
近畿大学医学部奈良病院第121回治験審査委員会議事録

日時:平成31年3月18日(月曜日)17:30へ18:10

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、宗園聴、山田秀和、若狭朋子、

酒井美恵、家永宗昭、岩尾達良、蓮台学、島谷悠里
議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

1.治験: (治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による「手術不能な局所進行又

は転移性胃癌患者を対象としたBGB-290の第Ⅲ相試験」 -腫瘍内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

(※前回工RB結果で「保留」となった同意説明文書、その他資料(『プライバシーに関する通知』)の再審

議のみ)

審議結果:承認

<継続中の治験に関する審議>

1.治験:力増薬品工業株式会社の依頼による「伽0-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」一艇瘍内科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験に関する変更申請書について、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験: (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性一

食道扁平上皮がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験」一腫瘍内科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験: (治験国内管理人) IQVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を

対象としたB工695502の第3相試験」一腫瘍内科一

治験終了報告書について報告した。

4.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験」

-腫瘍内科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験に関する変更申請書について、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科- べ

安全性情報等に関する報告書及び重篤な有害事象に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験

継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:帝人ファーマ株式会社の依頼による「慢性腎臓病患者を対象としたTCF-12の探索的試験」 -腎臓内

科一
治験終了報告書について報告した。



<治験事務局連絡>

1. CRO (治験国内管理人)のパレクセル・インターナショナル㈱の代表者変更レターの報告

2.第120回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ)版)



近畿大学医学部奈良病院第120回治験審査委員会議事録

日時:平成31年2月25目(月曜日)17:38へ18:18

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、宗園聴、泉本修一、山田秀和、

花本仁、若狭朋子、酒井美恵、家永宗昭、川田和延、蓮台学、島谷悠里
議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

1.治験: (治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による「手術不能な局所進行又

は転移性胃癌患者を対象としたBGB-290の第Ⅲ相試験」 -腫瘍内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:保留(同意説明文書、プライバシーに関する通知のみ「保留」。その他、全て「承認」)

<継続中の治験に関する審議>

1.治験:力漕薬品工業株式会社の依頼による「伽0-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」一腫瘍内科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験: (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性

食道扁平上皮がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験」 -腫瘍内科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験: (治験国内管理人)工QVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を

対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

治験実施状況報告書について、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験」

-腫瘍内科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazo血ibの第3相試験」 -血液内科一

治験実施状況報告書について、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:日本新薬株式会社の依頼による「NS葛17の臨床第II相試験」喜血液内科一

治験に関する変更申請書について、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

7.治験:帝人ファーマ株式会社の依頼による「慢性腎臓病患者を対象としたTCF-12の探索的試験」 -腎臓内

科一

安全性情報等に関する報告書について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認
開発の中止等に関する報告を行った。



<報告事項>

1. (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺

癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科-

・国内における1302.5治験実施計画書に対する追加事項(Ver・4・0)改訂

<治験事務局連絡>

1.第119回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



園
近畿大学医学部奈良病院第119回治験審査委員会議事録

日時:平成31年1月7日(月曜日)17:46へ17:55

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、石塚理香、川崎俊彦、宗園聴、泉本修一、山田秀和、花本仁、

若狭朋子、石井智浩、酒井美恵、家永宗昭、岩尾達良、川田和延、蓬台学、島谷悠里
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験に関する審議>

1.治験:小田薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験実施計画書別冊の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験: (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性

食道扁平上皮がんを対象とした関B-A317の第Ⅲ相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、同意説明文書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験: (治験国内管理人)工QVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を

対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験」

-腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazo血ibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:帝人ファーマ株式会社の依頼による「慢性腎臓病患者を対象としたTCF-12の探索的試験」 -腎臓内

科一

治験薬概要書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認
ヽ.

