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議題及び審議

結果を含む議

論の概要 

【前回議事録の概要】 
平成２４年２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

され、前回議事録及び議事要旨は了承された。 
 
【審議結果】 
 ・治験等の実施に関する研究 
 ① 測定可能病変を有するＨＥＲ２陰性切除不能胃癌症例に対するＴＳ－１＋ＣＤＤＰ

（ＳＰ）療法とカペシタビン＋ＣＤＤＰ（ＸＰ）療法の無作為化第Ⅱ相臨床試験 

 試験責任医師により、本試験実施状況等について説明がなされた。それらを含めて審議し

た。 

   審議結果：承認 
 
 ・安全性情報等の報告 
 ① 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：ＰＦ－０５２０８７７３（ＣＭＣ－５４４） 
 治験依頼者より報告を受けた安全性情報（有害事象報告）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：シンバイオ製薬株式会社 

   研究目的／段階：治験等の実施に関する研究／第Ⅱ相 
   被験薬：ＳｙＢ Ｌ－０５０１ 
 治験依頼者より報告を受けた安全性情報（有害事象報告）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 
 ① 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：ＰＦ－０５２０８７７３（ＣＭＣ－５４４） 
 治験依頼者及び治験責任医師により、治験に関する変更申請書が申請された。 
 施設追加のための治験実施計画書の変更と、記録等の保存期間の延長のため、契約内容の

一部変更の妥当性について審議した。 
   審議結果：承認 



  
 ・報告事項 
 ① 委託者：協和発酵キリン株式会社 
   研究目的／段階：治験等の実施に関する研究／第Ⅲ相 
   被験薬：ＫＲN１２５ 
 治験責任医師より、治験終了報告書が提出された。 
   審議結果：了承 
 
・製造販売後調査 

  実施の可否 ４件 
  ２４年度２月現在の製造販売後調査実施状況について １件 
  一部変更（契約内容、実施要綱） １４件 
  副作用・感染症症例報告 １件 
  終了報告 １件 
 
・標準業務手順書の改訂 

  平成 23 年 10 月 24 日付け(薬食審査発 1024 第 1 号厚生労働省医薬食品局審査管理 
  課長通知)、平成 24 年 1 月 24 日付け(薬食機発 0124 第 4 号厚生労働省医薬食品 
  局審査管理課医療機器審査管理室長通知)に伴い、標準業務手順書の一部改訂を 

審議した。 
    

審議結果：承認 
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