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受託研究審査委員会議事録 （平成２ ５ 年度 第４ 回） 
 

日時 平成 25 年 11 月 11 日（月）  １６時３０分～１６時５０分 

場所 臨床研究部 視聴覚情報室 

 

出席委員：荒谷 義和（副院長） 

  諏江 祥子（薬剤科長） 

  米澤 一也（臨床研究部長） 

  窪田 武浩（心臓血管外科部長） 

  若松 知子（看護部長） 

  高松 日出樹（事務部長） 

  佐藤 俊典（企画課長) 

  吉岡 寛（北海道教育大学函館校名誉教授） 

  新里 光代（北海道教育大学函館校名誉教授） 

   

事務局： 美濃 興三（副薬剤科長） 

  金尾 有記（薬剤師） 

  山本 等（企画課経営企画室長） 

 

 

１．治験 （報告事項・・・国立病院機構本部主導治験、CRB審議分） 

      CRB：国立病院機構 中央治験審査委員会 

 

(1) 日本人慢性心不全患者を対象としたエプレレノンの心血管イベント死及び心不全による入院への

効果を検討する第3相試験（無作為化プラセボ対象二重盲検比較試験） 

・治験依頼者：ファイザー製薬 

・治験責任医師：米澤 一也 

 

    事務局より、下記の事項について報告がなされた。 

・安全性情報に関する報告書（2013年8月16日）  

・治験に関する変更申請書（2013年8月16日） 

  治験実施計画書の改訂（第6版）、治験実施体制の変更（第２８版） 

・安全性情報に関する報告書（2013年9月17日）  

 

 

２．平成 24年度 研究課題 （製造販売後調査等）  

 
･整理番号25-4 倫理委員会（平成25年9月10日）承認済み 

  課題名：非弁膜症性心房細動の脳卒中及び全身性塞栓症に対するリバローキ 

  サバンの有効性と安全性に関する登録観察研究(医師主導型臨床研究) 

依頼者：国立東北大学、バイエル薬品 

   研究責任医師：米澤一也 （循環器科） 

  研究期間：平成25年9月9日～平成28年3月31日 

  予定症例数：10 例 

 

事務局より、医師主導臨床試験について説明がなされた。 

審議結果：承認 

 

 

･整理番号25-5 課題名：サムチレール内用懸濁液15% 使用成績調査（非HIV患者調査） 

依頼者：グラクソ・スミスクライン株式会社 
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   研究責任医師：荒谷義和 （呼吸器科） 

  研究期間：平成25年10月1日～平成30年3月31日 

  予定症例数：1例 

 

事務局より、使用成績調査について説明がなされた。 

審議結果：承認 

 

 

３．そのほか 

 

（1）「和温療法の慢性心不全患者に対する短期効果の検討 和温療法器を用いた他施設前向き共同研究」 

 

事務局より、医師主導臨床試験について説明がなされた。 

審議結果：承認 