<迅速審査に関する報告事項>

1.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

・治験分担医師追加、削除

<治験事務局連絡>

l.第118回治験審査委員会議事録の承認(HP版)



近畿大学医学部奈良病院第118回治験審査委員会議事録

日時:平成30年11月26目(月曜日)17:38へ18:20

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、

花本仁、若狭明子、酒井美恵、家永宗昭、岩尾達良、月
議事進行:村木正人委員長

宗園聴、泉本修一、山田秀和、
田和延、蓮台学、横山奈穂美

審議事項
<新規申請>

1.治験:日本新薬株式会社の依頼による「NS-17の臨床第II相試験」

一血液内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:修正の上承認(同意説明文書のみ「修正の上承認」。その他、全て「承認」)

<継続中の治験に関する審議>

1.治験;力増薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。
また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験: (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性

食道扁平上皮がんを対象としたB悌-A317の第Ⅲ相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験実施計画書補遺1の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験: (治験国内管理人) IQVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を

対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

また、治験薬概要書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験」

一腫瘍内科- ′

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、同意説明文書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験薬概要書補遺、治験実施計画書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科-



治験薬概要書、説明同意文書、アセント文書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

7.治験:帝人ファーマ株式会社の依頼による「慢性腎臓病患者を対象としたTCF-12の探索的試験」 -腎臓内

科一

治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<報告事項>

1. (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性食道扁

平上皮がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験」 -腫瘍内科-

・治験実施計画書別添1改訂
2. (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、○ン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺

癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」 -腫瘍内科〇

・治験実施計画書1302.5に対する国内における追加事項別紙1改訂

3.小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験」 -腫瘍内

科-

・治験実施計画書別冊1改訂

<治験事務局連絡>

1. SMO代表者変更の読替レター

2.治験実施要項の改訂

3.第117回治験審査委員会議事録の承認(HP版)



園
近畿大学医学部奈良病院第117回治験審査委員会議事録

日時:平成30年10月1日(月曜日)17:36へ17:46

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政事、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、宗田聴、泉本修一、山田秀和、

花本仁、若狭明子、酒井美恵、家永宗昭、月旧和延、蓮台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験に関する審議>

1.治験:力滴薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験薬概要書、治験薬概要書日本用補遺、同意説明文書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議
した。

審議結果:承認

2.治験: (治験国内管理人) IQVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を

対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1.第116回治験審査委員会議事録の承認(書冊版)



近畿大学医学部奈良病院第116回治験審査委員会議事録

目時:平成30年8月27目(月曜日)17:30へ18:03

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、宗園聴、泉本修一、山田秀和、

花本仁、若狭明子、西隈菜穂子、家永宗昭、岩尾達良、川田和延、蓮台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

1.治験: (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性

食道扁平上皮がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験」 -腫瘍内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。
(※前回I賊結果で「保留」となった同意説明文書(「この治験における健康被害補償の概要について」含

む)の再審議のみ)

審議結果:修正の上承認

2.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験」

一睡瘍内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:修正の上承認(同意説明文書のみ「修正の上承認」。その他、全て「承認」)

<継続中の治験に関する審議>

1.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONひ-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

また、緊急回避のための逸脱報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験: (治験国内管理人) IQVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を

対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixaz。nibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験紹介ポスター、 ETHNIC工TY RATIONALに基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1.第115回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ)版)



近畿大学医学部奈良病院第115回治験審査委員会議事録

日時:平成30年7月2日(月曜日)17:34̃18:30

場所:1階大会議室 開催

出席‥村木正人、増田政章、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、宗園聴、泉本修一、山田秀和、
花本仁、石井智浩、西隈菜穂子、家永宗昭、岩尾達良、 )i旧和延、蓬台学、横山奈穂美

議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

1・治験: (治験国内管理人)パレクセルインターナショナル株式会社の依頼による「進行性切除不能/転移性
食道扁平上皮がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験」鵜腫瘍内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:保留(同意説明文書(「この治験における健康被害補償の概要について(患者用)」含む)のみ
「保留」。その他、全て「承認」)

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1・治験: (治験国内管理人) IQV工Aサービシーズジャパン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺癌患者を
対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

また、依頼者から報告された開発の中止等に関する報告を報告した。

2・治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした
Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

3・治験:力旬薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化
試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

また、緊急回避のための逸脱報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書、 Amendment、治験実施計画書別冊、同意説明文書の改訂に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

<治験事務局連絡>

l・第I14回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)

2.治験審査委員会名簿改訂



圏
近畿大学医学部奈良病院第114回治験審査委員会議事録

目時:平成30年5月28日(月曜日)17:33へ17:39

場所:1階小会議室 開催

出席:村木正人、増田政章、福岡正博、石塚理香、川崎俊彦、宗固聴、山田秀和、花本仁、
若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、家永宗昭、岩尾達良、川田和延、蓮台学、横山奈穂美

議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」一睡瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<迅速審査に関する報告事項>

