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第 123 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 123 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 2017 年 12 月 20 日（水）  

開催時間 18：30 ～ 22：54   

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 

橋本 敬太郎、坂本 敬子、折茂 淳、恩田 順子（議題 1・2のみ欠席）、門田 佳子、

吉良 登志子、小駒 皆子、近藤 わかな、島田 隆史、 

橋口 正行（議題 2は該当治験に関与するため審議・採決に不参加）、 

三津 義之（議題 43・44 は該当治験に関与するため審議・採決に不参加） 

 

議 題：1 インフルエンザ核酸検出キットの有用性評価 

依頼者 極東製薬工業株式会社 

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 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 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：2 
リウマチ患者におけるメトトレキサート個別化療法の研究～メトトレキサート

ポリグルタメート（MTXPGs）濃度の変動要因の検討～健康成人での基礎検討 

依頼者 慶應義塾大学薬学部 医薬品情報学講座 

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：3 
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 
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） 
同意説明文書および被験者への支払に関する資料の文言を再考すること。 

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：4 
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 
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） 
同意説明文書および被験者への支払に関する資料の文言を再考すること。 

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：5 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 
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） 
同意説明文書の文言を再考すること。 

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 大正製薬株式会社の依頼による TS-091 の第Ⅱ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 
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：7 
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

（TIMES1） 

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 
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。 
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議 題：8 
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（               ） 

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） 
フルテメタモルが適応外使用であることを同意説明文書に盛り込むこと。 

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：9 

アストラゼネカ株式会社の依頼による安定期血液透析施行中の高カリウム血症

患者を対象としたジルコニウムナトリウム環状ケイ酸塩（ZS）の有効性及び安全

性を検討する後期第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 
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。 
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議 題：10 

早期アルツハイマー病患者を対象に aducanumab（BIIB037）の有効性及び安

全性を評価する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第

III 相試験 

依頼者 バイオジェン・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 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：11 
メルクセローノ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 メルクセローノ株式会社 

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。 
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議 題：12 
2 型糖尿病患者を対象とした BI 1356（リナグリプチン）とグリメピリドの心血

管系に対する安全性を比較検討する第Ⅲ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 

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。

・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。 

 

議 題：13 糖尿病性腎症患者を対象とした第Ⅲ相試験 

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（               ） 

報告事項 ・治験の中止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。 

・治験実施計画書分冊の改訂について、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 2施設からの審議依頼による。（治験実施計画書分冊）

当 IRB 設置医療機関以外の 3施設からの審議依頼および報告による。 
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議 題：14 
第一三共株式会社の依頼による関節リウマチ患者を対象とした AMG162（デノス

マブ）の第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（               ） 

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 6施設からの報告による。 

 

議 題：15 
日本人 2型糖尿病患者を対象として、インスリン療法にエンパグリフロジンを併

用したときの有効性及び安全性を検討する並行群間試験 

依頼者 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 

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 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。 
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議 題：16 
Pearl Therapeutics, Inc.の依頼による COPD を対象とした PT010、PT003、PT009

および Symbicort® Turbuhaler®の第Ⅲ相試験 

依頼者 Pearl Therapeutics, Inc. 

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：17 
Pearl Therapeutics, Inc.の依頼による COPD の増悪に対する PT010、PT003、お

よび PT009 の第Ⅲ相試験 

依頼者 Pearl Therapeutics, Inc. 

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：18 
Pearl Therapeutics, Inc.の依頼による COPD を対象とした PT010、PT003、PT009

および Symbicort®Turbuhaler®の第Ⅲ相継続試験 

依頼者 Pearl Therapeutics, Inc. 

