
特定非営利活動法人臨床研究の倫理を考える会

年 月 日 時 分 ～ 時 分

①

①

①

特 記 事 項
1施設からの審議依頼による

審 議 内 容

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

主な質疑応答は以下のとおり

本治験薬の特徴、説明文書について

結 果 修正の上で承認（説明文書の修正）

特 記 事 項
1施設からの審議依頼による

審 議 事 項
治験実施の可否（新規治験）

中島　新一郎浅野　泰

議　　題 3
塩野義製薬株式会社の依頼による慢性疼痛患者を対象としたS-8117(OTR)の第3相オープ
ンラベル試験

結 果 承認

審 議 内 容

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

主な質疑応答は以下のとおり

有害事象、肝機能検査、中止基準、選択基準について

馬杉　則彦

松倉　健雄

佐中　孜 油田　正樹出 席
委 員 五十嵐　郁世 大澤　澄子 米久保　功
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場 所

A PHASE 3, MULTICENTER, SINGLE-ARM, OPEN-LABEL STUDY TO ASSESS THE
SAFETY, TOLERABILITY, AND IMMUNOGENICITY OF A SINGLE DOSE OF 13-
VALENT PNEUMOCOCCAL CONJUGATE VACCINE IN JAPANESE SUBJECTS AGED 6
TO 64 YEARS WHO ARE CONSIDERED TO BE AT INCREASED RISK OF
PNEUMOCOCCAL DISEASE AND WHO ARE NAIVE TO PNEUMOCOCCAL VACCINES
肺炎球菌疾患罹患リスクを有する肺炎球菌ワクチン接種歴のない6～64歳の日本人を対象と
した13価肺炎球菌結合型ワクチン単回接種時の安全性，忍容性および免疫原性を評価す
る第3相，多施設共同，単群，非盲検試験

主な質疑応答は以下のとおり

治験実施の可否（新規治験）

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

避妊期間、有害事象、選択基準、被験者が測定する検査項目について

治験実施の可否（新規治験）

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「間質性肺疾患を伴う全身性強皮
症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブの長期的な安全性を検討する非盲検延長試
験

特 記 事 項
2施設からの審議依頼による

議　　題 1

承認

審 議 事 項

審 議 事 項

審 議 内 容

議　　題 2

結 果
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①

佐中委員は本治験の審議・採決に不参加

結 果 承認

特 記 事 項
1施設からの審議依頼による

審 議 内 容

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

委員からの意見・異論は特になし

議　　題 4
協和発酵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RTA 402
（Bardoxolone methyl）の第Ⅲ相試験

審 議 事 項
治験実施の可否（新規治験）：実施施設の追加

2 / 2 ページ


