
第 48回 医療法人母恋 日鋼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２４日（金）１７：００～１７：２０ 
医療法人母恋 日鋼記念病院 カンファレンス室 

出席委員名 

 
篠原 正裕、山本 哲郎、澁谷 映子、松井 明、舟山 尚徳、井上 陽清、 
三村 美代子 

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 サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による第Ⅲ相試験 
海外安全性情報に基づき、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 ソルベイ製薬株式会社の依頼による膵外分泌機能不全患者を対象

とした SA-001の第Ⅲ相二重盲検群間比較試験 
  国外の重篤な有害事象報告に基づき、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。 
治験実施体制の変更等に伴う治験実施計画書別紙の一部変更について

審議した。 
審議結果：承認 

 
議題③ ソルベイ製薬株式会社の依頼による膵外分泌機能不全患者を対象

とした SA-001の第Ⅲ相長期投与試験 
国外の重篤な有害事象報告に基づき、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。 
治験実施体制の変更等に伴う治験実施計画書別紙の一部変更について

審議した。 
審議結果：承認 

 
議題④ 保険上の治験期間の見直しについて 
「治験薬投薬開始から治験薬投与終了まで」から「同意取得から最終検 

査終了まで」への変更について審議した。 
審議結果：承認 

 
【報告事項】 
 

特記事項  
 