1.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科-

・治験分担医師削除

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazo皿ibの第3相試験」 -血液内科-

・治験分担医師追加、削除

<治験事務局連絡> ′

1.第113回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



園
近畿大学医学部奈良病院第113回治験審査委員会議事録

目時:平成30年4月23目(月曜日)17:32へ17:49

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、山田秀和、花本仁、若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、

家永宗昭、岩尾達良、 )I旧和延、蓮台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

l.治験:帝人ファーマ株式会社の依頼による「慢性腎臓病患者を対象としたTCF-12の探索的試験」 -腎臓内

科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:承認

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、 NOTE TO FILE (同意取得手順に関して)に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:小田薬品工業株式会社の依頼による「伽0-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、緊急回避のための逸脱報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊、治験薬概要書補遺、同意説明文書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議
した。

審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1.第112回治験審査委員会議事録の承認(皿版)



圏
近畿大学医学部奈良病院第112回治験審査委員会議事録

日時:平成30年3月26目(月曜日)17:37へ17:49

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、城谷学、宗園聴、塩野裕之、山田秀和、花本仁、

若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、川田和延、蓬台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたRI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書改訂、同意説明文書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazonibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」二腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、緊急回避のための逸脱報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

<報告事項>

1. (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺

癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」 -腫瘍内科-

・治験実施計画書1302.5に対する国内における追加事項別紙l 改訂

<治験事務局連絡>

l.藤本製薬代表者変更の読替レター

2. CRO (治験国内管理人)クインタイ順や・トランスナシけル・ゾヤI、○ン㈱社名変更の読替レター

3. 、第111回治験審査委員会議事録の承認(肝版)



圏
近畿大学医学部奈良病院第111回治験審査委員会議事録

日時:平成30年2月26日(月曜日)17:33へ17:40

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、城谷学、宗園聴、塩野裕之、山田秀和、花本仁、

若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、 )i旧和延、蓮台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書改訂、添付文書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazo血ibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:小田薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」喜腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊1改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

<迅速審査に関する報告事項>

1.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科〇

・治験分担医師追加

<報告事項>

1. (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、oン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺

癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科〇

・治験実施計画書1302.5に対する国内における追加事項別紙1改訂

<治験事務局連絡>

1.第110回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



圏
近畿大学医学部奈良病院第110回治験審査委員会議事録

日時:平成30年1月29日(月曜日)17:35へ17:51

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、城谷学、宗園聴、山田秀和、花本仁、若狭朋子、

石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、川田和延、蓬台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazo皿ibの第3相試験」喜血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議したo

審議結果:承認

3.治験:力漕薬品工業株式会社の依頼による「洲0-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験実施状況報告及び治験実施計画書からの重大な逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する
報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

治験実施計画書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<迅速審査に関する報告事項>

1.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験丁」 -小児外科一

・治験分担医師削除

<治験事務局連絡>

l.第109回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



圏
近畿大学医学部奈良病院第109回治験審査委員会議事録

日時:平成29年12月25日(月曜日)17:34へ17:46

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政事、福岡正博、八木秀男、宗圃聴、城谷学、塩野裕之、山田秀和、

若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓬台学、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

l.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

また、治験薬概要書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

工ⅩazO皿ibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、履歴書、治験分担医師・治験協力者リスト、同意説明文書、治験実施計画書別紙改訂に基づき、治
験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:小野鶏晶工業株式会社の依頼による「働Ⅷト4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

<治験事務局連絡>

l.治験:嘲顕酵キリ醐こよる屯悶l卵の非小細胞駒醸韓籠対象と欄--掴頚内科-一
開発の中止等に関する報告

2.審査委員会員名簿の改訂

3.第108回治験審査委員会議事録の承認(肥版)



圏
近畿大学医学部奈良病院第108回治験審査委員会議事録

日時:平成29年11月27日(月曜日)17:34へ17:40

場所:1階大会議室 開催

出席:村木正人、増田政章、福岡正博、宗園聴、城谷学、塩野裕之、山田秀和、若狭朋子、
石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓮台学、川田和延、横山奈穂美

議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazo皿ibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、同意説明文書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:小田薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1・治験:力増薬品工業株式会社の依頼による「ON叶4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化
試験」一睡瘍内科一 前回「修正の上承認」事項(被験者募集手順に関する資料)の修正報告書確認

2.第107回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



圏
近畿大学医学部奈良病院第107回治験審査委員会議事録

日時:平成29年10月30日(月曜日)17:33へ17:47

場所:1階小会議室 開催
出席;村木正人、増田政事、福岡正博、八木秀男、城谷学、山田秀和、若狭朋子、

石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓬台学、川田和延、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する詩語>

l.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」一腫揚内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

工xazo皿ibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験薬概要書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「伽0-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」一睡瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。 .

