
 

受託研究審査委員会（平成 28年度 第１回） 
 
日時 平成 28年 5月 16日（月） １６時３０分～１７時５分 

場所 臨床研究部 IT情報室 

 

出席者：米澤一也副院長、岩代統括診療部長、窪田武浩心臓血管部長、水澤里美看護部長、 

    早坂良敎事務部長、大間透企画課長、諏江祥子薬剤部長、吉岡寛外部委員、新里光代外部委員 

事務局：後藤克宣、高津和哉、上林知之、名畑雅人 

 

 

議題  

 

１．新規治験受託 （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） アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG423の第Ⅱ相試験 

 

・治験実施計画書 

・説明文書および同意書 

・治験依頼書（2016年2月18日） 

・治験審査依頼書（2016年2月18日） 

・治験分担医師・治験協力者リスト（書式２） 

・治験分担医師氏名リスト（書式５） 

 

・治験審査依頼書（2016年3月23日） 

・治験に関する変更申請書 

 

 審議結果：承認 

 

 

 

２．継続治験 （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)  ステント留置を伴う経皮的冠動脈インターベンション（PCI）後の非弁膜症性心房細動（NVAF） 

   患者を対象に，二剤併用抗血栓療法（ダビガトランエテキシラート［110 mg 1 日2 回又は150mg 

     1 日2 回］，及びクロピドグレル又はticagrelor）と三剤併用抗血栓療法（ワルファリン［INR 2. 

     0～3.0］，クロピドグレル又はticagrelor，及びアスピリン）を比較評価する前向き，ランダム化 

     ，オープンラベル，エンドポイント盲検化（PROBE）試験 (RE-DUAL PCI) 

 

・治験審査依頼書（2016年2月18日） 

・安全性情報に関する報告書（2016年1月27日） 

・治験に関する変更申請書（2016年2月12日） 

 

・治験審査依頼書（2016年3月25日） 

・安全性情報に関する報告書（2016年2月26日） 

・治験に関する変更申請書（2016年3月15日） 

・治験実施状況報告書  

 

 継続審査：承認 

 



（2）がん性突出痛に対する第Ⅲ相比較臨床試験（MRQ-01 A） 

 

・治験審査依頼書（2016年2月18日） 

・治験に関する変更申請書（2016年2月16日） 

 

・治験審査依頼書（2016年3月25日） 

・治験に関する変更申請書（2016年3月18日） 

 

 継続審査：承認 

 

 

（3）がん性突出痛に対する長期投与試験（MRQ-01 B） 

 

・治験審査依頼書（2016年2月18日） 

・治験に関する変更申請書（2016年2月16日） 

 

・治験審査依頼書（2016年3月25日） 

・治験に関する変更申請書（2016年3月18日） 

 

 継続審査：承認 

 

 

 

３．平成 27年度 研究課題 （製造販売後調査等）  

 

施設番号 2７-10 課題名：ボノプラザン長期投与時の安全性に関する調査 

        依頼者：ＥＰＩ株式会社 

 審議結果：承認 

 

施設番号 2７-11 課題名：オプスミット錠 10mg特定使用成績調査(長期使用) 

        依頼者：ｱｸﾃﾘｵﾝ ﾌｧｰﾏｼｭｰﾃｨｶﾙｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 

 審議結果：承認 

 

 

 

４．そのほか  

 

報告事項：受託研究審査委員会委員の人事異動よる変更について 

（受託研究審査委員会委員名簿） 

 

＊平成28年４月人事異動により受託研究審査委員会委員の変更について薬剤部長より説明がされた。 

   受託研究審査委員会 新委員長：米澤一也（副院長） 

   受託研究審査委員会 新委員： 早坂良敎（事務部長） 

   受託研究審査委員会 新事務局：高津和哉（CRC薬剤師） 