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：19 
ONO-1162 第Ⅲ相試験 慢性心不全に対するプラセボを対照とした多施設共同二

重盲検無作為化並行群間比較試験 

依頼者 小野薬品工業株式会社 

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 ・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：20 
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。 

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 3施設からの審議依頼による。 

 

議 題：21 JR-131 の腎性貧血患者を対象とした第Ⅲ相検証試験 

依頼者 キッセイ薬品工業株式会社 

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（               ） 

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：22 JR-131 の腎性貧血患者を対象とした長期投与試験 

依頼者 キッセイ薬品工業株式会社 

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。 

・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：23 
日本臓器製薬株式会社の依頼による帯状疱疹後神経痛に対する NZ-687 の第Ⅲ相

臨床試験 

依頼者 日本臓器製薬株式会社 

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 

・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。

・治験薬概要書追補版の追加について、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：24 

パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内管理人）の依頼による透析

を実施中の慢性腎臓病に伴う貧血を有する患者を対象とした

AKB-6548(Vadadustat)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。 

・治験実施計画書別紙の改訂について、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および報告による。 

 

議 題：25 
富山化学工業株式会社の依頼による副鼻腔炎を対象としたソリスロマイシンの

臨床第Ⅲ相試験 

依頼者 富山化学工業株式会社 

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。 

・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。（SAE） 

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：26 日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/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。 

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：27 
日本イーライリリー株式会社の依頼によるⅠ型糖尿病患者を対象とした

LY900014 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 ・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：28 
日本イーライリリー株式会社の依頼によるⅡ型糖尿病患者を対象とした

LY900014 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 ・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。 
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議 題：29 
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。 

・被験者への支払いに関する資料の変更について、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：30 
中外製薬株式会社の依頼による，前駆期から軽度のアルツハイマー病患者を対象

とした crenezumab の第Ⅲ相試験 

依頼者 中外製薬株式会社／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。 

・添付文書の追加について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験実施計画書国内追加事項の改訂について、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。（安全性・添付文書）

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：31 
中外製薬株式会社の依頼による,前駆期から軽度のアルツハイマー病患者を対象

とした crenezumab の第Ⅲ相試験（Ⅱ） 

依頼者 中外製薬株式会社/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 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：32 
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 

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：33 
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 

報告事項 ・安全性情報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：34 
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：35 2 型糖尿病患者におけるトレラグリプチンによる治療負担軽減度の検討 

依頼者 武田薬品工業株式会社 

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：36 
TO-206 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験－スギ花粉症患者を対象とした有効性及び安全性の

検討－ 

依頼者 鳥居薬品株式会社 

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。 
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議 題：37 リウマチ患者を対象とした ASP015K 第Ⅲ相試験④ 

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 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：38 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（               ） 

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：39 
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。 
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議 題：40 
CNTO136ARA3002(SIRROUND-D)試験及び CNTO136ARA3003(SIRROUND-T)試験を完了

した関節リウマチ患者を対象とした CNTO136 の継続投与試験 

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 

・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。 

・同意説明文書補遺、お礼カードの追加について、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：41 日本人 2型糖尿病患者を対象とした NN2211 の有効性及び安全性の検討 

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 3施設からの報告による。 
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議 題：42 喘息患者を対象とした KHK4563 の第Ⅲ相臨床試験（D3250C00021） 

依頼者 (治験国内管理人)協和発酵キリン株式会社 

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。 

 

議 題：43 日本人 2型糖尿病患者を対象とした NN9068 の有効性及び安全性の検討 

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 設置医療機関を含む 6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。 

 

議 題：44 
インスリン使用中の日本人 2型糖尿病患者を対象とした NN9068 の有効性及び安

全性の検討（二重盲検試験） 

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 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。 
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議 題：45 
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 ・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：46 2 型糖尿病患者を対象とした、NN9924 の有効性及び長期安全性の比較検討 

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 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：47 2 型糖尿病患者を対象とした、NN9924 の有効性及び安全性の比較検討 

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 2施設からの審議依頼による。 
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議 題：48 インスリン併用時の NN9924 の有効性および安全性の検討 

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 2施設からの審議依頼による。 

 

議 題：49 2 型糖尿病患者を対象とした、NN9924 の用量反応関係、安全性及び有効性の検討 

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：50 
経口糖尿病薬単剤と併用時のセマグルチド（経口投与）の安全性及び有効性の検

討 

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。 

・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。（SAE） 

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：51 高コレステロール血症患者を対象とした Alirocumab の第 3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 
・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 設置医療機関からの審議依頼による。 
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議 題：52 

基礎インスリン及び経口血糖降下薬でコントロール不十分な日本人 2型糖尿病

患者を対象としたインスリン グラルギン／リキシセナチド配合剤（リキシラン）

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 6施設からの審議依頼による。 

 