また、治験実施計画書、治験実施計画書別冊l、治験薬概要書、同意説明文書、被験者募集手順に関する
資料に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:修正の上承認

(被験者募集手順に関する資料のみ「修正の上承認」。その他、全て「承認」)

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験薬概要書改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1.治験:大鵬薬品工業株式会社の依頼による「ABI-007の胃癌患者を対象とした第HI相試験」一睡瘍内科一

開発中止等に関する報告

2.第宣00回治験審査委員会議事録の承認(書冊版)



園
近畿大学医学部奈良病院第106回治験審査委員会議事録

日時:平成29年9月11日(月曜日)17:34へ17:59、 18:05へ18:06

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、八木秀男、宗園聴、塩野裕之、山田秀和、若狭朋子、

石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓮台学、川田和延、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当

性を審議した。

また、治験実施計画書の改訂に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:力滴薬品工業株式会社の依頼による「ON叶4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊1、被験者募集手順に関する資料、折込チラシ、新聞5段目、案内状に基づき、

治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<報告事項>

1. (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小細胞肺

癌患者を対象としたBI 695502?第3相試験」 -腫瘍内科- 、
・治験実施計画書1302.5に対する国内における追加事項別紙1、別紙2 改訂

<治験事務局連絡>

1.武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象としたIxazo皿ib

の第3相試験」一血液内科- CRO代表者変更についてのレター

2.第105回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)

3.審査資料電子化に関する手順(案)



近畿大学医学部奈良病院第105回治験審査委員会議事録

日時:平成29年7月31日(月曜日)17:35へ17:56

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、八木秀男、宗園聴、城谷学、山田秀和、石井智浩、

西隈菜穂子、岩尾達良、蓮台学、 )i旧和延、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては八木委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 「腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報及び重篤な有害事象について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当
性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:武田騎虹柴島在韓的〕依蘭こよる叫キサゾミブの第2相識一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

治験終了報告書に基づき、当院での治験終了を報告した。

4.治験:小四薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊l、被験者募集広告に関する業務フロー、 WEB広告、リーフレット・ポスター、

診療情報提供書に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<報告事項>

1.武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib

の第3相試験」一血液内科-

・治験実施計画書別紙l改訂 ′

<治験事務局連絡>

l. S-297995 -腫瘍内科一開発の中止等に関する報告

2.第104回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)

3.治験実施要綱の改訂

4.審査資料電子化に関する手順についての検討



近畿大学医学部奈良病院第104回治験審査委員会議事録

目時:平成29年6月19日(月曜日)17:36へ17:53

場所:1階大会議室 開催

出席:村木正人、八木秀男、城谷学、山田秀和、若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、
岩尾達良、蓮台学、横山奈穂美
(外部委員)増田政章、福岡正博

議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては八木委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オログ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科一

治験終了報告書に基づき、当院での治験終了を報告した。

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした
Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

4.治験:武田駈‡正鶏群艶)陵蘭こよる町キサゾミブの第2相嗣一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5・治験:力滴薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ/Ⅲ相試験胃がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、責任医師履歴書、治験分担医師・治験協力者リスト、治験実施計画書、同意説明文書、治験参加カ
ード変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<迅速審査に関する報告事項>

1.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科〇

・治験分担医師の追加・削除

2.治験:日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オロダ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科-

・治験分担医師の削除

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科〇

・治験分担医師の削除

4.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科〇

・治験分担医師の追加・削除



5.治験:武田醐こよる叶キサゾミブの第2相識一血液内科〇
・治験責任医師の職名変更、治験分担医師の削除

<報告事項>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科〇

・治験実施計画書国内における追加事項別紙1改訂

<治験事務局連絡>

1.第103回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



近畿大学医学部奈良病院第103回治験審査委員会議事録

日時:平成29年5月22日(月曜日)17:36へ17:46、 17:52へ18:03

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、八木秀男、宗圃聴、城谷学、塩野裕之、山田秀和、

若狭朋子、石井智浩、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓮台学、月幅和延、横山奈穂美
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては城谷委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象とした」B工695502の第3相試験」一艇瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:日本べ置リンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オロダ

