
年 月 日 時 分 ～ 時 分

林　哲郎

1

①

なし

佐尾　浩

伊藤　美香

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

高橋　敬司

16 30 17 52

堀岡　整

森　聖永田　俊人

太田　匡彦

神野　義郎

第95回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2017 5 8

結 果

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

小林　裕幸 武藤　達也

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 事 項

承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項 治験実施計画の変更

承認
結 果

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

小林　裕幸 高橋　敬司

神野　義郎

第94回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2017 3 13 16 33 17 10

林　哲郎

武藤　達也森　聖

太田　匡彦

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

堀岡　整

佐尾　浩



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

なし

伊藤美香

永田俊人

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

23 16 48 17 10

太田匡彦

武藤達也森　聖

堀岡　整 神野義郎林　哲郎

第93回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2017 1

結 果

場所 名鉄病院 第4会議室

出席者

小林　裕幸 高橋敬司

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項

承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

なし

堀岡　整

永田俊人

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

14 16 30 16 48

神野義郎

武藤達也森　聖

太田匡彦

第92回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2016 11

結 果

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 高橋敬司

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項

承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

林　哲郎

1

①

②

③

報告事項：重篤な有害事象報告書の一部読み替え対応について

永田俊人

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

太田匡彦

審 議 事 項 治験実施計画書の改訂

承認
結 果

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 堀岡 整

第91回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2016 9 12 16 35 16 54

神野義郎

武藤達也

継続審査（実施状況報告)

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

森　聖



年 月 日 時 分 ～ 時 分

永田俊人

伊藤美香

1

①

②

③

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項 当院で発生した重篤な有害事象

承認
結 果

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 高橋敬司

神野義郎

第90回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2016 7 11 16 35 16 55

林　哲郎

武藤達也

治験実施計画の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

森　聖

堀岡　整



年 月 日 時 分 ～ 時 分

佐尾　浩 永田俊人

高橋敬司 伊藤美香

1

①

②

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項 当院で発生した重篤な有害事象

承認
結 果

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤達也

神野義郎林　哲郎

第89回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2016 5 9 16 32 16 50

堀岡　整

森　聖

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等



年 月 日 時 分 ～ 時 分

佐尾　浩 永田俊人

高橋敬司 伊藤美香

1

①

②

なし

審 議 事 項 治験実施計画書別紙の改訂

承認

場所 名鉄病院 第1・2会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤達也

神野義郎林　哲郎

第88回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2016 3 15 16 31 16 55

堀岡　整

森　聖

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 武藤　達也

堀岡　整 林　哲郎

1

なし

終了報告

2

①

②

③

なし

議 題

結 果
承認

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐62）

場所 名鉄病院 第1・2会議室

出席者

野嵜　英樹 伊藤 美香

第87回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2016 2 1 16 34 17 02

神野　義郎

高橋　敬司

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

同意説明文書の変更

審 議 内 容

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項

治験薬概要書の変更

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。



年 月 日 時 分 ～ 時 分

永田　俊人 森　聖

伊藤 美香 堀岡　整

1

なし

なし

2

①

②

なし

第86回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2015 11 9 16 31 16 47

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤　達也 高橋　敬司

林　哲郎 神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

継続審査（実施状況報告)

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

　継続審査内容についての質問あり

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 武藤　達也

伊藤 美香 堀岡　整

1

なし

2

①

②

③

④

⑤

なし

第85回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2015 9 14 16 36 16 55

場所 名鉄病院 第1,2会議室

出席者

野嵜　英樹 永田俊人

林　哲郎 佐尾　浩

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書別紙の改訂

治験参加カード

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

治験薬のボトルについての質問あり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

患者日誌

治験薬の被包等



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 武藤　達也

伊藤 美香 堀岡　整

1

なし

2

①

②

③

なし

第84回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2015 7 6 16 40 16 53

場所 名鉄病院 第1,2会議室

出席者

野嵜　英樹 永田俊人

林　哲郎 神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書の改訂

同意説明文書の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 武藤　達也

堀岡　整 神野　義郎

1

報告事項：当院で発生した重篤な有害事象報告

2

①

なし

第83回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2015 5 11 16 32 16 47

場所 名鉄病院 2号館2階　第3会議室

出席者

野嵜　英樹 高橋　敬司 伊藤 美香

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審議内容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

永田　俊人 森　聖

堀岡　整

1

なし

2

①

②

③

リーフレットの連絡先についての変更あり

なし

第82回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2015 3 9 16 31 17 02

場所 名鉄病院 2号館2階　第3会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤　達也 高橋　敬司

林　哲郎 神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書の改訂

被験者募集の手順に関する資料

審議内容

主な審議内容は下記のとおり。

実施状況及び被験者募集の手順について質問あり

結 果
修正の上で承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

永田　俊人 森　聖

伊藤 美香 堀岡　整

1

報告事項：当院で発生した重篤な有害事象報告

2

①

②

③

なし

第81回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2015 1 13 17 03 17 30

場所 名鉄病院　1号館5階　第4会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤　達也 高橋　敬司

林　哲郎 神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験薬概要書の変更

被験者募集手順の変更

審議内容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

佐尾　浩 永田　俊人

伊藤 美香 堀岡　整

1

報告事項：当院で発生した重篤な有害事象報告

2

①

②

③

④

なし

第80回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2014 11 10 17 00 17 18

場所 名鉄病院 2号館2階 第1・2会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤　達也 高橋　敬司

神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書別紙の改訂

継続審査（実施状況報告)

