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第 151 回 医療法人社団桜緑会 日本橋さくらクリニック治験審査委員会 

 
第 151 回 

医療法人社団桜緑会 日本橋さくらクリニック治験審査委員会 
会議の記録     

開催日 2019 年 9月 17 日（火）  

開催時間 19：00 ～ 21：58   

開催場所 医療法人社団桜緑会 日本橋さくらクリニック 多目的ルーム 

出席委員 

由良 明彦、坂本 敬子、上松 真林、門田 佳子、小駒 皆子、近藤 わかな、 

鈴木 一詩（議題 44・64・97 は該当治験に関与するため審議・採決に不参加）、

橋口 正行 

欠席委員 折茂 淳、細谷 弘一 

 

議 題：1 
日本イーライリリー株式会社の依頼による 2型糖尿病患者を対象とした

LY3298176 の単独療法第 3相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・電子版治験説明文書の導入について、治験を継続することの妥当性について審

議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関を含む 5施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関からの審議依頼による。 

 

議 題：2 
日本イーライリリー株式会社の依頼による 2型糖尿病患者を対象とした

LY3298176 の第 3相長期安全性試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（SAE） 

当 IRB 設置医療機関を含む 6施設からの審議依頼による。 
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議 題：3 

従来型／生物学的 DMARD の効果が不十分な中等度から重度の活動性関節リウマ

チ患者を対象として、GSK3196165 の有効性及び安全性をプラセボ及びトファシ

チニブと比較する試験 

依頼者 (治験国内管理人)IQVIA サービシーズ ジャパン株式会社 

審議事項 

■治験実施の適否 

□治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
これまでに得られている非臨床試験及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：4 

再発性の性器ヘルペス患者を対象とした Patient Initiated Therapy による

ASP2151 単回投与の有効性を検証する第 III 相、プラセボ対照、ランダム化、二

重盲検、多施設共同、並行群間比較試験 

依頼者 マルホ株式会社 

審議事項 

■治験実施の適否 

□治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
これまでに得られている非臨床試験及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼による。 
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議 題：5 

再発性の口唇ヘルペス患者を対象とした Patient Initiated Therapy による

ASP2151 単回投与の有効性を検証する第 III 相、プラセボ対照、ランダム化、二

重盲検、多施設共同、並行群間比較試験 

依頼者 マルホ株式会社 

審議事項 

■治験実施の適否 

□治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
これまでに得られている非臨床試験及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 6施設からの審議依頼による。 

 

議 題：6 

中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブの有効

性及び安全性評価を目的とした第 2b/3 相，ランダム化，二重盲検，プラセボ対

照，並行群間比較，多施設共同試験 

依頼者 ヤンセンファーマ株式会社 

審議事項 

■治験実施の適否 

□治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
これまでに得られている非臨床試験及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：7 富士フイルム富山化学株式会社の依頼による T-817MA の臨床第Ⅱ相試験 

依頼者 富士フイルム富山化学株式会社 

審議事項 

■治験実施の適否 

□治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・治験実施施設の追加について、治験を実施することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：8 
第一三共株式会社の依頼による非弁膜症性心房細動患者を対象とした DU-176ｂ

（エドキサバン）第Ⅲ相試験 

依頼者 第一三共株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・投薬チェック表の追加について、治験を継続することの妥当性について審議し

た。 

・治験薬管理袋・PTP シートに貼付するシート・治験薬投薬管理者へのお願いの

追加について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。（SAE） 

当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。（投薬チェック表） 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：9 
田辺三菱製薬株式会社の依頼による遅発性ジスキネジア患者を対象とした

MT-5199 の第Ⅱ/Ⅲ相試験 

依頼者 田辺三菱製薬株式会社 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：10 
ファイザー株式会社の依頼による 50 歳以上の成人を対象とする PF-06425090 の

第 3相試験 

依頼者 ファイザー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：11 
田辺三菱製薬株式会社の依頼による変形性関節症患者を対象とした MT-5547 の

第Ⅱ/Ⅲ相試験 

依頼者 田辺三菱製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 7施設からの審議依頼による。 

 

