2025年10月度　治験審査委員会記録の概要
開催日時　　　2025年10月14日（火）　16:00~16：40
開催場所　　 帝京大学医学部附属溝口病院　大学管理棟5階　講義室5-1
出席委員名　桒野　嘉弘、大島　治之、河原﨑　宏雄、藤澤　祐介、臼田　香織、福田　学、神谷　陽和、松永　みどり、
小野　広美、大関　圭一、緒方　有記
・前回議事録に関して　　2025.9.9…承認
・新規　

	№
	整理

番号
	治験名
	相
	対象疾患
	依頼者
	担当科
	審議内容
	結果

	1
	1135
	BMS-986510
/BMS-986519
（ADAGIO-1）
	3
	アルツハイマー
	ブリストル・マイヤーズ
スクイブ㈱
	脳神経　外科
	新規申請（2025.9.29）
	条件付き承認

	2
	1136
	BMS-986510
/BMS-986519
（ADAGIO-3）
	3
	アルツハイマー
	ブリストル・マイヤーズ
スクイブ㈱
	脳神経　外科
	新規申請（2025.9.29）
	条件付き承認


・変更　

	№
	整理

番号
	治験名
	相
	対象疾患
	依頼者
	担当科
	審議内容
	結果

	1
	1133
	NaPPs
	3
	膵癌
	㈱レクメド
	整形
外科
	協力者リストの変更（報告）
（2025.9.24）
	承認

	2
	1127
	EVOKE plus
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	協力者リストの変更（報告）
（2025.9.19）
	承認

	3
	1128
	EVOKE
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	協力者リストの変更（報告）
（2025.9.19）
	承認

	4
	1134
	LY3473329
	3
	高リポ蛋白（a）血症
	日本イーライリリー㈱
	内科
	協力者リストの変更（報告）
（2025.9.24）
	承認

	5
	1134
	LY3473329
	3
	高リポ蛋白（a）血症
	日本イーライリリー㈱
	内科
	治験実施計画書等修正報告
（報告）（2025.9.24）
	承認

	6
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	協力者リストの変更（報告）
（2025.9.26）
	承認

	7
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	実施計画書、同意説明文書、その他の変更（2025.9.30）
	承認


・モニタリング　

	№
	整理

番号
	治験名
	相
	対象疾患
	依頼者
	担当科
	審議内容
	結果

	1
	1127
	EVOKE plus
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	2025.6.11実施：結果報告書（事務局）
	承認

	2
	1127
	EVOKE plus
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	2025.7.24実施：結果報告書（事務局）
	承認

	3
	1127
	EVOKE plus
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	2025.9.11実施：結果報告書（依頼者）
	承認

	4
	1128
	EVOKE
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	2025.6.11実施：結果報告書（事務局）
	承認

	5
	1128
	EVOKE
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	2025.7.24実施：結果報告書（事務局）
	承認

	6
	1128
	EVOKE
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	2025.9.11実施：結果報告書（依頼者）
	承認

	7
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.5.23 実施：結果報告書（事務局）
	承認

	8
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.5.28実施：結果報告書（事務局）
	承認

	9
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.6.17実施：結果報告書（事務局）
	承認

	10
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.6.24実施：結果報告書（事務局）
	承認

	11
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.7.17実施：結果報告書（事務局）
	承認

	12
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.8.21実施：結果報告書
（事務局、依頼者）
	承認

	13
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.9.17実施：結果報告書
（依頼者）
	承認


・監査　

	№
	整理

番号
	治験名
	相
	対象疾患
	依頼者
	担当科
	審議内容
	結果

	1
	1132
	STNM01
	3
	膵癌
	㈱TME
セラピューティックス
	消化器
内科
	2025.6.27、2025.6.30実施：
結果報告書（事務局）
	承認


・新たな安全性情報　
	№
	整理

番号
	治験名
	相
	対象疾患
	依頼者
	担当科
	審議内容
	結果

	1
	1127
	EVOKE plus
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	安全性情報等に関する報告書（2025.8.28）
	承認

	2
	1127
	EVOKE plus
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	安全性情報等に関する報告書（2025.9.11、2025.9.26）
	承認

	3
	1128
	EVOKE 
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	安全性情報等に関する報告書（2025.8.28）
	承認

	4
	1128
	EVOKE 
	3
	アルツハイマー
	ノボノルディスク
ファーマ㈱
	脳神経
外科
	安全性情報等に関する報告書（2025.9.11、2025.9.26）
	承認


・その他　

	№
	整理

番号
	治験名
	相
	対象疾患
	依頼者
	担当科
	審議内容
	結果

	1
	1135　1136
	BMS-986510
/BMS-986519
（ADAGIO-1）
（ADAGIO-3）
	3
	アルツハイマー
	ブリストル・マイヤーズスクイブ㈱
	脳神経　外科
	臨床検査値一覧の提供に
ついて
	承認
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