
　　　平成２２年度第4回　東京大学医学部附属病院臨床試験審査委員会　会議の記録の概要

1. 日  時 ： 平成２２年　７月２２日（木） １５：００～１６：３０
2. 場  所 ： 中央診療棟２・７階・中会議室
3. 出席者 ：黒川委員長、岩中、國土、多田、山下、數間、中村、水上、佐々木、池澤、高橋の各委員
                 （１７人中１１名）

審議事項

（下記における●の部分は、治験依頼者または自ら治験を実施する者の求めにより知的財産権を侵害する恐れがあるとして
マスキングしたものである。）

整理番号 依頼者名

治験
治験薬名・疾患名・開発相

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＬＣＺ６９６・本態性高血圧・第２相（長期継続）ノバルティスファーマ株式会社2010016-11X

試験の実施の適
否

承認新規申請

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＬＣＺ６９６・本態性高血圧・第２相ノバルティスファーマ株式会社2010015-11X

試験の実施の適
否

承認新規申請

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＳＩＴＡＸＥＮＴＡＮ・肺動脈性肺高血圧・第３相ファイザー株式会社2010014-11X

試験の実施の適
否

修正の上で承認新規申請 説明文書について、当日提出され
た修正案および「説明文書・同意文
書修正箇所一覧表」のとおり修正
すること。

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＭＫ-８６６９・転移を有する●●●●●・第２相萬有製薬株式会社2010013-11X

試験の実施の適
否

修正の上で承認新規申請 説明文書12ページ、13ページの
「高頻度で発現した副作用（患者さ
んの20％超）」に関しては、母数と
頻度をおよその範囲で記載するこ
と。他の指摘事項に関しては、当日
提出された修正案のとおり修正する
こと。

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＯＰＣ-２６２・２型糖尿病・第３相大塚製薬株式会社2010012-11X

試験の実施の適 修正の上で承認新規申請 説明文書について、当日提出され
た修正案のとおり修正すること。ま
た、「受託研究申込書」および「補
償制度の概要」に関しても確認し
た。

内容 審査結果 指示事項審議事項
アダリムマブ・活動性／非活動性ぶどう膜炎・第3相継続アボットジャパン株式会社2010011-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、措置報告(外国)

報告 確認・治験実施計画書等修正報告書

内容 審査結果 指示事項審議事項
アダリムマブ・非活動性ぶどう膜炎・第３相アボットジャパン株式会社2010010-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、措置報告(外国)

報告 確認・治験実施計画書等修正報告書

内容 審査結果 指示事項審議事項
アダリムマブ・活動性ぶどう膜炎・第３相アボットジャパン株式会社2010009-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、措置報告(外国)



報告 確認・治験実施計画書等修正報告書

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＡＩＮ４５７・局面型皮疹を有する乾癬・第２相継続ノバルティス　ファーマ株式会社2010008-11X

報告 確認・治験実施計画書等修正報告書

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＡＭＴ-０９０２-１・拡張型心筋症・ピボタル試験旭化成クラレメディカル2010007-11Y

一部変更の適否 承認説明文書・同意文書改訂（治験責任医師職名
誤記訂正）、治験分担医師職名変更、無償提
供物品追加

内容 審査結果 指示事項審議事項

ＮＳ－３０４・●●●●●●●●●●●●・第２相アクテリオンファーマシューティカルズジャ
パン株式会社

2010006-11X

試験の実施の適
否

修正の上で承認新規申請 説明文書について、当日提出され
た修正案のとおり修正すること。

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＭＲＡ‐ＳＣ・関節リウマチ・第３相中外製薬株式会社2010005-11X

安全性に関わる

継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書別紙２改訂（実施体制変更）、
治験分担医師職名変更・削除

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＡＩＮ４５７・活動性非感染性ぶどう膜炎・第３相ノバルティスファーマ株式会社2010004-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認協力者雇用経費の追加、治験薬概要書改訂

報告 確認・契約症例数追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＮＰ００７（補助人工心臓）・重症心不全・（Ｐ２）ニプロ株式会社2010003-11Y

