
　

承認番号 治験依頼者 治験課題名

治
験
段
階

審議事項 審議内容 審議結果

2007-2
ｸﾞﾗｸｿ・ｽﾐｽｸﾗｲﾝ

（株）
健康乳幼児を対象としたRV5070の第三相試験 Ⅲ 報　告

・前回条件付承認となった来院促進カードについて病院長が修正を確認し承認されたこと
を報告した。

2007-3 ｿﾙﾍﾞｲ製薬（株）
膵外分泌機能不全を対象としたSA-001第Ⅲ相二
重盲検群間比較試験

Ⅲ 報　告 ・契約症例数追加について迅速審査で承認されたことを報告した。

2007-5 エーザイ（株）
E5555の日本人急性冠症候群患者を対象とした臨
床第Ⅱ相試験

Ⅱ 治験の継続審議
・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-1
旭化成ﾌｧｰﾏ

㈱
脳梗塞患者を対象としたAT-877の第Ⅲ相試験 Ⅲ 治験の継続審議

・治験実施計画書、治験実施計画書別紙、治験薬概要書の改訂に基づき、引き続き治験
を実施することの妥当性について審議した。

・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-2 田辺三菱製薬（株）
関節リウマチを対象としたCNTO148(Golimumab)の
第Ⅱ/Ⅲ相試験-1

Ⅱ/Ⅲ 治験の継続審議
・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-3 田辺三菱製薬（株）
関節リウマチを対象としたCNTO148(Golimumab)の
第Ⅱ/Ⅲ相試験-2

Ⅱ/Ⅲ 治験の継続審議
・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-4 萬有製薬㈱ V-710  後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験 Ⅱ/Ⅲ 報　告 ・契約症例数追加について迅速審査で承認されたことを報告した。
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2008-6 ﾌｧｲｻﾞｰ㈱

他の抗てんかん薬で十分な効果が認められない部
分発作を有する小児てんかん患者にｶﾞﾊﾞﾍﾟﾝﾁﾝを
併用投与した際の有効性、安全性及び薬物動態を
評価する多施設共同、非盲検試験

Ⅲ 治験の継続審議

・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

・当院で発生した逸脱報告に基づいて引き続き治験を実施することの妥当性について審議
した。

承認

2008-7 ﾌｧｲｻﾞｰ㈱

A9451162試験の治療期を終了した小児てんかん
患者を対象にｶﾞﾊﾞﾍﾟﾝﾁﾝを52週間長期投与した際
の安全性と有効性を評価する多施設共同、非盲検
試験

Ⅲ 治験の継続審議
・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-8 中外製薬㈱
オクレリズマブの関節リウマチを対象とした用量反
応性試験

Ⅱ 治験の継続審議

・同意説明文書改訂に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

・当院での逸脱報告に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-10 協和発酵ｷﾘﾝ㈱
トピナ錠の部分てんかん患者を対象とした製造販
売後臨床試験

Ⅳ 報　告 服薬指導書改訂について迅速審査で承認されたことを報告した。

2008-14 日本ｹﾐｶﾙﾘｻｰﾁ㈱ 低身長に対するJR-401の第Ⅲ相臨床試験 Ⅲ 治験の継続審議
・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2008-15 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌｧｰﾏ㈱
非小細胞肺がん（NSCLC)患者を対象とした
ASA404第Ⅲ相試験

Ⅲ 治験の継続審議

・同意説明文書、治験参加カード改訂に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性に
ついて審議した。

・依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2009-1 ファイザー㈱ BMS-562247の後期第Ⅱ相試験 Ⅱ 報　告
・前回条件付承認となった同意説明文書について病院長が修正を確認し承認されたことを
報告した。


