
第１１回治験薬等審査委員会 

会議の記録の概要 

 

１．日 時：平成 ２２ 年 ３ 月 ８ 日 （月）  午後２時００分～４時１０分 

  

２．場 所：薬剤部 カンファレンス室 
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治験事務局 山口 辰哉（副薬剤部長） 

 

記 

 

１．前回開催された治験薬等審査委員会の議事録について，報告を行い了承された。 
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２．以下の受託研究（治験）申請書について，審議を行い，同意説明文書を修正及び質問事

項に回答の上，承認された。 

・平成２２年度第１９号「肝性浮腫を対象とした OPC-41061（Tolvaptan）の第Ⅲ相試験（大

塚製薬株式会社）」 

＜同意説明文書に観察期の脱落基準について追記 / 製剤についての質問事項への回

答＞ 

３．以下の受託研究（治験）申請書について，審議を行い承認された。 

・平成２２年度第２０号「G-1 の膿疱性乾癬患者を対象とした多施設共同試験（株式会社

JIMRO）」 

４．以下の受託研究（治験）申請書について，審議を行い，同意説明文書を修正の上，承認

された。 

・平成２２年度第２１号「糖尿病黄斑浮腫に対する WP-0508(トリアムシノロンアセトニド)の

第Ⅱ/Ⅲ相試験（わかもと製薬株式会社）」 

＜注射方法の説明を分かりやすく変更，参加期間の記載位置を変更，動物試験での副

作用の記載を削除＞ 

５．以下の受託研究（治験）申請書について，審議を行い承認された。 

・平成２２年度第２２号「切除不能進行膵癌及び再発膵癌に対する OTS102 と塩酸ゲムシ

タビン併用の第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験（オンコセラピー・サイエンス株式会社）」 

