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開催日時 平成２６年５月２３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、野崎義博、山根啓嗣 

井芹禎、田中清裕、桝川浩之 

 

 

議題１．日本人統合失調症を対象とした RO4917838の継続投与試験（JN28227）（中外製

薬）の治験について 

 
① 治験実施計画書 改訂 
2014.5.15 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。 

②安全性情報報告 
2014.5.15 付の安全性情報に関する報告書の報告を受けて、治験継続の妥当性を審

議した。 
 

審議結果：①②承認 
 
議題２．OPCー34712 の統合失調症を対象とした用量検討試験の治験（大塚製薬）の治

験について 
 

①治験依頼書 
②治験実施計画書 
③治験薬概要書 
④説明文書、同意文書 
⑤治験責任医師の履歴書 
⑥治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書 
⑦治験の費用の負担について説明した文書 
⑧被験者の健康被害の補償について説明した文書 
⑨被験者の募集の手順（広告等）に関する資料 
⑩被験者の安全等に係る資料 
⑪治験参加カード・治験説明補助資料「統合失調症の治験のご案内」 

 

2014.5.15 付の治験依頼書を受けて、治験開始の妥当性を審議した。 

 

審議結果：①②③④⑤⑥⑦⑧⑨⑩⑪承認  

特記事項  

 


