
大阪公立大学医学部附属病院

令和8年6月治験審査委員会議事録概要

【開催日時】令和8年6月24日（水）午後5時00分～午後5時36分

【開催場所】あべのメディックス8階 会議室

【出席者】中前副委員長、 冨田、 今西、 遠藤、

上甲、 鈴木、 福井、 八木、 諌山の各委員（左記委員5名はWEB参加）

【欠席者】内田委員長、 金田、 中村の各委員

【事務局】信田、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： 5件（再審査．0件）

上記5件については、 別紙議事要旨に記載。

2 令和8年6月!RB治験の案件について

(1)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

ついて審議した。 院内で発生した重篤な有害事象10件であった。

詳細は別紙に記載。

(2) 一部変更について

一部変更 65件

詳細は別紙に記載。

(3)継続審査について

継続 15件

詳細は別紙に記載。

(4) その他の審議事項について

• 4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。

(5) 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。
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(6)その他の報告について

• 4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。

• 2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8年6月 治験審査委員会 IRB0りlilll日：2026/06/24

議 題 主な議論の概要 審議結果
!CO�クリニカルリサ ー チ合同会社（治験 治験実施計画苫等の審壺資料に砧づき、 治験の実施の適 承認

議題l 国内管理人）の依頼による肥大型心筋症 否について審議した。
(I、ICM)に対するaficamten (Cl(-

薬品 3773274)の長期投与の非盲検追跡調査試

新規
験 （第ll /lll相）

其性多血症患者を対象としたsapab 1 ursen 治験実施計画ほ等の審壺資料に基づき、 治験の実施の適 承認

議題2 の第III相無作為化二重盲検フラセボ対照 否について審議した。
国際共同試験

�寸'I":"ロ"

祈規

中等症から重症の活動期泊瘍t生大腸炎患 治験実施計画芥等の審査資料に基づき、 治験の実施の適 承認

議題3 者を対象としたJNJ-7893'1804の有効性及 否について審議した。
び安全性を評価する第3相ランダム化二重

叫
C'1

ミ
9
9
口999 盲検・実薬対照多施設共同試験

祈規

日本人再発／帷治性成人1‘細胞白lfll病・ リ 治験実施計両苫等の審在費料に屈づき、 治験の実施0)適 承認

議題4 ンパ腫忠者を対象としたRopeginterferon 否について審議した。
n-2b (Pl!Ol)の有効性及び安全性を評

C1A1さ7 "99 " 価する第Il相、 単群、 多施設共同試験

祈規

ノバルティス ファ ー マ株式会社の依頼 治験実施計画閲等の審壺資料に括づき、 治験の実施の適 承認

議趙5 による全身性エリテマト ー デス患者を対 否について審議した。
綺ととしたVA\'736リ）紺峰投り試験

a咋↓ U
ロn 

祈規





承認番号

一議部題変24更

一議部題変25更

議 題26一部変更

一議部題変27更

議 題28
一

部変更

謡題29一部変更

一議部題変30更

一議部題変3更

一議部題変32更

議 題33
一部変更

一議部題変34更

一議部題変35更

一議部題変36更

議 題37
一部変更

一議部題変38
更

一議部題変39更

議 題40
一

部変更

一議部題変4更

一議部題変42更

一議部題変43更

諾題44
一部変更

議 題45
一

部変更

議 題46
一部変更

令和8年6月 治験審査委員会

課題名

UラSDチ株ナ式製会剤社をの含依む頼2剤に
の
よ
第る非m相小練

試
胞
験

肺癌を対象としたi!K-2870およびプ

早期アルツハイマー病患者
を
対象としたE2814の第1I相試験

慢且阻間板1む擬痛患者に〗す同無る凡作IG為O化l03プの
ラ有セ効ポ性

対
、 安

全
性及び忍容性

を る、第Il相多施設 照二頂盲検並行群
間 試験

びまん性 大比網較胞型B網胞リンパ腫の 一次治療に対するMK-214D+R-CBPと
R-CIIOPの

びまん性大細胞 型B細胞リンバ腫の 一 次治療に対する｝lk-2140+R-CliPと
R--CHOPの比較

A I91l999(, 3, mu 1 1 9 (tオ11 (1 r『9Rdoml名cd, duuhl c hl 9 nd, 1\I nti b0 9'ont rol I が<l

p;9r;9 1 1 (l l gt(9Up 9,9 1)dF 1 0 (,Viht.9);99 9と 1 h1’9" ff l c999'9’l 9n,9「9f991 r (tf 9\llr L•9f 1閃．9b I n 
hlドh r l ;k p99 9 l ('n9 ふ 苓l 9 h At r I a l r, br 9 l l at 9 9ln 各h" h,,v, lw,•n d,-,-�,― (l unsu i t ;,hl9\ 
for oral ontiCoa 沈tioh (LILAC) 経P

