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議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

【前回議事録の確認】 
平成２１年７月の当委員会議事録（前回議事録）及び議事要旨（前回議事要旨）の確認がな

れ、前回議事録及び議事要旨は了承された。 さ
 
【審議事項】 
・安全性情報等の報告 

①委託者：ノバルティスファーマ株式会社 

 研究目的／段階：Ｃ型慢性肝炎患者を対象とした治験等の実施に関する研究／第Ⅰ相 

 被験薬：ＡＢＦ６５６（アルブインターフェロンα―２ｂ） 

治験依頼者より安全性情報（有害事象報告）が報告された治験について、審議資料に基

づき、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。 
 
 
  審議結果：承認 

  ②委託者：ファイザー株式会社 
   研究目的／段階：治験等の実施に関する研究／第Ⅲ相 
   被験薬：CP－６２,９９３－３－IV  
       CP－６２,９９３－３ 

治験依頼者より安全性情報（有害事象報告）が報告された治験について、審議資料に基

づき、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。 
 
 
  審議結果：承認 

・契約等の一部変更の報告 
  ①転移・再発乳がんに対するタキサン系薬剤とティーエスワンのランダム化比較試験 
   試験依頼者及び試験責任医師により、試験に関する変更申請書が提出された。本研究

に係る費用の変更と医療機関の口座名義を変更する旨の申請について審議した。 

 
 
   審議結果：承認 

 ・報告事項 
  ① 委託者：大日本住友製薬株式会社 

    研究目的／段階：治験等の実施に関する研究／後期第Ⅱ相 

    被験薬：ＡＳ―３２０１ 

   治験依頼者より、安全性情報の定期報告（重篤な副作用等：０件）を報告した。 

    審議結果：了承 
 
 ・開発の中止等に関する報告 
  ①研究目的／段階：治験等の実施に関する研究／第Ⅲ相 
   委託者：ファイザー株式会社 
   被験薬： YM177（ セレコキシブ ） 
   ２００９年 6 月 17 日付で製造販売承認の取得 
 
 
  審議結果：了承 

 ・製造販売後調査 
  使用成績調査・特定使用成績調査の実施の可否、一部変更、副作用･感染症症例報告、

終了報告について 
 
・ 標準業務手順等の改訂 内規の制定 

   10 月 1 日より当院の組織変更が行われ、治験実施体制変更、名称変更に伴い 
   内規を制定、標準業務手順書の一部改訂を審議した。 
   審議結果：承認 

特 記 事 項 なし 
 


