
                                    開催日：平成22年 9月28日（火）

第150回 治験審査委員会 議事録 No 1 
                                  記録：鈴木(勝)、相澤  

                                  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）治験実施計画書変更           （５）製造販売後医薬品調査申請  

（２）実施治験薬有害事象            （６）製造販売後医薬品調査変更 

（３）直接閲覧（モニタリング）実施状況    （７）製造販売後医薬品調査終了 

（４）治験実施状況                             
３．討議・審議事項   【★：当院関連事項】 

（１）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08月06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08月06日作成) 

･ 実施症例数追加     : ５症例 → ９症例                       ★    

･ 治験薬管理費の変更 :  

１症例94,000円 → １～5症例目１症例94,000円  ★   

                                 6～9症例目１症例86,000円 

 

③ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＤ)         （ファイザー） 織茂神経内科部長 

･ 治験実施体制変更:  2010年03月18日作成 → 2010年7月14日作成  

･ 治験実施計画書: Amendment4→ Amendment5(2010年08月18日作成) 

日本語訳改訂4版→ 日本語訳改訂4版(2010年08月18日作成) 

･ 同意説明文書(患者用)(介護者用): 

第5版 → 第6版(2010年08月26日作成)    ★   

･ 治験概要書: 第3版 → 第3版 安全性情報(2010年5月) (2010年7月翻訳)

 

･ 治験予定症例数変更 : ５症例 → ６症例                       ★    

 

④ ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (２ｓｔＭＡＤ)        （ファイザー）      織茂神経内科部長 

･ 治験実施体制変更:  2010年03月18日作成 → 2010年07月14日作成 

･ 治験実施計画書: Amendment4→ Amendment5(2010年08月18日作成) 

日本語訳改訂4版→ 日本語訳改訂4版(2010年08月18日作成)

･ 同意説明文書(患者用)(介護者用): 

第3版 → 第4版(2010年08月26日作成)  ★ 

･ 治験概要書: 第3版 → 第3版 安全性情報(2010年5月) (2010年7月翻訳)
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第１５０回 治験審査委員会 議事録 No２ 

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

･ 治験分担医師追加: 羽田 勝征  医師                              ★    

･ 治験実施計画書: 別紙3 → 別紙3 (2010年08月01日作成) 

: 別紙4 → 別紙4 (2010年07月22日作成) 

別紙4 (2010年08月06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)<別紙1>: 

 2.5 → 2.6 (2010年07月15日作成) 

･ 治験実施計画書: (添付資料8)<別紙1>: 

 2.6 → 2.7 (2010年08月日作成) 

 

⑦ Ｅ2020 の継続長期投与試験(Ⅱ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

･ 被験者の健康被害に対する補償に関する手順書:  

第3版 → 第4版 (2010年07月30日作成)     

･ 治験薬取り扱い手順書: 第5版 → 第6版(2010年07月30日作成)  

･ 治験実施計画書: 第6版 → 第7版 (2010年07月30日作成)            

･ 治験実施計画書: 別紙1 → 別紙1 (2010年07月30日作成) 

･ 治験実施計画書: 別紙2 → 別紙2 (2010年07月30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 

･ 治験実施計画書: 別紙2 → 別紙2 (2010年07月30日作成)             

･ 患者服薬日誌: 07010101-PⅡ-01→07010101-PⅡ-02 (2010年08月18日作成)

 

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

･ 症例報告書: 二次治療(p60)、腫瘍増悪評価(p61)                           

 

⑩ ＡＤ-８１０Ｎ  第Ⅲ相試験                 （大日本住友）     織茂神経内科部長 

･ 治験実施計画書: 1.02版 → 1.03版 (2010年08月27日作成)           

  

（２）実施治験薬有害事象  

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 

＜海外＞ 対象期間:2010/06/18～2010/07/01   １症例 １件 

＜海外＞ 対象期間:2010/07/02～2010/07/15   ２症例 ２件 

＜海外＞ 対象期間:2010/07/16～2010/07/29   ３症例 ２件 

＜海外＞ 対象期間:2010/07/30～2010/08/05   １症例 １件 

＜重篤副作用定期報告＞ 対象期間:2009/12/27～2010/06/26 

＜アリセプト添付文書＞平成22年6月改訂 

 

