
平成 29 年度第 11 回愛知医科大学病院 

治験審査委員会会議の記録の概要 

 

開催日時 平成 30 年 1 月 12 日（火）16：30～17:30 

場 所  愛知医科大学病院 会議室 

出席者  牛田享宏、高安正和、佐々木誠人、斎藤寛子、黒神聰、野々垣常正、 

小寺努、山本健司、小池三奈美 

 

 

○審議事項 

Ⅰ 治験の新規申請の実施判定について 

1. 生物学的製剤に対して効果不十分又は不耐容である中等症から重症の活動性クロー

ン病患者を対象とした upadacitinib（ABT-494）の有効性及び安全性を評価する多施

設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

治験責任医師からの治験の概要説明、現在までに得られている臨床成績の資料等に基

づき、当院での治験実施の妥当性について審議した。 

審議結果：条件（同意説明文書等の一部改訂）付き承認 

 

2. 既存治療に対して効果不十分又は不耐容であるが生物学的製剤での治療失敗歴のな

い、中等症から重症の活動性クローン病患者を対象とした upadacitinib（ABT-494）

の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法

試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

治験責任医師からの治験の概要説明、現在までに得られている臨床成績の資料等に基

づき、当院での治験実施の妥当性について審議した。 

審議結果：条件（同意説明文書等の一部改訂）付き承認 

 

3. M14-431 試験又は M14-433 試験を完了したクローン病患者を対象とした

upadacitinib（ABT-494）の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲

検プラセボ対照維持療法及び長期継続投与試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

治験責任医師からの治験の概要説明、現在までに得られている臨床成績の資料等に基

づき、当院での治験実施の妥当性について審議した。 

審議結果：条件（同意説明文書等の一部改訂）付き承認 

 

 



Ⅱ 治験の実施状況報告､契約内容･実施計画内容変更､継続について   

1. 中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象とした ABT-494 の導入療法及び維

持療法における安全性及び有効性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ

対照試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

治験実施計画書の変更について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議し

た。 

審議結果：承認 

 

2. 潰瘍性大腸炎患者を対象とした ABT-494 の長期安全性及び有効性を評価する第Ⅲ相

多施設共同非盲検継続投与試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

治験実施計画書の変更について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議し

た。 

審議結果：承認 

 

3. CP-690,550 潰瘍性大腸炎患者対象 第Ⅲ相多施設共同非盲検試験 

（ﾌｧｲｻﾞｰ－消化管内科）  

治験薬概要書の変更について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

4. ファイザー株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎患者を対象とした CP-690,550 の第

Ⅲb/Ⅳ相試験（ﾌｧｲｻﾞｰ－消化管内科） 

治験薬概要書の変更について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

5. ファイザー株式会社の依頼による50歳以上の成人を対象とするPF-06425090の第3

相試験（ﾌｧｲｻﾞｰ－感染症科） 

治験分担医師の削除について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

Ⅲ 新たな安全性情報の入手による継続について 

1. 中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象とした ABT-494 の導入療法及び維

持療法における安全性及び有効性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ

対照試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 



 

2. 潰瘍性大腸炎患者を対象とした ABT-494 の長期安全性及び有効性を評価する第Ⅲ相

多施設共同非盲検継続投与試験（ｱｯｳﾞｨ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

3. CP-690,550 潰瘍性大腸炎患者対象 第Ⅲ相多施設共同非盲検試験 

（ﾌｧｲｻﾞｰ－消化管内科）  

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

4. ファイザー株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎患者を対象とした CP-690,550 の第

Ⅲb/Ⅳ相試験（ﾌｧｲｻﾞｰ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

5. ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるクローン病患者を対象とした

Filgotinib の第Ⅲ相試験（ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝｼｽﾞ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

6. ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるクローン病患者を対象とした

Filgotinib の継続投与試験（ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝｼｽﾞ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

7. ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎患者を対象とした

Filgotinib の第Ⅱ/Ⅲ相試験（ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝｼｽﾞ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

8. ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎患者を対象とした

Filgotinib の継続投与試験（ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝｼｽﾞ－消化管内科） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 



9. ファイザー株式会社の依頼による成人の慢性腰痛患者を対象とした Tanezumab の 

第 3 相試験（ﾌｧｲｻﾞｰ－痛みｾﾝﾀｰ） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

10. 化学療法剤投与による前処置後のMAGE-A4抗原特異的TCR遺伝子導入Tリンパ球

輸注による固形癌を対象とした多施設共同臨床第Ⅰ相医師主導治験 

（三嶋秀行－臨床腫瘍ｾﾝﾀｰ） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

11. 化学療法剤投与による前処置後のNY-ESO-1抗原特異的TCR遺伝子導入Tリンパ球

輸注による固形癌を対象とした多施設共同臨床第Ⅰ相医師主導治験 

（三嶋秀行－臨床腫瘍ｾﾝﾀｰ） 

安全性情報等の概要について説明があり、治験実施の継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

 

 

※治験審査委員会要綱第 7 条第 4 項により、当該治験に関与する委員は審議及び採決には 

参加しておりません。 