議 題：53 
経口血糖降下薬でコントロール不十分な日本人 2型糖尿病患者を対象としたイ

ンスリン グラルギン／リキシセナチド配合剤（リキシラン）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 設置医療機関を含む 4施設からの審議依頼による。 

 

議 題：54 
経口血糖降下薬でコントロール不十分な日本人 2型糖尿病患者を対象としたイ

ンスリン グラルギン／リキシセナチド配合剤（リキシラン）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：55 
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼によるアルツハイマー病患者を対象とし

た第Ⅲ相試験 

依頼者 バイオジェン・ジャパン株式会社／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 1施設からの審議依頼による。 

 

議 題：56 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 

・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。 

・治験実施計画書誤記修正について、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 8施設からの審議依頼による。 
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議 題：57 
塩野義製薬株式会社の依頼によるインフルエンザ患者を対象とした S-033188 の

第 3相試験（HR） 

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、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。 

・治験実施計画書別紙の追加について、治験を継続することの妥当性について審

議した。 

・被験者募集手順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。 

・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 18 施設からの審議依頼による。 

当 IRB 設置医療機関以外の 4施設からの審議依頼による。（治験実施計画書別紙）

当 IRB 設置医療機関以外の 2施設からの審議依頼による。（被験者募集手順） 

当 IRB 設置医療機関以外の 1施設からの審議依頼による。（分担医師） 

 

議 題：58 
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（               ） 

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：59 日本イーライリリー株式会社の依頼による 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：60 
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：61 
SK-1401 第Ⅲ相試験 

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした皮下投与試験 

依頼者 株式会社三和化学研究所 

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 
・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。 

 

 

 



 

26/32 

第 123 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：62 
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による血液透析患者を対象とした

daprodustat の第Ⅲ相試験 

依頼者 グラクソ・スミスクライン株式会社 

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。 

・治験薬概要書誤記修正について、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 4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。（分担医師） 

 

議 題：63 
DSP-6952 の便秘型過敏性腸症候群患者を対象としたプラセボ対照ランダム化二

重盲検並行群間比較による用量設定試験 

依頼者 大日本住友製薬株式会社 

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 2施設からの報告による。 

 

議 題：64 
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるメトトレキサートで効果不十分

な関節リウマチ患者を対象とした GSK3196165 の第Ⅰ/Ⅱ相試験 

依頼者 グラクソ・スミスクライン株式会社 

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 
・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。 

 

 

 

 

 

 



 

27/32 

第 123 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：65 

グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による喘息患者を対象とした

GSK2834425(フルチカゾンフランカルボン酸エステル/ウメクリジニウム臭化物/

ビランテロールトリフェニル酢酸塩)の第Ⅲ相試験 

依頼者 グラクソ・スミスクライン株式会社 

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 

・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。

・治験実施計画書/別添の改訂について、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。（施設追加） 

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 
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による重症喘息患者を対象に QAW039 の

有効性及び安全性を評価する試験 

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。 

・治験実施計画書添付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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

28/32 

第 123 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：67 
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：68 
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，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 ・添付文書の追加について、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。 

 

議 題：69 
「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 1施設からの審議依頼による。 
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議 題：70 

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 

・同意説明文書、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。 

・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。 

 

議 題：71 
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による重症スギ花粉症の成人及び青少年

患者を対象とした IGE025 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。 

・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 3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。 
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議 題：72 
生化学工業株式会社の依頼による SI-613 の変形性関節症患者を対象とした第Ⅲ

相試験 

依頼者 生化学工業株式会社 

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 ・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：73 
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。 

・治験実施計画書別冊、同意説明文書、Screen  Report 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：74 
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。 

・Screen  Report 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：75 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 

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：76 
 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 

・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。

・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。 

・患者日誌の改訂について、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・SMBG 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。 

・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 10 施設からの審議依頼による。（施設追加） 

当 IRB 設置医療機関を含む 6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。（被験者募集手順） 
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議 題：77 
非びらん性胃食道逆流症の治療における、TAK-438（10mg）の第 3相二重盲検比

較試験 

依頼者 武田薬品工業株式会社 

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。 
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