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　　　　平成２１年　１２月開催　東京労災病院治験審査委員会　会議の記録の概要
 

　開催日時 　平成２１年　１２月　２２日　（火）　１６時　～　１７時
　開催場所 　３階　大会議室

　出席委員 　酒井英行、神保恒雄、新井大輔、藤田幸代、高木星子、木村幸司、宮城和子
　松田俊之、金澤淑江

　議題及び審議 　　【審議事項】　以下の議題について審議した。
　結果を含む主

　な議論の概要 　■議題（１）　中外製薬株式会社の依頼によるRo200-5450ｉｖ（Ｉbandronic　acid）の原発性
　　　　　　　　　骨粗鬆症に対する第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験
　　①安全性情報に基づき確認し、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安全性情報に基づき確認し、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
　　③実施状況報告について確認し、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
　　④治験薬概要書の改訂について確認し、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

　■議題（２）　日本たばこ産業株式会社の依頼によるＪＴＴ－３０５　（後期第Ⅱ相試験）
　　①安全性情報に基づき確認し、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治験実施計画書別紙２について、内容を確認し、審議した。
　　　　　　　　［審議結果］　承認

　■議題（３）　生化学工業（株）の依頼によるＳＩ－６６０３の腰椎椎間板ヘルニア患者を対象と
　　　　　　　　　した臨床試験　（第Ⅱ/Ⅲ相試験）
　　①実施状況報告について確認し、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当院で発生した重篤な有害事象について確認し、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
　　③治験薬概要書の改訂について内容を確認し、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
　　④治験実施計画書の改訂について、内容を確認し、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
　　⑤治験実施計画書別紙２について、内容を確認し、審議した。
　　　　　　　　［審議結果］　承認

　■議題（４）　小野薬品工業株式会社の依頼による　ＯＮＯ－１１０１第Ⅲ相試験
　　①安全性情報に基づき確認し、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治験実施計画書別冊１の改訂について、内容を確認し、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



　　　　平成22年　２月開催　東京労災病院治験審査委員会　会議の記録の概要
 

　開催日時 　平成22年　２月　２3日　（火）　１６時　～　１７時

　開催場所 　３階　大会議室

　出席委員 　酒井英行、神保恒雄、新井大輔、高木星子、木村幸司、高橋幸三、宮城和子

　小西裕二、松田俊之、金澤淑江

　議題及び審議 　　【審議事項】　以下の議題について審議した。

　結果を含む主

　な議論の概要 　■議題（１）　中外製薬株式会社の依頼によるRo200-5450ｉｖ（Ｉbandronic　acid）の原発性

　　　　　　　　　骨粗鬆症に対する第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験

　　①安全性情報に基づき確認し、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安全性情報に基づき確認し、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

　　③重篤な有害事象について確認し、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

　　④治験実施計画書の改訂について確認し、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

　■議題（２）　日本たばこ産業株式会社の依頼によるＪＴＴ－３０５　（後期第Ⅱ相試験）

　　①治験実施状況報告について確認し、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

　■議題（３）　生化学工業（株）の依頼によるＳＩ－６６０３の腰椎椎間板ヘルニア患者を対象と

　　　　　　　　　した臨床試験　（第Ⅱ/Ⅲ相試験）

　　①安全性情報に基づき確認し、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治験実施計画書の改訂について確認し、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

　■議題（４）　小野薬品工業株式会社の依頼によるマルチスライスＣＴを用いた冠動脈造影に

　　　　　　　　　対するＯＮＯ－１１０１第Ⅲ相試験

　　①治験の状況について報告があり審議した。

　　　　　　　　［審議結果］　承認

　■議題（５）　重篤な有害事象発生時における報告の改善について検討した。

　特記事項 　　なし


