
開催日時： 西暦2023年4月10日（月曜日）16：00～16：45
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、高橋和枝、井上真友子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]新規治験の実施の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審査結果 備考

20230401
クリングルファーマ株式会
社

承認

[３]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

安全性情報報告 1件 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

治験課題名

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

西暦2023年度第1回  治験審査委員会　会議の記録の概要

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。

治験課題名

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

上村史朗、松田純子、勝山博信、仁科惣治、伊吹美恵子、華房幸代、加藤聡子、小野美恭、

1.開発治験

概要



20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請
・治験薬概要書改訂
・科学的知見を記載した文書改訂
・患者向け資料作成

承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 2件 承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・科学的知見を記載した文書追加
・治験実施計画書関連レター作成

承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験



20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・治験実施計画書改訂 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20220301
インサイト・ バイオサイエン
シズ ・ジャパン合同会社

安全性情報報告 1件 承認

20220301
インサイト・ バイオサイエン
シズ ・ジャパン合同会社

変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験実施計画書関連レター作成
・モニター一覧改訂

承認

20180801 協和キリン株式会社 安全性情報報告 1件 承認

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

インサイト・バイオサイエンシズ・
ジャパン合同会社の依頼による原
発性温式自己免疫性溶血性貧血
患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib) の第3相
試験

協和キリン株式会社の依頼による
糖尿病性腎臓病患者を対象とした
RTA 402（Bardoxolone methyl）の
第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

インサイト・バイオサイエンシズ・
ジャパン合同会社の依頼による原
発性温式自己免疫性溶血性貧血
患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib) の第3相
試験



20180801 協和キリン株式会社 変更申請 ・最新状況報告レター改訂 承認

【外部施設分：議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20200482
医師主導治験
宮井　一郎

モニタリング報告 2023年1月実施分 承認

【報告事項】
[１]中止報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20200481
医師主導治験
岡本　隆嗣

20200482
医師主導治験
宮井　一郎

脳卒中後の歩行障害に対するNIRS
ニューロリハシステムを用いた医師
主導治験（多施設共同並行群間無
作為化比較試験）

治験課題名

協和キリン株式会社の依頼による
糖尿病性腎臓病患者を対象とした
RTA 402（Bardoxolone methyl）の
第Ⅲ相試験

脳卒中後の歩行障害に対するNIRS
ニューロリハシステムを用いた医師
主導治験（多施設共同並行群間無
作為化比較試験）

治験課題名 概要

脳卒中後の歩行障害に対するNIRS
ニューロリハシステムを用いた医師
主導治験（多施設共同並行群間無
作為化比較試験）



開催日時： 西暦2023年5月8日（月曜日）16：00～16：20
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

安全性情報報告 1件 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験薬概要書改訂
・治験分担医師変更

承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

治験実施状況報告 承認

西暦2023年度第2回  治験審査委員会　会議の記録の概要

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。

上村史朗、松田純子、勝山博信、仁科惣治、伊吹美恵子、華房幸代、加藤聡子、小野美恭、

治験課題名

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験



20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

院内における重篤な有害事象 2件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

治験実施状況報告 承認

20210702
ARTham Therapeutics株式
会社

変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

水疱性類天疱瘡患者に対する
ART-648の有効性及び安全性を検
討する第Ⅱ相臨床試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）



20211101 バイエル薬品株式会社 変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20210503
日本ベーリンガーインゲル
ハイム株式会社

変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 変更申請

・治験実施計画書改訂
・説明文書、同意文書改訂
・健康被害補償の概要改訂
・治験参加カード改訂
・災害時治験カード改訂
・投薬記録表改訂
・治験の費用の負担について説明し
た文書改訂

承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者を対象
として、異なる用量のBI 685509 の
腎機能への影響を検討する試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3相
試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3相
試験



20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請
・科学的知見を記載した文書改訂
・治験分担医師変更

承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

治験実施状況報告 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験分担医師変更

承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20220301
インサイト・ バイオサイエン
シズ ・ジャパン合同会社

