
 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年 ４月２７日(水) １６：５５～１７：１０ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 山田克弘・安藤寿彦・田中浩・山本光孝・田中伸明・長谷川真成 

三好生典・伊藤弘・村田雅子・地主泰伸・山ノ口達也・横部淑美 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書・治験実施状況報告書が提出され、治験継続につい

て審議した 

審議結果：承認 

 

 

議題④ 治験審査委員の交代 

・治験審査委員の交代について審議した 

審議結果：承認 

 

 

【報告事項】 

議題① 〔甲〕、〔契約者〕の名称変更  

・治験に係わる様式・名称の変更について報告があった 

審議結果：確認 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年 ５月２５日(水) １６：５５～１７：１０ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・山本光孝・田中伸明・長谷川真成・中村真之 

三好生典・白野陽正・伊藤弘・村田雅子・地主泰伸・山ノ口達也・福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書（2 通）が提出され、治験継

続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書（2 通）が提出され、治験継

続ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年 ６月２２日(水) １７：００～１７：１３ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・田中浩・山本光孝・田中伸明・安武隆二郎 

福迫俊弘・長谷川真成・中村真之・三好生典・白野陽正・伊藤弘・村田雅子 

地主泰伸・山ノ口達也・福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書（3 通）が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年 ７月２７日(水) １７：００～１７：１５ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・田中浩・山本光孝・田中伸明・安武隆二郎 

福迫俊弘・長谷川真成・中村真之・三好生典・白野陽正・伊藤弘・村田雅子 

地主泰伸・山ノ口達也・藤原貴・横部淑美・福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書（2 通）が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書（2通）・治験実施状況報告

書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

【報告事項】 

議題① 小野薬品工業㈱の依頼によるＯＰ-1206・α－ＣＤ前期第Ⅱ相試験 

      (インスリン依存型糖尿病及びインスリン非依存型糖尿病) 

・本試験の結果において、有用性が見いだせなかったので開発の中止となった 

審議結果：確認 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年 ９月２８日(水) １７：１５～１７：３５ 

山口県立総合医療センター  大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・田中浩・山本光孝・田中伸明・安武隆二郎 

福迫俊弘・中村真之・三好生典・白野陽正・村田雅子・地主泰伸・山ノ口達也・福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書（４通）・治験に関する変更申請書が提出され、治験継

続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書（３通）・治験に関する変更申請書（２通）が提出され、

治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書（２通）が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年１０月２６日(水) １７：０６～１７：２０ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・山本光孝・田中伸明・安武隆二郎・福迫俊弘 

長谷川真成・三好生典・白野陽正・伊藤弘・村田雅子・地主泰伸・横部淑美 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書（2通）・治験に関する変更申請書・治験実施状況報告 

書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

【報告事項】 

議題① アステラス製薬（株）の依頼によるＹＭ150 長期投与試験 

・本試験の開発の中止を正式に決定した 

審議結果：確認 

 

 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２３年１１月３０日(水) １６：４０～１６：５８ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・田中浩・田中伸明・安武隆二郎・福迫俊弘 

中村真之・三好生典・白野陽正・村田雅子・地主泰伸・山ノ口達也・藤原貴・福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書（2 通）が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２４年１月２５日(水) １７：００～１７：１５ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・山本光孝・田中伸明・安武隆二郎・福迫俊弘 

長谷川真成・三好生典・白野陽正・村田雅子・地主泰伸・山ノ口達也・藤原貴・福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書（３通）・治験に関する変更申請書が提出され、治験継

続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書（2 通）・治験に関する変更申請書が提出され、治験継

続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ ノバルティスファーマ㈱の依頼による慢性心不全患者における既存治療薬との

比較試験（開発の相：第Ⅲ相，治験薬名：SPP100（アリスキレン）） 

・安全性情報等に関する報告書が提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

・治験終了（中止・終了）について報告を受けた 

審議結果：確認 

 

 

【報告事項】 

議題① アステラス製薬（株）の依頼によるＹＭ117 

 ・開発中止等に関する報告書が提出された 

審議結果：確認 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２４年２月２２日(水) １７：００～１７：１３ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・安藤寿彦・山本光孝・田中伸明・長谷川真成・三好生典・白野陽

正・伊藤弘・村田雅子・地主泰伸・藤原貴・横部淑美 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

 ・安全性情報等に関する報告書（2通）・治験に関する変更申請書が提出され、治験継

続について審議された 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書が提出され、治験継続について審議された 

審議結果：承認 

 

 

 

【報告事項】 

議題① 川澄化学工業の依頼による KSG-001 の胸部大動脈瘤を有する患者を対象と

した多施設臨床試験 

・重篤な有害事象及び不具合に関する報告書が提出された 

審議結果：確認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・開発中止に関する報告書が提出された 

審議結果：確認 

 

 

 

 

 

 



 

山口県立総合医療センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２４年３月２８日(水) １６：４５～１７：０５ 

山口県立総合医療センター ： 大会議室 

出席委員名 須藤隆一郎・山田克弘・山本光孝・田中伸明・中村真之・三好生典・白野陽正・伊藤弘 

地主泰伸・山ノ口達也福田淳子 

議題および審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

 

【審議事項】 

議題① ヤンセンファーマ㈱の依頼による JNS010 の統合失調症被験者を対象とした臨

床試験 

・安全性情報等に関する報告書(3 通)・治験に関する変更申請書が提出され、治験継

続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

議題② 大塚製薬㈱の依頼によるOPC-14597IMDの多施設共同第Ⅲ相試験(有効性及

び安全性) 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書が提出され、治験継続に

ついて審議された 

審議結果：承認 

 

 

 

議題③ 川澄化学工業の依頼による KSG-001 の胸部大動脈瘤を有する患者を対象と

した多施設臨床試験 

・安全性情報等に関する報告書・治験に関する変更申請書・治験実施状況報告書が

提出され、治験継続について審議した 

審議結果：承認 

 

 

 

 