審議内容

主な審議内容は下記のとおり。

　　当該治験薬で発生した重篤な副作用についてしつもんあり

　　実施状況について質問あり

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

被験者募集の手順に関する資料



年 月 日 時 分 ～ 時 分

佐尾　浩 森　聖

武藤　達也 伊藤 美香 堀岡　整

1

なし

2

①

②

③

当該治験薬で発生した重篤な副作用について質問あり

なし

第79回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2014 9 8 16 30 17 06

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人

高橋　敬司

林　哲郎 神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

被験者募集の手順に関する資料

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

被験者募集手順について質問あり

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

被験者募集手順の変更



年 月 日 時 分 ～ 時 分

佐尾　浩 武藤　達也

伊藤 美香 堀岡　整

1

なし

2

①

②

なし

第78回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2014 7 14 16 30 17 00

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人

高橋　敬司 神野　義郎

林　哲郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

被験者募集の手順に関する資料

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 武藤　達也

伊藤 美香 堀岡　整

1

報告事項：当院で発生した重篤な有害事象報告

2

①

②

③

④

⑤

なし

第77回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2014 5 12 16 32 16 51

場所 名鉄病院 第1,2会議室

出席者

野嵜　英樹 高橋　啓司

林　哲郎 神野　義郎

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書の改訂

同意説明文書補助資料

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

同意説明文書の変更

治験参加カード



年 月 日 時 分 ～ 時 分

永田　俊人 森　聖

伊藤 美香 堀岡　整

1

迅速審査結果報告【分担医師の追加】

2

①

②

なし

議 題

結 果
承認

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

なし

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐62）

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 高橋　啓司

第76回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2014 3 17 16 ３４ 16 ５２

神野　義郎林　哲郎

武藤　達也

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書別紙の改訂

審 議 内 容

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。



年 月 日 時 分 ～ 時 分

永田　俊人 武藤　達也

堀岡　整 林　哲郎

1

なし

2

①

②

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 事 項

特 記 事 項

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

高橋　啓司

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

同意説明文書の変更

審 議 内 容

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD
株式会社）

結 果

神野　義郎

第75回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2014 1 14 17 03 17 20

整理番号（名鉄‐62）

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 伊藤　美香

議 題

同意説明文書についての質問あり。

結 果
承認

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

なし

審 議 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 永田　俊人

堀岡　整 林　哲郎

1

①

報告事項：治験薬概要書の改訂の報告、終了報告

2

①

なし

3

①

②

③

④

なし

委員からの意見・異論は特になし。

議 題

結 果
承認

日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

承認

整理番号（名鉄‐62）

特 記 事 項

治験実施計画書の改訂

審 議 内 容

審 議 事 項

結 果

同意説明文書の変更

整理番号（名鉄‐101）

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 高橋　啓司武藤　達也

第74回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2013 11 11 16 30 17 06

神野　義郎伊藤　美香

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 内 容

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

審 議 事 項

特 記 事 項

審 議 内 容

継続審査（実施状況報告)



年 月 日 時 分 ～ 時 分

森　聖 堀岡　整

林　哲郎

1

①

②

委員より同意説明文書変更についての質問あり

報告事項：中止についての補助説明文書

2

①

②

③

なし

3

終了報告

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

審 議 事 項

なし

審 議 内 容

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

分担医師の変更

継続審査（実施状況報告)

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

同意説明文書の変更

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

議 題

日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 武藤　達也 伊藤　美香

神野　義郎

第73回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2013 9 9 16 30 17 02



4

①

②

③

④

⑤

委員より被験者募集に関する資料についての質問あり

なし

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験薬概要書の変更

治験実施計画書別紙の改訂

同意説明文書の変更

被験者募集の手順に関する資料

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

終了報告

2

①

なし

3

①

なし

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

審 議 事 項

なし

神野　義郎

場所 名鉄病院 第4会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人 森　聖 堀岡　整 武藤　達也

伊藤　美香 林　哲郎

第72回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2013 7 8 16 30 17 00



4

①

②

なし

5

①

②

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験（MSD株
式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書別紙の改訂

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書の改訂



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

③

実施状況報告にて報告された被験者の有害事象について質問あり。

なし

2

①

なし

3

なし

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

審 議 事 項

審 議 事 項

議 題

審 議 内 容

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

主な審議内容は下記のとおり。

結 果

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項 治験実施計画書の改訂

継続審査（実施状況報告)

堀岡　整

第71回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2013 5 13 16 30 17 00

場所 名鉄病院 第4会議室

出席者

野嵜　英樹 森　聖永田　俊人 武藤　達也

伊藤　美香 林　哲郎

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

安全性情報にて報告された症例について質問あり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

なし

結 果

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

議 題



4

①

なし

5

①

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

被験者組み入れに関する進捗状況とポスター設置場所について質問あり。

結 果
承認

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験

審 議 事 項

治験実施計画書別紙の改訂

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

結 果

委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

承認

整理番号（名鉄‐54）

特 記 事 項

審 議 内 容

審 議 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

なし

2

①

なし

3

なし

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

審 議 事 項

審 議 事 項

議 題

審 議 内 容

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

結 果

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項 当院で発生した重篤な有害事象

森　聖

第70回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2013 3 11 16 30 17 00

場所 名鉄病院 第1会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人佐尾　浩 堀岡　整

武藤　達也 伊藤　美香 林　哲郎

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

なし

結 果



4

なし

5

①

②

③

④

⑤

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

進捗状況とリーフレット設置場所について質問あり。

結 果
承認

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験薬概要書の変更

患者日誌

被験者募集の手順に関する資料

治験実施計画書別紙の改訂

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

審 議 内 容

審 議 事 項

結 果

なし

整理番号（名鉄‐54）

特 記 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

なし

2

①

報告事項：損害保険付保証明書更新のお知らせ

3

なし

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

審 議 事 項

審 議 事 項

議 題

審 議 内 容

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

結 果

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

堀岡　整

林　哲郎

第69回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2013 1 21 16 30 17 10

場所 名鉄病院 第1会議室

出席者

野嵜　英樹 森　聖永田　俊人

武藤　達也 高橋　敬二 伊藤　美香

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

なし

結 果

神野　義郎



4

①

迅速審査結果報告：治験に関する変更

5

①

迅速審査結果報告：治験に関する変更

終了報告

6

①

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

審 議 事 項

結 果

審 議 事 項

議 題
11歳又は12歳の日本人小児を対象に沈降精製破傷風トキソイド・低用量ジフテリアトキソイ
ド・無細胞百日せき混合ワクチン（SP306)を筋肉内注射により追加接種した場合の免疫原
性及び安全性の検討

