
平成 28年度第４回あいち小児保健医療総合センター受託研究審査委員会会議記録の概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

開催日時 平成 28年 11 月 17 日（木）午後 5時から午後 5時 30 分まで 

開催場所 あいち小児保健医療総合センター 会議室 

出席委員名 服部委員長、金川副委員長、梅村委員、栗山委員、小野委員、伊藤

委員、杉浦委員、高田委員、岡田委員、加藤委員 

議題及び審議結果を含む主な議論の概要 

議題 1 小児全身性エリテマトーデス患者に、標準治療に加えてベリムマブ

を静脈内投与した時の安全性、有効性及び薬物動態に対する影響を

評価する試験 

成分記号 GSK1550188  開発相 第Ⅱ相 

治験依頼者 グラクソ・スミスクライン株式会社 

対象疾患 小児全身性エリテマトーデス 

審議事項 ・安全性情報等に関する報告書 

・研究に関する変更申請書 

審議結果 承認 

議題 2 ６歳以上１８歳未満の小児肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象

として被験者ごとに用量調節したリオシグアトの安全性、忍容性及

び薬物動態を評価する非盲検試験 

成分記号 BAY63-2521/15681 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 バイエル株式会社 

対象疾患 小児肺動脈性肺高血圧症 

審議事項 ・安全性情報等に関する報告書 

審議結果 承認 



 

 

 

 

 

 

 

   

議題 4 

 

エムラクリーム特定使用成績調査 

調査依頼者 佐藤製薬株式会社 

対象疾患 ・皮膚レーザー照射療法時 

・注射針及び静脈留置針穿刺時 

審議事項 実施の適否 

審議結果 承認 

議題 5 

 

レパーサ皮下注 140mg ペン特定使用成績調査 

調査依頼者 アステラス製薬株式会社 

対象疾患 家族性高コレステロール血症患者及び高コレステロ

ール血症患者 

審議事項 実施の適否 

審議結果 承認 

議題 6  

 

百日咳菌抗原キット BPA-014 の臨床性能試験 

調査依頼者 旭化成ファーマ株式会社 

対象疾患 百日咳感染が疑わしい患者 

審議事項 実施の適否 

審議結果 承認 

 

議題 3 協和発酵キリン株式会社の依頼による小児Ｘ染色体遺伝性低リン

血症性くる病・骨軟化症患者を対象とした KRN23 の第Ⅲ相臨床試験 

成分記号 KRN23 開発相 第Ⅲ相 

治験依頼者 協和発酵キリン株式会社 

対象疾患 小児 X染色体遺伝性低リン血症性低リン血症性くる

病・骨軟化症（XLH）患者 

審議事項 ・安全性情報等に関する報告書 

審議結果 承認 


