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出席者 
千葉副院長（委員長）  荒谷薬剤部長（副委員長） 大中循環器科部長  

一ノ瀬癌統合治療科部長  河北健診部長  木元緩和ケア科部長  松永薬剤部第一課第一係長  

吉田臨床病態検査課長  杉山診療情報管理課長（非専門委員） 松尾院外委員 山田院外委員 

小島薬剤部第二課長（幹事）  久和原主事（幹事補）  徳田主事（書記） 

 

【その他の報告】 

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－１０１）第Ⅲ相試験 
胃潰瘍の治療における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》  

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－１０２）第Ⅲ相試験 
十二指腸潰瘍の治療における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》  

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 
○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－４０１）第Ⅲ相試験 
H. pylori の一次除菌における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》 

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 
○ＡＳ－３２０１第Ⅲ相試験 

糖尿病性末梢神経障害患者を対象としたＡＳ－３２０１の第Ⅲ相試験 

《大日本住友製薬株式会社》 

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 

○ＮＮ２２１１－３９２４第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象とした NN2211 の経口糖尿病薬併用の第Ⅲ相試験 

《ノボ ノルディスク ファーマ株式会社》  

治験実施計画書別冊の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 

○ＮＮ２２１１－３９２５第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象とした NN2211 のインスリン併用の第Ⅲ相試験 

《ノボ ノルディスク ファーマ株式会社》  

治験実施計画書別冊の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 
○ＤＳ－５５６５第Ⅱ相試験 
第一三共株式会社の依頼による DS-5565 第Ⅱ相国際共同試験 

《第一三共株式会社》 

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 

高槻赤十字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    

平成２４年１２月２０日 １７：００～１７：３０  於：第一会議室 
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○ＥＦＣ１２４４９第Ⅲ相試験 

１型糖尿病患者を対象としたインスリングラルギン新剤型の第Ⅲ相試験 

《サノフィ株式会社》 

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 

○ＥＦＣ１２５１２第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象としたインスリングラルギン新剤型の第Ⅲ相試験 

《サノフィ株式会社》 

治験実施計画書別紙の改訂について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 
○ＴＳ－０７１（併用）第Ⅲ相試験 
２型糖尿病患者を対象としたＴＳ－０７１の第Ⅲ相試験（併用長期投与） 

《大正製薬株式会社》  

当院での試験終了について報告された。 

特に意見なく了解された。 

 

【委員会審議の案件】 

○ＳＰＰ１００第Ⅲ相試験   

心血管及び腎イベント発症のハイリスク２型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの第Ⅲ相試験 

《ノバルティスファーマ株式会社》 

当院で発生した重篤な有害事象、第１報並びに第２報である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－１０１）第Ⅲ相試験 
胃潰瘍の治療における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》  

治験責任医師の職名変更である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－１０２）第Ⅲ相試験 
十二指腸潰瘍の治療における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》  

治験責任医師の職名変更である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

同意説明文書の改訂である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－４０１）第Ⅲ相試験 
H. pylori の一次除菌における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》 

治験責任医師の職名変更である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

同意説明文書の改訂である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

継続審査である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 
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○ＬＭＦ２３７第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象とした LAF237 の経口糖尿病薬併用の第Ⅲ相試験 
《ノバルティスファーマ株式会社》 

継続審査である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 
○ＡＳ－３２０１第Ⅲ相試験 

糖尿病性末梢神経障害患者を対象としたＡＳ－３２０１の第Ⅲ相試験 

《大日本住友製薬株式会社》 

継続審査である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

治験薬概要書の改訂である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 
○ＤＳ－５５６５第Ⅱ相試験 
第一三共株式会社の依頼による DS-5565 第Ⅱ相国際共同試験 

《第一三共株式会社》 

治験実施計画書及び別紙の改訂である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 
○ＥＦＣ１２４４９第Ⅲ相試験 

１型糖尿病患者を対象としたインスリングラルギン新剤型の第Ⅲ相試験 

《サノフィ株式会社》 

ＣＧＭサブスタディ治験実施計画書、同意説明文書、目標とする被験者数、被験者配布用手引き及び記録表、被験

者への支払いに関する資料である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＥＦＣ１２５１２第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象としたインスリングラルギン新剤型の第Ⅲ相試験 

《サノフィ株式会社》 

ＣＧＭサブスタディ治験実施計画書、同意説明文書、目標とする被験者数、被験者配布用手引き及び記録表、被験

者への支払いに関する資料である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＤＵ－１７６ｂ第Ⅲ相試験   

第一三共株式会社の依頼による心房細動患者を対象としたＤＵ－１７６ｂの第Ⅲ相試験 

《第一三共株式会社》 

治験実施計画書別紙の改訂である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

被験者配布用資料である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

【安全性情報に関する審議】 

○ＤＵ－１７６ｂ第Ⅲ相試験   

第一三共株式会社の依頼による心房細動患者を対象としたＤＵ－１７６ｂの第Ⅲ相試験 

《第一三共株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＮＮ２２１１－３９２４第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象とした NN2211 の経口糖尿病薬併用の第Ⅲ相試験 



（治験審査委員会 会議の記録の概要）   4/5 ﾍﾟｰｼﾞ 

《ノボ ノルディスク ファーマ株式会社》  

○ＮＮ２２１１－３９２５第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象とした NN2211 のインスリン併用の第Ⅲ相試験 

《ノボ ノルディスク ファーマ株式会社》  

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＳＰＰ１００第Ⅲ相試験   

心血管及び腎イベント発症のハイリスク２型糖尿病患者を対象としたアリスキレンの第Ⅲ相試験 

《ノバルティスファーマ株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＬＭＦ２３７第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象とした LAF237 の経口糖尿病薬併用の第Ⅲ相試験 
《ノバルティスファーマ株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－１０１）第Ⅲ相試験 
胃潰瘍の治療における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》  

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－１０２）第Ⅲ相試験 
十二指腸潰瘍の治療における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》  

○ＴＡＫ－４３８（ＣＣＴ－４０１）第Ⅲ相試験 
H. pylori の一次除菌における TAK-438 の第Ⅲ相試験 

《武田薬品工業株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＬＹ２１８９２６５（GBDP）第Ⅲ相試験 
２型糖尿病患者におけるＬＹ２１８９２６５の単独療法第３相試験 

《日本イーライリリー株式会社》 

○ＬＹ２１８９２６５（GBDY）第Ⅲ相試験 
２型糖尿病患者における既存治療を対照としたＬＹ２１８９２６５第３相試験 

《日本イーライリリー株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○日本イーライリリー株式会社の依頼による第２相試験 

《日本イーライリリー株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＥＦＣ１２４４９第Ⅲ相試験 

１型糖尿病患者を対象としたインスリングラルギン新剤型の第Ⅲ相試験 



（治験審査委員会 会議の記録の概要）   5/5 ﾍﾟｰｼﾞ 

《サノフィ株式会社》 

○ＥＦＣ１２５１２第Ⅲ相試験 

２型糖尿病患者を対象としたインスリングラルギン新剤型の第Ⅲ相試験 

《サノフィ株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

○ＤＳ－５５６５第Ⅱ相試験 
第一三共株式会社の依頼による DS-5565 第Ⅱ相国際共同試験 

《第一三共株式会社》 

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、治験を継続して行うことの

妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

 

以上 