一部変更の適否 承認患者用ガイダンスDVDの追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＮＰ００７（補助人工心臓）・重症心不全・（Ｐ１）ニプロ株式会社2010002-11Y

一部変更の適否 承認患者用ガイダンスDVDの追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＱＴＩ５７１・重症肺動脈性肺高血圧症・第３相継続ノバルティス　ファーマ株式会社2010001-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、定期報告

内容 審査結果 指示事項審議事項
Ｔａｎｅｚｕｍａｂ・●●●●●●／●●●・第２相ファイザー株式会社2009032-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、措置報告(外国)

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、説明文書改訂、治験薬
概要書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ニロチニブ・（Ｐｈ＋）ＣＭＬ‐ＣＰ・第４相ノバルティス　ファーマ株式会社2009031-11Z

安全性に関わる
継続の適否

承認定期報告

一部変更の適否 承認試験実施計画書添付資料１改訂（実施体制変
更）

gcp
テキストボックス
治験実施計画書別紙3改訂

gcp
テキストボックス
　承認

gcp
テキストボックス
継続の適否

gcp
テキストボックス
「治験実施計画書別紙３改訂」を追加



内容 審査結果 指示事項審議事項
ＢＭＳ‐５８２６６４・進行肝細胞癌・第３相ブリストル・マイヤーズ株式会社2009027-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認同意説明文書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
IＴＭ‐０１４・先端巨大症／下垂体性巨人症・第３相帝人ファーマ株式会社2009026-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

内容 審査結果 指示事項審議事項
Ｓ‐１・Ｓｏｒａｆｅｎｉｂ不応進行肝細胞癌・第３相大鵬薬品工業株式会社2009025-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験協力者変更、治験実施計画書分冊追加、
治験薬概要書改訂

一部変更の適否 承認治験分担医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＡＩＮ４５７・局面型皮疹を有する乾癬・第２相ノバルティス　ファーマ株式会社2009024-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、措置報告(外国)

一部変更の適否 承認治験薬概要書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項

Ｒｏ４７-０２０３・肺動脈性肺高血圧症・第３相アクテリオンファーマシューティカルズジャ
パン株式会社

2009022-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、定期報告

一部変更の適否 承認治験分担医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
　ＴｈｅｒｍｏＤｏｘ・切除不能な肝細胞癌・第３相株式会社ヤクルト本社200902１-11X

報告 確認・契約症例数削減

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＱＴＩ５７１・重症肺動脈性肺高血圧症・第３相ノバルティス　ファーマ株式会社2009020-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、定期報告

一部変更の適否 承認研究会の実施

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＫＷ‐６００２・パーキンソン病・第３相協和発酵キリン株式会社2009014-11X

一部変更の適否 承認被験者募集ポスター

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＳＰＰ１００／エナラプリル・慢性心不全・第３相ノバルティス　ファーマ株式会社2009013-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、研究報告(外国)

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、同添付資料８追加、症
例報告書改訂

報告 確認・契約症例数追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＳＵＮ１１０３１・摂食障害・第３相第一三共株式会社2009012-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象



内容 審査結果 指示事項審議事項
ＭＤ‐０７０１・肺動脈性肺高血圧症・第２／３相持田製薬株式会社2009010-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験分担医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＣＤＰ８７０／ＭＴＸ非併用・関節リウマチ・長期継続大塚製薬株式会社2009006-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験責任医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＣＤＰ８７０／ＭＴＸ併用・関節リウマチ・長期継続大塚製薬株式会社2009005-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験責任医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
●●●●・●●●●●●●●●●・第２相旭化成ファーマ株式会社2009003-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認定期報告

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、同別紙１改訂、症例報
告書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＱＡＢ１４９・慢性閉塞性肺疾患・第３相（長期投与）ノバルティス　ファーマ株式会社2009001-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、措置報告(外国)

一部変更の適否 承認治験実施計画書添付資料改訂（実施体制）

内容 審査結果 指示事項審議事項
ブロキレートＰＦ点眼液２％・緑内障眼・製造販売後株式会社日本点眼薬研究所2008050-11Z

報告 確認・終了報告書

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＳＲ２５９９０Ｃ・末梢動脈疾患・第３相サノフィ・アベンティス株式会社2008049-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認その他(全ての未知SAE)

