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 第48回治験審査委員会議事録要旨 
日時 平成２１年８月２７日  午後４時３０分～午後４時４５分 

場所 第７会議室 

出席委員 治験審査委員会副委員長（議長）：副院長 保浦賢三   

 院内委員：医療技術局次長 本多健康、看護局次長 杉浦久ゑ、事務局次長（総務課長）夏目晴樹、

事務局次長（医事課長）川合義広 

 外部委員：大学共同利用機関自然科学研究機構生理学研究所名誉教授 山岸俊一、 

社会福祉法人杏福会特別養護老人ホーム真福の郷施設長 鳥居聖治 

欠席委員 副院長  鈴木久三、救命救急センター所長 浅岡峰雄、薬局長（心得）小林伸三 

委員外出席者 ＣＲＣ：中泉義彦、治験事務室員：深見吉音 

委員会の 

成立確認 

・７名の委員の参加、これは委員の３分の２以上となっている 

・外部委員の参加は２名、自然科学以外の領域に属する委員は３名参加 

・ 治験審査委員会に関する業務手順書の規定については、「本治験審査委員会が「医薬品の臨床試

験の実施基準」であるＧＣＰにしたがって活動している旨を自ら確認するためのチェックリス

ト」により確認している 

 平成21年7月23日開催の治験審査委員会議事録要旨へ回覧による署名をおこなう 

  

１．試験番号 14「心房細動患者における脳卒中の発症抑制に関するBAY59-7939 の検討」 

治験審査委員会に提出された資料を基に、引続き試験を実施することの妥当性について審議した。

BAY-39「安全性情報等に関する報告書」（2009 年 7 月 17 日） 

BAY-40「安全性情報等に関する報告書」（2009 年 7 月 31 日） 

上記 2件により報告された当該治験薬で発生した重篤な副作用について審議した。 

審議結果 

承認 

BAY-41「治験に関する変更申請書」（2009 年 7 月 10 日） 

上記により申請された当該治験の変更について審議した。 

審議結果 

承認 

 

２．報告事項 

試験番号５「シロスタゾールの市販後臨床試験-脳梗塞に対するｱｽﾋﾟﾘﾝとの比較における試験-」

ｼﾛ-51「治験終了報告書」（2009 年 8 月 12 日） 

ｼﾛ-52 シロスタゾールの添付文書の変更について 

 

課題及び

審議結果

を含む主

な論議の

概要 

 

平成 21 年 9 月 10 日 治験事務室作成 

 