安全性情報報告 1件 承認

20220301
インサイト・ バイオサイエン
シズ ・ジャパン合同会社

変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20180801 協和キリン株式会社 安全性情報報告 1件 承認

インサイト・バイオサイエンシズ・
ジャパン合同会社の依頼による原
発性温式自己免疫性溶血性貧血
患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib) の第3相
試験

インサイト・バイオサイエンシズ・
ジャパン合同会社の依頼による原
発性温式自己免疫性溶血性貧血
患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib) の第3相
試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

協和キリン株式会社の依頼による
糖尿病性腎臓病患者を対象とした
RTA 402（Bardoxolone methyl）の第
Ⅲ相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験



20180801 協和キリン株式会社 変更申請 ・治験分担医師変更 承認

【報告事項】
[１]終了報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20210702
ARTham Therapeutics株式
会社

20180801 協和キリン株式会社

協和キリン株式会社の依頼による
糖尿病性腎臓病患者を対象とした
RTA 402（Bardoxolone methyl）の第
Ⅲ相試験

協和キリン株式会社の依頼による
糖尿病性腎臓病患者を対象とした
RTA 402（Bardoxolone methyl）の第
Ⅲ相試験

概要

水疱性類天疱瘡患者に対する
ART-648の有効性及び安全性を検
討する第Ⅱ相臨床試験

治験課題名



開催日時： 西暦2023年6月12日（月曜日）16：00～16：25
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、高橋和枝、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

院内における重篤な有害事象 2件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験薬概要書改訂
・治験薬に関する資料改訂

承認

西暦2023年度第3回  治験審査委員会　会議の記録の概要

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

上村史朗、松田純子、勝山博信、清水克彦、神田英一郎、太田啓明、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、

治験課題名

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）



20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・被験者募集ポスター改訂 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 院内における重篤な有害事象 1件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20200121
医師主導治験
三原　雅史

監査結果報告 2023年3月27日実施分 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・保険契約付保証明書更新 承認

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

脳卒中後の歩行障害に対するNIRS
ニューロリハシステムを用いた医師
主導治験（多施設共同並行群間無
作為化比較試験）



20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20221201 アムジェン株式会社 変更申請
・治験薬概要書改訂
・説明文書、同意文書改訂
・保険契約証明書更新

承認

20220701 小野薬品工業株式会社 治験実施状況報告 承認

【報告事項】

[１]開発の中止等に関する報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

240802 EAファーマ株式会社 製造承認

20180801 協和キリン株式会社 開発中止

【その他】
〇川崎医科大学附属病院　治験審査委員会規程及び手順書改訂について
　 ･「川崎医科大学附属病院 治験審査委員会規程」　（2017年11月1日）→ （2023年4月1日）
　 ･「川崎医科大学附属病院 治験審査委員会標準業務手順書」　第8版（2022年7月1日）→ 第9版（2023年4月1日）
〇 川崎医科大学附属病院　製造販売後調査手順書改訂について
　 ･「川崎医科大学附属病院 製造販売後調査の実施に係る手順書」　第3.1版（2021年4月1日）→ 第4版（2023年6月21日）

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

RTA402第Ⅲ相臨床試験（糖尿病性
腎臓病患者を対象としたプラセボ対
照ランダム化二重盲検比較試験）

AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患
者を対象とした前期第Ⅱ相臨床試
験（2）

概要

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

治験課題名等

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験



開催日時： 西暦2023年7月10日（月曜日）16：00～16：45
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、犬飼容子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]新規治験の実施の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審査結果 備考

20230701

GUERBET,
BRACCO IMAGING
/シミック株式会社

修正の上で
承認

西暦2023年度第4回  治験審査委員会　会議の記録の概要

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

治験課題名

Efficacy and safety of gadopiclenol
for Magnetic Resonance Imaging
(MRI) in
Japanese adults and children
Phase III Clinical Trial
日本人成人及び小児を対象とした
磁気共鳴画像法（MRI）における
gadopiclenolの有効性及び安全性
を評価する第 III 相試験