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、同別紙改訂、説明文
書・同意文書改訂、治験参加カード改訂

一部変更の適否 承認指示事項回答書

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＪＮＳ０２０ＱＤ・中等度‐高度慢性疼痛・第３相ヤンセンファーマ株式会社2008047-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＢＡＹ６３‐２５２１・ＰＡＨ・ＰＡＴＥＮＴ‐２バイエル薬品株式会社2008045-11X

一部変更の適否 承認症例報告書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＢＡＹ６３‐２５２１・ＰＡＨ・ＰＡＴＥＮＴ‐１バイエル薬品株式会社2008044-11X

一部変更の適否 承認症例報告書改訂



内容 審査結果 指示事項審議事項
ＢＡＹ６３‐２５２１・ＣＨＥＰＨ・ＣＨＥＳＴ‐２バイエル薬品株式会社2008043-11X

一部変更の適否 承認症例報告書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＢＡＹ６３‐２５２１・ＣＨＥＰＨ・ＣＨＥＳＴ‐１バイエル薬品株式会社2008042-11X

一部変更の適否 承認症例報告書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
スニチニブ／ソラフェニブ・進行性肝細胞癌・第３相ファイザー株式会社2008041-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、定期報告、措置報告(外国)

内容 審査結果 指示事項審議事項
Ｓ‐１+Ｌ‐ＯＨＰ・ゲムシタビン耐性膵癌・第２相株式会社ヤクルト本社2008040-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認当院有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認当院有害事象

一部変更の適否 承認分担医師削除、同意説明文書改訂

報告 確認・重大な逸脱に対する改善・回復依頼通知書

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＣＤＰ８７０／ＭＴＸ非併用・関節リウマチ・第３相大塚製薬株式会社2008039-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験期間延長

一部変更の適否 承認治験責任医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＣＤＰ８７０／ＭＴＸ併用・関節リウマチ・第２／３相大塚製薬株式会社2008038-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験期間延長

一部変更の適否 承認治験責任医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＮＰＢ‐０１・水疱性類天疱瘡・第２相日本製薬株式会社2008036-11X

一部変更の適否 承認治験薬概要書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＢＡＹ４３‐９００６・肝細胞癌術後補助療法・第３相バイエル薬品株式会社2008033-11X

安全性に関わる

継続の適否
承認重篤な有害事象、研究報告（外国）

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、治験薬概要書補遺追
加、説明文書・同意文書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項

ＬＹ４５０１３９・アルツハイマー型認知症・第３相ｲｰﾗｲﾘﾘｰ・ｱﾝﾄﾞ・ｶﾝﾊﾟﾆｰ，治験国内管理
人ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会
社

2008032-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験分担医師削除、追加

一部変更の適否 承認説明文書・同意文書改訂



一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、国内における
H6L-MC-LFBC治験実施計画書に対する追加
事項改訂、同別紙改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＲＯ４９６４９１３・●●●●●●・第２相中外製薬株式会社2008031-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書別紙２改訂（実施体制変更）、
治験分担医師職名変更・削除

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＴＳＵ‐６８＋Ｓ‐1・肝細胞癌・第１／２相試験大鵬薬品工業株式会社2008030-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書分冊追加、S-1治験薬概要書
改訂

一部変更の適否 承認治験分担医師職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＧＳＫ１３２５７６０Ａ・肺動脈高血圧症・第３相継続グラクソ・スミスクライン株式会社2008026-11X

一部変更の適否 承認同意説明文書改訂（ホームページアドレス、治
験分担医師名削除、同記載欄追加）、治験分
担医師職名変更、治験協力者変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
Ｚ‐２０８・肝細胞癌・第１／２相ゼリア新薬工業株式会社2008017-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認その他(市販後からの重篤症例報告)