議 題：12 
レオファーマ株式会社によるアトピー性皮膚炎を対象とした tralokinumab の第

Ⅲ相臨床試験 

依頼者 レオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：13 
大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象とした TEV-48125 の第Ⅱｂ/Ⅲ相試

験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

 

 



 

6/40 

第 151 回 医療法人社団桜緑会 日本橋さくらクリニック治験審査委員会 

議 題：14 
大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象とした TEV-48125 の第Ⅱｂ/Ⅲ相

試験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：15 大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象とした TEV-48125 の第Ⅲ相試験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：16 
メルクバイオファーマ株式会社の依頼による全身性エリテマトーデス患者を対

象とした M2951 の第 II相試験 

依頼者 メルクバイオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：17 
中外製薬株式会社の依頼による早期(Prodromal から軽度）AD 患者を対象とした

Gantenerumab の国際共同第Ⅲ相試験 

依頼者 中外製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：18 
中外製薬株式会社の依頼による早期(Prodromal から軽度）AD 患者を対象とした

Gantenerumab の国際共同第Ⅲ相試験 

依頼者 中外製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：19 中外製薬株式会社の依頼による Gantenerumab の第Ⅱ相試験 

依頼者 中外製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・File note の追加について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの審議依頼による。 
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議 題：20 
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 

依頼者 アストラゼネカ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：21 
JTT-751 第Ⅲ相臨床試験－鉄欠乏性貧血患者を対象とした鉄補充効果の検討－

＜一般臨床試験＞ 

依頼者 日本たばこ産業株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：22 

中等症から重症の青少年及び成人アトピー性皮膚炎患者におけるステロイド外

用薬併用下のウパダシチニブの第Ⅲ相無作為化プラセボ対照二重盲検試験 

A Phase 3 Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study to Evaluate 

Upadacitinib in Combination with Topical Corticosteroids in Adolescent and 

Adult Subjects with Moderate to Severe Atopic Dermatitis 

依頼者 アッヴィ合同会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験実施計画書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議し

た。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：23 
大正製薬株式会社の依頼による関節リウマチ患者を対象とした TS-152 の第Ⅱ/

Ⅲ相試験 

依頼者 大正製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼による。 
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議 題：24 
大正製薬株式会社の依頼による関節リウマチ患者を対象とした TS-152 の第Ⅲ相

試験 

依頼者 大正製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの審議依頼による。 

 

議 題：25 関節リウマチ患者を対象とした TS-152 の継続長期試験 

依頼者 大正製薬株式会社 

報告事項 ・治験実施計画書等修正報告書について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの報告による。 

 

議 題：26 

左室駆出率が保持された心不全患者を対象に、日常生活動作での身体機能の改善

のために sGC 刺激薬 vericiguat を経口投与した際の有効性及び安全性を評価す

る無作為化、並行群間、プラセボ対照、二重盲検、多施設共同試験 

依頼者 バイエル薬品株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験期間が 1 年を越えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議

した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：27 
アストラゼネカ株式会社の依頼による喘息患者を対象とした AZD7594 の第Ⅱ相

試験 

依頼者 パレクセル・インターナショナル株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：28 
「アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による慢性心不全患

者を対象とした AMG423 の第Ⅲ相試験」 

依頼者 アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（SAE） 

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：29 
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による片頭痛患者を対

象とした AMG334 第Ⅲ相試験 

依頼者 アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 



 

12/40 

第 151 回 医療法人社団桜緑会 日本橋さくらクリニック治験審査委員会 

 

議 題：30 
大塚製薬の依頼によるうっ血性心不全患者を対象とした OPC-61815 の第Ⅲ相試

験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：31 MSD 株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

依頼者 MSD 株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：32 
日本イーライリリー株式会社の依頼によるアトピー性皮膚炎患者を対象とした

LY3375880 の第Ⅱ相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験実施計画書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議し

た。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：33 GK567 の酒さに対する第Ⅲ相試験－プラセボ対照試験－ 

依頼者 マルホ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：34 イドルシアファーマシューティカルズジャパン株式会社_ACT-541468_Ⅱ相 

