
2025 年度 第１回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要  

開催日時 
開催場所 

2025年５月 13 日 (火)  16：10～16：14 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長（治験事務局長）  
和田副院長、阿部脳神経内科部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬
剤科長、加藤事務部長、坂本企画課長、小野寺専門職、 
小居外部委員（WEB参加）、平野外部委員、柴田外部委員 
（欠席）なし 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
Jazz Pharmaceuticals Research UK Limited 治験国内代理人：IQVIA サービシー
ズジャパン合同会社「日本人小児および成人患者を対象にレノックス・ガスト
ー症候群、ドラベ症候群または結節性硬化症と関連する発作に対する併用療法
として、カンナビジオール経口液剤（GWP42003-P）の安全性および有効性
を検討する非盲検試験（第３相）」 
秋田県立医療療育センターからの申請 
 
【審議事項】 
以下について、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。 
・安全性情報等に関する報告書 
審議結果：承認 

特記事項  

 
 
2025 年度 第１回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 

議事概要 
開催日時 
開催場所 

2025年５月 13 日 (火)  16：14～16：16 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長（治験事務局長）  
和田副院長、阿部脳神経内科部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬
剤科長、加藤事務部長、坂本企画課長、小野寺専門職、 
小居外部委員（WEB参加）、平野外部委員、柴田外部委員 
（欠席）なし 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
独立行政法人国立病院機構あきた病院における受託研究審査委員会等の体制変
更（2025 年４月１日付け） 
 
【報告事項】 
・委員会委員及び委員会事務局の指名 
・治験事務局の指名 
・TAS-205 試験における様式２（治験分担医師・治験協力者リスト） 

特記事項  

 



2025 年度 第１回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要 

開催日時 
開催場所 

2025年５月 13 日 (火)  16：16～16：20 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

鈴木薬剤科長(治験事務局長兼委員長代行) 
和田副院長、阿部脳神経内科部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬
剤科長、加藤事務部長、坂本企画課長、小野寺専門職、 
小居外部委員（WEB参加）、平野外部委員、柴田外部委員 
（欠席）なし 
小林臨床研究部長（委員長）（調査責任医師のため、審議不参加） 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
アムヴトラ皮下注 25mgシリンジ 特定使用成績調査 
 
【審議事項】 
以下について、一般使用成績調査を開始することの妥当性について審議した。 
・アムヴトラ皮下注 25mg シリンジ 特定使用成績調査 
審議結果：承認 

特記事項 次回開催予定日：2025年７月８日 

 



2025 年度 第２回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要  

開催日時 
開催場所 

2025年７月８日 (火)  16：00～16：06 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長（治験事務局長）、和田副院長、阿
部脳神経内科部長、池田看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事務部長、坂本企画
課長、小野寺専門職、小居外部委員、平野外部委員、柴田外部委員 
（欠席）芳賀副看護部長 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
Jazz Pharmaceuticals Research UK Limited 治験国内代理人：IQVIA サービシー
ズジャパン合同会社「日本人小児および成人患者を対象にレノックス・ガスト
ー症候群、ドラベ症候群または結節性硬化症と関連する発作に対する併用療法
として、カンナビジオール経口液剤（GWP42003-P）の安全性および有効性
を検討する非盲検試験（第３相）」 
秋田県立医療療育センターからの申請 
 
【審議事項】 
以下について、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。 
・安全性情報等に関する報告書 
・治験実施状況報告書 
審議結果：承認 

特記事項  

 
 
2025 年度 第２回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 

議事概要 
開催日時 
開催場所 

2025年７月８日 (火)  16：06～16：11 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

鈴木薬剤科長(治験事務局長兼委員長代行)、和田副院長、阿部脳神経内科部
長、池田看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事務部長、坂本企画課長、小野寺専
門職、小居外部委員、平野外部委員、柴田外部委員 
（欠席）芳賀副看護部長 
小林臨床研究部長（委員長）（治験責任医師のため、審議不参加） 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
大鵬薬品工業株式会社「デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）患者を対
象とした TAS-205 の無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験及び非盲検継続
投与試験（第 3相）」 
【審議事項】 
以下について、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。 
・治験に関する変更申請書 
審議結果：承認 

特記事項  

 



 
2025 年度 第２回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 

議事概要 
開催日時 
開催場所 

2025年７月８日 (火)  16：11～16：15 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長（治験事務局長）、和田副院長、阿
部脳神経内科部長、池田看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事務部長、坂本企画
課長、小野寺専門職、小居外部委員、平野外部委員、柴田外部委員 
（欠席）芳賀副看護部長 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
大鵬薬品工業株式会社「デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）患者を対
象とした TAS-205 の無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験及び非盲検継続
投与試験（第 3相）」 
【報告事項】 
・開発の中止等に関する報告書 

特記事項 次回開催予定日：2025年９月９日 

 
 