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

承認

整理番号（名鉄‐54）

特 記 事 項

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐60）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

迅速な組み入れの要因について質問あり

結 果
承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

なし

2

①

②

③

報告事項：臨時安全性評価委員会の開催と結果報告

3

①

②

③

なし

神野　義郎

研究実施計画書の改訂

同意説明文書の変更

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

報告事項に関する内容の確認あり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

場所 名鉄病院 第1会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人佐尾　浩 堀岡　整

武藤　達也 高橋　敬二 伊藤　美香

第68回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2012 11 12 16 30 17 30

森　聖

林　哲郎

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験薬概要書の変更

審 議 内 容

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

継続審査（実施状況報告)

審 議 事 項

審 議 事 項

議 題

審 議 内 容



4

①

②

なし

5

①

終了報告

6

①

なし

7

①

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐60）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

審 議 事 項

議 題

11歳又は12歳の日本人小児を対象に沈降精製破傷風トキソイド・低用量ジフテリアトキソイ
ド・無細胞百日せき混合ワクチン（SP306)を筋肉内注射により追加接種した場合の免疫原
性及び安全性の検討

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

結 果
承認

承認

整理番号（名鉄‐54）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐56）

議 題
日本人におけるチフス菌Vi多糖体ワクチン(SP093)の単回接種の免疫原性及び安全性の
評価（サノフィ・アベンティス株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

治験薬概要書の変更

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

継続審査（実施状況報告)

審 議 内 容

審 議 事 項

審 議 事 項

特 記 事 項

結 果

議 題
●●を対象としたMK-8931の二重盲検無作為化プラセボ対象並行群間比較試験

審 議 事 項

治験実施の可否（新規治験）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐62）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

臨床評価の手順に関する質問、薬効に関する質問、被験者募集に関する質問あり

結 果
承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

神野　義郎

1

①

なし

2

①

報告事項：ＩＶＲＳにおけるTreatment Replace moduleの使用について

3

なし

審 議 事 項

審 議 事 項

議 題

審 議 内 容

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

結 果

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

森　聖

林　哲郎

第67回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2012 9 3 16 00 16 45

場所 名鉄病院 第1会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人佐尾　浩 堀岡　整

武藤　達也 高橋　敬二 伊藤　美香

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

なし

結 果



4

①

②

なし

5

①

②

迅速審査結報告：目標とする被験者数の変更

6

①

なし

審 議 事 項

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

契約書の変更

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

同意説明文書の変更

審 議 内 容

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐56）

議 題
日本人におけるチフス菌Vi多糖体ワクチン(SP093)の単回接種の免疫原性及び安全性の
評価（サノフィ・アベンティス株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

結 果

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題
11歳又は12歳の日本人小児を対象に沈降精製破傷風トキソイド・低用量ジフテリアトキソイ
ド・無細胞百日せき混合ワクチン（SP306)を筋肉内注射により追加接種した場合の免疫原
性及び安全性の検討

治験実施の可否（新規治験）

結 果
承認

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐60）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

除外基準および被験者リクルート方法について委員より質問あり

結 果
承認

審 議 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

神野　義郎

1

①

なし

2

①

②

③

④

⑤

なし

3

①

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

安全性情報、概要書の変更内容について委員より質問あり

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜　英樹 永田　俊人佐尾　浩 堀岡　整

武藤　達也 高橋　敬二

第66回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2012 7 9 16 30 17 15

伊藤　美香

森　聖

林　哲郎

治験薬概要書の変更

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

結 果

審 議 内 容

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

委員からの意見・異論は特になし。

審 議 事 項
同意説明文書の変更

治験参加カード

治験実施計画書の改訂

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 事 項



4

①

②

③

治験実施計画書の改訂内容について委員より質問あり

なし

5

なし

報告事項：終了報告

6

①

なし

結 果
承認

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐56）

議 題
日本人におけるチフス菌Vi多糖体ワクチン(SP093)の単回接種の免疫原性及び安全性の
評価（サノフィ・アベンティス株式会社）

議 題
日本人における髄膜炎菌（血清型 A、C、Yおよび W-135）多糖体ジフテリアトキソイド結合
体ワクチン（SP284）の単回接種の免疫原性および安全性の評価（サノフィ・アベンティス株
式会社）

治験実施計画書別紙の改訂

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

治験実施計画書の改訂

審 議 事 項

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

整理番号（名鉄‐53）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項



7

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

8

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

議 題
百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

継続審査（実施状況報告)

審 議 事 項

なし

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

神野　義郎

オブザーバー：武藤　達也（薬剤部）

1

①

②

なし

2

①

なし

3

①

なし

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

林　哲郎

委員からの意見・異論は特になし。

承認

整理番号（名鉄‐３2）

福田　誠 高橋　敬二

議 題

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 森　聖永田　俊人 森部　浩昌

第65回 治験審査委員会議事録の要旨

日時 2012 5 14 16 30 17

審 議 事 項

00

継続審査（実施状況報告)

