
年 月 日 時 分 ～ 時 分

角田委員長 岡田副委員長 神山委員 大貫委員 小磯委員 合田委員

関口委員 神藤委員 山口委員 豊島委員 寺内委員

①

なし

①
②
③

なし

治験実施計画書の変更

第 132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 2021 4 23 17 30 17 41

場所 総合病院土浦協同病院　2階　会議室1、2 　&　電話会議

出席者

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

治験実施中の審査

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 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。

結 果
承認

治験薬概要書補遺の変更

審 議 内 容

報 告 内 容

特 記 事 項
小磯委員は審議・採決には不参加。

承認
結 果

治験実施計画書別冊の変更

委員からの意見・異論は特になし。

審　議　事　項



⑧	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Ⅱ相試験-保
存期慢性腎臓病に伴う腎性貧血患者を対象とした用量反応試験-」試験薬：ASP1517について、
2020年11月27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。
⑨	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）-」試験薬：ASP1517について、2020年9月20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。
⑩	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）-」試験薬：ASP1517について、2020年9月20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。
⑪	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-保
存期慢性腎臓病に伴う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）-」試
験薬：ASP1517について、2020年11月27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。
⑫	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-保
存期慢性腎臓病に伴う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）-」試験薬：ASP1517について、2020年11月27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。

事務局報告

《開発の中止等に関する報告書》
①	塩野義製薬株式会社より、整形外科：河内　敏行　先生に依頼された「慢性疼痛患者を対象と
したS-8117のオープンラベル試験」の試験薬：S-8117について、2020年10月29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。
②	塩野義製薬株式会社より、整形外科：河内　敏行　先生に依頼された「慢性腰痛患者を対象と
したS-8117のプラセボに対する優越性試験」の試験薬：S-8117について、2020年10月29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。
③	株式会社大塚製薬工場より、外科：滝口　典聡　先生に依頼された「末梢静脈栄養法が必要な
消化器術後患者を対象としたOPF-105の臨床試験（第Ⅲ相）-ビーフリード輸液及びイントラリポ
ス輸液20％の組み合わせをを対照とした多施設共同並行群間比較試験」の試験薬：OPF-105に
ついて、2020年9月25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	日本たばこ産業株式会社より、内科：戸田　孝之　先生に依頼された「JTZ-951　前期第Ⅱ相
臨床試験-腎性貧血を伴う維持血液透析患者を対象とした有効性及び安全性の探索的検討-＜
貧血改善試験＞」の試験薬：JTZ-951について、2020年9月25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。
⑤	日本たばこ産業株式会社より、内科：戸田　孝之　先生に依頼された「JTZ-951　前期第Ⅱ相
臨床試験-腎性貧血を伴う保存期慢性腎臓病患者を対象とした有効性及び安全性の探索的検
討-＜貧血改善試験＞」の試験薬：JTZ-951について、2020年9月25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。
⑥	日本たばこ産業株式会社より、内科：戸田　孝之　先生に依頼された「JTZ-951　後期第Ⅱ相
臨床試験-腎性貧血を伴う保存期慢性腎臓病患者を対象とした用量反応性の検討-＜貧血改善
/切替え/維持試験＞」の試験薬：JTZ-951について、2020年9月25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。
⑦	日本たばこ産業株式会社より、内科：戸田　孝之　先生に依頼された「JTZ-951　後期第Ⅱ相
臨床試験-腎性貧血を伴う維持血液透析患者を対象とした用量反応性の検討-＜切替え/維持
試験＞」の試験薬：JTZ-951について、2020年9月25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。

《製造販売後調査等の新規調査開始報告》

①	サークリサ®点滴静注　特定使用成績調査
サノフィ株式会社：調査責任医師　血液内科　部長：清水誠一
②	ピリヴィジェン10％点滴静注5g/50ml、10g/100ml、20g/200ml　使用成績調査
CSLベーリング株式会社：調査責任医師　脳神経内科　部長：町田明
③	エンハーツ点滴静注用100mg　特定使用成績調査
第一三共株式会社：調査責任医師　消化器内科　部長：草野史彦
④	ソリリス®点滴静注300㎎　特定使用成績調査
アレクシオンファーマ合同会社：調査責任医師　脳神経内科　部長：町田明


