
平成21年度 第 1回 朝日大学歯学部附属村上記念病院治験審査委員会 

会議の記録の概要 

 
開催日時 
開催場所 

平成 21年4月8日(水) 15:00～15:40 
朝日大学歯学部附属村上記念病院 第一会議室 

出席委員 
武田 則之、加藤 隆弘、西村 浩一、山添 喜久雄、戸田 由紀子、臼井 認、市川 敏朗、
金森 利朝、長野 利信 

議題及び審議結果を
含む主な議論の概要 

【審議事項】 
議題① 
 アストラゼネカ株式会社の依頼による逆流性食道炎の治癒患者を対象とした D961H
の第Ⅲ相試験 
 当該治験薬で発生した重篤な有害事象、当該治験薬に関係する研究報告について引き
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 
 旭化成ファーマ株式会社の依頼による脳梗塞の患者を対象とした AT-877 注の第Ⅲ
相試験 
 当該治験薬で発生した重篤な有害事象、治験実施計画書改訂、治験薬概要書の改訂に

ついて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 
武田薬品工業株式会社の依頼による非ステロイド性抗炎症薬長期投与患者を対象とし
たAG-1749の第Ⅲ相試験 

 当該治験薬で発生した重篤な有害事象、当該治験薬に関係する研究報告、当院で発生
した重篤な有害事象について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 
 
【報告事項】 

議題① 
 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼によるジピリダモール／アセチルサ
リチル酸配合剤の脳梗塞再発予防効果および安全性評価に関する第Ⅲ相試験 
 モニタリングの結果報告、治験実施計画書別紙1変更について報告された。 
 
議題② 

 武田薬品工業株式会社の依頼による非ステロイド性抗炎症薬長期投与患者を対象とし
たAG-1749の第Ⅲ相試験 
 モニタリングの結果報告、治験実施計画書別紙1、２変更について報告された。 
 
議題③ 
 アストラゼネカ株式会社の依頼による逆流性食道炎の治癒患者を対象とした D961H

の第Ⅲ相試験 
 モニタリングの結果報告、保険期間の更新について報告された。 
 
議題④ 
 旭化成ファーマ株式会社の依頼による脳梗塞の患者を対象とした AT-877 注の第Ⅲ
相試験 

 モニタリングの結果報告について報告された。 

特記事項 なし 
 

 