内容 審査結果 指示事項審議事項

アボネックス・再発型多発性硬化症・第4相バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会
社

2008012-11Z

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、定期報告

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＳＰＰ１００・ハイリスク２型糖尿病・第３相ノバルティスファーマ株式会社2008005-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認当院有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認当院有害事象

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＣＭＩ-ＪＨＩ-０１・重症心不全・人工心臓（Ｂ）センチュリーメディカル株式会社2008003-11Y

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、治験機器概要書改訂、
説明文書、同意文書改訂、治験責任医師／分
担医師職名変更、治験分担医師削除、治験協
力者変更、治験協力者職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＺＤ４０５４・前立腺癌(転移無)･第３相アストラゼネカ株式会社2008001-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象



内容 審査結果 指示事項審議事項
ＡＭＧ５３１・ＩＴＰに伴う血小板減少症・第３相継続アムジェン・デベロップメント株式会社2007048-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＺＤ４０５４･前立腺癌(転移有)･第３相アストラゼネカ株式会社2007044-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書の改訂の追加、治験実施計画
書の管理的項目の変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＣＰ―６９０，５５０・関節リウマチ・第3相ファイザー株式会社2007039-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、その他(プロトコル逸脱に関
する注意喚起)

一部変更の適否 承認治験実施計画書改訂、治験実施計画書別紙１
および同別添資料２改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＬＶＡＳ―Ｃ０１・不可逆性末期重症心不全・第３相(継続)株式会社サンメディカル技術研究所2007026-11Y

安全性に関わる
継続の適否

承認当院有害事象

安全性に関わる
継続の適否

承認当院有害事象

内容 審査結果 指示事項審議事項
ニロチニブ・(Ｐｈ＋）ＣＭＬ―ＣＰ初発成人・第3相ノバルティス　ファーマ株式会社2007021-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象、定期報告

一部変更の適否 承認治験実施計画書付録１改訂、治験協力者削除

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＬＹ１７００５３・双極I型障害うつ・第３相(長期)日本イーライリリー株式会社2007019-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書別冊改訂（実施体制）

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＬＹ１７００５３・双極I型障害うつ・第３相日本イーライリリー株式会社2007018-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

一部変更の適否 承認治験実施計画書別冊改訂（実施体制）

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＩＣＬ６７０・輸血による慢性鉄過剰症・第２相ノバルティス　ファーマ株式会社2007014-11X

安全性に関わる
継続の適否

承認重篤な有害事象

報告 確認・終了報告書

内容 審査結果 指示事項審議事項

医師主導・タクロリムス・間質性肺炎東京医科歯科大学　膠原病・リウマチ内科
教授宮坂　信之

2007004-11DX

一部変更の適否 承認監査担当者の指名書改訂、治験責任医師職名
変更、治験分担医師職名変更、治験分担医師
削除、治験協力者変更、安全性情報のまとめ
第25版追補１追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
BLP４１５ ・ブドウ膜炎・第３相ボシュロム・ジャパン株式会社2005026-11X

一部変更の適否 承認治験実施計画書治験実施体制について改訂



内容 審査結果 指示事項審議事項

医師主導 アレムツズマブ 再生不良性貧血・第２相国家公務員共済組合連合会虎の門病院　
血液科　治験調整委員会委員長　谷口修
一

2004029-11DX

安全性に関わる
継続の適否

承認その他(当局報告済みの重篤有害事象又は副
作用)

内容 審査結果 指示事項審議事項

医師主導 アレムツズマブ 造血器疾患・第２相国家公務員共済組合連合会虎の門病院　
血液科　治験調整委員会委員長　谷口修
一

2004028-11DX

安全性に関わる
継続の適否

承認その他(当局報告済みの重篤有害事象又は副
作用)

整理番号 依頼者名

自主臨床
治験薬名・疾患名・開発相

内容 審査結果 指示事項審議事項
キサラタン／トラバタンズ・角膜上皮影響・自主臨P2010021-11X

試験の実施の適
否

修正の上で承認キサラタン／トラバタンズ・角膜上皮影響・自主
臨

説明文書について、当日提出され
た修正案のとおり修正すること。

内容 審査結果 指示事項審議事項
プレタールＯＤ・ＡＳＯ合併２型糖尿病・自主臨床P2010018-11X

一部変更の適否 承認分担研究者、試験協力者追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
スタチン・高コレステロール血症・ＥＭＰＡＴＨＹP2010002-11X

