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第 184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 184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 2022年 4月 26日（火）  

開催時間 19：00 ～ 20：24   

開催場所 WEB会議 

出席委員 

由良 明彦、坂本 敬子、上松 真林、折茂 淳、門田 佳子、小駒 皆子、 

近藤 わかな、橋口 正行、細谷 弘一（議題 3、4、6は該当治験に関与するため審

議・採決に不参加） 

欠席委員 鈴木 一詩 

 

議 題：1 HER2ワクチン療法の有効性の評価 

依頼者 株式会社 国際がん研究所 

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試験成績に基づき、試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 

理由 

（承認以外の場合） 

１．「研究計画書」16.重篤な有害事象が発生した際の対応に緊急搬送先の病院名

を記載すること 

２．「研究計画書」4.2.除外基準、「説明文書」3.除外基準 7.関節リュウマチを関

節リウマチに修正すること 

３．「研究計画書」17.健康被害に対する補償の有無及びその内容、「説明文書」

の 8.健康被害が発生した場合の対応と補償についての整合性をとり、補償の

内容について詳細に記載すること。 

４．「説明文書」に参加者の費用負担について新たに項目を追加し、明確にする

こと 

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：2 
12歳から 19歳の被験者を対象に S-268019の免疫原性及び安全性を評価する第

2/3 相無作為化オブザーバーブラインド実薬対照試験 

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 
・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 4施設からの審議依頼による。 

 

議 題：3 
試験食品の食後血糖に関する影響の検証（糖負荷試験） ―ランダム化二重盲検

プラセボ対照クロスオーバー比較試験― 

依頼者 アンファー株式会社 

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 
・これまでに得られている試験成績に基づき、試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設置医療機関からの審議依頼による。 

 

議 題：4 
ファスティングによる 16時間後のケトン体の影響の検証 ―非盲検非対照試験

― 

依頼者 アンファー株式会社 

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 
・これまでに得られている試験成績に基づき、試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設置医療機関からの審議依頼による。 
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議 題：5 腸内細菌に関する試験 ―単群前後比較試験― 

依頼者 アンファー株式会社 

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 
・これまでに得られている試験成績に基づき、試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：6 
満腹感に関する試験 ―ランダム化二重盲検プラセボ対照クロスオーバー比較

試験― 

依頼者 アンファー株式会社 

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 
・これまでに得られている試験成績に基づき、試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設置医療機関からの審議依頼による。 

 

作成日：2022年 6月 6日 

  


