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開催日時 

開催場所 

平成 25年 5月 15日（水） 18：30～20：30 

永和ビル メディアボックス A会議室 

出席委員名 
浅井 聰、西田 博、田中 克巳、小林 早苗、山崎 きよ子、松本 恵美子、 

兼田 健 

議題及び 

主な議論の

概要 

【【【【治験治験治験治験のののの実施実施実施実施のののの可否可否可否可否にににに関関関関するするするする審議審議審議審議】】】】    

 

【議題①】 

大塚製薬株式会社の依頼による癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬

物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、用量検討

試験（第Ⅱ相試験）（整理番号；15-1） 

治験実施の妥当性について審議した。 

審議結果 

① 修正の上承認 

（同意説明文書における副作用の種類やその発現率に関する文章や表について、

被験者に理解しやすい表現に改めること。） 

その他 
(報告事項等) 

なし 

 

以上 


