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平成 25 年度 第 7 回 受託研究・治験審査委員会 会議の記録の概要 
開催日時 平成 25 年 11 月 13 日（水）  16：00～16：40 
開催場所 国立病院機構高知病院  会議室 3 
出席委員 

   
欠席委員 

小松幸久、篠原 勉、矢野糸枝、山本三恵 
林 武文、森 和法、古郡隆弘、和田高明 
井上修志、成瀬桂史、渡邊裕修、久保田克也 

 事務局 幸吉 明、久武昌子、森 万理亞 
議題及び審議 
結果を含む主

な概要 

【審議事項】 
議題 1）難治性逆流性食道炎患者を対象とした D961H の第Ⅲ相試験 

・当該治験薬で発生した有害事象報告と治験に関する変更に基づき、治験継続の妥当性に

ついて審議した。 
 
     審議結果 ： 承認 
 
【報告事項】 
10 月開催の中央治験審査委員会および 11 月 1 日開催の迅速審議にて審議された、以下の治験

について報告された。 
 
議題 1）COPD 患者を対象に QVA149 の有効性及び安全性をサルメテロール/フルチカゾン（実

対照薬）と比較する試験 
    ・副作用情報に関する報告について 

      ・治験に関する変更について 
 
議題 2）議題 2） エーザイ株式会社の依頼による PPI 抵抗性逆流性食道炎患者を対象とした E3810 の第

Ⅲ相臨床試験 

        ・副作用情報に関する報告について 

        ・治験に関する変更について 
 
議題 3）中等症から重症の活動期日本人潰瘍性大腸炎患者を対象にゴリムマブ皮下投与による寛

解維持療法の安全性及び有効性評価を目的とした第Ⅲ相，多施設共同，プラセボ対照，

二重盲検，Randomized withdrawal 試験 
     ・副作用情報に関する報告について 

 
【受託研究報告】 
議題 1) 受託研究終了報告 

・人工骨頭置換術におけるプロステーシス「ODEV Ovation Hip System」が術後に及ぼす有効

性を評価する。  

［株式会社エム・ディ・エム］ 
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        ・ステーブラ特定使用成績調査（0.4 ㎎/日まで増量可能な診療下での使用実態調査） 

                            ［小野薬品工業株式会社］   

特記事項  
 
 

 


