
第277回　信州大学医学部附属病院治験審査委員会
【会議の記録の概要】

開催日時 2023/03/14　15:00 ～ 15:45
開催場所 臨床研究支援センター　会議室
出席委員 奥山　隆平、内藤　隆文、梅村　武司、柳澤　新、中西　美佐穂、酒井　修、

林　幸代、宗村　和広、高橋　史樹、宮下　昭夫、髙野　亨子、古庄　知己、
松本　和彦、石嶺　南生

欠席委員 工　穣、古澤　真紀
【審議事項】
議題1.
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による悪性黒色腫患者を対
象としたニボルマブ（BMS-936558）とイピリムマブによる補助免疫療法の第
Ⅲ相比較試験
（整理番号：1471）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認
・奥山　隆平、松本　和彦委員は、当該治験に関与するため審議及び採決
に不参加

議題2.
アッヴィ合同会社の依頼による中等度から重度の慢性局面型乾癬に対する
維持投与におけるrisankizumabの安全性及び有効性を評価する多施設共
同，非盲検試験（LIMMITLESS試験）
（整理番号：1679）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認
・奥山　隆平、松本　和彦委員は、当該治験に関与するため審議及び採決
に不参加

議題3.
ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療の全身性ALアミロイドーシ
スにおけるダラツムマブとシクロホスファミド，ボルテゾミブ及びデキサメタゾ
ン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBorDレジメン単独の有効性及び安全性
を評価するランダム化第3相試験
（整理番号：1703）
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性につい
て審議した。
審査結果：承認

議題4.
協和キリン株式会社の依頼による糖尿病性腎臓病患者を対象とした
RTA402（Bardoxolone methyl）の第Ⅲ相試験
（整理番号：1706）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題5.
シミック株式会社の依頼によるHELIOS-A：hATTRアミロイドーシス患者を対
象にALN-TTRSC02の有効性及び安全性を評価するための第III相試験
（整理番号：1764）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認
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【会議の記録の概要】

議題6.
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の依頼による2型糖尿病患者を対象とし
たNN9924の心血管系アウトカム試験（第Ⅲ相）
（整理番号：1780）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題7.
【医師主導治験】塩沢　丹里の依頼による子宮内膜異型増殖症・子宮体癌
に対するメドロキシプロゲステロンとメトホルミンの併用妊孕性温存療法の
用量反応性試験
（整理番号：1781）
治験実施計画書、治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書、
モニタリングに関する標準業務手順書、監査計画書の変更に伴い、引き続
き治験を実施することの妥当性について審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題8.
ラボコープ・ディベロップメント・ジャパン株式会社の依頼による発作性夜間
ヘモグロビン尿症（PNH）の治療におけるPegcetacoplanの長期安全性及び
有効性を評価する非盲検、非無作為化、多施設共同、継続投与、第Ⅲ相試
験
（整理番号：1794）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題9.
株式会社新日本科学PPDの依頼によるAPOLLO-B: 心筋症を伴うATTRアミ
ロイドーシス患者を対象としたALN-TTR02(Patisiran)の第Ⅲ相試験
（整理番号：1816）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題10.
バイエル薬品株式会社の依頼による糖尿病黄斑浮腫患者を対象とした高
用量アフリベルセプトの第II／III相試験
（整理番号：1822）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題11.
バイエル薬品株式会社の依頼による滲出型加齢黄斑変性患者を対象に高
用量アフリベルセプトの有効性及び安全性を検討する無作為化二重遮蔽実
薬対照第III 相試験
（整理番号：1827）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
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審査結果：承認

議題12.
日本イーライリリー株式会社の依頼による成人の全身性エリテマトーデス患
者を対象としたLY3471851（NKTR-358）の無作為化、二重盲検、プラセボ対
照、第Ⅱ相試験
（整理番号：1841）
治験薬概要書、治験分担医師の変更に伴い、引き続き治験を実施すること
の妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題13.
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるチサゲンレクルユーセルの添付
文書の適応症患者を対象としたCTL019の第Ⅲb相試験
（整理番号：1849）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題14.
株式会社新日本科学PPDの依頼によるHELIOS-B: 心筋症を伴うATTRアミ
ロイドーシス患者を対象としたALN-TTRSC02(Vutrisiran)の第Ⅲ相試験
（整理番号：1851）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題15.
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるIgA腎症を対象としたLNP023の
第Ⅲ相試験
（整理番号：1871）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題16.
ヤンセンファーマ株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症を対象とした
JNJ-67896062の第Ⅲ相臨床試験
（整理番号：1873）
説明文書・同意文書、説明文書・同意文書（科学的研究のための任意の検
体採取に関する参加同意書）の変更に伴い、引き続き治験を実施すること
の妥当性について審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題17.
ヤンセンファーマ株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症を対
象としたJNJ-67896062の第Ⅲ相臨床試験
（整理番号：1874）
説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性
について審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
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審査結果：承認

議題18.
中外製薬株式会社の依頼によるRO4893594-PDSの第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
（整理番号：1881）
説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性
について審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題19.
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による非糖尿病性腎臓病
患者を対象とした異なる用量のBI 685509 を20 週間経口投与したときの
UACR 低下作用を検討するランダム化，（用量群内）二重盲検，プラセボ対
照，並行群間比較試験（第Ⅱ相）
（整理番号：1886）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題20.
キッセイ薬品工業株式会社の依頼によるBacillus-Calmette-Guerin（BCG）
不応の筋層非浸潤性膀胱がん（NMIBC）患者を対象としたCG0070の第III相
試験
（整理番号：1892）
治験実施計画書　分冊、治験責任医師、治験責任医師の履歴書、治験分
担医師、説明文書・同意文書、治験参加カード、実施施設における企業治
験の取り決めについて（信大書式28）、遺伝子解析のための試料保存と使
用の概要の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性について審
議した。
審査結果：承認