テロールのC脚D増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科一

治験薬概要書の変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武田薬現l工醐こよる申キサゾミ功第2桶闘剣一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、添付文書に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:小田薬品工業株式会社の依頼による「0同賀4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、実施計画書別冊l、採使用ツール一覧、採便から病院への運搬用梱包までの手順、説明文書変更に

基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<迅速審査に関する報告事項>

l.治験:小野薬品工業株式会社の依頼による「ON叶4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」一腫瘍内科-

・治験分担医師の追加・削除

<報告事項>



l.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤI、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科-

・治験実施計画書国内における追加事項別紙l 、別紙2改訂

2.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした
Ixazomibの第3相試験」 -血液内科-

・治験実施体制変更のお知らせ

3.治験:武田聞耳醐闘こよる町キサゾミ功第2相関剣一血液内科-
・開発の中止等に関する報告

4.治験:武醐こよる「イキサゾミプの第2相関剣一血液内科-
・治験実施体制変更のお知らせ

<治験事務局連絡>

l.第102回治験審査委員会議事録の承認(職版)



近畿大学医学部奈良病院第102回治験審査委員会議事録

日時:平成29年4月10日(月曜日)17:35へ17:55

場所:l階大会議室 開催

出席:村木正人、増田政事、福岡正博、塩野裕之、八木秀男、城谷学、石井智浩、
若狭朋子、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓮台学、川田和延、横山奈穂美

議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては城谷委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:日本べ-リンガーインゲルハイム株式会社による「C評D患者を対象としたチオトロピウム十オロダ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」一呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議したo

審議結果:承認

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験実施状況報告に恭づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武醐こよる町キサゾミプの第2相関剣一血液内科一
依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:力噸薬品工業株式会社の依頼による「ON叶4538第Ⅱ/Ⅲ相試験官がんに対する多施設共同無作為化

試験」一睡瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験参加カードの変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1.第101回治験審査委員会議事録の承認(肥版)



圃
近畿大学医学部奈良病院第101回治験審査委員会議事録

日時:平成29年3月13目(月曜日)17:35̃17:57、 18:19へ18:20

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、山田秀和、塩野裕之、八木秀男、城谷学、石井智浩、

若狭朋子、西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓬台学、林友典、福井愛子
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては城谷委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:日本べ」リンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オロダ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」一呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
審議結果:承認

3.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武田諾証醐こよるイキサゾミブの第2栢蘭一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:小塙薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ相試験胃がんに対する多施設共同非盲検無作為

化試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、被験者への支払に関して、責任医師履歴書、治験

分担医師治験分担医師リストの変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:保留(遺伝子検査用同意説明文書のみ「保留」。その他、全て「承認」)

6.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<迅速審査に関する報告事項>

1.治験:武田繭鵡業閉こよる叫キサゾミブの第2相識一血液内科〇
・治験分担医師の追加・削除

<治験事務局連絡>

1.第100回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ〕版)







近畿大学医学部奈良病院第99回治験審査委員会議事録

日時:平成29年1月16目(月曜日)17:38へ17:53

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、宗囲聴、塩野裕之、八木秀男、城谷学、石井智浩、

若狭朋子、西隈菜穂子、岩尾達良、蓬台学、 )i旧和延、林友典、福井愛子
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては城谷委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたB工695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書、説明文書・同意文書の変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:力噸薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ相試験胃がんに対する多施設共同非盲検無作為

化試験」一腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オロダ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「中心静脈栄養療法施行中のセレン欠乏を示す患者を対象とした
FPF3400の第Ⅲ相試験 一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

治験終了報告書に基づき、当院での治験終了を報告した。

<治験事務局連絡>

1.第98回治験審査委員会議事録の承認(凹版)



近畿大学医学部奈良病院第98回治験審査委員会議事録

目時:平成28年12月5日(月曜日)17:35へ18:08

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、山田秀和、塩野裕之、城谷学、石井智浩、若狭朋子、

竹中勇人、岩尾達良、蓬台学、川田和延、福井愛子
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては城谷委員が議事進行)

審議事項
<新規申請>

1.治験:聞E璃端正醐こよるイキサゾミプの第2相識一血液内科一
新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:承認

