
大阪公立大学医学部附属病院

令和8年1月治験審査委員会議事録概要

【開催日時】令和8年1月28日（水）午後5時00分～午後6時10分

【開催場所】あべのメディックス8階 会識室

【出席者】内田委員長、 中前副委員長、 金田、 今西、 中村、 ーノ瀬、 上甲、

鈴木、 福井、 八木、 諌山の各委員（左記委員4名はWEB参加）

【欠席者】冨田委員

【事務 局】信田、 下村、 中山、 竹中、 野間、 増田

（敬称略）

1 治験の新規案件等について

新規治験： 3 件（再審査． 0 件）

上記3件については、 別紙議事要旨に記載。

2 令和 7 年 12 月!RB 治験・令和 7 年 12 月迅速審査結果・令和 8 年 1 月!RB 治験の案件

について

(1)前回のIRBにおける質問事項について

前回のIRBにおける委員からの質問に関しての回答について、 治験事務局より説明が

され、 確認が実施された。

(2) 令和 7 年 12 月の迅速審査結果に基づく 一部変更について

治験審査委員長より実施中の試験 1 件の迅速審査について報告があった。

(3) 安全性情報等について

治験依頼者より報告された安全性情報に基づき、 治験を継続して行うことの妥当性に

ついて審識した。 院内で発生した重篤な有害事象 14 件であった。

詳細は別紙に記載。

(4) 一部変更について

一部変更 55件

詳細は別紙に記載。

(5) 継続審査について

継続 11件

ー



詳細は別紙に記載。

(6)その他の審議事項について

• 2件のモニタリング報告書について、治験を継続して行うことの妥当性について審

議した。

·4件の治験実施計画書からの逸脱記録について、治験を継続して行うことの妥当性

について審議した。

詳細は別紙に記載。

(7)治験終了報告について

• 2件の治験終了（中止）報告書が提出された。

(8)その他の報告について

• 3件の治験・製造販売後臨床試験実施症例数確定報告書が提出された。

• 3件の開発の中止等に関する報告書が提出された。
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令和7年12月 迅速審査 迅速審査日：2025年12月22日
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令和8年1月 治験審査委員会 IRB1)廿ti｛日：2026/01/28

議 題 主な議論の概要 審議結果
サノフィ株式会社の依頼による成人慢性 治験実施計画苫等の審住賓料に括づき、 治験の実施の適 承認

議題l 閉塞性肺疾患(COPl))患者を対象とした 否について審議した3

lunsekimigの有効性、 安全性及び忍容性
切寸Iai ,口m 試験

祈規

活動性9詑癬性閲節炎患者を対象とした 治験実施計画i！閃等の審在資料に枯づき、 治験の実施の適 承認

議閣2 JNJ-88545223の有効性及び安全性を評価 否について審議した。
する多施設共同， ランダム化， 二重盲

冴119 1:1 検， プラセボ対照， 用散設定， 第2b相試

新規
験

中外製薬株式会fl：の依頼による非扁平上 治験実施，汁il耐駅釦l)審壺資料に駈づき、 治験の実施の適 承認

議題3 皮非小細胞肺癌患者を対象とした 否について審議した。
divarasibの第Ill相試験

薬品

祈規



2026年 1月

書式 書式名
書式12璽篤な有害事象に開する報告書（医薬品治験）
書式13重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）
書式14童篤な 有害事象及び不具合 に関す る報告書（医療機器治験）
書式 15璽篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）
書式16安全性情報等に関する報告書
書式19重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品治験）
書式20重焦な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品製造販売後臨床試験）
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書式12日付 書式12日付

2026/1/9 

2025/12/15 2025Il2Il5 

2026/1/14 

書式12.日付

2026/I/IJ 

安全性等審査表

書式t3日付 書式l4日付 裳式15日付 書式16日付 苔式l6日付 樺式16n付 藍式16□付 貰式16日付 匿式16□付 胆式16□付 知式19日付 式0日付 悔査結果

2025/12/22 2026/1/13 承認

2026/1/8 承認

2026/1/8 承認
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2026/l/7 承認
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株
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対
社
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ヤーズスク
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ー
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患
式

