★  

高木 馨 医師        武田 剛志 医師 

･ 同意説明文書: 03-A版 → 03-B版 (2010年 07月 12日作成)      ★ 

･ 治験実施計画書: F04   → F05    (2010年 06月 17日作成) 

: 別紙1 → 別紙1 (2010年 06月 17日作成) 

: 別紙5 → 別紙5 (2010年 06月 17日作成) 

･ 症例報告書(1) : F02   → F03    (2010年 06月 17日作成) 

(2) : F02   → F03    (2010年 06月 17日作成) 

(3) : F02   → F03    (2010年 06月 17日作成) 

(4) : F01   → F02    (2010年 06月 17日作成) 

 

⑨ Ｔｈｅｒｍｏ Ｄｏｘ  第Ⅲ相試験              （ヤクルト）    小池消化器内科医長 

･ 治験分担医師変更: 倉田 勇 医師 → 關 里和 医師             ★  

高木 馨 医師        武田 剛志 医師 

⑩ SU 011248 の第Ⅲ相臨床試験           （ファイザー）    小池消化器内科医長 

･ 治験実施計画書: 改訂#1  → 改訂#2   (2010年 05月 06日作成) 

 

⑪ ＳＴの１２週間投与での第Ⅲ相試験 【D589DC00007】（アストラゼネカ） 坂本呼吸器内科部長 
･ 治験実施計画書 

改訂1               (2010年 06月 23日作成) 

管理的項目の変更 1  (2010年 04月 12日作成) 

管理的項目の変更J5  (2010年 05月 27日作成) 

管理的項目の変更J6  (2010年 06月 25日作成) 
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⑫ ＳＴの５２週間投与での第Ⅲ相試験 【D589DC00008】（アストラゼネカ） 坂本呼吸器内科部長 
･ 治験実施計画書： 

改訂1               (2010年 06月 23日作成) 

管理的項目の変更 3   (2010年 05月 10日作成) 

管理的項目の変更 4  (2010年 06月 25日作成) 

･ 同意説明文書  :  (2010年 07月 14日作成)                       ★     

           

（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:2010/04/24～2010/05/14   ４１症例                 

＜海外＞ 対象期間:2010/05/15～2010/05/28    ６０症例 

＜海外＞ 対象期間:2010/05/29～2010/06/11    ５４症例 

＜海外措置報告2＞2010年 05月 27日作成 

 

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 

＜海外＞ 対象期間:2010/04/23～2010/05/06   １症例 １件 

＜海外＞ 対象期間:2010/05/07～2010/05/20   ３症例 ４件 

＜海外＞ 対象期間:2010/05/21～2010/06/03   ３症例 １件 

＜海外＞ 対象期間:2010/06/04～2010/06/17   １症例 １件 

 

③ 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 

＜被験者の安全等にかかわる報告＞(2010年 05月 28日報告)  

＜被験者の安全等にかかわる報告＞(2010年 07月 01日報告)  

 

④ SU 011248 の第Ⅲ相臨床試験           （ファイザー）    小池消化器内科医長 

＜重篤副作用症例一覧＞ 2010/05/14作成                           ２７症例 

 

⑤ 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＞ 2010年 06月 01日作成    １症例 

 

⑥ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)      （ファイザー）      織茂神経内科部長 

＜安全性情報 No.10-R-05B＞(2010年 05月 24日作成) 

＜安全性情報 No.10-R-06B＞(2010年 07月 09日作成) 

＜当院＞ 腰部打撲(４報)                                    ★     

＜当院＞ 壊疽性の急性胆嚢炎(３報)                          ★    

＜当院＞ 十二指腸潰瘍(３報)                                ★    

 

⑦ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (２ｓｔＭＡＤ)      （ファイザー）      織茂神経内科部長 

＜安全性情報 No.10-R-05B＞(2010年 05月 24日作成)   

＜安全性情報 No.10-R-06B＞(2010年 07月 09日作成)  

  

⑧ 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:2010/04/01～2010/04/30    ９症例 

＜海外＞ 対象期間:2010/05/01～2010/05/31    １症例 
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⑨ ＴＡ- 4708   第Ⅲ相試験                  （田辺三菱）          野崎循環器内科部長 

＜安全性情報＞追補 12  (2010年 05月 07日作成)  １症例 

＜安全性情報＞追補 13  (2010年 05月 14日作成)  １症例 

＜安全性情報＞追補 14  (2010年 05月 21日作成)  １症例 

＜安全性情報＞追補 15  (2010年 05月 28日作成)  １症例 

＜安全性情報＞追補 16  (2010年 06月 18日作成)  １症例 

 

⑩ ＳＴの１２週間投与での第Ⅲ相試験 【D589DC00007】（アストラゼネカ） 坂本呼吸器内科部長 

 (2010年 07月 09日作成) 

＜海外＞ 対象期間:2009/02/01～2009/04/15 

＜海外措置報告・研究報告＞ 措置報告③、措置報告T_ST_OT①、研究報告⑨、研究報告⑩ 

＜国内＞ 安全性情報に関する報告(国内①、①-追)  

 

⑪ Ｚ－２０８の第Ⅰ・Ⅱ相試験              （ゼリア新薬）      小池消化器内科医長 

＜国内＞ 安全性情報に関する報告 １症例      (2010年 01月 15日作成) 

＜市販後調査にて報告された重篤な安全性情報一覧＞  (2010年 05月 25日作成) 

＜本治験における非重篤な安全性情報一覧＞      (2010年 06月 30日作成) 

＜重篤な副作用定期報告＞                     (2010年 07月 01日作成) 

   

（４）直接閲覧（モニタリング）実施状況 

① 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：３回（平成22年 5月 27日 、6月 10日 、7月 9日 ） 