伊藤　美香

結 果

特 記 事 項

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

分担医師の変更

審 議 事 項



4

報告事項：迅速審査結果報告（分担医師の変更）

5

なし

6

なし

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐56）

議 題
日本人におけるチフス菌Vi多糖体ワクチン(SP093)の単回接種の免疫原性及び安全性の
評価（サノフィ・アベンティス株式会社）

審 議 事 項

なし

なし

審 議 内 容

審 議 事 項

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

議 題
日本人における髄膜炎菌（血清型 A、C、Yおよび W-135）多糖体ジフテリアトキソイド結合
体ワクチン（SP284）の単回接種の免疫原性および安全性の評価（サノフィ・アベンティス株
式会社）

審 議 内 容

結 果

なし

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

審 議 事 項

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐53）

審 議 内 容



7

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

8

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

継続審査（実施状況報告)

審 議 事 項

なし

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦

なし

2

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

終了報告

3

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

損害保険付保証書の更新

治験実施計画書別紙の改訂

治験薬概要書の変更

治験契約書

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

同意説明文書補遺の変更

治験実施計画書の改訂

治験参加カード

林　哲郎 神野　義郎

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 佐尾浩 福田　誠 高橋 敬司

伊藤美香 森部浩昌

第64回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2012 3 21 15 00 15 58



4

①

②

③

5

報告事項：治験実施体制の変更

損害保険付保証書の更新

6

①

②

③

④

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐53）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題
日本人における髄膜炎菌（血清型 A、C、Yおよび W-135）多糖体ジフテリアトキソイド結合
体ワクチン（SP284）の単回接種の免疫原性および安全性の評価（サノフィ・アベンティス株
式会社）
当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書の改訂

治験実施計画書別紙の改訂

症例報告書の変更

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 事 項

研究実施計画書の改訂

同意説明文書の変更



7

①

なし

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐56）

審 議 事 項

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

　　　被験者募集の手順についての質問あり

議 題
日本人におけるチフス菌Vi多糖体ワクチン(SP093)の単回接種の免疫原性及び安全性の
評価（サノフィ・アベンティス株式会社）

治験実施の可否（新規治験）



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

試験中止、独立データモニタリング委員会についての質問あり

報告事項：試験中止報告

2

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

3

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

迅速審査(症例追加）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダム
化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

同意説明文書補遺の変更

林　哲郎 神野　義郎

場所 名鉄病院 第1会議室

出席者

野嵜英樹 森 聖 福田　誠 高橋 敬司
伊藤美香 森部浩昌

第63回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2012 1 18 15 30 15 57



4

5

①

②

③

④

⑤

⑥

変更内容についての質問あり

報告事項：迅速審査結果報告(分担医師追加）

6

①

②

③

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐53）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題
日本人における髄膜炎菌（血清型 A、C、Yおよび W-135）多糖体ジフテリアトキソイド結合
体ワクチン（SP284）の単回接種の免疫原性および安全性の評価（サノフィ・アベンティス株
式会社）
当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

症例報告書の変更

同意説明文書の変更

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

治験実施計画書の改訂

審 議 事 項

症例報告書の変更

同意説明文書の変更

治験薬概要書の変更

治験参加カード

患者日誌

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下療
法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

なし

審 議 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

なし

2

①

②

③

④

⑤

報告事項：治験実施体制の変更報告

3

①

②

③

④

⑤

⑥

報告事項：治験実施体制の変更報告

森部浩昌 林　哲郎

神野　義郎

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 佐尾浩 村上　浩晃 森 聖

福田　誠 伊藤美香

第62回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2011 11 21 16 00 17 30 

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験薬概要書の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書の改訂

同意説明文書の変更

治験薬概要書の変更

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

　安全性情報、同意説明文書の改訂内容について委員より質問あり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書の改訂

同意説明文書の変更

治験薬概要書の変更

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

　安全性情報、同意説明文書の改訂内容について委員より質問あり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

症例報告書の変更

継続審査（実施状況報告)

症例報告書の変更



4

①

②

進捗状況(中止例）について委員より質問あり

5

①

　副作用、検査方法、併用禁止薬について質問あり

なし

6

①

　委員より渡航者向けのワクチンであり、定期接種ではないことの確認あり

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐53）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

　アセント文書についての質問あり

結 果
承認

治験実施の可否（新規治験）

審 議 事 項

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

議 題
日本人における髄膜炎菌（血清型 A、C、Yおよび W-135）多糖体ジフテリアトキソイド結合
体ワクチン（SP284）の単回接種の免疫原性および安全性の評価（サノフィ・アベンティス株
式会社）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐54）

議 題
DS-5565第Ⅱ相国際共同治験（第一三共株式会社）

治験実施の可否（新規治験）

審 議 事 項

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

契約症例の追加

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

なし

2

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

3

①

②

報告事項：治験実施体制の変更報告

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

結 果
承認

審 議 事 項

契約書の変更

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

伊藤美香 森部浩昌

林　哲郎 神野　義郎

場所 名鉄病院 第4会議室

出席者

野嵜英樹 森 聖

福田　誠 高橋　敬司

第61 回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2011 10 11 15 30 16 00



4

①

②

なし

5

①

②

③

なし

結 果
承認

審 議 事 項

同意説明文書の変更

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

治験実施計画書の改訂

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書別冊の改訂



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

③

④

⑤

当院で発生した重篤な有害事象の記載内容について質問あり

なし

2

①

②

③

なし

3

①

②

なし

第60 回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2011 7 20 15 30 16 00

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 村上　浩晃 森 聖

福田　誠 高橋　敬司 伊藤美香 森部浩昌

林　哲郎 神野　義郎

審 議 事 項

治験実施計画書の改訂

治験実施計画書別冊の改訂

当院で発生した重篤な有害事象

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)

INVESTIGATOR7S BROCHUREの提供

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

INVESTIGATOR7S BROCHUREの提供

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

同意説明文書の変更



4

①

なし

5

報告事項：迅速審査の結果報告（目標とする症例数の追加）

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生後
17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラン
ダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 事 項