2025 年度 第３回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要  

開催日時 
開催場所 

2025年９月９日 (火)  16：00～16：07 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長(治験事務局長) 、阿部脳神経内科
部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事務部長、坂本
企画課長、小野寺専門職、小居外部委員（WEB 参加）、平野外部委員、柴田外
部委員 
（欠席）和田副院長 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
Jazz Pharmaceuticals Research UK Limited 治験国内代理人：IQVIA サービシー
ズジャパン合同会社「日本人小児および成人患者を対象にレノックス・ガスト
ー症候群、ドラベ症候群または結節性硬化症と関連する発作に対する併用療法
として、カンナビジオール経口液剤（GWP42003-P）の安全性および有効性
を検討する非盲検試験（第３相）」 
秋田県立医療療育センターからの申請 
 
【審議事項】 
以下について、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。 
・安全性情報等に関する報告書 
審議結果：承認 

特記事項  

 
 
2025 年度 第３回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 

議事概要 
開催日時 
開催場所 

2025年９月９日 (火)  16：07～16：11 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長(治験事務局長) 、阿部脳神経内科
部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事務部長、坂本
企画課長、小野寺専門職、小居外部委員（WEB 参加）、平野外部委員、柴田外
部委員 
（欠席）和田副院長 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
大鵬薬品工業株式会社「デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）患者を対
象とした TAS-205 の無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験及び非盲検継続
投与試験（第 3相）」 
 
【報告事項】 
・治験終了報告書 

特記事項  

 
 



2025 年度 第３回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要 

開催日時 
開催場所 

2025年９月９日 (火)  16：07～16：11 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、鈴木薬剤科長(治験事務局長) 、阿部脳神経内科
部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事務部長、坂本
企画課長、小野寺専門職、小居外部委員（WEB 参加）、平野外部委員、柴田外
部委員 
（欠席）和田副院長 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題 
独立行政法人国立病院機構あきた病院における受託研究審査委員会等の体制変 
更（2025 年９月１日付け） 
 
【報告事項】 
・受託研究審査委員会委員名簿兼指名書 

特記事項 次回開催予定日：2025年 11月 11日 

 
 



2025 年度 第４回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要  

開催日時 
開催場所 

2025年 11月 11 日 (火)  16：00～16：11 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、和田副院長、鈴木薬剤科長(治験事務局長) 、阿
部脳神経内科部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事
務部長、坂本企画課長、小野寺専門職、小居外部委員（WEB 参加）、平野外部
委員、柴田外部委員 
（欠席）なし 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
Jazz Pharmaceuticals Research UK Limited 治験国内代理人：IQVIA サービシー
ズジャパン合同会社「日本人小児および成人患者を対象にレノックス・ガスト
ー症候群、ドラベ症候群または結節性硬化症と関連する発作に対する併用療法
として、カンナビジオール経口液剤（GWP42003-P）の安全性および有効性
を検討する非盲検試験（第３相）」 
秋田県立医療療育センターからの申請 
 
【審議事項】 
以下について、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。 
・安全性情報等に関する報告書 
・治験に関する変更申請書 
審議結果：承認 
 
【報告事項】 
・治験分担医師・治験協力者リスト（変更） 

特記事項 次回開催予定日：2026年１月 13 日 

 



2025 年度 第５回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要  

開催日時 
開催場所 

2026年１月 13 日 (火)  16：00～16：05 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、和田副院長、鈴木薬剤科長(治験事務局長) 、阿
部脳神経内科部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事
務部長、坂本企画課長、小居外部委員（WEB 参加）、平野外部委員、柴田外部
委員 
（欠席）小野寺専門職 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
Jazz Pharmaceuticals Research UK Limited 治験国内代理人：IQVIA サービシー
ズジャパン合同会社「日本人小児および成人患者を対象にレノックス・ガスト
ー症候群、ドラベ症候群または結節性硬化症と関連する発作に対する併用療法
として、カンナビジオール経口液剤（GWP42003-P）の安全性および有効性
を検討する非盲検試験（第３相）」 
秋田県立医療療育センターからの申請 
 
【審議事項】 
以下について、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。 
・安全性情報等に関する報告書 
・治験に関する変更申請書 
審議結果：承認 

特記事項 次回開催予定日：2026年３月 10 日 

 



2025 年度 第６回 独立行政法人国立病院機構あきた病院受託研究審査委員会 
議事概要  

開催日時 
開催場所 

2026年３月 10 日 (火)  16：00～16：06 
独立行政法人国立病院機構あきた病院 大会議室 

出席委員名 

小林臨床研究部長（委員長）、和田副院長、鈴木薬剤科長(治験事務局長) 、阿
部脳神経内科部長、池田看護部長、芳賀副看護部長、滝本副薬剤科長、加藤事
務部長、坂本企画課長、小野寺専門職、小居外部委員（WEB 参加）、平野外部
委員、柴田外部委員 
（欠席）なし 

議題及び審議 
結果を含む主 
な議論の概要 

議題  
Jazz Pharmaceuticals Research UK Limited 治験国内代理人：IQVIA サービシー
ズジャパン合同会社「日本人小児および成人患者を対象にレノックス・ガスト
ー症候群、ドラベ症候群または結節性硬化症と関連する発作に対する併用療法
として、カンナビジオール経口液剤（GWP42003-P）の安全性および有効性
を検討する非盲検試験（第３相）」 
秋田県立医療療育センターからの申請 
 
【審議事項】 
以下について、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。 
・安全性情報等に関する報告書 
・治験に関する変更申請書 
審議結果：承認 

特記事項 次回開催予定日：2026年５月 12 日 
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