一部変更の適否 承認分担医師、協力者追加

一部変更の適否 承認同意説明文書変更、補助資料追加

内容 審査結果 指示事項審議事項
ＥＥＤ－３００／２５０・スパイラル内視鏡・自主臨床P2009030-11Y

一部変更の適否 保留多施設共同試験の申請、分担医師の職名およ
び所属変更

6月24日のIRBの指示事項が反映さ
れていない。レベル1の症例（腹部
手術歴（虫垂炎を除く）を有してお
らず、かつ年齢20歳以上70歳以下
の者であり、小腸内視鏡検査を予
定している者）10例を集積するのに
どのくらいかかるのか。長期を要し
ないのであれば、当院で10例の経
過を確認してから他施設での実施
を検討すること。長期を要するので
あれば、最初の10例に広島大学も
組み入れることを検討する。また、
実施計画書にもその旨を反映させ
ること。

報告 確認・指示事項への回答書（再開の申請）

内容 審査結果 指示事項審議事項
プロモートＲＦ３６・心不全・自主臨床 P2009011-11X 

安全性に関わる

継続の適否

承認当院有害事象

内容 審査結果 指示事項審議事項
ドルナー・糖尿病合併／閉塞性動脈硬化症・自主臨床P2008050-11X

一部変更の適否 承認期間延長、実施計画書改訂

内容 審査結果 指示事項審議事項
コニール／ダイクロトライド・高血圧・自主臨床P2008042-11X

一部変更の適否 承認試験期間延長

試験の実施の適
否

承認他施設の新規申請（半田医院）

試験の実施の適
否

承認他施設の新規申請（瀬戸内科医院）



試験の実施の適
否

承認他施設の新規申請（廣畑内科クリニック）

内容 審査結果 指示事項審議事項
セララ・アルブミン尿を有する高血圧・自主臨床P2008028-11X

一部変更の適否 承認他施設（勝谷医院）での実施計画書変更

一部変更の適否 承認他施設（日下医院）での実施計画書変更

一部変更の適否 承認他施設（上板橋第二病院）での実施計画書変
更

一部変更の適否 承認他施設（堀ノ内病院）での実施計画書変更

試験の実施の適
否

承認他施設の新規申請（叶澤医院）

試験の実施の適
否

承認他施設の新規申請（橋本医院）

内容 審査結果 指示事項審議事項
カンプト・進行膵癌・自主臨床P2008022-11X

一部変更の適否 修正の上で承認目標症例数追加 「良好な成績を示しているから更な
る症例集積を行う意義がある」という
のは、変更理由としては不適切で
ある。試験の目的を達成する上で、
なぜ症例数の追加が必要なのかを
明確にすること。その際、別途安全
性等を中心とした新規試験を組む
ことを視野に検討すること。

内容 審査結果 指示事項審議事項
ガスロンＮ・ロキソプロフェン小腸粘膜障害・自主臨床P2008013-11X

一部変更の適否 承認試験期間延長、ポスター等追加、同意説明文
書変更、新たな負担軽減費の支給について

内容 審査結果 指示事項審議事項
オメプラゾール/モサプリド・胃食道逆流症・自主臨床P2007017-11X

一部変更の適否 承認試験期間延長、分担医師の削除および追加、
職名変更

内容 審査結果 指示事項審議事項
メチルフェニデート・ＡＤ／ＨＤ・神経生理学的指標P2007009-11X

報告 確認・終了報告

内容 審査結果 指示事項審議事項
ゲムシタビン／シスプラチン・胆道癌・試験P2006043-11X

一部変更の適否 修正の上で承認目標症例数追加 「良好な成績を示しているから更な
る症例集積を行う意義がある」という
のは、変更理由としては不適切で
ある。試験の目的を達成する上で、
なぜ症例数の追加が必要なのかを
明確にすること。その際、別途安全
性等を中心とした新規試験を組む
ことを視野に検討すること。




