
区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

新規 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

新規 TAK-385 第Ⅱ相 非公開
武田薬品工業

㈱
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅱ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 AIN457 第Ⅲ相 関節リウマチ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 ＬＹ2127399 第Ⅲ相 関節リウマチ クインタイルズ 承認

継続 ＬＹ2127399 第Ⅲ相 関節リウマチ クインタイルズ 承認

新規 ＬＹ2127399 第Ⅲ相 関節リウマチ クインタイルズ 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相長期 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相長期 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 TRI476 第Ⅱ/Ⅲ相 小児てんかん ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 AMG162 第Ⅲ相 骨粗鬆症 第一三共 承認
①安全性情報について　　　②治験実施計画書別紙の変更
③重篤な有害事象について　　　④継続審査

新規申請に関して治験の概要の説明後、安全性、プロトコールの内容、
検査項目など審議

①安全性情報について
②治験実施計画書別紙改訂（モニター変更、ワクチン試験の採取手順の
詳細掲載）
①安全性情報について
②治験実施計画書別紙改訂（モニター変更）

①安全性情報について
②治験実施計画書別紙改訂

①安全性情報について　　　②治験実施計画書別紙改訂
③重篤な有害事象について　　　④継続審査

①重篤な有害事象に関する報告
②安全性情報について

①安全性情報について
②治験実施計画書別紙改訂

①安全性情報について
②治験実施計画書別紙改訂

①安全性情報について
②重篤な有害事象について

審査事項

新規申請に関して治験の概要の説明後、安全性、プロトコールの内容、
検査項目など審議

①安全性情報について
②同意説明文書改訂　③治験薬概要書改訂　④費用に関する資料改訂

①安全性情報について
②同意説明文書改訂　③治験薬概要書改訂　④費用に関する資料改訂

①安全性情報について
②同意説明文書改訂　③治験薬概要書改訂　④費用に関する資料改訂

①安全性情報について
②治験実施計画書添付資料変更

２０１２年１月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 ２０１２年１月２６日（木）　

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室

出席委員 飽浦良和、石戸則孝、吉永泰彦、御牧信義、吉原由樹、松林秀今、守谷正人、小野利恵、香本真理、武本千惠、竹原良記

新規申請に関して治験の概要の説明後、安全性、プロトコールの内容、
検査項目など審議



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

新規 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続
BI207127NA
ＢＩ201335ＮＡ

第Ⅱ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 TAK-385 第Ⅲ相 子宮内膜症 武田薬品工業 承認

継続 AIN457 第Ⅲ相 関節リウマチ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続
ＬＹ2127399
BCDM

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDO

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

新規
ＬＹ2127399
BCDP

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続 CDP870 第Ⅲ相 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相長期 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相長期 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 TRI476 第Ⅱ/Ⅲ相 小児てんかん ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 AMG162 第Ⅲ相 骨粗鬆症 第一三共 承認

①安全性情報について
②治験薬概要書改訂
③説明・同意文書改訂
①安全性情報について
②治験薬概要書改訂
③説明・同意文書改訂

①安全性情報について
②治験実施計画書補遺及び別紙改訂

①安全性情報について　　　　　　　　④治験実施計画書別紙②改訂
②重篤な有害事象について　　　　　 ⑤同意説明文書改訂
③治験実施計画書別紙①改訂　　　 ⑥症例報告書（フォーム追加）
①安全性情報について　　　　　　　　④同意説明文書改訂
②治験実施計画書別紙①改訂　　　 ⑤症例報告書（フォーム追加）
③治験実施計画書別紙②改訂
①安全性情報について　　　　　　　　④同意説明文書改訂
②治験実施計画書別紙①改訂　　　 ⑤症例報告書（フォーム追加）
③治験実施計画書別紙②改訂

①安全性情報について
②終了報告・・・００４試験

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験実施計画書の変更
③治験薬説明文書の新設

①安全性情報について
②重篤な有害事象について

①症例報告書の改訂
②安全性情報について

①症例報告書の改訂
②安全性情報について

①安全性情報について

①安全性情報について

①安全性情報について

①センターへのポスター掲示について

出席委員 飽浦良和、石戸則孝、吉永泰彦、御牧信義、吉原由樹、松林秀今、守谷正人、小野利恵、香本真理、武本千惠、竹原良記、平松博

審査事項

新規受託について

２０１２年3月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 ２０１２年3月22日（木）　１８：００～２０：００

