
平成 28 年度 第 10 回中東遠総合医療センター治験審査委員会 

会議の記録の概要 

 

 

開催日時 

開催場所 

平成 29 年 1 月 16 日（月）16：00～16:05  

中東遠総合医療センター 講義室 

出席委員名 山本洋子、一戸建志、伊藤政治、井出直仁、石田佳子 

杉山三起也、大石希和、宮岡徹、石黒森夫 

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バイエル薬品株式会社の依頼による冠動脈疾患を合併した非代償性 

心不全発現後の心不全患者における全死亡、心筋梗塞及び脳卒中発 

症の抑制に関して、プラセボを対照としたリバーロキサバンの有効 

性及び安全性を検討することを目的とした無作為化、二重盲検、イ 

ベント主導型、多施設共同試験 

 

・依頼者から報告された、2016年12月14日付の安全性情報について、 

責任医師の見解及び依頼者の見解に基づき、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  

 

【報告事項】 

報告①開発中止等に関する報告 

 ・S-4661 の複雑性尿路感染症に対する Meropenem との二重盲検比較試

験（S-4661 第 3 相臨床試験）に関する報告がされた。 

 

② 他の治験審査委員会で審議された治験の報告  

 ・とおとうみ受託治験の現況についての報告がされた。 

 

特記事項  

 

 

 

 

 

 