上村史朗、松田純子、勝山博信、仁科惣治、清水克彦、太田啓明、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、

1.開発治験

概要



[３]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

安全性情報報告 2件 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請
・科学的知見を記載した文書改訂
・説明文書、同意文書改訂

承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 変更申請 ・治験参加カード改訂 承認

治験課題名

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験



20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 治験実施状況報告 承認

20230401
クリングルファーマ株式会
社

変更申請 ・災害時治験カード改訂 承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 3件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験



20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・保険契約付保証明書更新 承認

20221201 アムジェン株式会社 変更申請 ・治験参加カード改訂 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 3件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 3件 承認

【報告事項】
[１]終了報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20220301
インサイト・ バイオサイエン
シズ ・ジャパン合同会社

治験終了(中止)

20210501
グラクソ・スミスクライン株
式会社

終了報告

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

概要

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

インサイト・バイオサイエンシズ・
ジャパン合同会社の依頼による原
発性温式自己免疫性溶血性貧血
患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib) の第3相
試験

治験課題名

グラクソ・スミスクライン株式会社の
依頼による好酸球性副鼻腔炎患者
を対象としたSB-240563の第Ⅲ相
試験



[２]開発の中止等に関する報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

開発中止
（当該治験

中止）

20220301
インサイト・ バイオサイエン
シズ ・ジャパン合同会社

開発中止
（当該治験

中止）

20210702
ARTham Therapeutics株式
会社

開発中止
水疱性類天疱瘡患者に対する
ART-648の有効性及び安全性を検
討する第Ⅱ相臨床試験

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

インサイト・バイオサイエンシズ・
ジャパン合同会社の依頼による原
発性温式自己免疫性溶血性貧血
患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib) の第3相
試験

概要治験課題名等



開催日時： 西暦2023年8月14日（月曜日）16：00～16：25
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、高橋和枝、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

安全性情報報告 1件 承認

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

変更申請 ・治験分担医師変更 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 2件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 2件 承認

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

西暦2023年度第5回  治験審査委員会　会議の記録の概要

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。
また、上村委員長が欠席のため、松田副委員長が委員長代行として議事の進行を行った。

松田純子、仁科惣治、神田英一郎、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、小林洋明、松原祥子

治験課題名

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験



20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請

・治験責任医師変更
・治験分担医師変更
・治験実施計画書改訂
・説明文書、同意文書改訂
・被験者募集ポスター改訂

承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 変更申請 ・治験実施計画書改訂 承認

20210503
日本ベーリンガーインゲル
ハイム株式会社

変更申請 ・治験実施計画書改訂 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20230401
クリングルファーマ株式会
社

変更申請 ・被検者募集用ポスター作成 承認

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者を対象
として、異なる用量のBI 685509 の
腎機能への影響を検討する試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験



20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20221201 アムジェン株式会社 変更申請 ・同意説明補助資料作成 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験



【報告事項】
[１]開発の中止等に関する報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20190902 ＪＣＲファーマ株式会社 製造承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 製造承認

【その他】
〇修正の上承認となった新規試験の結果報告について

20230701
Efficacy and safety of gadopiclenol for Magnetic Resonance Imaging (MRI) in Japanese adults and children Phase III Clinical Trial
日本人成人及び小児を対象とした磁気共鳴画像法（MRI ）における gadopiclenolの有効性及び安全性を評価する第 III 相試験

治験課題名等

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の第Ⅲ相試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

概要



開催日時： 西暦2023年9月11日（月曜日）16：00～16：20
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、高橋和枝、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

安全性情報報告 1件 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認
アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

