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議題１ 大塚製薬株式会社の依頼による統合失調症患者を対象とした OPC-14597IMD（ア

リピプラゾール）の第Ⅲ相試験 

 

① 2011.1.25付と 2011.2.23付の新たな安全性情報に関する報告を受けて､ 

治験継続の妥当性について審議した。 

②  2011.1.25付と 2011.2.8付の人事異動等のための軽微な変更のための治験

に関する変更申請書の報告を受けて､治験継続の妥当性について審議した。 

③  2011.2.23 付の重篤な有害事象に関する報告書（第 2報）の報告を受けて､

治験継続の妥当性について審議した。 

④  継続審査について治験継続の可否も含めて審議した。 

 

審議結果：①②③④承認 

 
議題２ ＭＳＤ株式会社の依頼による統合失調症患者を対象としたアセナピンの二重盲

検比較試験 

 

    ①2011.2.23付けの治験に関する変更申請書の報告を受けて、治験継続の妥当性

について審議した。 

②2011.3.4 付の安全性情報等に関する報告を受けて、これまでに得られている

非臨床試験成績及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性について審議

した。 

③継続審査について治験継続の可否も含めて審議した。 

 

審議結果：①②③承認 

 

議題３ ＭＳＤ株式会社の依頼による統合失調症患者を対象としたアセナピンの長期延

長投与試験  

 

    ①2011.2.23付けの治験に関する変更申請書の報告を受けて、治験継続の妥当性

について審議した。 

②2011.3.4 付の安全性情報等に関する報告を受けて、これまでに得られている

非臨床試験成績及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性について審議

した。 

③継続審査について治験継続の可否も含めて審議した。 

 

審議結果：①②③承認 
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