
    

                                           開催日：平成23年 7月 26日（火） 

第第第第 157157157157 回回回回    治験審査委員会治験審査委員会治験審査委員会治験審査委員会    議事録議事録議事録議事録    No 1No 1No 1No 1    
                                                                                                                                  記録：川瀬、横沢  

                                  開催時間：17：30～18：25 

                                  開催場所：講堂（南側） 

 

１１１１．．．．出席者出席者出席者出席者    

      川瀬、鈴木(勝)、町田、塩入、金子、横沢、田端、野崎、花田、武井、木村、米倉、山田、     

         外部委員：島田、滝沢 

治験説明：日野                       出席委員１５名      

 

２２２２．．．．議題議題議題議題    

（１）申請治験薬審査               （７）治験薬の製造販売承認取得  

（２）治験実施計画書変更            （８）治験終了 

（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終了 

（５）治験実施状況                           （11）その他 

（６）治験実施計画書からの逸脱 

 

３３３３．．．．討議討議討議討議・・・・審議事項審議事項審議事項審議事項        【★：当院関連事項】    

（１）申請治験薬審査 

ＨＦＴ-290-13の帯状疱疹後神経痛、慢性腰痛及び変形性関節症を対象とした検証的試験 

                                   （久光製薬）   日野皮膚科部長 

（質問）帯状疱疹後神経痛の患者の中でオピオイド使用者は何人位いるのか？ 

               →（回答）デュロテップMTパッチを使用している者が１０数名いる。 

           （質問）癌性疼痛に対するデュロテップとフェントスとの使用比率はどれぐらいか？ 

               →（回答）デュロテップMT(３日１回貼付)は３日目に血中濃度が低下して効果が 

落ちるため、フェントス(１日１回貼付)が多くなっている。 

（質問）レスキュー薬は、モルヒネ 5mgと 10mgであるが製品としては 10mg錠しかないが？ 

               →（回答）5mgの製品が無ければ全て 10mg錠を使用する。 

          （質問）外来で週１回の通院となっている。増量時には患者の判断で増やすのか？ 

               →（回答）来院してもらい増量する。デュロテップMT使用者を組み入れるため 

収まらない痛みなのか患者本人が判断できる。 

           （質問）痛みのスケールの表し方は？ 

               →（回答）ＶＡＳスケールは目盛りの無いスケールで、現在の痛みの強さを示して 

もらい、後でその長さ(強さ)を計測する。 

 

（２）治験実施計画書変更    

① 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(2011年 04月 27日作成) 

･ 治験分担医師変更: 橋本 祐二 医長 → 服部 高明 医員        ★  

 

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

･ 治験概要書: 英語版正誤表  (2011年05月 10日発行) 

: 日本語版正誤表(2011年 05月 23日発行) 
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② ＡＣＣ-001の第Ⅱ相試験 (１ｓｔＭＡＴ)         （ファイザー） 織茂神経内科部長 

･ 治験概要書: 英語版正誤表  (2011年05月 10日発行) 

: 日本語版正誤表(2011年 05月 23日発行) 

 

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

･ 治験概要書: 英語版正誤表  (2011年05月 10日発行) 

: 日本語版正誤表(2011年 05月 23日発行) 

 

④ ＡＣＣ－001 長期継続投与試験 【第Ⅱ相試験】（ファイザー）     織茂神経内科部長 

･ 治験概要書: 英語版正誤表  (2011年05月 10日発行) 

: 日本語版正誤表(2011年 05月 23日発行) 

 

⑤ Ｅ2020 の継続長期投与試験(Ⅲ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

･ 治験薬取扱手順書: 第1版 → 第2版    (2011年 04月 11日作成) 

･ 治験実施計画書: 別紙1,2  →  別紙1,2 (2011年 04月 27日作成) 

･ 被験者募集のポスター掲示について                                 ★ 

 

⑥ Ｚ－２０８の第Ⅰ・Ⅱ相試験              （ゼリア新薬）      小池消化器内科医長 

･ 治験概要書: R02版 → R03版 (2011年 04月 22日作成)             

