
平成 22年度 第 3回 市立四日市病院 治験審査委員会 会議の記録の概要 
 
開催日時 平成 22年 9月 27日（月） 17：00 ～ 17：45 
開催場所 市立四日市病院 研修センター １０１ 
出席委員名 宮内 正之   一宮 恵  市原 薫  吉原 喜代美  矢野 元義  

河合 信哉   坂 京子  佃 和代   村田 智     杉本 雅俊 
田端 哲哉     橋爪 永子 

議題及び審議結果

を含む議論の概要 
治 験 
議題① シェリング・プラウ株式会社の依頼による SCH54031の IFN治療歴

のある C型慢性肝炎患者を対象とした第Ⅲ相試験 
【審議事項】 
   当該治験薬に係る集積された安全性情報等に関する報告に基づき、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 
 
多施設共同研究 
議題② 腹膜透析における腹膜硬化症・腹膜線維症の病因の解明（腹膜組織

を用いた検討） 

議題③ 腹膜透析における腹膜硬化症・腹膜線維症の病因の解明と新たな診

断法の開発（腹膜組織を用いた検討） 

議題④ 腹膜透析患者の合併症とその対策に関する臨床研究 

議題⑤ アルドステロン阻害薬（スピロノラクトン）の投与による慢性腎不 

全・腹膜透析患者の心血管系・予後の検討 

【審議事項】 
   ②③④⑤の多施設共同研究の変更申請（研究責任医師の変更及び研究

期間の延長）に基づき、引き続き臨床研究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 
 
議題⑤ ストロングスタチンの急性冠症候群患者に対する冠動脈プラーク退

縮効果が長期予後に及ぼす影響（Extended JAPAN-ACS）  
【審議事項】 
   多施設共同研究の実施の妥当性について審議した。 
     審議結果：承認 
  
 
 



  
議題⑥ 糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象としたスタチン 

による LDL-C 低下療法 (通常治療／強化治療) の比較研究 
【審議事項】 
   多施設共同研究の実施の妥当性について審議した。 
     審議結果：保留 

（LDLコレステロール値をガイドラインの値の 120を大幅に外れ
た 70まで下げることが保険診療で問題にならないか研究依頼者に
確認すること。） 

      

特記事項  なし 

 
 