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

審 議 内 容

結 果

なし



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

③

2

①

②

③

報告事項：治験実施体制の変更報告

3

①

②

③

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐48）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験(継続投与試
験）
（ファイザー株式会社）
当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

同意説明文書の変更

治験実施計画書の改訂

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐41）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

同意説明文書の変更

治験実施計画書の改訂

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

当該治験薬に関する措置報告

継続審査（実施状況報告)

伊藤美香 森部浩昌

林　哲郎 神野　義郎

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 佐尾浩 村上　浩晃 森 聖

福田　誠 高橋　敬司

第59 回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2011 5 18 15 30 15 50 



4

①

②

5

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

治験実施計画書別冊の改訂

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

2

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

林　哲郎 神野　義郎

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 森 聖 福田　誠 高橋　敬司

伊藤美香 森部浩昌

第58回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2011 3 16 15 30 15 58



3

①

報告事項：治験実施体制の変更報告、終了報告

4

①

アクトヒブ、プレベナーの他のワクチンとの同時接種見合わせを受けて、

安全性を検討

5

審 議 内 容

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐41）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項



6

①

報告事項：治験実施体制の変更報告

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験（継続投与試
験）
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

③

安全性情報の内容について質問あり

2

①

報告事項：新たな安全性情報、終了報告

3

①

②

③

報告事項：治験実施体制の変更報告

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐40）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

同意説明文書の変更

治験実施計画書の改訂

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐３9）

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐３2）

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書の別紙変更

当該治験薬に関する措置報告

伊藤美香 森部浩昌

林　哲郎 神野　義郎

場所 名鉄病院 第3会議室

出席者

野嵜英樹 佐尾浩 村上　浩晃 森 聖

福田　誠 高橋　敬司

第57回　治験審査委員会議事録の要旨

日時 2011 2 7 15 30 16 30



4

①

②

③

報告事項：治験実施体制の変更報告

5

①

②

③

院内で発生した重篤な有害事象について質問あり

6

①

②

③

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐101）

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

治験実施計画書の改訂

審 議 事 項

同意説明文書の変更

症例報告書の変更

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書の別紙変更

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐41）

議 題
日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

同意説明文書の変更

治験実施計画書の改訂



7

①

02試験の継続試験であるため特に質問等なし審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐48）

議 題

日本人アルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験（継続投与試
験）
（ファイザー株式会社）

治験実施の可否（新規治験）

審 議 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

福田誠 高橋敬司

森部浩昌 林哲郎

1

①

②

2

①

②

③

委員からの意見・異論は特になし。

当院で発生した重篤な有害事象

同意説明文書の変更

結 果
承認

整理番号（名鉄‐３9）

審 議 事 項

結 果

審 議 内 容

議 題

審 議 内 容

特 記 事 項

委員からの意見・異論は特になし。

審 議 事 項

特 記 事 項

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られ
ない日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対
照二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

整理番号（名鉄‐３2）

承認

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験薬概要書の変更

場所

出席者 伊藤美香

森 聖

日時 2010 30

第56回　治験審査委員会議事録の要旨

16 2316 0011

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 佐尾浩



3

①

4

①

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐41）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

議 題
軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

委員からの意見・異論は特になし。

承認

審 議 事 項

特 記 事 項

結 果

審 議 内 容

議 題



5

①

②

③

④

⑤

重篤な有害事象発生が多い被験者について委員より質問あり。

6

①

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐98）

審 議 内 容

結 果

審 議 事 項

議 題
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者のを対象としたスタチンによるLDL-C低
下療法（通常治療/強化治療）の比較研究

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

治験薬概要書の変更

治験薬概要書補遺の変更

当院で発生した重篤な有害事象

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価
肺炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫
(生後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ
相、ランダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

治験実施計画書の別紙変更

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)



年 月 日 時 分 ～ 時 分

福田誠 高橋敬司

森部浩昌 林哲郎 神野義郎

1

①

2

報告事項：終了報告

整理番号（名鉄‐３2）

結 果

審 議 事 項

審 議 内 容

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび
乾燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

なし

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３8）

結 果
承認

審 議 事 項

場所

出席者

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

伊藤美香

村上浩亮

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

日時 2010 29

第55回　治験審査委員会議事録の要旨

16 3815 309

名鉄病院 第4会議室

野嵜英樹 佐尾浩



3

①

②

報告事項：治験実施計画別冊の改定

4

①

②

③

④

⑤

報告事項：治験実施体制の変更報告、迅速審査結果報告

5

①

②

③

④

⑤

報告事項：治験実施体制の変更報告

議 題

審 議 事 項

特 記 事 項

治験参加カードの変更

整理番号（名鉄‐41）

治験薬概要書の変更

治験実施計画書の変更

同意説明文書の変更

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験実施計画書の変更

治験参加カードの変更

審 議 事 項

治験薬概要書の変更

同意説明文書の変更

承認

整理番号（名鉄‐３9）

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

議 題

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られ
ない日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対
照二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項



6

①

②

③

院内で発生した重篤な有害事象について委員より質問あり

9

①

臨床研究実施計画書、添付文書、説明文書、同意文書、責任医師の履歴書等

LDL-C値のコントロール等について委員より確認の質問あり

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐98）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

審 議 事 項

議 題

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象としたスタチンによるLDL-C低下
療法（通常治療/強化治療）の比較研究（塩野義製薬株式会社）

治験実施の可否（新規治験）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

治験実施計画書の別冊変更

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価
肺炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫
(生後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ
相、ランダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等