･ 治験分担医師削除:   成田 明子 医員  藤原 直人 医師            ★ 

                      關 里和 医員 

･ 治験実施計画書: 別紙1 → 別紙1 (2011年 06月 15日作成)          

 

⑦ 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: 1.06版 → 1.07版 (2011年 05月 30日作成)          

･ 治験概要書: 第8版 → 第9版 (2011年 05月 17日作成)    

･ 治験実施計画書: 1.076版 → 1.08版 (2011年 06月 24日作成)          

 

⑧ 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 

･ 治験実施期間変更: ～2011年6月30日 → ～2011年9月30日     ★  

 

⑨ 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: 管理的項目の変更9 (2011年06月 09日作成)              

･ シムビコートタービュヘイラー添付文書改訂：第3版(2011年6月改訂)      

シムビコートタービュヘイラー添付文書改訂のお知らせ(2011年06月) 

 

⑩ ＳＹＲ－３２２ の第Ⅲ相試験                    （武 田）          野崎循環器内科部長 

･ 治験実施計画書 PROTOCOL AMENDMENT                                   

: Amendment7 → Amendment9 (2011年 4月26日作成) 

: (和訳) 7版 → (和訳) 9版(2011年4月26日作成) 

: 補遺 初版 → 補遺 改訂版 1 (2011年4月26日作成) 

別紙2 :  第 13版 → 第14版(2011年6月24日作成) 

･ 症例報告書   : 第 2 版 → 第 4 版(2010年 10月 22日作成) 

･ 同意説明文書変更: 初版 → 第2版 (2011年 05月 20日作成)     ★   
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⑪ ＱＶＡ１４９の第Ⅲ相試験                     （ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）      坂本呼吸器内科部長 

･ 治験薬取扱手順書:  4.0版 → 5.0版 (2011年 06月 08日作成) 

･ 治験実施計画書: (添付資料12): 2.1版 → 2.2版 (2011年 07月 01日作成) 

 

（３）実施治験薬有害事象    

① Ｅ2020 の継続長期投与試験(Ⅲ相)         （エーザイ） 織茂神経内科部長 

＜海外＞ 対象期間:2011/04/22～2011/05/05    

＜海外＞ 対象期間:2011/05/06～2011/05/19    

＜海外＞ 対象期間:2011/05/20～2011/06/02    

＜海外＞ 対象期間:2011/06/03～2011/06/16    

 

② 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＞   2011年05月 26日作成    ３症例 

＜海外:重篤副作用症例一覧＞   2011年06月 24日作成    ３症例 

＜当院＞ 脱水、横紋筋融解症<第１報>     (2011年 7月14日報告)          ★    

 

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

＜安全性情報＞2011年 04月 10日～2011年04月23日 

＜安全性情報＞2011年 04月 24日～2011年05月07日 

＜安全性情報＞2011年 05月 08日～2011年05月21日 

＜安全性情報＞2011年 05月 22日～2011年06月04日 

  

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

＜安全性情報＞2011年 04月 10日～2011年04月23日 

＜安全性情報＞2011年 04月 24日～2011年05月07日 

＜安全性情報＞2011年 05月 08日～2011年05月21日 

＜安全性情報＞2011年 05月 22日～2011年06月04日 

 

⑤ ＡＣＣ－001 長期継続投与試験 【第Ⅱ相試験】（ファイザー）     織茂神経内科部長 

＜安全性情報＞2011年 04月 10日～2011年04月23日 

＜安全性情報＞2011年 04月 24日～2011年05月07日 

＜安全性情報＞2011年 05月 08日～2011年05月21日 

＜安全性情報＞2011年 05月 22日～2011年06月04日 

 

⑥ 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＞  (2011年 05月 12日作成)  

＜安全性情報＞  (2011年 05月 18日作成)  

＜安全性情報＞  (2011年 06月 01日作成)  

 