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

新規 E2007 第Ⅲ相 小児てんかん エーザイ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相継続 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 AIN457 第Ⅲ相 関節リウマチ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続
BI207127NA
ＢＩ201335ＮＡ

第Ⅱ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙ

ﾊｲﾑ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDM

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDO

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

新規
ＬＹ2127399
BCDP

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続 CDP870 第Ⅲ相 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相長期 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相長期 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 TRI476 第Ⅱ/Ⅲ相 小児てんかん ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 AMG162 第Ⅲ相 骨粗鬆症 第一三共 承認

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験実施計画書補遺及び別紙改訂

①治験実施計画書補遺改訂

①安全性情報について

①安全性情報について

①安全性情報について

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験実施計画書の変更

①安全性情報について　　　　　　　　④被験者募集ﾘｰﾌﾚｯﾄについて
②重篤な有害事象について　　　　　 ⑤継続審査
③治験実施計画書別紙①改訂

①安全性情報について
②治験実施計画書別紙①改訂
③継続審査

①安全性情報について
②治験実施計画書別紙①改訂
③継続審査

①安全性情報について
②治験実施計画書の変更

①安全性情報について
②治験実施計画書の変更

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験実施計画書の変更

新規受託について

審査事項

2012年4月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 2012年4月26日（木）　18：00～19：30

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室

出席委員 飽浦良和、石戸則孝、御牧信義、守谷正人、小野利恵、雛元真理、武本千惠、竹原良記、平松博



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

新規 OPC-14597
第Ⅲ相試験
031－11－002

大塚製薬 小児科
新規受託について

承認

新規 OPC-14597
第Ⅲ相試験
031－11－003

大塚製薬 小児科
新規受託について

承認

継続
ＬＹ2127399
BCDM

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・

ｼﾞｬﾊﾟﾝ

①安全性情報について
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDO

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・

ｼﾞｬﾊﾟﾝ

①安全性情報について
　 承認

継続
ＬＹ2127399
BCDP

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・

ｼﾞｬﾊﾟﾝ

①安全性情報について
　 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相 関節リウマチ 大塚製薬
①安全性情報について

承認

継続 CDP870 第Ⅲ相長期 関節リウマチ 大塚製薬
①安全性情報について

承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相長期 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ
①安全性情報について ②治験実施計画書の変更

承認

継続 TRI476 第Ⅱ/Ⅲ相 小児てんかん ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ
①安全性情報について

承認

継続 AMG162 第Ⅲ相 骨粗鬆症 第一三共
①安全性情報について
④ﾃﾞﾉｽﾏﾌﾞに関する安全性情報・
適正使用

②重篤な有害事象第1報について ③重篤な有害事象第3報について
承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ
①安全性情報について
　

②治験実施計画書及び別紙の改訂 ③同意説明文書の改訂
承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ
①安全性情報について
　

②治験実施計画書及び別紙の改訂 ③同意説明文書の改訂
承認

継続 AIN457 第Ⅲ相 関節リウマチ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ
①安全性情報について
④治験実施計画書添付資料の改訂

②治験薬概要書改訂 ③治験期間延長
承認

継続 E2007 第Ⅲ相 部分てんかん エーザイ
①安全性情報について

承認

審査事項

出席委員 石戸則孝、吉永泰彦、御牧信義、松林秀今、福田ひとみ、小野利恵、雛元真理、武本千惠、竹原良記、平松博

2012年5月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 2012年5月24日（木）　18：00～19：30

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果審査事項

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎 ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ
①安全性情報について ②治験実施状況報告

承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎 ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ
①安全性情報について

承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎 ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ
①安全性情報について

承認

継続
BI207127NA
ＢＩ201335ＮＡ

第Ⅱ相 C型慢性肝炎 ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ
①安全性情報について

承認

継続 TAK-385 第Ⅲ相 非公開 武田薬品工業
①治験薬概要書補遺の改訂

承認

継続 TAK-385 第Ⅲ相長期 非公開 武田薬品工業株式会社
①治験薬概要書補遺の改訂

承認



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

新規受託について

①安全性情報について        ②治験に関する変更申請

（治験実施計画書及び別紙の改訂）

①安全性情報について        ②治験に関する変更申請

（治験実施計画書及び別紙の改訂）

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①安全性情報について        ②治験に関する変更申請