年 月 日 時 分 ～ 時 分

福田誠

森部浩昌 林哲郎 神野義郎

1

①

②

2

報告：終了報告

内容について質問あり

伊藤美香

村上浩亮

整理番号（名鉄‐３2）

特 記 事 項

結 果

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 事 項

治験実施計画書の別紙変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

7

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

日時 2010 21

第5４回　治験審査委員会議事録の要旨

15 5815 30

場所

出席者

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 佐尾浩



3

報告：終了報告

4

報告：治験実施計画書別紙２の変更

5

①

②

整理番号（名鉄‐３9）

特 記 事 項

審 議 事 項

同意説明文書の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題
2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

なし

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容

結 果

審 議 内 容

結 果

審 議 事 項

議 題

審 議 事 項

特 記 事 項

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

なし

整理番号（名鉄‐３7）



6

①

②

報告：迅速審査結果報告

7

①

②

報告：治験実施体制の変更報告

8

①

②

③

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

治験実施計画書の別紙変更

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐41）

説明文書、同意文書の変更

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

議 題

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

福田誠 高橋敬司

森部浩昌 林哲郎 神野義郎

1

報告：終了報告

2

①

②

報告：迅速審査報告（治験分担医師の変更）

3

報告：治験実施計画書別紙の変更

伊藤美香

伊藤振本

整理番号（名鉄‐３2）

特 記 事 項

結 果

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容

審議事項

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

なし

継続審査（実施状況報告)
審議事項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

日時 2010 19

第53回　治験審査委員会議事録の要旨

16 1515 305

場所

出席者

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 佐尾浩

審 議 内 容

議 題
AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

なし

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐30）

審議事項



4

①

報告：迅速審査報告（治験分担医師の変更）、治験実施計画書別紙の変更

5

①

②

報告：治験実施計画書別紙の変更

6

①

報告：迅速審査報告（治験分担医師の変更）

委員からの意見・異論は特になし。

承認

整理番号（名鉄‐３9）

特 記 事 項

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られない
日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-0431/ONO-
5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照二重盲検比較
試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題
2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 内 容

結 果

審 議 事 項

議 題

審 議 事 項

特 記 事 項

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

承認

整理番号（名鉄‐３7）



7

①

②

③

報告：治験実施体制の変更報告

8

①

②

③

報告：治験実施体制の変更報告

9

報告：迅速審査報告（治験参加カードの審査）

　治験薬の薬効について質問あり

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

結 果

審 議 事 項

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

なし

整理番号（名鉄‐41）

説明文書、同意文書の変更

治験薬概要書の変更

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

説明文書、同意文書の変更

治験薬概要書の変更

特 記 事 項

　治験薬の薬効について質問あり

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

議 題

議 題

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

福田誠

森部浩昌 林哲郎

1

①

報告：治験実施計画の変更報告

2

①

福田委員より副作用の集積報告の記載方法が変更されていることについて質問あり

3

整理番号（名鉄‐３2）

特 記 事 項

結 果

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 事 項

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

日時 2010 17

第52回　治験審査委員会議事録の要旨

16 00

場所

15 30

出席者

3

神野義郎

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 伊藤振本 高橋敬司 伊藤美香

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題
AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐30）



4

5

①

6

①

②

③

④

DPP4阻害剤全体の副作用について質問あり

委員からの意見・異論は特になし。

承認

整理番号（名鉄‐３9）

特 記 事 項

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

説明文書、同意文書の変更

治験薬概要書の変更

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題
2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

なし

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容

結 果

審 議 内 容

結 果

審 議 事 項

議 題

審 議 事 項

特 記 事 項

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

当院で発生した重篤な有害事象

整理番号（名鉄‐３7）



7

報告：治験実施体制の変更報告

8

報告：治験実施体制の変更報告

9

①

他国では幼児以外に高齢者での適応があるのかを確認された

(小児以外の適応はなし）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

審 議 事 項

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、
ランダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐41）

なし

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

なし

審 議 事 項

特 記 事 項

審 議 内 容

結 果

審 議 内 容

議 題

議 題

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果

特 記 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

2

①

②

報告：保険契約付保証明書の更新

3

整理番号（名鉄‐３2）

特 記 事 項

結 果

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ
®の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

日時 2010 24

第51回　治験審査委員会議事録の要旨

16 00

神野義郎

場所

15 30

出席者

2

伊藤美香 林哲郎森部浩昌

名鉄病院 第4会議室

野嵜英樹 佐尾浩 村上浩亮 福田誠 高橋敬司

審 議 内 容

議 題
AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

審 議 事 項

なし

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐30）



4

①

報告：治験実施計画書別紙1の変更

5

6

①

②

整理番号（名鉄‐３9）

特 記 事 項

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対
照二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題
2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試
験
（武田薬品工業株式会社）
当院で発生した重篤な有害事象

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果

審 議 内 容

結 果

審 議 事 項

議 題

審 議 事 項

特 記 事 項

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび
乾燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

なし

承認

整理番号（名鉄‐３7）



7

8

①

②

③

報告：治験実施体制の変更

9

①

②

③

④

⑤ 治験実施計画書別冊の変更

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

症例報告書の見本の変更

説明文書、同意文書の変更

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価
肺炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫
(生後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ
相、ランダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐41）

説明文書、同意文書の変更

治験契約書

治験実施計画書の変更

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

なし

審 議 事 項

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容

議 題

議 題

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果

特 記 事 項



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

2

①

②

③

3

報告事項：終了報告

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐30）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題
AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

当院で発生した重篤な有害事象

森部浩昌

名鉄病院 第2会議室

野嵜英樹 佐尾浩 村上浩亮 福田誠 高橋敬司

場所

15 45

出席者

1

伊藤美香 神野義郎

日時 2010 20

第50回　治験審査委員会議事録の要旨

16 45

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

当該治験薬に関する措置報告

治験実施計画書の変更

特 記 事 項

議 題
JNS013の慢性疼痛を対象とした長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ヤンセンファーマ株式会社）