依頼者 イドルシアファーマシューティカルズジャパン株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・被験者の募集手順に関する資料の追加について、治験を継続することの妥当性

について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：35 
サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者を対象とした

dupilumab の第Ⅲ相試験 

依頼者 サノフィ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：36 

非入院の成人 Respiratory Syncytial ウイルス（RS ウイルス）感染症患者を対

象に 2用量の JNJ-53718678 の抗ウイルス効果，臨床アウトカム，安全性，忍容

性，及び薬物動態を探索するランダム化，二重盲検，プラセボ対照の前期第 2相

パイロット試験 

依頼者 ヤンセンファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・e-Device Guide の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議し

た。 

・同意説明補助資料・被験者募集手順に関する資料の追加について、治験を継続

することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（治験分担医師） 

当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの審議依頼による。（e-Device Guide） 

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：37 
ギリアド・サイエンシズ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

セロンセルチブの第 3相試験 

依頼者 ギリアド・サイエンシズ株式会社 

報告事項 ・治験実施計画書等修正報告書について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：38 AI の事前学習のための咽頭画像収集臨床研究 

依頼者 医療法人翔誠会 ふくだ内科 福田 純 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの報告による。 
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議 題：39 リウマチ患者を対象とした ASP015K 継続投与試験 

依頼者 アステラス製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの審議依頼による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：40 
日本イーライリリー株式会社の依頼による関節リウマチ患者を対象とした

LY3009104 の第Ⅲ相試験(JADY) 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：41 
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による関節リウマチ患者を対

象とした第Ⅲ相試験 

依頼者 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・前回の実施状況報告から 1 年が経過するため、治験を継続して行うことの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：42 
メトトレキサートによる治療で効果不十分な関節リウマチ患者を対象とした

E6011 の用量反応性試験 

依頼者 エーザイ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼および報告による。 

 

議 題：43 

早期アルツハイマー病患者を対象に E2609 の有効性及び安全性を評価すること

を目的とした,オープンラベル継続投与期を設けた 24 ヵ月間,プラセボ対照,二

重盲検,並行群間比較試験 

依頼者 エーザイ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・発行されたレターについて、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：44 
エーザイ株式会社の依頼による早期アルツハイマー病患者を対象とした E2609

の第Ⅲ相試験 

依頼者 エーザイ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・発行されたレターについて、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験責任医師の交代について、適格性の観点から審議した。 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・同意説明文書・健康被害補償の概要・治験参加カードの改訂について、治験を

継続することの妥当性について審議した。 

・責任医師不在時の対応についてのレターの追加について、治験を継続すること

の妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：45 
「アステラス製薬依頼の腎性貧血（保存期）を対象とする ASP1517 の第Ⅲ相比較

試験」 

依頼者 アステラス製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：46 
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による標準的治療でコントロール不十分

な喘息患者を対象とした QAW039 の第Ⅲ相安全性試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：47 

子宮筋腫患者を対象に vilaprisan を投与した際の安全性及び有効性を標準治療

との比較において評価することを目的とした多施設共同、無作為化、非盲検、並

行群間比較試験 

依頼者 バイエル薬品株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：48 

過多月経を伴う子宮筋腫の日本人患者を対象に vilaprisan を投与した際の安全

性及び有効性を評価することを目的とした多施設共同、無作為化、非盲検、並行

群間比較試験 

依頼者 バイエル薬品株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：49 

子宮筋腫患者を対象に vilaprisan を投与した際の有効性及び安全性を評価する 

ことを目的とした多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比

較試験 

依頼者 バイエル薬品株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：50 
日本イーライリリー株式会社の依頼による活動性クローン病患者を対象とした

LY3074828 の第Ⅱ相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：51 
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした LY3074828 の

第Ⅲ相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：52 

日本イーライリリー株式会社の依頼による従来治療及び生物学的製剤が不良な

中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象とした LY3074828 の第Ⅲ相試

験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：53 
日本イーライリリー株式会社の依頼による中等症から重症の活動性潰瘍性大腸

