
 

平成 27年度 第 10回 静岡市立清水病院治験審査委員会 会議の記録の概要 
 

開 催 日 時 

開 催 場 所 

平成 28年 2月 22日（月）17：00～18：00  

静岡市立清水病院 本館 2階 会議室 

出席委員名 杉浦 丹、丸尾 啓敏、吉富 淳、永井 清広、宮城島 知弘、石川 真紀子、 

鍋田 祐輔、望月 久、澤井 徹、齋藤 和弘、庄司 由美子、木嶋 ヤス子 

議題及び審議

結果を含む主

な論議の概要 

【審議事項】 

議題① 日本イーライリリー株式会社の依頼による LY2062430 のアルツハイマー型

認知症を対象とした継続試験 

・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、引き続き治験を

実施することの妥当性を審議した。 

審議結果：承認 
 

議題② 日本イーライリリー株式会社の依頼による LY2062430の第Ⅲ相試験  

・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、引き続き治験を

実施することの妥当性を審議した。 

審議結果：承認 
 

議題③ アストラゼネカ株式会社の依頼による急性虚血性脳卒中又は一過性脳虚血

発作患者を対象とした AZD6140(チカグレロル)の国際共同第Ⅲ相試験 

・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、引き続き治験を

実施することの妥当性を審議した。 

・治験薬概要書の変更について、治験を継続して行うことの妥当性を審議した。 

審議結果：承認 
 

議題④ 東洋紡株式会社の依頼による tOCP/Colの多施設共同試験 

 ・同意説明文書の変更について、治験を継続して行うことの妥当性を審議した。 

審議結果：承認 
 

議題⑤ MSD 株式会社の依頼による院内肺炎又は人工呼吸器関連肺炎患者を対象と

した MK-7655Aの第Ⅲ相試験 

 ・治験実施計画書及び同意説明文書の変更について、治験を継続して行うことの妥

当性を審議した。 

吉富先生退席後、採決 

審議結果：承認 
 

【報告事項】 

  ① 第一三共株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象とした

SUN Y7017（メマンチン塩酸塩）の製造販売後臨床試験 

 治験の終了が報告された。 
 

② MSD 株式会社の依頼による院内肺炎又は人工呼吸器関連肺炎患者を対象と

した MK-7655Aの第Ⅲ相試験 

迅速審査について報告された。 

同意説明文書の修正（平成 28年 1月 29日（金）実施：承認） 

 

2016年 2月 29日 

 

静岡市立清水病院 

 

            藤井 浩治   


