
第 5回 下関市立市民病院治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

開催日時 

開催場所 

平成２８年８月１０日（水）１６：０１ ～１６：０７ 

下関市立市民病院 講堂 

出席委員名 
坂井尚二、松岡宏、中川明人、足立俊輔、井上政昭、 

河田うしを、池永博文、吉田初已 

議題及び 

審議結果を含む 

主な議論の概要 

議題① アステラス製薬依頼の 

感染性腸炎を対象とする OPT-80 の第Ⅲ相試験 

【審議事項】 

安全性情報報告について、 

治験を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】 

なし 

特記事項  

 



第 5回 下関市立市民病院治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

開催日時 

開催場所 

平成２８年８月１０日（水）１６：０８ ～１６：２０ 

下関市立市民病院 講堂 

出席委員名 
坂井尚二、松岡宏、中川明人、足立俊輔、井上政昭、内田寛、 

河田うしを、池永博文、吉田初已 

議題及び 

審議結果を含む 

主な議論の概要 

議題② サノフィ株式会社の依頼による 

「クロストリジウム・ディフィシル感染のリスクにさらされている 

被験者を対象としたクロストリジウム・ディフィシルトキソイド 

ワクチンの有効性、免疫原性、安全性試験」 

【審議事項】 

試験保留に関するレター及び安全性情報報告について、 

治験を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】 

なし 

 

特記事項  

 



第 5回 下関市立市民病院治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

開催日時 

開催場所 

平成２８年８月１０日（水）１６：２２ ～１６：３２ 

下関市立市民病院 講堂 

出席委員名 
坂井尚二、松岡宏、中川明人、足立俊輔、井上政昭、内田寛、 

河田うしを、池永博文、吉田初已 

議題及び 

審議結果を含む 

主な議論の概要 

議題③ Celgene Corporationの依頼による 

ベーチェット病を有する患者を対象とした第III相試験 

【審議事項】 

被験者の募集手順に関する資料及び安全性情報報告について、 

治験を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】 

なし 

 

特記事項  

 



第 5回 下関市立市民病院治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

開催日時 

開催場所 

平成２８年８月１０日（水）１６：３２～１６：３６ 

下関市立市民病院 講堂 

出席委員名 
坂井尚二、松岡宏、中川明人、足立俊輔、井上政昭、内田寛、 

河田うしを、池永博文、吉田初已 

議題及び 

審議結果を含む 

主な議論の概要 

議題④ ＹＬバイオロジクス株式会社の依頼による 

関節リウマチ患者を対象としたYLB113の第Ⅲ相試験 

【審議事項】 

治験実施計画書改訂及び安全性情報報告について、 

治験を継続して行うことの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】 

なし 

特記事項  

 

 

 


