
 令和７年度第２回 富山県立中央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 

令和７年７月 10日（木）１６：００～１６：４０ 

富山県立中央病院 応接室 

出席委員名 八田 尚人、丸山 美知郎、酒井 明人、飴󠄀谷 由佳、天谷 公司、高長 雅美、

櫻井 宏明、八島 美智子、地崎 真史、向井 妙子 

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

 

【審議事項】 

 

議題１）日本人子宮内膜症患者を対象に、FSN-013 を周期経口投与した際の有効

性及び安全性を評価することを目的とした、多施設共同、無作為化、二重盲

検、プラセボ対照、並行群間比較試験 

治験依頼者から提供された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。 

  審議結果：承認 

 

議題２）株式会社 LTT バイオファーマの依頼による化学療法誘発性末梢神経障害

に対する PC-SODの第Ⅲ相試験 

治験依頼者から提供された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。 

  審議結果：承認 

 

議題３）MSD 株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部腺癌を対象とした

MK-3475の第Ⅲ相試験 

キイトルーダ添付文書の改訂について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題４）アッヴィ合同会社の依頼による 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ウパダシチニブ（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（第Ⅲ相試験） 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

当院で発生した重篤な有害事象について、引き続き治験をすることの妥当性

について審議した。 

同意説明文書の改訂、治験参加カード改訂について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題５）日本イーライリリー株式会社の依頼によるクローン病患者を対象とした

LY3074828の第Ⅲ相試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

  審議結果：承認 

 

議題６）大塚製薬の依頼による急性期の統合失調症患者を対象としたブレクスピ

ラゾール週 1回製剤（QW製剤）の第Ⅲ相試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

治験薬概要書の改訂、同意説明文書の改訂、同意補助説明資料（紙芝居）の

追加、被験者の募集の手順（広告等）に関する資料（付き添いの方へのアン

ケートのお願い）の追加について審議した。 

審議結果：承認 

 



議題７）（治験国内管理人）シミック株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎又はクロ

ーン病患者を対象とした TEV-48574の第Ⅱ相長期継続投与試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

  審議結果：承認 

 

議題８）発症後間もない急性冠症候群患者を対象に経口第Ⅺa 因子阻害剤

Milvexian の有効性及び安全性を評価する第 3 相, ランダム化, 二重盲検, 

プラセボ対照, event-driven試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

  審議結果：承認 

 

議題９）中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象に MK-7240 を投与した

際の有効性と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 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

  審議結果：承認 

 

議題 10）慢性閉塞性肺疾患患者を対象に astegolimabの有効性及び安全性を評価

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 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

当院で発生した重篤な有害事象について、引き続き治験をすることの妥当性

について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 11）ファイザー株式会社の依頼による APD334/PF-07915503の第Ⅱ相試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

Thank you letterの追加ついて審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 12）活動性クローン病を有する小児患者を対象としたウパダシチニブの第Ⅲ

相試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

治験実施計画書分冊の改訂、レター（試験患者のコンフォートアイテムにつ

いて）追加について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 13）（治験国内管理人）IQVIA サービシーズ ジャパン合同会社の依頼による

難治性慢性咳嗽患者を対象とした BLU-5937の第 3相試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

治験実施計画書の改訂、治験実施計画書補遺の改訂、同意説明文書の改訂、

治験参加カードの改訂について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 14）活動性潰瘍性大腸炎を有する成人被験者を対象とした lutikizumabの第

Ⅱ相試験 



治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

治験期間が１年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審

議した。 

治験実施計画書事務的変更の追加、治験参加者投薬日誌（長期継続投与）の

追加、自宅での尿妊娠検査日誌の追加、自宅での尿妊娠検査日誌の改訂、同

意説明文書（任意の 52週間の長期継続投与試験）の追加について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 15）中等症から重症の活動期クローン病患者を対象に MK-7240 

(tulisokibart)を投与した際の有効性と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 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。 

治験期間が１年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審

議した。 

治験実施計画書の改訂、同意説明文書(Study1)の改訂、同意説明文書(Study2)

の追加、同意説明文書（将来の生物医学研究）の改訂、改訂同意説明文書の

同意取得対象者・同意取得のタイミングについて（Study1）の追加、改訂同

意説明文書の同意取得対象者・同意取得のタイミングについて（Study2）の

追加、改訂同意説明文書の同意取得対象者・同意取得のタイミングについて

（将来の生物医学研究）の追加について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 16）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

よる重症好酸球性喘息患者を対象とした Dexpramipexoleの有効性、安全性及

び耐容性を評価する第Ⅲ相臨床試験 

治験期間が１年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審

議した。 

同意説明文書の改訂、同意説明文書（妊娠追跡調査）の改訂、同意説明文書

（妊娠したパートナー向け）の改訂について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 17）小児成長ホルモン分泌不全性低身長症患者を対象として、JR-142 の

週 1回投与とグロウジェクトの連日投与とを比較する第Ⅲ相試験 

治験薬概要書の改訂について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 18）IgA腎症の成人を対象とする POVETACICEPTの第 3相無作為化二重盲検プ

ラセボ対照試験（RAINIER） 

治験実施計画書の改訂、同意説明文書の改訂、治験薬概要書の改訂、治験薬

概要書第 5.0版補遺１の追加、治験参加カードの改訂について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 19）あすか製薬株式会社の依頼による AKP-022 の子宮筋腫患者を対象と

した安全性及び有効性を検討する第Ⅲ相長期投与試験 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。  

治験実施計画書の改訂について審議した。 

審議結果：承認 

 

 



議題20）Expanded Access Study for the Treatment of Patients with Commercially 

Out-of-Specification Axicabtagene Ciloleucel 

製品規格外 Axicabtagene Ciloleucel を用いた患者治療のための拡大アクセ

ス試験（EAP） 

治験依頼者から提供された安全性情報について、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。  

同意説明文書の改訂、治験参加カードの改訂について審議した。 

  審議結果：承認 

 

議題 21）KLH-2109の子宮内膜症患者を対象とした第 III相検証試験 

電子症状日誌操作マニュアル（治験参加者用）の改訂、治験リマインダーの

利用方法説明資料の追加について審議した。 

  審議結果：承認 

 

【報告事項】 

●迅速審査した結果について報告した。 

 

【その他】 

＊現在の治験実施状況について 

＊製造販売承認・開発状況について 

 

特記事項  
 