② 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

＜重篤副作用報告＞(2010年06月23日報告：１症例) (2010年06月25日報告：２症例)

(2010年07月26日報告：１症例) (2010年08月06日報告：１症例)

(2010年08月09日報告：１症例) (2010年08月23日報告：２症例) 
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第１５０回 治験審査委員会 議事録 No３ 

③ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長 

＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2010年07月01日作成    １症例 

 

④ 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07月01日作成    １症例 

＜当院＞原因不明の感染症、敗血症    (2010年08月23日報告)             ★      

＜当院＞熱中症                     (2010年09月14日報告)             ★       

 

⑤ 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-07B＞(2010年07月19日作成) 

＜安全性情報 No.10-R-08A＞(2010年08月27日作成) 

 

⑥ 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-07B＞(2010年07月19日作成)   

＜安全性情報 No.10-R-08A＞(2010年08月27日作成) 

 

⑦ ＫＷ-６５００の第Ⅲ相試験                   （協和発酵キリン）織茂神経内科部長 

＜安全性情報：05-02＞       (2010年07月29日作成) 

＜安全性情報：05-03、05-04＞(2010年08月26日作成) 

＜安全性情報：05-05＞       (2010年09月16日作成) 

 

⑧ Ｔｈｅｒｍｏ Ｄｏｘ  第Ⅲ相試験              （ヤクルト）    小池消化器内科医長 

＜重篤副作用等症例定期報告2 ＞ 2009/12/30～2010/06/29 

＜未知重篤な副作用報告＞ ２症例    (2010年09月13日作成) 

 

⑨ 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 

＜海外＞ 対象期間:2009/04/16～2009/06/30 

＜海外措置報告・研究報告＞ 措置報告④⑤、措置報告T_ST_OT②③、 

 

⑩ 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 

＜海外＞ 対象期間:2009/04/16～2009/06/30 

＜海外措置報告・研究報告＞ 措置報告④⑤ 

 

⑪ ＡＤ-８１０Ｎ  第Ⅲ相試験                 （大日本住友）     織茂神経内科部長 

＜安全性情報＞  (2010年08月20日、09月02日作成)  ２症例 

 

（３）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7月29日 、8月23日、26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：７回（平成22年7月6日、29日、8月6日、9日、19日、 

8月26日、9月7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：７回（平成22年7月6日、29日、8月6日、9日、19日、 

8月26日、9月7日） 

 3



第１５０回 治験審査委員会 議事録 No４ 

④ ＳＰＭ 962の検証的試験(第Ⅲ相)                （大 塚）織茂神経内科部長  

実施日：７回（平成22年7月27日、29日、8月9日、26日、9月2日 

9月3日、10日） 

 

⑤ ＳＰＭ 962の継続長期投与試験                       （大 塚）織茂神経内科部長 

実施日：７回（平成22年7月27日、29日、8月9日、24日、26日、 

9月3日、10日、） 

 

⑥ 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22年8月4日、25日、 9月16日） 

 

⑦ 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：１回（平成22年9月1日） 

 

⑧ ＦＰＦ１１００ＮＷの第Ⅱ相試験             （エフピー）   織茂神経内科部長 

実施日：３回（平成22年7月21日、29日 、18日） 

 

⑨ 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 

実施日：４回（平成22年7月26日、8月23日、31日、9月13日） 

 

⑩ 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 

実施日：３回（平成22年8月23日、31日、9月13日） 

 

⑪ ＴＡ- 4708   第Ⅲ相試験                  （田辺三菱）          野崎循環器内科部長 

実施日：１回（平成22年8月31日） 

           

（４） 治験実施状況        

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

治験実施期間 ：契約締結日 ～ 平成26年12月31日 (平成22年9月13日提出) 

予定６症例、同意取得３例、実施２症例実施中。 

重篤な有害事象なし。 

逸脱２件：併用禁止薬の休薬期間の逸脱。退院時のバイタルサインの欠測。 

 