・平成２２年度第２３号「DE-109（シロリムス）注射液における第 I/Ⅱ相試験（参天製薬株

式会社）」 

・平成２２年度第２４号「ME3738のC型慢性肝炎患者を対象とした第Ⅱ相試験-11）（明治

製菓株式会社）」 

・平成２２年度第２５号「重症筋無力症を対象とした GB-0998（ポリエチレングリコール処

理人免疫グロブリン）の第Ⅲ相試験（株式会社ベネシス）」 

・平成２２年度第２６号「NPC‐08（カルムスチン）第 I/Ⅱ相臨床試験（ノーベルファーマ株

式会社）」 

・平成２２年度第２７号「MK-7009第Ⅱ相試験（萬有製薬株式会社）」 

６．第５回治験推進セミナーについて，報告を行い了承された。 

７．鹿児島大学医学部・歯学部附属病院「医薬品等臨床試験取扱規則」及び「治験薬等審査

委員会規則」の一部改正について，審議を行い承認された。 

８．以下の受託研究（治験）の当院における重篤な有害事象に関する報告書（第２報）につい

て，審議を行い承認された。 

・平成２１年度第１号「切除不能進行膵癌及び再発膵癌に対するOTS102と塩酸ゲムシタ

ビン併用の第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験（オンコセラピー・サイエンス株式会社）」 

９．以下の受託研究（治験）の当院における重篤な有害事象に関する報告書（第１報）につい

て，審議を行い承認された。 



・平成２１年度第１号「切除不能進行膵癌及び再発膵癌に対するOTS102と塩酸ゲムシタ

ビン併用の第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験（オンコセラピー・サイエンス株式会社）」 

１０．以下の受託研究（治験）の重大な安全性情報に伴う治験実施継続の可否について，審議

を行い承認された。 

・平成２１年度第１号「切除不能進行膵癌及び再発膵癌に対するOTS102と塩酸ゲムシタ

ビン併用の第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験（オンコセラピー・サイエンス株式会社）」 

・平成２１年度第５号「C 型代償性肝硬変患者を対象とした HLBI（インターフェロンアルフ

ァ）の臨床試験（第Ⅲ相）（大日本住友製薬株式会社）」 

・平成２１年度第９号「若年性関節リウマチ患者を対象としたアダリムマブ（D2E7）多施設

共同試験（第Ⅲ相）（エーザイ株式会社）」 

・平成２１年度第１０号「中等症から重症の日本人潰瘍性大腸炎患者を対象としたアダリ

ムマブ（D2E7）の多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照試験（第Ⅱ/Ⅲ相）（エーザ

イ株式会社）」 

・平成２１年度第１３号「重症セプシス患者における Eritoran Tetrasodium（E5564）のプラ

セボ対照比較試験（第Ⅲ相）（エーザイ株式会社）」 

・平成２１年度第１６号「C型慢性肝炎（初回治療例）を対象とした MP-424（Telaprevir）の

検証的試験（第Ⅲ相）（田辺三菱製薬株式会社）」 

・平成２１年度第１７号「C型慢性肝炎（前治療後再燃例）を対象としたMP-424（Telaprevir）

の臨床試験（第Ⅲ相）（田辺三菱製薬株式会社）」 

・平成２１年度第１８号「C型慢性肝炎（前治療無効例）を対象とした MP-424（Telaprevir）

の臨床試験（第Ⅲ相）（田辺三菱製薬株式会社）」 

・平成２１年度第２４号「TMC435の第Ⅱ相試験（ヤンセン ファーマ株式会社）」 

・平成２１年度第２６号「DE-109（シロリムス）注射液における第 I/Ⅱ相試験（参天製薬株

式会社）」 

・平成２１年度第２８号「S-1（テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配合カプセル剤）

の肝細胞癌に対する第Ⅲ相試験（大鵬薬品工業株式会社）」 

・平成２１年度第２９号「重症筋無力症を対象とした GB-0998（ポリエチレングリコール処

理人免疫グロブリン）の第Ⅲ相試験（株式会社ベネシス）」 

・平成２１年度第３１号「ＩTM‐014（ランレオチド）の先端巨大症、下垂体性巨人症を対象と

した第Ⅲ相試験（帝人ファーマ株式会社） 

１１．以下の受託研究（治験）の同意説明文書の変更について，審議を行い承認された。 

・平成２１年度第５号「C 型代償性肝硬変患者を対象とした HLBI（インターフェロンアルフ

ァ）の臨床試験（第Ⅲ相）（大日本住友製薬株式会社）」 

１２．以下の受託研究（治験）の治験実施契約書（乙），業務委託に関する覚書（丙）の変更につ

いて，審議を行い承認された。 

・平成２１年度第２１号「SUN11031 の摂食障害を対象とした臨床第Ⅲ相試験（アスビオフ



ァーマ株式会社）」  

１３．以下の受託研究（治験）の同意説明文書の変更について，審議を行い承認された。 

・平成２１年度第２７号「ME3738のC型慢性肝炎患者を対象とした第Ⅱ相試験-11）（明治

製菓株式会社）」 

１４．以下の受託研究（治験）の治験実施計画書（別紙１），治験実施計画書（別紙２），治験実

施計画書（別紙２），治験参加カードの変更について，審議を行い承認された。 

・平成２１年度第３２号「MK-7009第Ⅱ相試験（萬有製薬株式会社）」 

１５．以下の製造販売後臨床試験の完了報告について，報告を行い了承された。 

・平成２１年度 A-第４号「トピナ錠（トピラマート）の部分てんかん患者を対象とした製造販

売後臨床試験（協和発酵キリン株式会社）」 

１６．以下の受託研究（治験）の治験実施計画書別紙 11の変更について，報告を行い了承さ

れた。 

・平成２１年度第１号「切除不能進行膵癌及び再発膵癌に対するOTS102と塩酸ゲムシタ

ビン併用の第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験（オンコセラピー・サイエンス株式会社）」 

１７．以下の受託研究（治験）の治験実施計画書，症例報告書（見本）の変更について，報告を

行い了承された。 

・平成２１年度第５号「C型代償性肝硬変患者を対象とした HLBI（インターフェロンアルフ

ァ）の臨床試験（第Ⅲ相）（大日本住友製薬株式会社）」 

１８．以下の受託研究（治験）の治験実施計画書別紙の変更について，報告を行い了承され

た。 

・平成２１年度第２４号「TMC435の第Ⅱ相試験（ヤンセン ファーマ株式会社）」 

１９．以下の製造販売後臨床試験の試験実施計画書付属文書１の変更について，報告を行い

了承された。 

・平成２１年度 A-第４号「トピナ錠（トピラマート）の部分てんかん患者を対象とした製造販

売後臨床試験（協和発酵キリン株式会社）」 

２０．以下の受託研究（治験）の安全性情報等に関する報告について，報告を行い了承され

た。 

・平成２１年度第３号「adalimumab (D2E7) の尋常性乾癬を対象とした第Ⅱ/Ⅲ相継続投

与試験（アボット・ジャパン株式会社）」 

２１．以下の製造販売後臨床試験の安全性情報等に関する報告について，報告を行い了承さ

れた。 

・平成２１年度 A-第４号「トピナ錠（トピラマート）の部分てんかん患者を対象とした製造販

売後臨床試験（協和発酵キリン株式会社）」 

２２．次回の治験薬等審査委員会は平成２２年４月１９日の１５：００から開催されることが了承

された。 