 

② ＡＣＣ-001 第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)     （ファイザー）      織茂神経内科部長 

実施日：５回（平成22年 5月 14日、18日、27日、6月8日、23日、 

7月 6日） 

 

③ ＡＣＣ-001 第Ⅱ相試験 (２ｓｔＭＡＤ)     （ファイザー）      織茂神経内科部長 

実施日：６回（平成22年 5月 14日、18日、27日、6月8日、23日、 

7月 6日） 

 

④ 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：１回（平成22年 6月 21日） 

 

⑤ ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長  

実施日：５回（平成22年5月18日 、27日 、6月10日、23日、7月8日） 

 

⑥ 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22年 5月 18日、27日、6月10日、23日、7月8日） 

 

⑦ Ｔｈｅｒｍｏ Ｄｏｘ  第Ⅲ相試験              （ヤクルト）    池消化器内科医長 

実施日：１回（平成22年 6月 8日） 

 

⑧ ＫＷ-６５００の第Ⅲ相試験                   （協和発酵キリン）織茂神経内科部長 

実施日：５回（平成22年 4月 26日、5月18日、27日、6月4日、 

6月 17日） 
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⑧ ＫＷ-６５００の第Ⅲ相試験                   （協和発酵キリン）織茂神経内科部長 

実施日：５回（平成22年 4月 26日、5月18日、27日、6月4日、 

6月 17日） 

 

⑨ Ｓ- １ 第Ⅲ相試験                          （大 鵬）        小池消化器内科医長  

実施日：１回（平成22年 7月 5日） 

           

（５） 治験実施状況  

① ＫＷ-６５００の第Ⅲ相試験                （協和発酵キリン）織茂神経内科部長     ★  

治験実施期間 ：契約締結日 ～ 平成23年 6月 30日 (平成22年 6月 23日提出) 

予定３症例、実施２症例実施中。 

重篤な有害事象なし。逸脱なし。 

 

② ＡＣＣ-001 第Ⅱ相試験 (２ｓｔＭＡＤ)     （ファイザー）      織茂神経内科部長  ★  

治験実施期間 ：契約締結日 ～ 平成24年 12月 20日 (平成22年 7月 7日提出) 

予定５症例、実施３症例実施中。スクリーニング脱落３例。 

安全性（注射部位腫脹・ＱＴ延長、帯状疱疹）。逸脱なし。 

                         

（６）治験終了 

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

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成22年 6月 30日  (平成22年 6月 28日提出) 

予定９症例中６症例実施。重篤な副作用なし。逸脱１件。 

二次登録時脱落２件、登録前脱落２件、有害事象のため途中中止２件。 

 

（７）必須文書保管期間終了 

ＫＣＢ－１の糖尿病性潰瘍に対する第Ⅱ相試験  (科 研)          日野皮膚科部長      

保存終了日：平成22年 5月 27日 

 

（８）治験開発中止 

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

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成23年 3月 31日  (平成22年 7月 12日提出) 

予定９症例中６症例実施。 

中間データに基づいた独立データモニタリング委員会による評価の結果、中止の勧告を 

受けたため。 

 

（９）製造販売後医薬品調査申請 

① アフェニトール錠          (ノバルティスファーマ)        町田泌尿器科医長        

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成25年 4月 30日（平成22年 5月 18日申請） 

実施予定症例数：    全症例 

 

② ティーエスワンとイリノテカン併用療法    (大 鵬)        河原第一外科部長           

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成24年 6月 30日（平成22年 4月 24申請） 

実施予定症例数：     ３症例 
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④ ルミガン点眼液 0.03％                  (千 寿)          関根眼科部長           

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成25年 3月 31日（平成22年 7月 2日申請） 

実施予定症例数：   １０症例（１症例あたり３調査票） 

 

（10）製造販売後医薬品調査変更 

① シムビコートタービュヘイラー     (アストラゼネカ)         坂本呼吸器科部長       

担当医師変更  ：   吉原直久、堀江真史、野口智史 → 小島康弘、松崎博崇 

 

② ゾレア皮下注用              (ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ)    小島呼吸器内科医長                 

 担当医師変更  ：   吉原直久  → 小島康弘、松崎博崇 

 

（11）製造販売後医薬品調査終了 

① マグネビストシリンジ             (バイエル)       服部放射線科部長            

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年 3月 31日 （平成22年 5月 24日提出） 

終了症例数：    １０症例 (予定１０症例中) 

 

② ファムビル錠 250mg                (マルホ)        日野皮膚科部長             

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年 5月 28日（平成22年 5月 28日提出） 

終了症例数：    １０症例 (予定１０症例中) 

 

③ シプロキサン注                  (バイエル)        坂本呼吸器内科部長          

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年 4月 30日（平成22年 6月 8日提出） 

終了症例数：    １０症例 (予定１０症例中) 

 

④ 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)    伊藤循環器内科医長          

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年 3月 31日（平成22年 6月 17日提出） 

終了症例数：    ７０症例 (予定７０症例中) 

 

⑤ デュラフレックス ステント       (グッドマン)      伊藤循環器内科医長          

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年ｵ月ﾇﾕ日（平成22年 6月 18日提出） 

終了症例数：     ３症例 (予定３０症例中) 

 

⑥ ミカルディス錠                  (マルホ)         水野代謝内分泌科部長   

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年 3月 31日（平成22年 7月 2日提出） 

終了症例数：    １０症例 (３年２４報告) 

 

４．決定事項 

（１）及び（２）（３）（５）（６）（８）（９）については承認された。 

※（１）及び（２）-③⑦⑧⑨⑫（３）（５）（９）については審議。他の案件は報告。 

 

開催予定日時：平成22年 9月 28日（火）17：30 ～ 講堂南 