審 議 事 項

審 議 内 容

整理番号（名鉄‐３4）

結 果

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３2）



4

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

5

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

6

①

②

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

添付文書改訂

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

添付文書改訂

整理番号（名鉄‐３6）

結 果

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

審 議 内 容

特 記 事 項

議 題
2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

当院で発生した重篤な有害事象

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認

審 議 事 項

治験薬概要書の変更

①について初回報告を行った。委員より有害事象の詳細情報を求められたため、
現段階での情報を説明し、詳細報を次回提出することを事務局より伝えた。

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐37）

委員からの意見・異論は特になし。

承認



7

①

なし

8

①

②

報告事項：CRFの変更

9

①

②

報告事項：CRFの変更

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐３9）

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

整理番号（名鉄‐41）

治験実施計画書の変更

当該治験薬で発生した重篤な副作用等



10

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、
ランダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

審 議 事 項

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

結 果



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

報告事項：終了報告

2

①

②

③

報告事項：治験実施計画書の変更

3

①

報告事項：終了報告

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３1）

審 議 内 容

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐30）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

議 題

AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)

治験薬概要書の変更

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 事 項

審 議 内 容

結 果

議 題

糖尿病性末梢神経障害に伴う疼痛を対象としたPregabalin（CI-1008）の安全性および有
効性を評価する長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ファイザー株式会社）

なし

吉田民和

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 佐尾浩 伊藤振本 福田誠 高橋敬司

場所

15 15

出席者

11

伊藤美香 林哲郎 神野義郎

日時 2009 18

第49回　治験審査委員会議事録の要旨

16 12

議 題

ヒトロタウイルス（HRV）感染の既往歴のない日本人健康乳児を対象とした弱毒化生HRV
ワクチン（凍結乾燥製剤）2回接種の有効性、安全性、副反応および免疫原性の評価－
第Ⅲ相、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、多施設共同試験－
(グラクソ・スミスクライン株式会社）

治験実施計画書の変更

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐３３）



4

①

②

③

5

①

②

6

①

報告事項：終了報告

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラン
ダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

当該治験薬に関する措置報告

治験実施計画書の変更

特 記 事 項

議 題

JNS013の慢性疼痛を対象とした長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ヤンセンファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

当該治験薬に関する研究報告

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

議 題

日本人健康乳児を対象としたV260の有効性及び安全性評価のための無作為化プラセ
ボ対照第Ⅲ相試験
(萬有製薬株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐３4）

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３5）

整理番号（名鉄‐３2）



7

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

8

①

②

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

9

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

当該試験薬で発生した副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

当該試験薬で発生した副作用等

整理番号（名鉄‐３6）

結 果

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

継続審査（実施状況報告)

審 議 内 容

結 果
承認

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３7）

委員からの意見・異論は特になし。

承認



10

①

なし

11

①

②

報告事項：治験実施計画書CLINICAL Trial Organization-Japanの変更

12

①

②

報告事項：治験実施計画書CLINICAL Trial Organization-Japanの変更

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐３9）

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

治験薬概要書の変更

整理番号（名鉄‐41）

治験薬概要書の変更

当該治験薬で発生した重篤な副作用等



13

①

治験実施計画書、治験薬概要書又は添付文書、説明文書、同意文書

被験者の健康被害の補償について説明した文書等、責任医師・分担医師の履歴書等

被験者への補償等を委員より確認の質問あり

議 題

日本人健康乳児を対象にDTPaを同時接種した時のGSK Biologicals社製結合型10価肺
炎球菌ワクチンの初回免疫(生後3、4および5ヶ月時の合計3回接種)および追加免疫(生
後17～19ヶ月時に1回接種)による免疫原性、安全性および副反応の評価　－第Ⅲ相、ラ
ンダム化、非盲検、比較試験－(グラクソ・スミスクライン株式会社）

治験実施の可否（新規治験）

審 議 事 項

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐42）

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

結 果
承認



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

なし

2

①

なし

3

①

なし

委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３1）

審 議 内 容

結 果
承認

特 記 事 項
整理番号（名鉄‐30）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

議 題

AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

審 議 事 項

当院で発生した重篤な有害事象

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

承認
結 果

議 題

糖尿病性末梢神経障害に伴う疼痛を対象としたPregabalin（CI-1008）の安全性および有
効性を評価する長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

吉田民和

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 佐尾浩 村上浩亮 福田誠 高橋敬司

場所

15 30

出席者

9

伊藤美香 林哲郎 神野義郎

日時 2009 16

第48回　治験審査委員会議事録の要旨第48回　治験審査委員会議事録の要旨第48回　治験審査委員会議事録の要旨第48回　治験審査委員会議事録の要旨

15 59

議 題

ヒトロタウイルス（HRV）感染の既往歴のない日本人健康乳児を対象とした弱毒化生HRV
ワクチン（凍結乾燥製剤）2回接種の有効性、安全性、副反応および免疫原性の評価－
第Ⅲ相、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、多施設共同試験－
(グラクソ・スミスクライン株式会社）

治験実施計画書の変更

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐３３）



4

①

②

③

なし

5

①

報告事項：治験実施計画別紙の変更

6

①

なし

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準的
な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するランダ
ム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

説明文書、同意文書の変更

特 記 事 項

議 題

JNS013の慢性疼痛を対象とした長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ヤンセンファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

議 題

日本人健康乳児を対象としたV260の有効性及び安全性評価のための無作為化プラセボ
対照第Ⅲ相試験
(萬有製薬株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐３4）

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３5）

整理番号（名鉄‐３2）



7

なし

8

①

②

なし

9

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

なし

審 議 事 項

審 議 内 容

結 果

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

インタビューフォームの改訂

整理番号（名鉄‐３6）

結 果

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

添付文書改訂

審 議 内 容

結 果
承認

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

継続審査（実施状況報告)