⑦ ＳＹＲ－３２２  第Ⅲ相試験               （武 田）            野崎循環器内科部長 

＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2011年 05月 16日作成    ２症例  

＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2011年 05月 27日作成    ８症例 

＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2011年 06月 10日作成    ３症例 
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＜海外:重篤副作用症例一覧＞ 2011年 06月 24日作成    ３症例 

＜当院＞ 冠動脈狭窄の悪化<第１報>    (2011年7月 8日報告)            ★     

＜当院＞ 冠動脈狭窄の悪化<第２報>    (2011年7月14日報告)            ★     

  

⑧ ＱＶＡ１４９の第Ⅲ相試験                   （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＞ 2011年 06月 01日作成 

＜重篤副作用報告＞ 2011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：１回（平成23年5月10日） 

    

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

実施日：２回（平成23年6月28日、7月19日） 

    

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

実施日：９回（平成23年5月16日、23日、26日、31日、 

6月 7日、10日、16日、30日、7月11日） 

 

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

実施日：９回（平成23年5月16日、23日、26日、31日、 

6月 7日、10日、16日、30日、7月11日） 

 

⑤ ＡＣＣ－001 長期継続投与試験 【第Ⅱ相試験】（ファイザー）     織茂神経内科部長 

実施日：６回（平成23年5月16日、26日、31日、6月7日、 

30日、7月11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：７回（平成23年5月17日、26日、 6月16日、24日、 

6月 30日、7月8日、14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23年5月18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：２回（平成23年5月18日、6月16日） 

 

⑨ Ｚ－２０８の第Ⅰ・Ⅱ相試験              （ゼリア新薬）      小池消化器内科医長 

実施日：６回（平成23年 4月 15日、27日、5月 12日、17日、18日、 

5月 19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：２回（平成23年6月8日、17日） 

 

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

実施日：２回（平成23年6月22日、6月30日） 
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⑫ ＳＹＲ－３２２  第Ⅲ相試験               （武 田）            野崎循環器内科部長 

実施日：３回（平成23年5月19日、7月6日、7月13日） 

 

⑬ ＱＶＡ１４９の第Ⅲ相試験                     （ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）      坂本呼吸器内科部長 

実施日：１回（平成23年6月8日） 

 

（５） 治験実施状況        

① ＡＤ-８１０Ｎ  第Ⅲ相試験              （大日本住友）      織茂神経内科部長   ★  

治験実施期間 ：契約締結日 ～ 平成24年2月29日 

予定９症例中７症例実施。重篤な有害事象無し。逸脱１件。 

 

② ＡＣＣ-001 第Ⅱ相試験 (２ｎｄＭＡＤ)     （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 

予定６症例中６症例実施(実施中４例、中止１例、終了後継続試験中１例)。 

重篤な有害事象無し。逸脱３件。 

 

（６）治験実施計画書からの逸脱       

① ＱＶＡ１４９の第Ⅲ相試験            （ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ）      坂本呼吸器内科部長    ★ 

【439-00005】使用説明書を渡し１日１回吸入であることを説明したが、被験者が誤って 

治験実施前に使用していたフルタイドと同じ１日２回吸入で次回来院ま 

での２週間使用してしまった。１日１回吸入であることを改めて指示した。 

安全性には問題が無かったため治験は継続となった。 

 

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

【004005】Visit19において十分量の尿検体が採取出来ず一部検査項目が欠測した。  

 

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

【000095】被験者の安全性を考慮し、中止時検査の実施を急いだため検査項目である 

有効性評価については、評価者の都合がつかなかったため実施出来なかった。 

【000098】腰痛のため神経学的検査の一部項目が実施出来なかった。 

      

（７）治験薬の製造販売承認取得     

① Ro50-3821の透析導入前の腎性貧血患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 

（中 外）      早川腎臓内科部長 

治験実施期間       ：契約締結日～ 平成20年6月30日 

製造販売承認取得日 : 2011年4月22日 

販売名：ミルセラ皮下注  効能・効果：腎性貧血 

※ 病院必須文書は2012年 4月1日まで保存 

 

