
特定非営利活動法人臨床研究の倫理を考える会

年 月 日 時 分 ～ 時 分

①

①

①

柳澤　正義 油田　正樹

斉藤　恵子

議　　題 3

報 告 事 項

興和株式会社の依頼によるTG高値を示す脂質異常症患者を対象としたK-877の52週長期
投与試験

特 記 事 項

終了（中止・中断）報告書について報告

1施設からの報告依頼による

委員からの意見・異論は特になし

承認

治験実施の可否（新規治験）：実施施設の追加

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

1施設からの審議依頼による

議　　題 2
トーアエイヨー株式会社の依頼によるTY-0201の慢性心房細動に対する第Ⅲ相臨床試験－
検証試験－

審 議 事 項
治験実施の可否（新規治験）：実施施設の追加

審 議 内 容

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

委員からの意見・異論は特になし

議　　題 1

サノフィ株式会社の依頼によるクロストリジウム・ディフィシル感染のリスクにさらされている被
験者を対象としたクロストリジウム・ディフィシルトキソイドワクチンの有効性、免疫原性、安全
性試験

承認

19 15

場 所

5施設からの審議依頼による

結 果

特 記 事 項

特 記 事 項

審 議 事 項

審 議 内 容

結 果

中島　新一郎

臨時　治験審査委員会議事録の要旨

出 席
委 員

川喜多メモリアルビル　8階　会議室

日 時 2015 10 30 19 10

五十嵐　郁世 大澤　澄子 米久保　功 松倉　健雄

馬杉　則彦 浅野　泰 佐中　孜
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