治験課題名

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

西暦2023年度第6回  治験審査委員会　会議の記録の概要

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

上村史朗、松田純子、仁科惣治、清水克彦、神田英一郎、伊吹美恵子、森田早貴、小野美恭、



20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 変更申請

・治験参加カード改訂
・治験及び治験薬の概要（緊急時確
認用）作成
・治験及び治験薬の概要（緊急時確
認用）について作成

承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

変更申請
・賠償責任保険契約付保証明書改
訂

承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20230401
クリングルファーマ株式会
社

安全性情報報告 1件 承認

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験



20230401
クリングルファーマ株式会
社

変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請

・治験実施計画書改訂
・治験薬概要書改訂
・説明文書、同意文書改訂
・被験者用資料作成

承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

治験実施状況報告 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験



20221201 アムジェン株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・説明文書、同意文書改訂

承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 2件 承認

【その他】
〇川崎医科大学附属病院　標準業務手順書改訂について
　 ･「川崎医科大学附属病院 治験依頼者による治験等の実施に関する標準業務手順書」　第20版（2022年7月1日）→ 第21版（2023年10月1日）
　 ･「川崎医科大学附属病院 医師主導による治験等の実施に関する標準業務手順書」　第8版（2022年7月1日）→ 第9版（2023年10月1日）

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験



開催日時： 西暦2023年10月16日（月曜日）15：30～15：45
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認
アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

西暦2023年度第7回  治験審査委員会　会議の記録の概要

上村史朗、松田純子、勝山博信、清水克彦、神田英一郎、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

治験課題名

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）



20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・治験参加カード改訂 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 治験実施状況報告 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 2件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

治験実施状況報告 承認

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験



20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 3件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 3件 承認

20221201 アムジェン株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験



開催日時： 西暦2023年11月20日（月曜日）16：30～16：50
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、犬飼容子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

治験実施状況報告 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・治験分担医師変更 承認

西暦2023年度第8回  治験審査委員会　会議の記録の概要

上村史朗、松田純子、勝山博信、仁科惣治、清水克彦、神田英一郎、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

治験課題名

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）



20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 2件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20221201 アムジェン株式会社 治験実施状況報告 承認

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験



20181201 小野薬品工業株式会社 変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 治験実施状況報告 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

【報告事項】
[１]終了報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20210901 ＪＣＲファーマ株式会社 終了報告

[２]開発の中止等に関する報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

250901
エーザイ株式会社
シミック株式会社

製造承認
開発中止

【その他】
◆ICF共通テンプレートについて

概要

概要

SHOX異常症における低身長に対
するJR-401の継続投与試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

アルツハイマー病による軽度認知
障害及び軽度アルツハイマー型認
知症患者を対象としたBAN2401の
反復静脈内投与時の安全性、忍容
性、薬物動態、免疫原性、薬力学
的効果の検討を目的とした無作為
化二重盲検プラセボ対照比較試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

治験課題名等

治験課題名



開催日時： 西暦2023年12月11日（月曜日）16：00～16：15
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、阿部真寿美、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

変更申請
・治験実施計画書改訂
・科学的知見を記載した文書改訂
・治験分担医師変更

承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

変更申請
・治験実施計画書改訂
・科学的知見を記載した文書改訂
・治験分担医師変更

承認

西暦2023年度第9回  治験審査委員会　会議の記録の概要

上村史朗、松田純子、勝山博信、仁科惣治、清水克彦、神田英一郎、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

治験課題名

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）



20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・科学的知見を記載した文書改訂 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験薬概要書改訂
・治験参加カード改訂

承認

20230401
クリングルファーマ株式会
社

変更申請
・説明文書、同意文書改訂
・被験者への支払いに関する資料改
訂

承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 治験実施状況報告 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験



20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20221201 アムジェン株式会社 安全性情報報告 4件 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 変更申請
・説明文書、同意文書改訂
・治験分担医師変更

承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 1件 承認

【報告事項】
[１]終了報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20210503
日本ベーリンガーインゲル
ハイム株式会社