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験薬概要書の変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:力均薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ相試験胃がんに対する多施設共同非盲検無作為

化試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊lの変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.治験:日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オロダ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験参加カードの変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「中心静脈栄養療法施行中のセレン欠乏を示す患者を対象とした
FPF3400の第Ⅲ相試験 一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施状況報告に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認



<迅速審査に関する報告事項>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科〇

・治験分担医師の追加・削除

2.治験:力嘲薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ相試験胃がんに対する多施設共同非盲検無作為

化試験」 -腫瘍内科-

・治験分担医師の追加・削除

3.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科-

・治験分担医師の追加・削除

<報告事項>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科-

・治験実施計画書国内における追加事項別紙1改訂

2.治験:日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム+オロダ

テロールのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科臆

・治験実施計画書別紙1改訂

<治験事務局連絡>

1.第97回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



近畿大学医学部奈良病院第97回治験審査委員会議事録

日時:平成28年10月24日(月曜日)17:39へ17:50

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、山田秀和、塩野裕之、八木秀男、城谷学、宗園聴、

石井智浩、若狭朋子、竹中勇人、岩尾達良、蓬台学、川田和延、林友典、福井愛子
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては八木委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、○ン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:力嘲薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ相試験胃がんに対する多施設共同非盲検無作為

化試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書別冊1,治験薬概要書,治験薬概要書日本用補遺の変更に基づき、治験継続の妥当性

を審議した。

審議結果:承認

3.日本べ-リンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム十オロダテロー

ルのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」一呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」 -血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<治験事務局連絡>

1.第96回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)



近畿大学医学部奈良病院第96回治験審査委員会議事録

日時:平成28年9月26目(月曜日)17:30へ17:51

場所:1階大会議室 開催
出席:村木正人、増田政章、福岡正博、山田秀和、塩野裕之、八木秀男、城谷学、若狭朋子、

西隈菜穂子、竹中勇人、岩尾達良、蓮台学、川田和延、林友典、福井愛子
議事進行:村木正人委員長(但し、委員長申請事項に関しては八木委員が議事進行)

審議事項

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

l.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤパン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

2.治験:力酒薬品工業株式会社の依頼による「ONO-4538第Ⅱ相試験胃がんに対する多施設共同非盲検無作為

化試験」 -腫瘍内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

3.日本べ-リンガーインゲルハイム株式会社による「COPD患者を対象としたチオトロピウム+オロダテロー

ルのCOPD増悪に対する効果を評価する第Ⅲ相試験」 -呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

4.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による「幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした

Ixazomibの第3相試験」一血液内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。
また、治験薬概要書,患者日誌,説明文書及び同意文書,治験実施計画書,治験実施計画書追補の変更に基づ

き、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

5.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「中心静脈栄養療法施行中のセレン欠乏を示す患者を対象とした
FPF3400の第Ⅲ相試験 一多施設共同オープン試験-」一小児外科一

治験実施計画書,治験実施計画書別冊,治験薬概要書の変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

6.治験:藤本製薬株式会社の依頼による「セレンの補充を必要とする患者を対象としたFPF3400の長期投与

試験一多施設共同オープン試験-」 -小児外科一

重篤な有害事象報告について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験実施計画書,治験実施計画書別冊,治験薬概要書の変更に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認

<報告事項>

1.治験: (治験国内管理人)クインタイルズ・トランスナショナル・ゾヤ′、oン株式会社の依頼による「進行非小

細胞肺癌患者を対象としたBI 695502の第3相試験」 -腫瘍内科-

・アバスチン添付文書の改訂、使用上注意等改訂のお知らせ



<治験事務局連絡>

1.治験審査委員会名簿改訂報告

2.第95回治験審査委員会議事録の承認(Ⅲ版)































































































近畿大学医学部奈良病院第  76回治験審査委員会議事録

国

日時:平成 26年 2月 3日(月曜日)17 : 30'"'-' 18 : 45 
場所:1階大会 議 室 開 催
出席:村木正人、増田政章、宗国聴、城谷学、山内勝治、西隈菜穂子、福田健、岩森秀樹、

