
開催日時： 平成30年3月12日（月曜日）16：00～16：35
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：

山根務、阪本文雄、中川玲子
書記： 爲近美栄
陪席者： 玉井恭子、高橋和枝、原田真理子、白神麻衣子

【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

300301 アストラゼネカ株式会社 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

251201 アッヴィ合同会社 安全性情報報告 A-29-180 承認

治験課題名

平成29年度第12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

アストラゼネカ株式会社の依頼によ
る慢性腎臓病患者を対象とした
Dapagliflozinの第Ⅲ相試験

宇野昌明、通山薫、山口佳之、塩谷昭子、勝山博信、岡本安雄、松田純子、三宅晴美、小野眞代、石川直美、小野美恭、

1.開発治験

概要

糖尿病性腎症患者を対象とした
ABT-627(Atrasentan)の第III相試験



300101
パレクセル・インターナ
ショナル株式会社（治験
国内管理人）

変更申請 治験薬概要書改訂 承認

230101 第一三共株式会社 安全性情報報告 A-29-181 承認

271201 バイエル薬品株式会社 安全性情報報告 A-29-182,-183 承認

291001 大塚製薬株式会社 変更申請

治験分担医師変更
ポスター・リーフレット
追加、レター追加、アン
ケート追加

承認

270922 砂田　芳秀 モニタリング報告 2017年10月分、12月分 承認

280222
（大阪大学）
岡　三喜男

変更申請

治験薬概要書改訂
治験責任医師変更
治験分担医師変更
説明文書、同意文書改
訂

承認

280222
（大阪大学）
岡　三喜男

モニタリング報告 2017年12月分 承認

骨転移性CRPCを有する化学療法
未治療患者におけるabiraterone/プ
レドニゾロン併用BAY88-8223の第
Ⅲ相プラセボ対照比較試験

固形がん患者に対する
Mogamulizumab（抗CCR4抗体）・
Nivolumab（抗PD-1抗体）術前併用
投与の安全性を観察するための第
Ⅰ相治験

パレクセル・インターナショナル株式
会社(治験国内管理人)の依頼によ
るRSV下気道感染患者を対象とし
た第Ⅱ相試験

固形がん患者に対する
Mogamulizumab（抗CCR4抗体）・
Nivolumab（抗PD-1抗体）術前併用
投与の安全性を観察するための第
Ⅰ相治験

大塚製薬株式会社の依頼による第
Ⅱ相試験

第一三共株式会社の依頼による早
期乳癌患者を対象としたデノスマブ
の第Ⅲ相試験

KN01のミトコンドリア脳筋症
（MELAS）を対象とした多施設共同
長期投与試験



280222
（大阪大学）
岡　三喜男

安全性情報報告 A-29-184 承認

260102 MSD株式会社 変更申請
治験薬概要書改訂

承認

260102 MSD株式会社 安全性情報報告 A-29-185,-186 承認

290101
ノボ　ノルディスク
ファーマ株式会社

安全性情報報告 A-29-187,-188 承認

281201
Merz Pharmaceuticals
GmbH（ドイツ）/株式会
社EPSアソシエイト

安全性情報報告 A-29-189,-190 承認

280801
Merz Pharmaceuticals
GmbH（ドイツ）/株式会
社EPSアソシエイト

安全性情報報告 A-29-191,-192 承認

290701 小野薬品工業株式会社 変更申請

治験薬概要書改訂
説明文書、同意文書改
訂
説明文書、同意文書追
加

承認

株式会社EPSアソシエイト（治験国
内管理人）の依頼による脳卒中後
の上肢痙縮の治療に対するNT 201
の第Ⅲ相臨床試験

食道がん患者を対象としたニボル
マブとイピリムマブの第Ⅲ相試験

中等症から重症の局面型皮疹を有
する乾癬（尋常性乾癬及び関節症
性乾癬を含む）患者を対象とした
SCH900222/MK-3222の第Ⅲ相試
験、及び長期安全性延長試験

中等症から重症の局面型皮疹を有
する乾癬（尋常性乾癬及び関節症
性乾癬を含む）患者を対象とした
SCH900222/MK-3222の第Ⅲ相試
験、及び長期安全性延長試験

株式会社EPSアソシエイト（治験国
内管理人）の依頼による脳卒中後
の下肢痙縮の治療に対するNT 201
の第Ⅲ相臨床試験

経口糖尿病薬単剤と併用時のセマ
グルチド（経口投与）の安全性及び
有効性の検討第III相試験

固形がん患者に対する
Mogamulizumab（抗CCR4抗体）・
Nivolumab（抗PD-1抗体）術前併用
投与の安全性を観察するための第
Ⅰ相治験



290701 小野薬品工業株式会社 安全性情報報告 A-29-193,-194 承認

260101 中外製薬株式会社 安全性情報報告 A-29-195,-196 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

270922 砂田　芳秀

【その他】
○治験審査委員会の委員について

中外製薬株式会社の依頼による早
期乳癌患者を対象とした
RO5304020とRO4368451の第Ⅲ相
試験

食道がん患者を対象としたニボル
マブとイピリムマブの第Ⅲ相試験

概要治験課題名

KN01のミトコンドリア脳筋症
（MELAS）を対象とした多施設共同
長期投与試験