炎患者を対象とした LY3074828 の第Ⅲ相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：54 
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした LY3074828 の

第Ⅲ相長期継続試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験期間が 1 年を越えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議

した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：55 
日本イーライリリー株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎患者を対象とした

LY3074828 の第Ⅲ相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：56 
日本イーライリリー株式会社の依頼によるクローン病患者を対象とした

LY3074828 の第Ⅲ相試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・同意説明文書・被験者への支払いに関する資料の改訂、被験者の募集手順に関

する資料・PRO 被験者日誌・PRO 質問票の追加について、治験を継続することの

妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：57 
日本イーライリリー株式会社の依頼によるアトピー性皮膚炎を対象とした

LY3009104 の第Ⅲ相長期投与試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・前回の実施状況報告から 1 年が経過するため、治験を継続して行うことの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：58 
日本イーライリリー株式会社の依頼によるアトピー性皮膚炎を対象とした

LY3009104 の第Ⅲ相二重盲検試験 

依頼者 日本イーライリリー株式会社 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：59 興和株式会社の依頼による高脂血症患者を対象とした K-877 の第 4相試験 

依頼者 興和株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験実施計画書別紙・同意説明文書・治験参加カード・被験者の連絡先情報・

ポスターの改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：60 田辺三菱製薬株式会社の依頼による腎臓性貧血患者を対象とした試験① 

依頼者 田辺三菱製薬株式会社 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：61 田辺三菱製薬株式会社の依頼による腎性貧血患者を対象とした試験③ 

依頼者 田辺三菱製薬株式会社 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの報告による。 
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議 題：62 
Poxel 社の依頼による 2型糖尿病患者を対象とした Imeglimin の第Ⅲ相試験

（TIMES2） 

依頼者 シミック株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 6施設からの審議依頼による。 

 

議 題：63 
Poxel 社の依頼による２型糖尿病患者を対象とした Imeglimin の第Ⅲ相試験

（TIMES 3） 

依頼者 シミック株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの審議依頼による。 

 

議 題：64 
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるアルツハイマー病の臨床症状の発

症リスクがある被験者を対象とした CNP520 の第Ⅱ／Ⅲ相試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼および報告による。 
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議 題：65 
尋常性乾癬を対象とした UCB4940 の有効性、安全性を評価する多施設共同、二重

盲検、第Ⅲ相試験 

依頼者 ユーシービージャパン株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：66 
尋常性乾癬を対象した UCB4940 の安全性、忍容性及び有効性を評価する多施設共

同、非盲検、第Ⅲ相試験 

依頼者 ユーシービージャパン株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験薬概要書・被験者への支払いに関する資料の改訂について、治験を継続す

ることの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：67 
尋常性乾癬を対象した UCB4940 注射液の自己皮下注射の安全かつ有効な使用法

を評価する多施設共同、非盲検、第Ⅲ相試験（PS0014 試験のサブスタディ） 

依頼者 ユーシービージャパン株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：68 
田辺三菱製薬による糖尿病性腎症第3期（顕性腎症期）患者を対象とした TA-7284

の第Ⅲ相試験 

依頼者 田辺三菱製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験薬概要書・治験実施計画書添付 2 の改訂について、治験を継続することの

妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（SAE） 

当 IRB 設置医療機関以外の 7施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関以外の 6施設からの審議依頼による。 

 

議 題：69 NN9535 第 2 相臨床試験（Trial Id. NN9931-4296） 

依頼者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：70 2 型糖尿病患者を対象とした NN9535 の体重管理における効果及び安全性 

依頼者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（SAE） 

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：71 
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の依頼による過体重又は肥満被験者を 

対象とした NN9535 の第Ⅲ相心血管系アウトカム試験 

依頼者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験期間が 1 年を越えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議

した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 

当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（治験分担医師） 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：72 
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 

依頼者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：73 KD-370 第Ⅲ相試験 

依頼者 ＫＭバイオロジクス株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 33施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：74 nemolizumab のアトピー性皮膚炎に対する第Ⅲ相試験―長期投与試験― 