議題21.
中外製薬株式会社の依頼による加齢黄斑変性患者を対象としたファリシマ
ブの継続投与試験（第Ⅲ相）
（整理番号：1894）
当院で発生した重篤な有害事象について、引き続き治験を実施することの
妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題22.
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼によるBI456906の第Ⅱ相
試験
（整理番号：1903）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認
・梅村　武司委員は、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加

議題23.
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グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による胆汁うっ滞性そう痒症を有す
る原発性胆汁性胆管炎患者に対してlinerixibatを32週間経口投与した時の
そう痒に対する有効性及び安全性を検討する第Ⅲ相、無作為化、プラセボ
対照、二重盲検試験
（整理番号：1904）
治験分担医師、Science37の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥
当性について審議した。
審査結果：承認
・梅村　武司委員は、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加

議題24.
アストラゼネカ株式会社の依頼による小児の高カリウム血症を対象とした
SZCの第3相臨床試験
（整理番号：1909）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題25.
バイエル薬品株式会社の依頼による非糖尿病性慢性腎臓病患者における
腎疾患の進行に関して、標準治療に上乗せしたfinerenoneの有効性及び安
全性を検討する多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、並行群
間比較、第III相試験
（整理番号：1914）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題26.
ノボ ノルディスク ファーマ 株式会社の依頼による心血管イベントのリスクが
高い患者を対象としたziltivekimabの効果を検討する第3相試験
（整理番号：1923）
治験実施計画書の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性につ
いて審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題27.
アストラゼネカ株式会社の依頼による高カリウム血症又は高カリウム血症
のリスクを有する慢性腎臓病（CKD）患者のCKD 進行におけるジルコニウム
シクロケイ酸ナトリウム水和物の有効性試験（第Ⅲ相）
（整理番号：1932）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題28.
PRAヘルスサイエンス株式会社の依頼によるMayoステージIVのALアミロイ
ドーシス患者を対象としたbirtamimabの第III相試験
（整理番号：1936）
治験実施計画書、説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認
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議題29.
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による胆汁うっ滞性そう痒症を伴う
原発性胆汁性胆管炎（PBC）患者に対するLinerixibat長期投与時の安全性
及び忍容性を検討する前期第Ⅲ相試験
（整理番号：1960）
Science37の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性について審
議した。
審査結果：承認
・梅村　武司委員は、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加

議題30.
アムジェン株式会社の依頼による小児乾癬患者を対象としたAMG407（アプ
レミラスト）の第Ⅲ相試験
（整理番号：1961）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認
・奥山　隆平、松本　和彦委員は、当該治験に関与するため審議及び採決
に不参加

議題31.
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼による日本人のスチル病（SJIA
及びAOSD）患者を対象としたanakinraの第Ⅲ相試験
（整理番号：1962）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題32.
ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社の依頼によるトランスサイレチン型心
アミロイドーシス（ATTR CM）患者を対象とした2用量のNNC6019-0001の有
効性及び安全性の検討
（整理番号：1973）
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題33.
PRAヘルスサイエンス株式会社の依頼によるトランスサイレチン型心アミロ
イドーシス（ATTR CM）患者を対象にION-682884の有効性及び安全性を評
価する、プラセボ対照、無作為化、二重盲検、第III相、国際共同試験
（整理番号：1985）
治験実施計画書、治験実施計画書　修正説明書（作成日：2022年10月25
日、2022年11月21日）、説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を
実施することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題34.
シミック株式会社の依頼による寒冷凝集素症（CAD）患者を対象として
Pegcetacoplanの有効性及び安全性を検討する第III相、無作為化、二重盲
検、プラセボ対照、多施設共同試験
（整理番号：1988）
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安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施
することの妥当性について審議した。
審査結果：承認

議題35.
パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内管理人）の依頼による悪
性黒色腫患者を対象としたHBI-8000とニボルマブ併用投与の第3相試験
（整理番号：2001）
治験実施計画書等に基づき治験実施の妥当性について審議した。
審査結果：承認
・奥山　隆平、松本　和彦委員は、当該治験に関与するため審議及び採決
に不参加

議題36.
田辺三菱製薬株式会社の依頼によるMT-2111の第Ⅰ/Ⅱ相試験
（整理番号：2002）
治験実施計画書等に基づき治験実施の妥当性について審議した。
審査結果：承認

【報告事項】
＞終了報告（書式17）
1924　BCX9930　発作性夜間ヘモグロビン尿症　2023/2/15

【その他】
＞終了報告
1469　使用成績調査　アデムパス錠　慢性血栓塞栓性肺高血圧症　循環器
内科　2023/2/9
1670　使用成績調査　アデムパス　肺動脈性肺高血圧症　循環器内科
2023/2/9
1789　特定使用成績調査　モビコール配合内用剤　慢性便秘症患者　小児
科　2023/2/13
1891　特定使用成績調査　イミフィンジ点滴静注120mg・500mg　進展型小
細胞肺癌　呼吸器・感染症・アレルギー内科　2023/2/20
1897　特定使用成績調査　オキシコンチンTR錠5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg
慢性疼痛　麻酔科蘇生科　2023/2/6
1919　特定使用成績調査　トラスツズマブBS点滴静注用60㎎・150㎎「NK」
胃癌　信州がんセンター　2023/2/17
1925　特定使用成績調査　トラスツズマブBS点滴静注用60㎎・150㎎「NK」
胃癌　消化器外科　2023/2/17

特記事項
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