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高知県・高知市病院企業団立高知医療センター治験審査委員会 
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1. 治験の継続の適否 

 

議題：1 大鵬薬品工業株式会社の依頼による AB122 の第 I 相試験 

治験薬コード AB122 

対象疾患 進行固形がん Phase 第 I 相 

治験依頼者 大鵬薬品工業株式会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（                  ） 

審議の概要 

・安全性情報に基づき、治験を継続することの妥当性について審議した。 

・治験分担医師変更に伴い、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 

 

 

議題：2 

ICON クリニカルリサーチ合同会社（治験国内管理人）の依頼による胃腺癌又は食道

胃接合部腺癌を対象とした IBI343 単剤療法と治験責任医師が選択した治療を比較

する第Ⅲ相試験 

治験薬コード IBI343 

対象疾患 胃腺癌又は食道胃接合部腺癌 Phase 第Ⅲ相 

治験依頼者 （治験国内管理人）ICON クリニカルリサーチ合同会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（                  ） 

審議の概要 ・安全性情報に基づき、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

議題：3 

リチウム、バルプロ酸、又はラモトリギンを服用中の双極症Ⅰ型患者における混合

性の特徴の有無を問わない躁状態の治療を目的とした KarXT 併用療法の有効性及

び安全性を評価する第 3 相試験 

治験薬コード BMS-986510 

対象疾患 双極症Ⅰ型 Phase 第Ⅲ相 

治験依頼者 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（                  ） 

審議の概要 ・安全性情報に基づき、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 

 

 

議題：4 

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による双極Ⅰ型障害における躁

状態エピソード治療のための KarXT の長期安全性を評価する第 3 相、非盲検長期

継続投与試験 

治験薬コード BMS-986510 

対象疾患 双極Ⅰ型障害 Phase 第Ⅲ相 

治験依頼者 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（                  ） 

審議の概要 ・安全性情報に基づき、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

議題：5 

HER2陽性の治癒切除不能な局所進行性又は転移性の胃癌又は胃食道接合部癌患者を

対象とした一次治療としてトラスツズマブ デルクステカン（エンハーツ®）＋

化学療法±ペムブロリズマブ併用療法とトラスツズマブ＋化学療法±ペムブロリズ

マブ併用療法を比較する多施設共同無作為化非盲検第Ⅲ相試験（DESTINY-

Gastric05） 

治験薬コード DS-8201a 

対象疾患 胃癌又は胃食道接合部癌 Phase 第Ⅲ相 

治験依頼者 第一三共株式会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 ■安全性情報等 □治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（          ） 

審議の概要 ・安全性情報に基づき、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 

 

 

議題：6 
JR-142 の小児成長ホルモン分泌不全性低身長症患者を対象とした第Ⅱ相試験の継

続投与試験 

治験薬コード JR-142 

対象疾患 小児成長ホルモン分泌不全性低身長症 Phase 第Ⅱ相 

治験依頼者 JCR ファーマ株式会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（          ） 

審議の概要 ・治験分担医師変更に伴い、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

議題：7 
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相臨床試験 

治験薬コード JR-142 

対象疾患 小児成長ホルモン分泌不全性低身長症 Phase 第Ⅲ相 

治験依頼者 JCR ファーマ株式会社 

審議事項 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（                  ） 

審議の概要 ・治験分担医師変更に伴い、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

議題：8 株式会社ファンペップの依頼による SR-0379 の第 3 相試験 

治験薬コード SR-0379 

対象疾患 皮膚潰瘍 Phase 第Ⅲ相 

治験依頼者 株式会社ファンペップ 

審議事項 

□重篤な有害事象等 □安全性情報等 ■治験に関する変更 

□緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 □継続審査 

□その他（                  ） 

審議の概要 ・治験分担医師変更に伴い、治験を継続することの妥当性について審議した。 

審議結果 承認 

理由 

（承認以外の場合） 
 


