
第 287 回 京都桂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

令和元年 5月 28 日（火）18：00～18：30

京都桂病院 E棟 4 階 カンファレンスルーム 4A

出席委員名

綾、入江、梅田、川端、栗本（途中入室）、小山、

藤田、堀内、松谷

※途中入室、途中退室を含む

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要

＜安全性情報＞

議題①、②

課題名：下肢血行再建術施行後の症候性末梢動脈疾患患者を対象とした重大な

血栓性血管イベントの発現リスクの低減におけるリバーロキサバンの

有効性及び安全性を検討する国際共同、多施設共同、無作為化、

二重盲検、プラセボ対照第Ⅲ相試験（VOYAGER PAD）

依頼者名：バイエル薬品株式会社

審議結果：承認

議題③

課題名：浅大腿動脈及び近位膝窩動脈病変の治療における BSÉ011R と

ÊËÌなバルーン血管ÍÎ術をÏÐするランÑム化試験

依頼者名：ボストンÒサイエンÓÔフÔÕク Ö×Øン株式会社

審議結果：承認

議題Ù

課題名：（治験国内管ÚÛ）ÜÝVÜA サーÞßーàÖ×Øン株式会社の依頼にáる

â動脈ãäにおける åæçÉè01 の安全性及び有効性éêのたëの

多施設ìí試験

依頼者名：ÜÝVÜA サーÞßーàÖ×Øン株式会社

審議結果：承認

＜治験î施ïðの変ñ＞

議題①

課題名：末梢動脈疾患患者を対象とした òP028 の多施設共同試験

依頼者名：óプロ株式会社

審査内ô：治験î施ïðõ、ö÷概要õの変ñ

審議結果：承認

議題②

課題名：ø血ù疾患に対する PRDSè001 検ú試験

依頼者名：株式会社 ÉÜåRO

審査内ô：治験î施ïðõの変ñ

審議結果：承認

議題③

課題名：浅大腿動脈及び近位膝窩動脈病変の治療における BSÉ011R と

ÊËÌなバルーン血管ÍÎ術をÏÐするランÑム化試験

依頼者名：ボストンÒサイエンÓÔフÔÕク Ö×Øン株式会社

審議内ô：治験ö÷概要õの変ñ

審議結果：承認

＜重ûな有üý象発þの報ÿ 第 1報＞

議題①

課題名：Ā血性ā疾患患者を対象とした òP023 の多施設共同ÏÐ試験

依頼者名：óプロ株式会社



議題②

課題名：重症Ā血肢膝下血管内治療におけるローĂăレーĂーßスÓム

ĄòąVąèBR2Ćのć療ö÷治験

依頼者名：なし（ćĈ主ĉ治験）

＜重ûな有üý象発þの報ÿ 第 2報＞

議題①

課題名：Ā血性ā疾患患者を対象とした òP023 の多施設共同ÏÐ試験

依頼者名：óプロ株式会社

審議結果：承認

議題②

課題名：浅大腿動脈及び近位膝窩動脈病変の治療における BSÉ011R と

ÊËÌなバルーン血管ÍÎ術をÏÐするランÑム化試験

依頼者名：ボストンÒサイエンÓÔフÔÕク Ö×Øン株式会社

審議結果：承認

Ċ報ÿýċČ

＜čĎ審査＞

議題①

課題名：中ď症の日本ÛĐ動đĒē性大Ĕĕ患者を対象とした EĖ007 の

ìí第 2相、プラセボ対照二重盲検ė行ĘęÏÐ試験

依頼者名：EA ファーĚ株式会社

報ÿ内ô：治験ěĜćĈのĝĞ（ğĠ 201ġ 年 4 月 24 日：承認）

議題②

課題名：ø血ù疾患に対する PRDSè001 検ú試験

依頼者名：株式会社 ÉÜåRO

報ÿ内ô：治験î施ïðõĢģの変ñ（ğĠ 201ġ 年 4 月 24 日：承認）

議題③

課題名：下肢血行再建術施行後の症候性末梢動脈疾患患者を対象とした重大な

血栓性血管イベントの発現リスクの低減におけるリバーロキサバンの

有効性及び安全性を検討する国際共同、多施設共同、無作為化、

二重盲検、プラセボ対照第Ⅲ相試験（VOYAGER PAD）

依頼者名：バイエル薬品株式会社

報ÿ内ô：治験ěĜćĈĝĞ（ğĠ 201ġ 年 4 月 2Ė 日：承認）

議題Ù

課題名：浅大腿動脈及び近位膝窩動脈病変の治療における BSÉ011R と

ÊËÌなバルーン血管ÍÎ術をÏÐするランÑム化試験

依頼者名：ボストンÒサイエンÓÔフÔÕク Ö×Øン株式会社

報ÿ内ô：治験î施ïðõĢģの変ñ、治験ěĜćĈのĝĞ

（ğĠ 201ġ 年 5 月 7 日：承認）

議題Ĥ

課題名：åSD 株式会社の依頼にáるĥ小ĦħĨĩ患者を対象とした åĪè3475 の

第Ⅲ相試験

依頼者名：åSD 株式会社

報ÿ内ô：治験ěĜćĈĝĞ（ğĠ 201ġ 年 5 月 7 日：承認）

議題ī

課題名：ø血ù疾患に対する PRDSè001 検ú試験

依頼者名：株式会社 ÉÜåRO

報ÿ内ô：治験ěĜćĈのĝĞ（ğĠ 201ġ 年 5 月 10 日：承認）



Ĭ記ýċď