② ＭＫ－３００９第Ⅲ相臨床試験         （ＭＳＤ）        町田泌尿器科医長   

治験実施期間       ：契約締結日～ 平成22年4月30日 

製造販売承認取得日 : 2011年7月1日 

販売名：キュビシン注 

※ 病院必須文書は2013年 7月1日まで保存 
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③ Ro25-8310(ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧ 2a)と Ro20-9963(ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ)併用による 

Ｃ型代償性肝硬変に対する第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験        （中 外）  川瀬消化器内科部長  

治験実施期間       ：契約締結日～ 平成21年12月 31日 

製造販売承認取得日 : 2011年7月1日 

※ 病院必須文書は2013年 5月13日まで保存 

 

（８）治験終了    

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        ★ 

治験実施期間 ：契約締結日 ～ 平成23年11月30日  (平成23年 5月12日提出) 

 

② ＴＡ- 4708   第Ⅲ相試験          （田辺三菱）        野崎循環器内科部長         ★  

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成24年12月31日  (平成23年 5月 31日提出) 

公知申請により2011/5/20に慢性心不全の保険適応が認められたため本治験中止。 

予定６症例中１症例実施。逸脱なし。 

 

③ 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   ★  

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成42年 6月 30日  (平成23年 6月 30日提出) 

予定４症例中４症例実施。逸脱２例。副作用全て無し。 

 

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

治験実施期間 ：契約締結日～ 平成23年 6月 30日  (平成23年 6月 24日提出) 

予定３症例中２症例実施。逸脱無し。軽度の副作用あり。 

 

（９）製造販売後医薬品調査申請    

① アドシルカ錠 20mg            (日本新薬)          伊藤循環器内科医長            

調査実施期間 ：契約締結日 ～ 平成26年8月31日 （平成23年2月14日提出） 

予定症例数：       全症例 

 

② エクア錠 50mg (腎機能障害患者に対する)  (ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ)   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9月30日（平成23年6月9日申請） 

実施予定症例数：     ４症例 

 

③ エクア錠 50mg (肝機能障害患者に対する)  (ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ)   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9月30日（平成23年6月9日申請） 

実施予定症例数：     ４症例 

 

④ イメンド ｶﾌﾟｾﾙ                         (小野薬品)       舘花乳腺外科部長       

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成26年6月30日（平成23年6月9日申請） 

実施予定症例数：   １０症例 

 

⑤ アムロジン錠・ＯＤ錠                    (大日本住友)     野崎循環器内科部長     

調査実施期間 ：契約締結日～ 平成25年 9月 30日（平成23年6月23日申請） 

実施予定症例数：    ５症例 

 



 

第第第第 157157157157 回回回回    治験治験治験治験審査委員会審査委員会審査委員会審査委員会    議事録議事録議事録議事録    No 7No 7No 7No 7 
 

 

（10）製造販売後医薬品調査終了     

ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出ステント (ｱﾎﾞｯﾄ ﾊﾞｽｷｭﾗｰ) 伊藤(敦)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23年4月1日提出） 

終了症例数：    １３症例 (予定１５症例中) 

 

（11）その他 

医薬品医療機器総合機構の施設実地調査の実施 報告                                

治験薬  ：ＯＮＯ－７８４７(小野薬品)第Ⅲ相試験【抗悪性腫瘍剤投与に対する制吐】 

実施日  ：平成23年 3月 23日(水) 

1. 承認申請資料の評価結果の基となった医薬品ＧＣＰに不適合である事項  

特になし  

2. 改善すべき事項 

(1) 全般に関する事項 

特になし 

(2) 個別症例に関する事項 

指摘事項１件 

 

４４４４．．．．決定事項決定事項決定事項決定事項    

(１)及び（２）（３）（５）（６）（９）は承認された。 

※（１）及び（２）-⑤⑥⑧⑩（３）（５）（６）（９）については審議。他の案件は報告。 

開催予定日時開催予定日時開催予定日時開催予定日時：：：：平成平成平成平成23232323 年年年年 9999 月月月月 27272727 日日日日（（（（火火火火））））17171717：：：：30 30 30 30 ～～～～    講堂南講堂南講堂南講堂南    

 


