
第 195 回治験審査委員会 

会議の記録の概要 

 

開催日時 

開催場所 

平成２３年２月２４日（木）１７:４０～１８:１０ 

横浜労災病院 AV 講義室 

出席委員名 
金子 聡、豊田 隆、小西 敏雄、津久井 要、藤井 順子、渡部 俊信、越智 正光 

森久保 誠 

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

【審議事項】 

議題① ＭＳＤ株式会社依頼による急性冠症候群患者を対象としたＳＣＨ５３０３４８の第Ⅲ

相試験 

   ・治験実施体制の変更について報告され、治験継続の妥当性について審議した。 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい

て審議した。 

・治験期間が１年を超えるため、治験実施状況が報告され、治験継続の妥当性につい

て審議した。 

審議結果：承認 

 

議題② エーザイ株式会社依頼による筋萎縮性側索硬化症患者を対象としたＥ０３０２の第

Ⅱ/Ⅲ相試験 

・治験協力者の追加について適格性の観点から審議した。 

審議結果：承認 

 

議題③ 田辺三菱製薬株式会社依頼による関節リウマチ患者を対象としたＣＮＴＯ１４８

(Golimumab)の単独投与第Ⅱ/Ⅲ相試験 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい 

て審議した。 

審議結果：承認 

 

議題④ 田辺三菱製薬株式会社依頼による関節リウマチ患者を対象としたＣＮＴＯ１４８

(Golimumab)のＭＴＸ併用投与第Ⅱ/Ⅲ相試験 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい 

て審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑤ 大塚製薬株式会社依頼による活動性関節リウマチ患者を対象としたＭＴＸ併用時

のＣＤＰ８７０の第Ⅲ相長期継続試験 

・治験薬概要書、症例報告書の見本、説明文書・同意文書の変更について報告され、

治験継続の妥当性について審議した。 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい 

て審議した。 

    ・治験期間が１年を超えるため、治験実施状況が報告され、治験継続の妥当性に 

ついて審議した。 

審議結果：承認 

 

 

 

 

 

 



議題⑥ 大塚製薬株式会社依頼による活動性関節リウマチ患者を対象としたＭＴＸ非併用

時のＣＤＰ８７０の第Ⅲ相長期継続試験 

・治験薬概要書、症例報告書の見本、説明文書・同意文書の変更について報告され、

治験継続の妥当性について審議した。 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい 

て審議した。 

    ・治験期間が１年を超えるため、治験実施状況が報告され、治験継続の妥当性に 

ついて審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑦ エーザイ株式会社依頼による関節リウマチ患者を対象としたＤ２Ｅ７ (adalimumab)

の第Ⅲ相試験 

・治験実施計画書別紙の変更について報告され、治験継続の妥当性について審議し

た。 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい 

て審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑧ バイエル薬品株式会社依頼による急性冠症候群患者を対象としたＢＡＹ５９-７９３

９の第Ⅲ相試験 

・当院で発生した重篤な有害事象について報告され、治験継続の妥当性について審

議した。 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい

て審議した。 

審議結果：承認 

 

 

議題⑨ 第一三共株式会社依頼による心房細動患者を対象とした DU-１７６ｂの第Ⅲ相

試験 

・治験実施計画書、治験実施計画書別紙 1、同意説明文書の変更について報告され、

治験継続の妥当性について審議した。 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につい

て審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑩ ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による活動性関節リウマチ患者を対象

としたアバタセプトの第Ⅱ/Ⅲ相試験 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につ

いて審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑪ 田辺三菱製薬株式会社依頼による第Ⅱ相試験 

・治験実施計画書、治験実施計画書別紙、症例報告書の見本、説明文書・同意文書、

治験薬概要書の変更について報告され、治験継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

 

 



議題⑫ 大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅱ相試験 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につ

いて審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑬ 第一三共株式会社依頼による急性冠症候群患者を対象としたＣＳ－７４７Ｓの第

Ⅲ相試験 

・当該治験薬で発生した重篤な副作用について報告され、治験継続の妥当性につ

いて審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑭ 小野薬品工業株式会社依頼による第Ⅱ相試験 

・治験実施計画書別冊、研究費の変更について報告され、治験継続の妥当性につい

て審議した。 

審議結果：承認 

 

【報告事項】 

以下の治験に関して共同開発中止が報告された。 

① 田辺三菱製薬株式会社依頼による APTA-2217 の気 管支 喘 息患 者を対 象と

した第Ⅱ/Ⅲ相試験、第Ⅲ相試験 

 

 