①安全性情報について        ②治験に関する変更申請 ③継続審査

①安全性情報について        ②治験に関する変更申請 ③重篤な有害事象(第2報)

①重篤な有害事象(第4報) ②重篤な有害事象(第1報、第2報)

①重篤な有害事象(第4報) ②重篤な有害事象(第1報、第2報)

①安全性情報について　　　　   　②継続審査

①治験に関する変更申請

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①安全性情報について        

①契約症例追加、分担医師削除について

①契約症例追加、分担医師削除について

出席委員 飽浦良和、石戸則孝、吉永泰彦、御牧信義、松林秀今、武本千惠、雛元真理、福田ひとみ、小野利恵、平松博、竹原良記

2012年6月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 2012年6月28日（木）　18：00～19：30

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室

審査事項

新規 R064766 第Ⅲ相 小児自閉症
ヤンセンファーマ
株式会社

承認

継続

継続

継続

継続

継続

継続

継続

OPC-14597

OPC-14597

継続

継続

継続

継続

継続

継続

継続

継続

継続

継続

継続

ＬＹ2127399
BCDM

ＬＹ2127399
BCDO

継続

TRI476

継続

AMG162

GSK1550188

GSK1550188

ＬＹ2127399
BCDP

CDP870

ＢＩ201335ＮＡ

BI207127NA
ＢＩ201335ＮＡ

CDP870
早期

KW-6485P

AIN457

E2007

TAK-385

TAK-385

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相
長期

第Ⅲ相

第Ⅲ相

ＢＩ201335ＮＡ

ＢＩ201335ＮＡ

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相
長期

第Ⅲ相
長期

第Ⅲ相
長期

第Ⅲ相
長期

第Ⅲ相
長期

第Ⅱ/Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相

第Ⅲ相

小児自閉症

小児自閉症

関節リウマチ

関節リウマチ

関節リウマチ

関節リウマチ

関節リウマチ

関節リウマチ

小児てんかん

小児てんかん

骨粗鬆症

ＳＬＥ

ＳＬＥ

小児てんかん

非公開

非公開

C型慢性肝炎

C型慢性肝炎

C型慢性肝炎

C型慢性肝炎

大塚製薬
株式会社

大塚製薬
株式会社

大塚製薬
株式会社

大塚製薬
株式会社

ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・
ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・
ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社

ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・
ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・
ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社

武田薬品工業
株式会社

武田薬品工業
株式会社

ベーリンガー
インゲルハイム
株式会社

ベーリンガー
インゲルハイム
株式会社

承認

承認

ノバルティス
ファーマ
株式会社

グラクソスミス
クライン
株式会社

グラクソスミス
クライン
株式会社

第一三共
株式会社

協和発酵キリン
株式会社

ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・
ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・
ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社

ベーリンガー
インゲルハイム
株式会社

ベーリンガー
インゲルハイム
株式会社

エーザイ
株式会社

ノバルティス
ファーマ
株式会社

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

新規 - 第1/2相試験 -
武田バイオ開
発センター

承認

継続 OPC-14597
第Ⅲ相試験
　　031－11－002

小児自閉性障害 大塚製薬 承認

継続 OPC-14597
第Ⅲ相試験
　　031－11－003

小児自閉性障害 大塚製薬 承認

継続
ＬＹ2127399
BCDM

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDO

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDP

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続 CDP870 第Ⅲ相 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相長期 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相長期 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 TRI476 第Ⅱ/Ⅲ相 小児てんかん ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 AMG162 第Ⅲ相 骨粗鬆症 第一三共 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 AIN457 第Ⅲ相 関節リウマチ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 E2007 第Ⅲ相 部分てんかん エーザイ 承認

継続 R064766 第Ⅲ相 小児自閉性障害 ヤンセンファーマ 承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞ
ﾙﾊｲﾑ