終了報告

【その他】
◆ICF共通テンプレートについて

非糖尿病性慢性腎臓病患者を対象
として、異なる用量のBI 685509 の
腎機能への影響を検討する試験

概要治験課題名

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験



開催日時： 西暦2024年1月15日（月曜日）16：00～17：10
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館5階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、森下順子、犬飼容子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]新規治験の実施の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審査結果 備考

20240101
 Regeneron /パレクセル・
インターナショナル株式会
社

修正の上で
承認

[３]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

Regeneronの依頼による好酸球性
十二指腸炎併発又は非併発の好
酸球性胃炎を対象としたデュピルマ
ブの第II/III相試験

西暦2023年度第10回  治験審査委員会　会議の記録の概要

上村史朗、松田純子、勝山博信、仁科惣治、清水克彦、神田英一郎、伊吹美恵子、加藤聡子、小野美恭、

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

1.開発治験

治験課題名 概要

治験課題名

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験



20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 3件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・科学的知見を記載した文書改訂 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 治験実施状況報告 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20230401
クリングルファーマ株式会
社

変更申請 ・説明文書、同意文書改訂 承認

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験



20190201 アストラゼネカ株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験薬概要書改訂

承認

20200121
医師主導治験
三原　雅史

監査結果報告
2023年11月2日～
　　2023年11月15日実施分

承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 1件 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 6件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20221201 アムジェン株式会社 安全性情報報告 2件 承認

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

脳卒中後の歩行障害に対するNIRS
ニューロリハシステムを用いた医師
主導治験（多施設共同並行群間無
作為化比較試験）

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験



20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 2件 承認

【報告事項】
[１]終了報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20210601
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

終了報告

20211201
ノバルティス ファーマ株式
会社

治験終了（中
止）報告

【その他】

〇迅速審査の結果報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20230401
クリングルファーマ株式会
社

変更申請 ・説明文書、同意文書改訂 承認

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験

治験課題名

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

治験課題名 概要

ノバルティスファーマ株式会社の依
頼によるループス腎炎患者を対象
としたAIN457の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験



開催日時： 西暦2024年2月19日（月曜日）15：00～15：35
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、森下順子、阿部真寿美、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]新規治験の実施の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審査結果 備考

20240201 ニプロ株式会社
修正の上で

承認

[３]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 4件 承認

治験課題名

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

持続的血液浄化療法（CBP）を施行
する患者を対象としたWBCRRD及
びSPB-KTの第Ⅲ相臨床評価

西暦2023年度第11回  治験審査委員会　会議の記録の概要

上村史朗、松田純子、勝山博信、清水克彦、神田英一郎、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。

1.開発治験

治験課題名 概要



20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 2件 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 変更申請
・治験参加カード改訂
・治験および治験薬の概要（緊急時
確認用）改訂

承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・治験薬概要書改訂 承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

院内における重篤な有害事象 2件 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験



20221201 アムジェン株式会社 安全性情報報告 1件 承認

20221201 アムジェン株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・治験薬概要書改訂

承認

【その他】
〇修正の上承認となった新規試験の結果報告について

20240101

〇アンケートについて

A PHASE 2/3, RANDOMIZED, 3-PART STUDY TO INVESTIGATE THE EFFICACY AND SAFETY OF DUPILUMAB IN ADULT AND ADOLESCENT PATIENTS
WITH EOSINOPHILIC GASTRITIS WITH OR WITHOUT EOSINOPHILIC DUODENITIS
好酸球性十二指腸炎併発又は非併発の好酸球性胃炎成人及び青年患者を対象に、デュピルマブの有効性及び安全性を検討する第II/III相無作為化3パート試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験



開催日時： 西暦2024年3月11日（月曜日）16：00～16：20
開催場所： 川崎医科大学附属病院　西館4階　カンファレンス室1
出席委員：

飯生明、小林洋明、松原祥子
書記： 福田美和子
陪席者： 玉井恭子、森下順子、犬飼容子、矢野愛弓

【議題及び審査結果を含む主な議論の概要】

[１]前回議事録の確認

[２]治験の継続の適否について

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

審議事項 概要 審査結果 備考

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

安全性情報報告 1件 承認

20210402 アストラゼネカ株式会社 変更申請 ・科学的知見を記載した文書改訂 承認

20211101 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 3件 承認

治験課題名

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る乳癌患者を対象としたAZD9833
の第III相治験

非糖尿病性慢性腎臓病患者におけ
る腎疾患の進行に関して、標準治
療に上乗せしたfinerenoneの有効
性及び安全性を検討する多施設共
同、無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、並行群間比較、第III相試験

