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第100回 特定非営利活動法人 治験ネットワーク福岡  

臨床研究審査委員会 議事概要 
 

開催日時 2026 年 7 月 7 日（火）16 時 05 分 ～ 17 時 35 分 

開催場所 九州大学医学研究院 基礎研究Ａ棟 セミナー室2（福岡市東区馬出3-1-1） 

出席委員 
瓦林達比古委員長，樗木浩朗副委員長，安波洋一委員，山本英彦委員， 

渡邊裕之委員，永田一志委員，河原直人委員，庭山明子委員，尾上真美委員 

欠席委員 鮎澤純子委員 

議題及び審議 

結果を含む 

議論の概要 

【審査事項】 

1. 臨床研究の実施の適否 

＜新規＞ 

① 高血圧症を併存する高齢不眠症患者を対象としたダリドレキサントの有効性及び安全性

を評価する多施設共同単群介入試験 

・臨床研究の実施の適否について審議を行った 

 説明者より、研究概要の説明があった。 

 事前照会や技術専門員評価書を確認した上で、以下について質疑応答があった。 

 －研究設計（血圧測定方法および対象とする血圧範囲の妥当性、研究薬起因の悪

夢による脱落率を考慮した症例数設計の妥当性、研究スケジュール） 

 －研究薬・研究治療の有効性・安全性（併存疾患のない高齢の不眠症患者における

先行データの有無・内容、研究薬の血圧への影響および先行研究における血圧変動デ

ータの有無、研究治療に従った継続投与に伴う依存性形成の懸念、使用中止可能性

の評価の有無、先行治療薬からの切り替えを要することの影響、研究参加に伴う降圧

薬の増量制限の妥当性、血圧低下を期待する根拠） 

 －説明文書の表現や文言の適切性（「ウェアラブルデバイス」の高齢者における受容性、

自傷・自殺念慮に関する表現） 

 －補償（運転制限の現実性およびその不遵守に起因する事故に対する補償の範囲、

付保証明書の内容確認） 

 －他医療機関で不眠症治療中の患者が自主的に参加を希望した際の対応 

 各文書の「就床」と「就眠」の混在の整理と、説明文書において、研究不参加時の治療

選択肢における本研究薬の薬剤分類上の位置づけの明確化、参加基準における服用薬

制限（1種類）が不眠症治療薬に限定されていることの明記、「Confidential」表記の

要否検討および不要時の削除を求める意見があり、修正を求めることとし、継続審査とし

た。 

・継続審査 
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＜継続審査＞ 

② 11-12歳の小児における6回目の百日せき含有ワクチン接種に関する特定臨床研究 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 第99回委員会新規審査で継続審査となった課題で、説明者より、委員会指摘事項に

対する対応内容について説明があった。委員から特に質問、意見はなかった。 

・承認 

 

2. 臨床研究の継続の適否 

＜変更＞ 

③ 眼トキソプラズマ症に対するピリメタミン・スルファジアジン・ホリナート併用療法の効果・安全

性評価研究 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、参加機関追加・削除ほか実施体制の変更及び報告手順整備、記載整備

等による各文書の改訂に関する変更内容の説明を行った。委員から特に質問、意見はな

かった。 

・承認 

 

④ 先天性トキソプラズマ症に対するピリメタミン・スルファジアジン・ホリナート併用療法の効果・

安全性評価研究 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、参加機関追加・削除ほか実施体制の変更及び報告手順整備、記載整備

等による各文書の改訂に関する変更内容の説明を行った。委員から特に質問、意見はな

かった。 

・承認 

 

⑤ 胎児トキソプラズマ感染に対するピリメタミン・スルファジアジン・ホリナート併用療法の効果・

安全性評価研究 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、参加機関追加・削除ほか実施体制の変更及び報告手順整備、記載整備

等による各文書の改訂に関する変更内容の説明を行った。委員から特に質問、意見はな

かった。 

・承認 

 

⑥ 播種性トキソプラズマ・トキソプラズマ脳炎に対するピリメタミン・スルファジアジン・ホリナート

併用療法の効果・安全性評価研究 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、参加機関追加・削除ほか実施体制の変更及び報告手順整備、記載整備

等による各文書の改訂に関する変更内容の説明を行った。委員から特に質問、意見はな

かった。 

・承認 
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⑦ 肝蛭症に対するトリクラベンダゾールの効果・安全性評価研究 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、参加機関追加ほか実施体制の変更及び報告手順整備、記載整備等によ

る各文書の改訂に関する変更内容の説明を行った。委員から特に質問、意見はなかった。 

・承認 

 

⑧ EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌に対するアミバンタマブとラゼルチニブとの併用投与

に伴う抗凝固療法下における静脈血栓塞栓症の発症割合を評価する第Ⅱ相試験 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、実施体制及び利益相反状況に関する変更内容の説明を行った。委員から

特に質問、意見はなかった。 

・承認 

 

⑨ 症候性脳転移を有するEGFR変異陽性未治療進行・再発非小細胞肺癌に対するオシ

メルチニブとプラチナ製剤とペメトレキセド併用療法の有効性に関する第II相試験 

・臨床研究の継続の適否について審議を行った 

 事務局より、実施体制及び利益相反状況に関する変更内容の説明を行った。委員から

特に質問、意見はなかった。 

・承認 

 

3. 報告 

＜定期報告時未提出書類の提出＞ 

⑩ 非小細胞肺癌術後補助療法としてのTS-1vs.CDDP+VNRの無作為化第Ⅱ相比較

試験 

 事務局より、第 95 回委員会 定期報告審査に際し未提出であった、1 施設の様式 E

が提出され、研究者個人の申告すべき利益相反はないことの報告を行った。委員から特に

質問、意見はなかった。 

 

＜軽微変更通知＞ 

⑪ 軽微変更通知 

 事務局より、当日配布資料に基づき、8件の軽微変更通知の報告を行った。委員から特

に質問、意見はなかった。 

 

特記事項 ⑧ 山本英彦委員は採決には参加しない 

 以上 


