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【審議事項】 

議題① 生化学工業株式会社の依頼による腰椎椎間板ヘルニアを 

対象としたＳI-6603 第Ⅲ相臨床試験 

上記について治験責任医師及び依頼者より本治験の概要等について説

明があり、新規治験実施の妥当性について審議を行った。 

審議結果：承認 

 

議題② 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるがん疼痛患者を対象とした

OVF の第Ⅲ相試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 

・ 依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

 

議題③ 参天製薬株式会社の依頼による緑内障患者を対象とした

DE-111 点眼液の第Ⅲ相試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 

・ 治験に関する変更 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

 

議題④ 第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象とした

CS-747S 第Ⅲ相試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 

・ 依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報 

・ 治験に関する変更 

・ 治験実施状況報告 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

 

 

 



 

議題⑤ 第一三共株式会社の依頼による待機的冠動脈内ステント治療を

要する冠動脈疾患患者を対象とした CS-747S（プラスグレル塩

酸塩）第Ⅲ相試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 

・ 依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報 

・ 治験に関する変更 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

 

議題⑥ 第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象と

した CS-747S（プラスグレル塩酸塩）の第Ⅲ相試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 

・当院で発生した重篤な有害事象 

・依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報 

・治験に関する変更 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

 

議題⑦ 第一三共株式会社の依頼による DU-176b 第Ⅲ相臨床試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 
 ・ 依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

 

議題⑧ 大正製薬株式会社の依頼による TS-071 第Ⅲ相臨床試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 
 ・ 依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報（追加情報） 
 ・ 治験薬重篤副作用等症例定期報告 

上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

審議を行った。 

審議結果：承認 

報告事項：治験実施計画書別紙１の改訂について報告された。 

 

議題⑨ 久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした 

HFT-290 長期投与試験 

継続審査 治験の継続について審議された。 

・ 治験実施状況報告 

 ・ 依頼者から報告された重篤な副作用の安全性情報 



 上記について引き続き治験を実施することの妥当性について 

 審議を行った。 

 審議結果：承認 

 報告事項：プロトコール別紙１改訂について報告された。 

 

特 記 事 項 

 

なし 

 