西暦2023年度第12回  治験審査委員会　会議の記録の概要

上村史朗、松田純子、仁科惣治、清水克彦、伊吹美恵子、森田早貴、加藤聡子、小野美恭、

出欠を確認し、各審議に参加できない委員を考慮した上で、本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることを確認した。なお、上村委員長が審議及び
採決に参加できない案件については、松田副委員長が代行することとした。



20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20221101
ユーシービージャパン
 株式会社

変更申請 ・治験実施計画書改訂 承認

20230701

GUERBET,
BRACCO IMAGING
/シミック株式会社

安全性情報報告 1件 承認

20230401
クリングルファーマ株式会
社

治験実施状況報告 承認

20190201 アストラゼネカ株式会社 変更申請
・治験実施計画書改訂
・説明文書、同意文書改訂
・科学的知見を記載した文書改訂

修正の上で
承認

20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る切除可能非小細胞肺癌患者に対
する治療として、ネオアジュバント
／アジュバント療法におけるデュル
バルマブ投与を評価する第III相試
験

Efficacy and safety of gadopiclenol
for Magnetic Resonance Imaging
(MRI) in
Japanese adults and children
Phase III Clinical Trial
日本人成人及び小児を対象とした
磁気共鳴画像法（MRI ）における
gadopiclenol
の有効性及び安全性を評価する第
III 相試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

中等度から重度の活動性全身性エ
リテマトーデスを有する治験参加者
を対象としてdapirolizumab pegolの
有効性及び安全性を評価する、無
作為化、プラセボ対照試験

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

声帯瘢痕患者に対する KP-100LI
の声帯内投与に関する多施設共
同、無作為化、プラセボ対照、二重
盲検、並行群間比較試験



20211001
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

変更申請 ・治験参加カード改訂 承認

20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

安全性情報報告 2件 承認

20221201 アムジェン株式会社 安全性情報報告 3件 承認

20221201 アムジェン株式会社 変更申請 ・説明文書、同意文書改訂 承認

20181201 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 3件 承認

20220701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 3件 承認

【報告事項】
[１]終了報告

整理番号
治験依頼者又は
自ら治験を実施する者の
氏名

備考

20210602
argenx BV/株式会社新日
本科学ＰＰＤ

終了報告

ONO-4059　第Ⅱ相試験 難治性天
疱瘡を対象とした多施設共同非盲
検非対照単群試験

概要

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

アムジェン株式会社の依頼による
心血管疾患を対象としたOlpasiran
(AMG 890)の第III相試験

ステロイド抵抗性天疱瘡を対象とし
たONO-4059の第Ⅲ相試験

株式会社新日本科学PPD(治験国
内管理人）の依頼による天疱瘡成
人患者を対象とした ARGX-113
PH20 SCの第3相試験（非盲検追跡
調査試験）

ノボノルディスクファーマ株式会社
の依頼による心血管イベントのリス
クが高い患者を対象とした
ziltivekimabの効果を検討する第3
相試験

治験課題名

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験



20190601
ノボ ノルディスクファーマ株
式会社

終了報告

【その他】
〇修正の上承認となった新規試験の結果報告について

20240201

〇アンケート結果について

持続的血液浄化療法（CBP）を施行する患者を対象としたWBCRRD及びSPB-KTの第Ⅲ相臨床評価

ノボ ノルディスクファーマ株式会社
の依頼の慢性腎臓病を有する
2型糖尿病患者を対象としたセマグ
ルチド第Ⅲ相試験
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