南直宏、西浦早織、福井愛子
議事進行:村木正人委員長

審議事項
<新規申請>

1.臨床研究:rステロイド性骨粗繋症に対するテリパラチド週 1回製剤の有用性の検討」一整形外科・リウマ

チ科一

新規臨床研究実施の妥当性について審議した。


審議結果:承認 

2.臨床研究:r敗血症治療における経肺熱希釈法の併用に関する研究 TPTDstudy GroupJ一救命救急科一

新規臨床研究実施の妥当性について審議した。

審議結果:修正の上承認 後日修正内容を確認した。 

3. 医師主導治験:r血栓性血小板減少性紫斑病に対するリツキシマプの医師主導治験」一血液内科一

新規治験実施の妥当性について審議した。

審議結果:承認

<実施の報告(付議不要) > 
1.疫学研究:rLUNG-SAFE study (急性呼吸窮迫症候群大規模多施設共同前向き観察研究)J一救命救急科-

2.疫学研究 r低体温症患者の医学情報等に関する疫学調査J-救命救急科一 
3. 疫学研究:r第 11次 ATL全国実態調査研究」一血液内科一 
4.疫学研究:r大動脈弁狭窄症患者に対する治療法選択とその予後を検討する多施設後ろ向きコホート研究」

一循環器内科一 
5.疫学研究 r重症児や在宅医療を受ける子どもの栄養と成長に関する調査」ー小児外科一

上記 1"-'4の 4件の付議不要申請に関する承認が報告され、 5は実施期間が 3月 31日までであり迅速審査が必

要であったため当日審議を行い承認された。

<継続中の治験・臨床研究に関する審議>

1.治験:武田薬品工業株式会社の依頼による	 rNSAID長期投与を必要とする胃潰蕩文は十二指腸潰療の既往

を有する患者を対象とした TAK-438の第 3相長期継続投与試験」一整形外科・リウマチ科

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

また、治験終了報告書に基づき、当院での治験終了を報告した。

審議結果 :承認 

2. 治験:大鵬薬品工業株式会社の依頼による rABI-007の胃癌患者を対象とした第 III相試験」

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認 

3.製造販売後臨床試験:グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による「∞PD愚者を対象とした製造販売後

臨床試験」一呼吸器・アレルギー内科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、試験継続の妥当性を審議した。

審議結果:承認 

4. 治験:藤本製薬株式会社の依頼による「中心静脈栄養療法施行中のセレン欠乏を示す患者を対象とした 
FPF3400の第皿相試験 ー多施設共同オープン試験 -J一小児外科一

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき、治験継続の妥当性を審議した。



ま~、	 き、� 

5. 	 よる� f中静鱗裳義豪語蕗仔中のセレ とする患者全対象

オープン試験-J
見解に基づき、治験継続� 

を審議した。

6.臨床緋兜:r静技用プス/レファン製 剤の�  1131国投与語とシクロブオスブアミド� (Cy)を用し

よる関種造1fn.幹頼強襲轍的事鎖性と安全性を検討する� 

7. 	 ラtグン� (Flu)を用いた移

を横討する多施設共同臨床拭験j …車披内科一� 

8.臨床碗究:r斌動脈ステント留費簡誰� 12ヶ月	 ワ…ブアザン増強襲法の妥当

る話各擁設無作為化試験j

賠償体験加入に伴う

る5譲韓野連震の手言書毒性を検証するを夢擁韓共間無作為化比較試

文書改訂iこ韮づき、臨床研究継続の妥当性を審議し

<迅連審査に関する報管事項>

1.臨床研究:r臨床研兜:r冠動服挟患患者に対するピタパスタチンによ

質酷下暗法のランダム化比較試験J-鑓環器内科一 

2. 童話沫硬究:fCOPDJ rレノレギ}内蒋� 

ー期開延長� 

3. 臨来襲究: げるグブイ とこに/レロチニブのランダム化第翻相拭験� (WJOG5108L)J
一重量蕩内科� 

4.臨掠窃究:rスアロ るミノドロン離水和物の臨球的存鼎性に

ヲウマチ科一

・統計解析アドパイ� 

5.臨床萌究: よ るヲパーロ と

全性iこ関する

-事務罵内体鰐変更

…長江議内科一

研究表者の所麗変質



7.
 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による fCOPD と
.アレルギー内科一

く

1.臨床研究バステロイド性骨粕難症に対するミノドロン離京事ロ轄の臨来的有車牲に

リウマチ科クザニック

した。

く治験事務蝿藤絡>

1.治験 (MK-663) 
2. 治験  (0陀…12759) 

3.第 75
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