依頼者 マルホ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：75 

赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧血を合併した透析患者を対象とし

た、経口 molidustat の有効性及び安全性をダルベポエチン アルファと比較検

討する無作為化二重盲検、ダブルダミー、実薬対照、並行群間、多施設共同試験 

依頼者 バイエル薬品株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：76 
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした OPC-34712 の

第Ⅱ/Ⅲ相検証試験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・同意説明文書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：77 
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした OPC-34712 の

第Ⅲ相長期試験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・同意説明文書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：78 

日本の中等症から重症の青少年及び成人アトピー性皮膚炎患者におけるステロ

イド外用薬併用下のウパダシチニブの安全性を評価する第Ⅲ相無作為化多施設

共同二重盲検試験 

A Phase 3 Randomized,Multicenter,Double-Blind Study to Evaluate the safety 

of Upadacitinib in Combination with Topical Corticosteroids in Adolescent 

and Adult Subjects in Japan with Moderate to Severe Atopic Dermatitis 

依頼者 アッヴィ合同会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験期間が 1 年を越えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議

した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼による。 

 

議 題：79 

全身療法が適用となる中等症から重症のアトピー性皮膚炎（AD）を有する青少年

被験者における tralokinumab 単剤療法の有効性、安全性、および忍容性を評価

する無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間多施設共同試験 – ECZTRA 6

（ECZema TRAlokinumab trial no. 6） 

依頼者 レオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験実施計画書・治験参加カードの改訂について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：80 

過去の tralokinumab 治験に参加したアトピー性皮膚炎患者を対象に 

tralokinumab の安全性及び有効性を評価する非盲検、単一群、多施設共同長期

延長試験 - ECZTEND 

依頼者 レオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  ■継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験期間が 1 年を越えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議

した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：81 
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性特発性蕁麻疹を対象とした

QGE031 の第Ⅲ相試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：82 
発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした治験薬の有効性及び安全

性を検討する無作為化、多施設共同、非盲検、実薬対照、第Ⅲ相試験 

依頼者 コーヴァンス・ジャパン株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験責任医師の交代について、適格性の観点から審議した。 

・治験分担医師の変更、治験実施計画書・同意説明文書・被験者カードの改訂に

ついて、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：83 NN9535 の体重管理における効果及び安全性 

依頼者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関を含む 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：84 

中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とする JNJ-64304500 の安全性

及び有効性の評価を目的とした第 2b 相，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，

並行群間，多施設共同試験 

依頼者 ヤンセンファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：85 

TK-023 の軽度及び中等度アルツハイマー型認知症を対象とした第Ⅲ相試験 

－TK-023 27.5mg のドネペジル塩酸塩 5mg 錠対照、24 週間多施設共同二重盲検並

行群間非劣性試験－ 

－TK-023 27.5mg の非盲検継続投与試験－ 

依頼者 帝國製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：86 日本人尋常性乾癬被験者を対象としたLEO 90100フォームの有効性および安全性 

依頼者 レオファーマ株式会社 

報告事項 ・治験の終了について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 
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議 題：87 
ＹＬバイオロジクス株式会社の依頼による腎性貧血患者を対象とした YLB217 の

第Ⅲ相試験 

依頼者 ＹＬバイオロジクス株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：88 
ＹＬバイオロジクス株式会社の依頼による腎性貧血患者を対象とした YLB217 の

第Ⅲ相長期投与試験 

依頼者 ＹＬバイオロジクス株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験実施計画書別冊の改訂について、治験を継続することの妥当性について審

議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：89 
塩野義製薬株式会社の依頼による小児インフルエンザ患者を対象としたバロキ

サビル マルボキシルの第 3相試験 

依頼者 塩野義製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼による。 
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議 題：90 

アッヴィ合同会社の依頼による早期アルツハイマー病患者における ABBV-8E12

の有効性及び安全性を評価する第Ⅱ相，反復投与，多施設共同，ランダム化，二

重盲検，プラセボ対照試験 

依頼者 アッヴィ合同会社 

報告事項 ・治験の中止について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：91 BK1310 の健康乳幼児を対象とした検証的試験 

