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2010201020102010 年度年度年度年度第第第第 1111 回回回回    JAJAJAJA 北海道厚生連北海道厚生連北海道厚生連北海道厚生連帯広帯広帯広帯広厚生病院治験審査委員会厚生病院治験審査委員会厚生病院治験審査委員会厚生病院治験審査委員会    会議会議会議会議のののの記録記録記録記録のののの概要概要概要概要    

開催日時 2010 年 5 月 27 日（木）  17：55 ～ 18：35 

開催場所 JA 北海道厚生連帯広厚生病院 西棟 3 階 第 2 会議室 

出席委員名 
吉川 隆志、山田 純三、小森 均、田村 広志、秋川 和聖、保前 英希、坂下 茂夫、 

高橋 恵子、高橋 正樹、敦賀 俊介 

議論及議論及議論及議論及びびびび審議結果審議結果審議結果審議結果をををを含含含含むむむむ主主主主なななな議論議論議論議論のののの概要概要概要概要    

新規新規新規新規のののの治験治験治験治験    

なしなしなしなし        

継続中継続中継続中継続中のののの治験治験治験治験    

議題議題議題議題 1111    
ノバルティスノバルティスノバルティスノバルティス    ファーマファーマファーマファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる慢性閉塞性肺疾患患者慢性閉塞性肺疾患患者慢性閉塞性肺疾患患者慢性閉塞性肺疾患患者をををを対象対象対象対象としとしとしとしたたたた QAB149QAB149QAB149QAB149 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ

相試験相試験相試験相試験（（（（長期投与試験長期投与試験長期投与試験長期投与試験））））    

当該治験薬で発生した重篤な有害事象報告、当該治験薬に関係する外国措置報告に基づき、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。治験の継続に問題はなく、同意文書の改訂も不要と判断

している旨の治験責任医師の見解が示された。 

軽微な治験実施計画書等の変更について報告された。 

人事異動に伴う治験分担医師の削除、治験協力者の所属変更並びに新たな治験協力者の追加につい

て報告された。 

審議結果：承認 

議題議題議題議題 2222    
シェリング・プラウシェリング・プラウシェリング・プラウシェリング・プラウ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる IFNIFNIFNIFN 治療治療治療治療歴歴歴歴のあるのあるのあるのある CCCC 型慢性肝炎患者型慢性肝炎患者型慢性肝炎患者型慢性肝炎患者をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした SCH SCH SCH SCH 

54031540315403154031 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    

当該治験薬で発生した重篤な有害事象報告に基づき、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。治験の継続に問題はなく、同意文書の改訂も不要と判断している旨の治験責任医師の見解が

示された。 

軽微な治験実施計画書等の変更について報告された。 

治験協力者の所属変更について報告された。 

審議結果：承認 

議題議題議題議題 3333    
田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる CCCC 型慢性肝炎型慢性肝炎型慢性肝炎型慢性肝炎（（（（初回治療例初回治療例初回治療例初回治療例））））をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした MPMPMPMP----424424424424 のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ

相試験相試験相試験相試験    

当該治験薬で発生した重篤な有害事象報告に基づき、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。治験の継続に問題はなく、同意文書の改訂も不要と判断している旨の治験責任医師の見解が

示された。 

治験協力者の所属変更について報告された。 

審議結果：承認 

議題議題議題議題 4444    
ヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマヤンセンファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる帯状疱疹後神経痛帯状疱疹後神経痛帯状疱疹後神経痛帯状疱疹後神経痛、、、、CRPSCRPSCRPSCRPS 又又又又はははは術後疼痛症候群患者術後疼痛症候群患者術後疼痛症候群患者術後疼痛症候群患者をををを対対対対

象象象象としたとしたとしたとした JNS020QDJNS020QDJNS020QDJNS020QD のののの第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    

治験の終了について報告された。 

議題議題議題議題 5555    旭化成旭化成旭化成旭化成ファーマファーマファーマファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる追加追加追加追加調査実施調査実施調査実施調査実施    

追加調査実施の妥当性について迅速審査の結果が報告された。 

(2010 年 3 月 16 日(火)実施：承認) 

   審議結果：承認 

議題議題議題議題 6666    
ノバルティスファーマノバルティスファーマノバルティスファーマノバルティスファーマ株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるアルツハイマーによるアルツハイマーによるアルツハイマーによるアルツハイマー型認知症患者型認知症患者型認知症患者型認知症患者をををを対象対象対象対象としたとしたとしたとした ENA713DENA713DENA713DENA713D

／／／／ONOONOONOONO----2540254025402540（（（（rivastigminerivastigminerivastigminerivastigmine））））のののの後期第後期第後期第後期第ⅡⅡⅡⅡ相相相相////第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験相試験相試験相試験    

当該治験薬で発生した重篤な有害事象報告に基づき、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。治験の継続に問題はなく、同意文書の改訂も不要と判断している旨の治験責任医師の見解が

示された。 

軽微な治験実施計画書等の変更について報告された。 

治験の終了について報告された。 

審議結果：承認 

議題議題議題議題 7777    
バイオジェン・アイデック・ジャパンバイオジェン・アイデック・ジャパンバイオジェン・アイデック・ジャパンバイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社株式会社株式会社株式会社のののの依頼依頼依頼依頼によるによるによるによる多発性硬化症患者多発性硬化症患者多発性硬化症患者多発性硬化症患者をををを対象対象対象対象としたアボネッとしたアボネッとしたアボネッとしたアボネッ

クスのクスのクスのクスの製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験    

インタビューフォム変更の妥当性について審議した。 

人事異動に伴う治験分担医師の削除、治験協力者の所属変更について報告された。 

治験の終了について報告された。 

審議結果：承認    
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【【【【製造販売後調査製造販売後調査製造販売後調査製造販売後調査】】】】    

報告事項：終了 3 件、契約の一部変更 4 件、新規 4 件 

審議事項：新規 2 件承認 

【【【【特記事項特記事項特記事項特記事項】】】】    

治験施設支援機関標準業務手順書の改訂について迅速審査の結果が報告された。 

(2010 年 3 月 16 日(火)実施：承認) 

 

 

 