者
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社
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と
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非CA-アN
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ASHコのー第 ルIll性相脂試肪験肝炎(NASH) を対象とした治療アプリ
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の 3相試 験
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第
ル

動
田

性
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ス
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E
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験

対
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象
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と
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書12日付 書式l2日付 書式12日付 書式13日付 書式l4日付 書式15日付 書式16日付 書式16日付 横式l6日付 藍式16日付 偉式96日付 輯式16日付 畔式16日付 如式19日付 ； 屁0日付 悔査結果

2025/12/18 2025/12/22 承認

2025/12/17 承認
2026/l/6 承認

2026/1/6 承認

2026/1/6 承認

2026/1/5 2026/]15 2026/l/8 承認

2026/1/8 承認

2025/12/17 承認

2025/12/25 承認

2025/12/17 承認

2025/10/21 2025/10/28 承認

2025 I l 2/ ll 2025/l2/l8 2025/l2/24 2026/l/8 承認

2025/l2/22 承認

2025/12/24 承認

2025/12/22 2026/1/8 承認

2025/12/22 2026/1/13 承認

2025/12/11 2025/12/19 2025/l2/25 2026/l/5 2026/1/8 承認

2025/12/23 2026/1/ti 2026/l/9 示認

2025/12/12 2026/1/6 承認

2026/l/9 承認

2025/12/15 承認

2025/12/15 承認

2025/12/25 承認

2025/12/16 承認
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i
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l
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性
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i
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m
alignancies 

耶のり第株1ll式相会試社験の依頼によ る 非小繍胞肺癌を対象 と したMK-l084

I
C
ONクリニカルリサーチ合同会社（治

験
国内管理人）

の依頼
によ るの製患品者規治

格療外のアたキめシのカ拡プ大 タアゲク
ン
セ シロルユーセル (KIE-

C19} ス試験
（

第
mb相）

慢全体
第
性

性
作
3相

副動を
試

薬評甲
験
価状で腺すあ

(C

機

A
L
るる

Y
P
能,a多施

S

低ebo
O

設
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症
,共rn患
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者
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盲
安
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書式12日付 寄式12日付 書式12日付 書式13日付 寄式l4日付 書式IS日付

2025/92/26 

書式16日付 書式16日付 藍式1613付 ●式i6日付 昏式16日付 試l6日付 式16日付 式19日付 涅0日付 衣結果

2025/12/25 承認

承認

2025/12119 承認

2025/lZ/16 承認

2025/12/12 2026/1/6 承認

2025/12/24 承認

2026/9/9 承認

2025/12/11 承認

2025/12/10 2025/12/24 が認

2025/12/12 2025/12/22 2026/1/5 2026/1/13 承認

Z0:!5/12/lZ 2026/1/9 承認

2026/1/13 承認

2026/l/5 承認

2025/l2/ll 2025/12/25 2025/12/26 承認
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紐atil

早期ア
ル
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性
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重
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性
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患
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価
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書式12日付 書式12日付 書式l2且付 書式13日付 書式l4日付

2026/1/6 2026/J/15 

2026/1/16 

書式15日付 苺式16日付 笞式l6日付 悼式16日付 式16日付 情式16日付 情式16日付 倅式16日付 炉式19日付 炉式20日付 梅査結果

2025/12/12 2026/1/5 2026/l/13 承認

2025/12/10 2025/12/24 2026/1/13 承認

2025/12/17 2025/12/23 承認

2025/12/26 承認

2026/1/6 承認

2025Il2Ill 2025/12/26 2026/1/13 承認

2025/12/10 2025/12/24 2026/1/7 承認

承認

2025/12／凶 承認

2025/12/12 2025/}2/23 2026/1/9 承認

2026/l/8 承認

2025/12/18 20261118 承認

2025/12/17 2025/12/25 承認

2025/12/17 2025/12/25 承認

2025/12/11 2025/12/23 承認

2025/12/23 2026/1/8 承認

承認

2025/12/23 承認

2025/12/22 承認

2025/12/10 2025/12/24 2026/1/7 承認

2025/12/12 2026/1/6 承認

2025/12/12 2026/1/6 承認
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