依頼者 田辺三菱製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 11施設からの審議依頼による。 

 

議 題：92 
大塚製薬の依頼による小児のアトピー性皮膚炎患者を対象とした OPA-15406 の

第Ⅲ相試験 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験薬概要書・治験薬塗布説明書の改訂について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：93 
大塚製薬の依頼によるアトピー性皮膚炎患者を対象とした OPA-15406 の長期投

与試験（第Ⅲ相試験） 

依頼者 大塚製薬株式会社 

審議事項 

■治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・治験実施施設の追加について、治験を実施することの妥当性について審議した。 

・治験薬概要書・治験薬塗布説明書の改訂について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（施設追加） 

当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（治験分担医師） 

 

議 題：94 
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による糖尿病黄斑浮腫を対象とした

RTH258 の第Ⅲ相試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：95 
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による網膜静脈分岐閉塞症を対象とした

RTH258 の第Ⅲ相試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験実施計画書付録の改訂について、治験を継続することの妥当性について審

議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：96 
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による Tezepelumab の

第Ⅱ相試験 

依頼者 アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：97 
エーザイ株式会社の依頼による早期アルツハイマー病患者を対象としたBAN2401

の第Ⅲ相試験 

依頼者 エーザイ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 

・治験責任医師の交代について、適格性の観点から審議した。 

・治験分担医師の変更、同意説明文書の改訂、被験者募集手順の追加について、

治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：98 リウマチ患者を対象とした MJK101 の第Ⅲ相試験 

依頼者 (治験国内管理人)サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・治験実施計画書の変更に関する通知について報告された。 

主な議論の概要 

・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験実施計画書の変更に関する通知の追加について、治験を継続することの妥

当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 

当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：99 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による LOU064 の後期第Ⅱ相試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験薬使用説明書の追加について、治験を継続することの妥当性について審議

した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：100 BK1601 の日本人健康小児を対象とした第 3相試験 

依頼者 一般財団法人 阪大微生物病研究会 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・迅速審査（実施計画書の改訂）について報告された。（2019 年 9 月 11 日：承認） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 5施設からの審議依頼および報告による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（治験分担医師） 

 

議 題：101 
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の依頼による 2型糖尿病患者を対象とし

た NN9924 の心血管系アウトカム試験 

依頼者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

報告事項 ・治験実施計画書等修正報告書について報告された。 

主な議論の概要 ・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼および報告による。 
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議 題：102 
F. Hoffmann-La Roche, Ltd.の依頼によるインフルエンザ患者と同居家族を対象

とした baloxavir marboxil の第 3相試験 

依頼者 F. Hoffmann-La Roche, Ltd. 

審議事項 

■治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・治験実施施設の追加について、治験を実施することの妥当性について審議した。 

・アセント文書の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの審議依頼による。（施設追加） 

当 IRB 設置医療機関以外の 14施設からの審議依頼による。 

 

議 題：103 
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による掌蹠膿疱症（PPP）患者

を対象とした BI 655130 の第Ⅱ相試験 

依頼者 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 

報告事項 ・治験実施計画書等修正報告書について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの報告による。 

 

議 題：104 
塩野義製薬株式会社の依頼による急性期脳梗塞患者を対象とした S-005151 の第

2相試験 

依頼者 塩野義製薬株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・安全性情報について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験分担医師の変更について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 
当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの審議依頼による。（安全性） 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：105 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による QBW251 の第Ⅱ相試験 

依頼者 ノバルティス ファーマ株式会社 

報告事項 ・治験実施計画書等修正報告書について報告された。 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの報告による。 
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議 題：106 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS5315 の第Ⅱ相試験 

依頼者 大鵬薬品工業株式会社 

審議事項 

□治験実施の適否 

■治験継続の適否 

■重篤な有害事象等 □安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための逸脱  □継続審査 

□その他（               ） 

主な議論の概要 
・審議依頼施設で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当

性について審議した。 

審議結果 ■承認 □修正の上で承認 □却下 □既承認事項の取り消し □保留 

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。 

 

作成日：2019 年 10 月 31 日 

  


