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Centriol-ONE（セントリオール・ワン） 会議の記録の概要 ｜ 2025 年 4 月 8 日 

 

 

1. 委員会概要 

開催日時 

2025 年 4 月 8 日（火） 
20：00 ～ 21：30  

開催場所  

Web 会議システム（Teams 会議） 

出席者等 

右表のとおり 

 委員名等 出 欠 
審査対象試験との関与 
(有の場合は試験名等) 

一法師 兼茂 委員長 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

山谷 明正 副委員長 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

小蒲 耕平 委 員 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

齋藤 雄佑 委 員 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

伊藤 梢絵 委 員 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

上田 真記 委 員 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

松本 慎也 委 員 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

村野 春香 委 員 ■  出席  □  欠席 ■  無  □  有（   ） 

 

・GCP 等の関連法規および当 IRBの手順に従い、成立要件を満たしていることを確認した。 

・審査対象試験と関連のある委員がいないことを確認した。 
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2. 審査案件および審議結果 

初回審査（ 治験の実施の適否 ） 

 試験名等 審査事項 
主な議論の概要、 
対象施設数等 

審議結果 備考等 

初回-1 
[trial-026] 

（治験国内管理人）IQVIA サービシー
ズ ジャパン合同会社の依頼による再発
／難治性の濾胞性リンパ腫患者を対象
とした Zanubrutinib（BGB-3111）の
第Ⅲ相試験 

■  試験内容等 
の妥当性 

■  実施医療機関 
の適格性 

左記の審査事項について、科学性、
倫理性、信頼性の観点から審査した
結果、一部の資料を修正いただくこ
とを前提に承認して差し支えないと
の結論となった。 

なお、審議の際に委員より意見のあ
ったコメントについて、施設に伝達
することとした。 
 

審査対象施設数：1 施設 

□ 承認 
■ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/27 付） 
整理番号：T026-S0005 

初回-2 
[trial-023] 

健康成人を対象とした SARS-CoV-2
ワクチン VLPCOV-05 の追加免疫時
の発症予防効果を検討する第 3 相プラ
セボ対照無作為化オブザーバーブライ
ンド試験 
治験依頼者：VLP Therapeutics Japan 
株式会社 

□  試験内容等 
の妥当性 

■  実施医療機関 
の適格性 

左記の審査事項について、科学性、
倫理性、信頼性の観点から審査した
結果、承認して差し支えないとの結
論となった。 
 
審査対象施設数：17 施設 
（本会合会では、そのうち 10 施設を
審査） 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0034 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0017 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0035 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：CRHT2025-01 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0037 
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■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0019 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/31 付） 
整理番号：T023-S0038 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0039 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1, 3 付） 
整理番号：T023-S0040 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/4/1 付） 
整理番号：T023-S0041 

初回-3 
[trial-024] 

ROH-001 点眼液の第 II 相臨床試験 
治験依頼者：ロート製薬株式会社 

□  試験内容等 
の妥当性 

■  実施医療機関 
の適格性 

左記の審査事項について、科学性、
倫理性、信頼性の観点から審査した
結果、一部の資料を修正いただくこ
とを前提に承認して差し支えないと
の結論となった。 
なお、本治験の試験内容等の妥当性
を審議した際に委員より意見のあっ
た提案事項について、本日審査対象
となった施設にも伝達することとし
た。 
 
審査対象施設数：26 施設 
（本会合会では、そのうち 5 施設を
審査） 

□ 承認 
■ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/31 付） 
整理番号：674CLI_く 

□ 承認 
■ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/31 付） 
整理番号：674CLI_西 

□ 承認 
■ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/31 付） 
整理番号：674CLI_稲 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/28 付） 
整理番号：T024-S0049 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（  ） 

書式 3（2025/3/31 付） 
整理番号：T024-S0051 
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継続審査（ 治験の継続の適否 ） 

(a) 継続審査 ｜ 重篤な有害事象［ 書式 12 ］ 

 試験名等 審査事項 審議結果 備考等 

継続-1 

A Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Multicentre Study 
Evaluating the Efficacy and Safety of Baxdrostat in Participants with 
Uncontrolled Hypertension on Two or More Medications including 
Participants with Resistant Hypertension (BaxAsia) 

（治療抵抗性高血圧患者を含む、2 剤以上の治療薬を使用しているコントロ
ール不良の高血圧患者を対象として baxdrostat の有効性及び安全性を評価す
る二重盲検、ランダム化、プラセボ対照、多施設共同試験（BaxAsia）） 

治験依頼者：アストラゼネカ株式会社 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 12（2025/3/26, 31 付） 
整理番号：23-999 

 

(b) 継続審査 ｜ 安全性情報等［ 書式 16 ］ 

▶  該当なし 

(c) 継続審査 ｜ 治験に関する変更［ 書式 10 ］ 

 試験名等 審査事項 審議結果 備考等 

継続-2 ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う
精神病の治療薬としての KarXT を評価する第 3 相並行群間比較試験 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/3/27 付） 
整理番号：2421-717 

継続-3 

健康成人を対象とした SARS-CoV-2 ワクチン VLPCOV-05 の追加免疫時の発症
予防効果を検討する第 3 相プラセボ対照無作為化オブザーバーブラインド試験 
治験依頼者：VLP Therapeutics Japan 株式会社 
 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/1 付） 
整理番号：1218PB_O 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/1 付） 
整理番号：1218PB_大 
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 試験名等 審査事項 審議結果 備考等 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/2 付） 
整理番号：1218PB_T 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/1 付） 
整理番号：2207P3V-3_P 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/1 付） 
整理番号：2207P3V-3_N 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/1 付） 
整理番号：2207P3V-3_S 

■ 治験の継続 
の適否 

■ 承認 
□ 修正の上で承認 
□ その他（   ） 

書式 10（2025/4/1 付） 
整理番号：837PⅢ 

 

(d) 継続審査 ｜ 緊急危険回避のための逸脱［ 書式 8 ］ 

▶  該当なし 

(e) 継続審査 ｜ 継続審査［ 書式 11 ］ 

▶  該当なし 

(f) その他 ｜ モニタリング/監査報告書 

▶  該当なし 
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(g) その他 ｜ 迅速審査結果の報告 

該当期間中の迅速審査：2 件  

- 整理番号：T003-S0020、T009-S0020 

以 上 


