
賀茂精神医療センター 受託研究審査委員会 会議内容 要約 閲覧用 

 

開催日時 平成２５年９月２５日 （水） １３：３０～１４：００ 

開催場所 賀茂精神医療センター 小会議室 

出席委員名 寺井英一、西川正直、山口博之、松本康貴、口藏紳一郎、宮下克己、山根啓嗣、松本智

井芹禎、田中清裕 

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

議題議題議題議題１．アリセプト特定使用成績調査（エーザイ）についてアリセプト特定使用成績調査（エーザイ）についてアリセプト特定使用成績調査（エーザイ）についてアリセプト特定使用成績調査（エーザイ）について 

①アリセプト、メマンチン製剤併用時の安全性及び有効性に関する特定使用成績調

査について妥当性を審議した。 

②アリセプトの服薬継続率に及ぼす要因、有効性及び安全性に関する特定使用成績

調査について妥当性を審議した。 

 

審議結果：①②承認 

 

議題２．議題２．議題２．議題２．RO4917838RO4917838RO4917838RO4917838（中外製薬）の治験に関する安全性情報等について（中外製薬）の治験に関する安全性情報等について（中外製薬）の治験に関する安全性情報等について（中外製薬）の治験に関する安全性情報等について 

①2013.9.13 付の治験に関する変更申請書の報告を受けて、治験継続の妥当性を

審議した。 

②2013.9.13 付の治験に関する安全性情報の報告を受けて、治験継続の妥当性を

審議した。 

 

審議結果：①②承認 

 

議題３．議題３．議題３．議題３．OPCOPCOPCOPC----14597145971459714597（大塚製薬）の治験終了報告書について（大塚製薬）の治験終了報告書について（大塚製薬）の治験終了報告書について（大塚製薬）の治験終了報告書について 

①2013.8.19 付の治験に関する治験終了報告書の報告を受けて、治験終了の妥当

性を審議した。 

②2013.9.4 治験実施計画書からの逸脱の記録の報告を受けて、治験終了の妥当性

を審議した。 

③2013.9.18 付の治験に関する治験実施計画書からの逸脱の記録の報告を受けて、

治験終了の妥当性を審議した。 

④治験実施状況報告書・別紙 安全性及び逸脱に関する情報の報告を受けて、治験

終了の妥当性を審議した。 

 

審議結果：①②③④承認 

 

   

 

 

特記事項  

 