承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞ
ﾙﾊｲﾑ

承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞ
ﾙﾊｲﾑ

承認

継続
BI207127NA
ＢＩ201335ＮＡ

第Ⅱ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞ
ﾙﾊｲﾑ

承認
①安全性情報について
②治験実施計画書・同意説明文書改訂について

①安全性情報について
②治験実施計画書補遺改訂

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験に関する変更（治験実施計画書）

①安全性情報について
②治験に関する変更（治験実施計画書）

①安全性情報について（BCDM,BCDO,BCDP)
②治験に関する変更（治験実施計画）（同意説明文書）
（BCDM,BCDO,BCDP)

①安全性情報について（6/21、7/12) 001,002
②治験に関する変更申請　(7/12) 001,002（治験実施計画書、その他
（治験依頼者変更）

①安全性情報について
②治験実施計画書・同意説明文書改訂について

①重篤な有害事象（第2報）
②安全性情報について
③治験実施計画書・同意説明文書改訂について
④治験実施状況報告書について

①安全性情報について
②治験実施計画書・同意説明文書改訂について

2012年7月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 2012年7月26日（木）　18：00～20：10

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室

出席委員 飽浦良和、石戸則孝、御牧信義、吉原由樹、松林秀今、武本千惠、雛元真理、福田ひとみ、小野利恵、平松博、竹原良記

審査事項

新規受託について

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験に関する変更申請(治験薬概要書）

①安全性情報について
②終了報告

①安全性情報について

①安全性情報について

①重篤な有害事象(第1報)
②重篤な有害事象(第3報)
③安全性情報について
④治験実施計画書補遺改訂



区分 医薬品等 開発相 対象（Ⅲ相、Ⅳ相） 委託者 審査結果

継続 OPC-14597
第Ⅲ相試験
　　031－11－002

小児自閉症 大塚製薬 承認

継続 OPC-14597
第Ⅲ相試験
　　031－11－003

小児自閉症 大塚製薬 承認

継続
ＬＹ2127399
BCDM

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDO

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続
ＬＹ2127399
BCDP

第Ⅲ相 関節リウマチ
ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝ
ｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟ

ﾝ
承認

継続 CDP870 第Ⅲ相 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 CDP870 第Ⅲ相長期 関節リウマチ 大塚製薬 承認

継続 KW-6485P 第Ⅲ相長期 小児てんかん 協和発酵ｷﾘﾝ 承認

継続 TRI476 第Ⅱ/Ⅲ相 小児てんかん ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 GSK1550188 第Ⅲ相 ＳＬＥ ｸﾞﾗｸｿｽﾐｽｸﾗｲﾝ 承認

継続 AIN457 第Ⅲ相 関節リウマチ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ 承認

継続 E2007 第Ⅲ相 部分てんかん エーザイ 承認

継続 - 第1/2相試験 -
武田ﾊﾞｲｵ開発
ｾﾝﾀｰ

承認

継続 R064766 第Ⅲ相 小児自閉性障害 ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ 承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰ
ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ

承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰ
ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ

承認

継続 ＢＩ201335ＮＡ 第Ⅲ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰ
ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ

承認

継続
BI207127NA
ＢＩ201335ＮＡ

第Ⅱ相 C型慢性肝炎
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰ
ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ

承認

①安全性情報について
②治験に関する変更申請

①安全性情報について
②治験に関する変更

①安全性情報について
②治験に関する変更申請

①安全性情報について
②治験に関する変更申請

①安全性情報について
②治験に関する変更申請

①安全性情報について
②治験に関する変更申請

①安全性情報について

①安全性情報について

2012年9月　倉敷成人病センター治験審査委員会　会議の記録の概要

開催日時 2012年9月27日（木）　18：00～20：20

開催場所 倉敷成人病センター　Ｂ１Ｆ　会議室

出席委員 飽浦良和、石戸則孝、御牧信義、吉永泰彦、吉原由樹、武本千惠、雛元真理、福田ひとみ、小野利恵、竹原良記

審査事項

①安全性情報について

①安全性情報について

①安全性情報について
②治験に関する変更申請

①安全性情報について
②治験に関する変更

①安全性情報について
②治験に関する変更

①安全性情報について
②同意説明文書改訂について
③治験契約書変更覚書について

①安全性情報について
②治験に関する変更

①安全性情報について
②治験に関する変更

①安全性情報について
②治験契約書変更覚書について

①安全性情報について
②治験契約書変更覚書について
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