
年 月 日 時 分 ～ 時 分

岡田副委員長 神山委員 大貫委員 眞家委員 乙部委員

神藤委員 寺内委員 豊島委員

なし

なし

開発の中止等に関する報告

①
②
③

なし

①

なし

審 議 内 容
なし

結 果

報 告 内 容

特 記 事 項
なし

議 題
A167 オーバスネイチメディカル株式会社の依頼による虚血性心疾患患者に対するOMKK02の

医療機器治験

審 議 事 項

承認
結 果

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。

審　議　事　項

審 議 内 容

報 告 内 容

特 記 事 項
眞家委員は審議・採決には不参加。

報 告 内 容

特 記 事 項
眞家委員は審議・採決には不参加。

議 題
A187 ヤンセンファーマ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Ustekinumabによる寛解導入療法及び寛解維持療法の安全性及び有効性評
価を目的とした第Ⅲ相、多施設共同、プラセボ対照二重盲検比較試験

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

議 題
A184 アストラゼネカ株式会社の依頼による高トリグリセライド血症を有する心血管リスクの高い

患者を対象とした長期アウトカム試験

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
当院で発生した重篤な有害事象

治験実施中の審査

場所 総合病院土浦協同病院　2階　会議室1

出席者

第 126回　総合病院土浦協同病院治験審査委員会　会議の記録の概要

日時 2019 10 18 17 00 17 44



①
②

①

①治験終了報告

①
②
③

なし

①治験終了報告

審 議 内 容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果

審 議 事 項
当該治験薬で発生した重篤な副作用等
添付文書

報 告 内 容

特 記 事 項
なし

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。

治験薬概要書の変更

結 果
承認

治験実施計画書の変更

報 告 内 容

特 記 事 項
なし

議 題
A202 ONO-4538　第Ⅱ／Ⅲ相試験　胃がんに対する多施設共同無作為化試験

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
当該治験薬で発生した重篤な副作用等

議 題
A201 心不全患者におけるダパグリフロジンの効果を検討するIII相試験

承認

報 告 内 容

特 記 事 項
なし

議 題
A200 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



事務局報告

《開発の中止等に関する報告書》

①ブリストル・マイヤーズ　スクイブ株式会社より、内科：田澤潤一先生に依頼された「ジェノタイプ
2及び3のC型慢性肝炎の未治療被験者を対象に、Peginterferon Lambda-1a/リバビリンの併用
療法又はPeginterferon Lambda-1a/リバビリン/Daclatasvirの併用療法のペグインターフェロン
アルファ-2a/リバビリンの併用療法に対する有効性及び安全性を検討する第3相ランダム化二重
盲検比較試験」の試験薬：Peginterferon Lambda-1aについて、2014年8月13日をもって、当該被
験薬の開発を中止したことが、通知されました。

②MSD株式会社より、呼吸器外科：稲垣　雅春先生に依頼された「全身化学療法の治療歴があ
る進行性悪性胸膜中皮腫患者を対象としたMK-0683の無作為化、二重盲検、プラセボ対照第Ⅲ
相臨床試験」の試験薬：MK-0683について、2019年6月28日をもって、当該被験薬の開発を中止
したことが、通知されました。

③オーバスネイチメディカル株式会社より、内科：角田恒和先生に依頼された「オーバスネイチ
Comboステントの無作為化多施設共同試験による日米共同試験（HARMONEE試験）：虚血性心
疾患患者を対象とした経皮的冠動脈血行再建での新規DESプラットフォームの評価」の試験機
器：オーバスネイチComboステントについて、2019年9月18日をもって、製造販売承認を取得した
ことが、通知されました。

④アステラス製薬株式会社より、内科：戸田孝之先生に依頼された「ASP1517第Ⅲ相試験－ESA
の投与を受けたことがない血液透析施行中の腎性貧血患者を対象とした第Ⅲ相試験（貧血改
善・改善維持試験）－の試験薬：ASP1517について、2019年9月20日をもって、当該被験薬が製
造販売承認を取得したことが、通知されました。

⑤アステラス製薬株式会社より、内科：戸田孝之先生に依頼された「ASP1517第Ⅲ相試験－血液
透析施行中の腎性貧血患者を対象としたダルベポエチンアルファを対照とする比較試験（切替
え試験）－の試験薬：ASP1517について、2019年9月20日をもって、当該被験薬が製造販売承認
を取得したことが、通知されました。

《製造販売後調査等の新規調査開始報告》

①オプスミット錠10mg　特定使用成績調査
アクテリオン　ファーマシューティカルズ　ジャパン株式会社：
調査責任医師　呼吸器内科　齊藤　和人
②ビムパット錠50mg、ビムパット錠100mg、ビムパットドライシロップ10％　特定使用成績調査
第一三共株式会社：
調査責任医師　小児科　渡辺　章充