悶『に謬仝と相考位試えを験肝
ら

れ伍(
L

す
る
ILA

心る
C
房l多

細
滋

動
股悶するハイリスク患； 象；こ｀ uポbe対l虹照i巳b 及

無f佑為化、 二窟 検， プラセ 、並行料 第IH

遺伝性疾患昇経盲ド線検ワ推比ク腫チ
較

症試ン2

験
の
型,患r（効主者性治にお

験

対）よすび
る安Ill全A-性A*を24検:討0 2す拘る東多性誨VEGFRl/2ベ 設共

同無作為化二重

遺伝性疾患 ・ 神経腺維腫症2
の

型安患全者
性

にを対検す討るすIILるA-多A9
施
2 4 設:共02阿拘単束群性試l'EGFRI 2ペプチドワクチン 験

（レスキュ ー治験）

中特薬株式会 翡 の 篇頼による非増殖捕尿病網膜症患者を対象とした
フ シマプの m 試験

ファイザープ株
の

式会社1
相

の試依
験
頼による、円形脱毛症患名を対象としたリト

レシチニ 第II

中等度又は高 度eを
の投肝与腺し稚たi ヒとがき認のめ有ら用れ性

る をNA検S 11証/MすASるII肝第疾息Itllを試打験
す

る患者
にsurvodutid II 

中等度又は高度eを
の投肝与腺し維た化

とがき認
のめ有ら

用
れ

性
るをNA検S IIIlIASli肝疾患110を試打

験
す る患者

にsurvodutid 証する第II

NASH/しいSlilfF硬変の肝疾患を 晶 る患者にsurvodutidoを投与したとき
の有用性を検証する第III4[]

",
の

S有Ii用/郎
性
SHを肝検

硬証変
す

のる肝第疾1 患を晶 る患者にsurvodutidcを投与したとき
II相

（治験 雙内管理人） IQVIAサ ー ピシ ー ズ
ジたャの

D
パ投II

X
ン-与

2
0合を
0
阿受
の

会
第け
社

て田
の

相
い依

試
る頼巣

験
に状

よ
分るアン オテンシンII受容盟拮

者
抗
を
薬
対

(ARB) 
節性糸球体硬化症(FSGS) 象とし

ピーワン・メディシン猛馨 会社の依頼によ る 慢性リン／＜
田
性

柑
白

試
血

験
病又

は小リンパ球性リンパ を対象としたBGB-16673の第

ピー ワン ・ メディシン猛摩含社の依頼による慢性リンノq
田
性

相
白

試
血

験
羽又

は小リンパ球性リンパ 対象としたBGB-16673の第

アストラゼネカ株式会社の依頼による子宮体癌患者を対象とした
AZD8205の第田相試験

武田薬品」業
ン

株
の
式

第
会
3相
社

試
の
験
依頼による小児うつ病患者を対象としたポル

チオキセチ

（ 悶霞塁理人） IQ\’IAサ ー ビシ ー ズジャパン合同会社の依頼による 性心不全(rEF)を対象とした第III相試験

開又は難治性 の
166慢73性のリ安ン全パ性

性及白び
血有病効又

性
は
を4 ヽ リン9プむ球ル性チリニンプ9 苅と

重比の較患し対象にBGBー ビルト
て評価する試験

シミッ
7
ク

の
株
第

式
m
会

相
社

試
の

験
依 頼によるフェニルケトン尿症患者を対象とした

JNT-51 

悶］ 症から重症の活員クロ ー ン病患者を対象としたIcotrokinraの布
及醤全性を評 る多盟共同，ラン ム化， 二誼盲検，プラ

セボ対 行群間比 2b/3 験

日付

西暦2026年5月28日 治験実施計画書

西暦2026年5月12日 その他

西暦2026年5月27日 治技等験験9に高者関襄概ナ妥策る
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!RB開催日：2026年6月 24日

主な雛論の概要

認内容について仕弓l認き試験を実
ることの妥当 を したロ

左記内容について、引き塁き試験を実
施することの妥当性を審 した。

左翠内容について仕引畠続き試験を実
施 ることの妥当 を 議した，

畠翠内容について、引醤き試験を実
ることの妥当性を した。

左記内容について i生嬰認き試験を実
施することの妥当 した2

左記内容について仕引醤き試験を実
施することの妥当 を した，

左皐内容について仕サl醤き試験を実
施 ることの妥当 を したっ

左記内容について 、 引； 続き試験を実
施することの妥当性を 議した。

左記内容について仕引き且き試験を実
施することの妥当 を審 した。

左翠内容について性引畠続き試験を実
施 ることの妥当 を 議した。

言内容について 、 引畠続き試験を実
ることの妥当性を 議した。

左記内容についてi生嬰醤き試験を実
施することの妥当 した。

言内容について 仕引醤き試験を実
ることの妥当 を した3

羹皐内容について仕引認き試験を実
ることの妥当 を した。

言内容について、引醤き試験を実
ることの妥当性を した。

羹翠内容について社嬰醤き試験を実
ることの妥当 した。

言内容について性引醤き試験を実
ることの妥当 を した。

左記内容について、引醤き試験を実
施することの妥当性を した。

羹皐内容について仕引認き試験を実
ることの妥当 を した。

塁皐内容について、 嬰認き試験を実
ることの妥当性 した。

鍔内容について社引認き試験を実
ることの妥当 を した。

左記内容について仕嬰醤き試験を実
施することの妥当 した。

左翠内容について
i生

引認き試験を実
施 ることの妥当 を した，
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2026年6月

書式 書式名
書式12重篤な有客事象に問する報告書（医薬品治験）
書式13重篤な有害事象に開する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）
書式14重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童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童篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品製造販売後臨床試険）
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