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３7）

委員からの意見・異論は特になし。

承認



10

①

②

③

報告事項：治験実施計画書別冊改訂

11

①

報告事項：治験薬QS-21使用停止および再供給遅延の顛末ならびに今後の対策について

12

①

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）

結 果
承認

特 記 事 項

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

特 記 事 項

議 題

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

説明文書、同意文書の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特 記 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

議 題

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐３9）

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

整理番号（名鉄‐41）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等



年 月 日 時 分 ～ 時 分

1

①

②

なし

2

報告事項：治験実施計画書、治験実施計画書別紙の変更

3

なし

整理番号（名鉄‐３３）

整理番号（名鉄‐３0）

整理番号（名鉄‐３1）

特 記 事 項

審 議 事 項

議 題

ヒトロタウイルス（HRV）感染の既往歴のない日本人健康乳児を対象とした弱毒化生HRV
ワクチン（凍結乾燥製剤）2回接種の有効性、安全性、副反応および免疫原性の評価－
第Ⅲ相、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、多施設共同試験－
(グラクソ・スミスクライン株式会社）

なし

日時 2009 31

第47回　治験審査委員会議事録の要旨第47回　治験審査委員会議事録の要旨第47回　治験審査委員会議事録の要旨第47回　治験審査委員会議事録の要旨

17 18

場所

16 15

出席者

7

吉田民和 神野義郎林哲郎

名鉄病院 第3会議室

野嵜英樹 村上浩亮 伊藤振本 福田誠 高橋敬司

議 題

糖尿病性末梢神経障害に伴う疼痛を対象としたPregabalin（CI-1008）の安全性および有
効性を評価する長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ファイザー株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

承認
結 果

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

特 記 事 項

議 題

AS-3201の二重盲検法による用量設定試験[後期第Ⅱ相]
(大日本住友製薬）

特 記 事 項

審 議 事 項

なし



4

①

②

なし

5

①

報告事項：治験実施計画別紙の変更、被験者に対する補償

6

①

②

なし

整理番号（名鉄‐３2）

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３5）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

整理番号（名鉄‐３4）

審 議 事 項

継続審査（実施状況報告)

結 果
承認

特 記 事 項

議 題

日本人健康乳児を対象としたV260の有効性及び安全性評価のための無作為化プラセ
ボ対照第Ⅲ相試験
(萬有製薬株式会社）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

特 記 事 項

議 題

JNS013の慢性疼痛を対象とした長期投与試験(第Ⅲ相試験）
（ヤンセンファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審 議 事 項

審 議 事 項

治験実施計画書の変更

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

心血管及び腎イベント発症のハイリスク2型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの標準
的な療法への追加投与による心血管及び腎の罹病率及び死亡率の低下を検討するラン
ダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試験(第Ⅲ相試験）
(ノバルティスファーマ株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等



7

①

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

8

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

9

報告事項：治験実施計画書別紙の変更

特 記 事 項

整理番号（名鉄‐３7）

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

2型糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象としたATL-962の第Ⅲ相試験
（武田薬品工業株式会社）

なし

整理番号（名鉄‐３8）

審 議 事 項

特 記 事 項

議 題

百日せき・ジフテリア・破傷風、インフルエンザ菌b型による感染予防のためDPTおよび乾
燥ヘモフィルスb型ワクチンを接種するアクトヒブ®の製造販売後臨床試験－
（第一三共株式会社）

なし

整理番号（名鉄‐３6）

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審 議 事 項

議 題

百日せき・ジフテリアおよび破傷風の感染予防のためDPTワクチンを接種するアクトヒブ®
の製造販売後臨床試験
(第一三共株式会社）

継続審査（実施状況報告)
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①

報告事項：治験薬概要書追補版数更新

11

①

治験薬の払出方法が通常と異なるため事前に十分な打ち合わせを行うこととする。

整理番号（名鉄‐３9）

整理番号（名鉄‐40）

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
(ワイス株式会社）

治験実施の可否（新規治験）

審 議 事 項

救急時の措置、治験担当医師の適性、同意説明文書、同意取得方法、
被験者に対する補償、予定治験費用、被験者への支払内容･方法については問題なし。
実施計画書・治験薬概要書の妥当性
　　薬剤の盲検スタッフと非盲検スタッフが院内に混在することになるが問題はないのか。
　　また、それにより薬剤部の負担が増えることに問題はないか。
 
院内では治験実施計画書に従い業務を行えば盲検性は保たれる。
薬剤部へは通常業務に大きな支障がでないよう、予め投与日及び調整時間をCRCより調剤
者に伝達すること。
 

審 議 内 容

主な審議内容は下記のとおり。

特 記 事 項

議 題

審 議 事 項

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題

食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られな
い日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-
0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
二重盲検比較試験、及び引き続き実施される非盲検長期投与試験
(小野薬品工業株式会社）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

結 果
承認

特 記 事 項
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①

治験薬の払出方法が通常と異なるため事前に十分な打ち合わせを行うこととする。

整理番号（名鉄‐41）

治験実施の可否（新規治験）

審 議 事 項

特 記 事 項

救急時の措置、治験担当医師の適性、同意説明文書、同意取得方法、
被験者に対する補償、予定治験費用、被験者への支払内容･方法については問題なし。
実施計画書・治験薬概要書の妥当性
　　薬剤の盲検スタッフと非盲検スタッフが院内に混在することになるが問題はないのか。
　　また、それにより薬剤部の負担が増えることに問題はないか。
 
院内では治験実施計画書に従い業務を行えば盲検性は保たれる。
薬剤部へは通常業務に大きな支障がでないよう、予め投与日及び調整時間をCRCより調剤
者に伝達すること。
 

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。

結 果

承認

議 題

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症患者を対象としたACC-001の第Ⅱ相試験
（ワイス株式会社）
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