
山形市立病院済生館 治験審査委員会 会議の記録の概要 

 
開 催 日 時 
開 催 場 所 

2012年 10月 10日 16:30～17:00 
山形市立病院済生館 3階 会議室 

出席委員名 
片桐 茂、守本 和弘、荒井 浩一、 

井上 敏彦、高橋 衞、德永 孝子 

議題及び 
審議結果を含む 
主な議論の概要 

【審議事項】 
議題① COPD患者を対象とした KRP-AB1102F第Ⅱ相臨床試験 

・ 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を

実施することの妥当性について審議した。 
審議結果：承認 

 
議題② 第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象とし

た CS-747S（プラスグレル塩酸塩）の第Ⅲ相試験 
・ 当施設で発生した重篤な有害事象および当該治験薬で発生し

た重篤な副作用、治験実施計画書別紙改訂について、引き続き

治験を実施することの妥当性について審議した。 
審議結果：承認 
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