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国家公務員共済組合連合会 横浜栄共済病院 

治験・倫理審査委員会 会議の記録の概要(公開用) 
 

住所 神奈川県横浜市栄区桂町 132 番地 
開催日時 2020 年 11 月 16 日  17：00 ～ 17：35 
開催場所 第 2 会議室 

 
氏名 出欠 

野村 素弘 ○ 

渡邊 透 ○ 

道下 一朗 ○ 

坂本 茂登志 × 

原 祐郁 × 

西尾 夏人 × 

野村 俊之 × 

常田 剛 × 

押川 仁 ○ 

山田 裕之 ○ 

松吉 恵子 ○ 

一柳 亜希子 ○ 

関野 高宏 ○ 

小島 道久 ○ 

齋藤 俊英 ○ 

野方 重人 ○ 

 
本委員会に出席した委員のうち、各議題試験の治験責任医師・治験分担医師・治験協力者である 
委員は、当該試験の審議・採決への出席はなかった 
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1. 治験 
 

議題：1 糖尿病性腎臓病患者を対象とした RTA402（Bardoxolone methyl）の第Ⅲ相試験 

治験薬コード RTA402 対象疾患 糖尿病性腎臓病患者 Phase Ⅲ 

依頼者 協和キリン株式会社 

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 

・当院で発生した重篤な有害事象について、治験を継続することの妥当性について

審議した。 

・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：2 セオリアファーマ株式会社の依頼による ENT103 の第Ⅲ相臨床試験 

治験薬コード ENT103 対象疾患 中耳炎 Phase Ⅲ 

依頼者 セオリアファーマ株式会社 

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 ・被験者募集手順追加について、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） 

 

 

2. 臨床研究 
 

議題：1 NAFLD/NASH 合併 2 型糖尿病患者に対するルセオグリフロジンのシタグリプ

チンを対照とした長期比較試験-多施設共同、無作為化、オープン試験- 
審議の概要 ・臨床研究実施計画書等の変更について、臨床研究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 基礎インスリン、GLP１受容体作動薬併用療法を受けている 2 型糖尿病患者に対

する治療強化の方法に関する検討 
審議の概要 ・実施の妥当性について審議した。 
審議結果 承認 

理由  
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（承認以外の場合） 

 
議題：3 Anafie 研究 -非弁膜症性心房細動を有する後期高齢患者を対象とした前向き観察

研究- 
報告の概要 ・終了報告 

 
議題：4 消化器内視鏡に関する疾患、治療手技データベース構築（多施設共同 前向き観察

研究） 
審議の概要 ・実施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 出血性胃十二指腸潰瘍に対する内視鏡的止血術におけるクリップ法と凝固法の有

効性比較 非盲検前向きランダム化試験 
審議の概要 ・実施の妥当性について審議した。 
審議結果 保留 

理由 
（承認以外の場合） 

特定臨床研究に該当するか確認を行う事。 

 
議題：6 ビスコクリア®を用いた内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD)の有効性に対する検討 

審議の概要 ・実施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） 

 

 


