
静岡赤十字病院 治験審査委員会 会議の記録の概要 
 

 

開催日時 令和 7 年 6 月 12 日 16 時 00  分～  16 時 23 分 

開催場所 静岡赤十字病院 第1会議室 

出席委員名 
今井 昇   松田宏幸   田口 淳   峯野哲也    小塚美加   寺尾裕美子  縄巻卓也 

田中伸弘   原川 浩   市川博章    大黒順子  疋野智男   長房純子 

議題及び審議結果を含む主な議論の概要 
 

１. 新規治験審査 

「TO-209 第Ⅲ相臨床試験-イネ科花粉症患者を対象とした有効性及び安全性の検討-」 

【新規審議】提出された審査資料に基づき治験実施の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

２. 治験審査 

① 「過去の予防治療で奏効しなかった被験者を対象に、Lu AG09222 による片頭痛の予防を評価する介入、無作

為化、二重盲検、並行群間、プラセボ対照、用量設定試験」 

治験依頼者より報告のあった安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 

治験実施状況報告を受け、治験を実施することの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】実施状況について報告された。 

② 「サノフィ株式会社の依頼によるアレルギー性真菌性鼻副鼻腔炎（AFRS）を有する患者を対象とした

dupilumabの第Ⅲ相試験」 

【治験終了】治験終了について報告された。 

③ 「日本イーライリリー株式会社依頼の鼻腔内ステロイド治療を受けている鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎成人患者を対

象としてLY3650150（レブリキズマブ）の有効性及び安全性を評価する第 Ⅲ 相試験」 

治験依頼者より報告のあった安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 

治験実施状況報告を受け、治験を実施することの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】実施状況について報告された。 

④ 「初発大腿骨近位部骨折を呈し治療を受ける骨粗鬆症女性患者を対象としたAG11040106Rの医療機器治験」 

治験依頼者より報告のあった安全性情報・変更申請について、引き続き治験を実施することの妥当性につい

て審議した。 

審議結果：承認 

【報告事項】実施状況について報告された。 

３. 臨床研究迅速審査報告 

   研究者より申請された臨床研究が迅速審査により承認されたと報告された。    

４. 製造販売後調査 

以下の項目について、製造販売後調査の実施の妥当性について審議した。 

特定使用成績調査1件 

審議結果：承認 

【報告事項】変更申請（1件）について報告された。 

 


