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第 135 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 2018 年 10 月 30 日（火）  

開催時間 19：00 ～ 19：58   

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、折茂 淳、門田 佳子、吉良 登志子、 

小駒 皆子、近藤 わかな、鈴木 一詩、橋口 正行、細谷 弘一 

 

議 題：1 

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 
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：2 
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 株式会社 Integrated Development Associates 

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 

理由 

（承認以外の場合） 
・同意説明文書２ページ目、上から３行目の「以上」を「異常」に修正する 

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：3 BPH に対するデュタステリド導入時期別の治療効果の比較 

依頼者 グラクソ・スミスクライン株式会社 

報告事項 ・迅速審査（実施施設の追加）について報告された。（2018 年 10 月 22 日：承認）

備考 当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの報告による。 

 

議 題：4 

塩野義製薬株式会社の依頼によるバロキサビル マルボキシル単回投与時のイ

ンフルエンザウイルス感染症発症抑制効果の検証を目的とした第 3相無作為化

二重盲検プラセボ対照試験 

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 

・治験実施計画書・同意説明文書・参加カード・電子被験者日誌入力の手引きの

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。 

・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 13 施設からの審議依頼による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 6施設からの審議依頼による。（分担医師） 

 

議 題：5 

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 ・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。 

 

作成日：2018 年 12 月 12 日 