（５）製造販売後医薬品調査申請    

① ベクティビックス点滴静注100mg         (武 田)        小池消化器内科医長          

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成24年 6月30日（平成22年7月13日申請） 

実施予定症例数：    全症例 

 

② ベクティビックス点滴静注100mg           (武 田)        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9月14日申請） 

実施予定症例数：    全症例 

 

③ ベシケア錠                           (アステラス)       町田泌尿器科医長          

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成23年4月30日（平成22年7月20申請） 

実施予定症例数：     ５症例 
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第１５０回 治験審査委員会 議事録 No５ 

④ ペンタサ錠 250mg＆500mg                (杏 林)        渡辺消化器内科医長         

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成25年 4月30日（平成22年7月21日申請） 

実施予定症例数：   １０症例 

 

⑤ アピドラ注   《使用成績調査》    (ｻﾉﾌｨ･ｱﾍﾞﾝﾃｨｽ)     水野代謝内分泌内科部長        

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成24年12月31日（平成22年7月29日申請） 

実施予定症例数：   １０症例 

 

⑥ アピドラ注   《長期使用成績調査》  (ｻﾉﾌｨ･ｱﾍﾞﾝﾃｨｽ)    水野代謝内分泌内科部長        

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成25年 6月30日（平成22年7月29日申請） 

実施予定症例数：    ２症例 

 

⑦ リピトール錠 5mg, 10mg        (アステラス)             野崎循環器内科部長         

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成24年 3月31日（平成22年8月5日申請） 

実施予定症例数：    １０症例 

 

⑧ ライフスピア  <PCI ｶﾃｰﾃﾙ>     (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23年 3月31日（平成22年9月7日申請） 

実施予定症例数：    ７０症例 

 

⑨ プログラフ ｶﾌﾟｾﾙ              (アステラス)            渡邉消化器内科医長         

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成23年11月30日（平成22年9月14日申請） 

実施予定症例数：    ３症例 

 

⑩ ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出ステント (ｱﾎﾞｯﾄ ﾊﾞｽｷｭﾗﾎ ｼﾞｬﾊﾟﾝ)   伊藤循環器内科医長      

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成22年11月30日（平成22年9月14日申請） 

実施予定症例数：    ２０症例 

 

（６）製造販売後医薬品調査変更   

① アクトス錠                          (武 田)             町田泌尿器科医長         

担当医師変更  ：   石坂和博 → 町田竜也 

町田竜也       大森洋平 

田中将樹       中村圭輔 

川村尚子       石坂和博 

中村圭輔 

 

② リュープリンＳＲ注ｷｯﾄ 11.25           (武 田)             町田泌尿器科医長       

担当医師変更  ：   石坂和博 → 町田竜也 

町田竜也       大森洋平 

川村尚子       中村圭輔 

中村圭輔       石坂和博 

砂倉瑞明 

報告書作成経費 ：  30,000(外税)→ 31,500(内税) 

 

Ｑ、医師に退職された医師名が記載されているが？ 
  →Ａ、医師が代わったのと、非常勤医師として参加している。 
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第１５０回 治験審査委員会 議事録 No６ 

（７）製造販売後医薬品調査終了   

① レベミル注300 ﾌﾚｯｸｽﾍﾟﾝ     (ﾉﾎﾞ･ﾉﾙﾃﾞｨｽｸﾌｧｰﾏ)  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5月31日 （平成22年8月19日提出） 

終了症例数：     ５症例 (予定５症例中) 

 

② プラビックス錠 25mg、75mg  (サノフィアベンティス)  伊藤循環器内科医長              

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成22年9月9日（平成22年9月9日提出） 

終了症例数：    ２０症例 (予定２０症例中) 

４．決定事項 
(１)（２）（４）（５）（６）は承認された。 

※（１）-②③④⑤（２）（４）（５）（６）（８）については審議。他の案件は報告。 
 

           開催予定日時：平成22年10月26日（火）17：30 ～ 講堂南 
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