
平成２５年度第４回 医王病院受託研究（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２５年１２月２日（月）１４：００～１４：３０ 

医王病院 会議室 

出席委員名 駒井 清暢、高橋 和也、石田 千穂、田上 敦朗、山田 千佳子 

岩佐 和久、大久保 朗、山谷 明正、氏家 知夫 

議題及び審

議結果を含

む議論の概

要 

【治験－審議事項】 

議題① エーザイ株式会社の依頼による筋萎縮性側索硬化症患者を対象と

した E0302の第Ⅲ相長期試験 

安全性情報に基づき、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 

治験実施計画書別紙 2、4 の改訂に基づき、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 

 

議題② 大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし

たアリピプラゾール（OPC-14597）の二重盲検比較試験（第Ⅲ相試験） 

安全性情報に基づき、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 

治験実施計画書の改訂に基づき、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 

 

議題③ 大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし

たアリピプラゾール（OPC-14597）の長期継続投与試験（第Ⅲ相試験） 

安全性情報に基づき、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 

治験実施計画書の改訂に基づき、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 

 

課題④ 希少性神経・筋難病疾患の進行抑制治療効果を得るための新たな医 

療機器、生体電位等で随意コントロールされた下肢装着型補助ロボッ 

ト(HAL-HN01)に関する医師主導治験－短期効果としての歩行改善効

果に対する無作為化比較対照クロスオーバー試験(NCY-3001試験) 

治験実施計画書別紙１ならびに監査に関する標準業務手順書、監査計画



書の改訂に基づき、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 

モニタリング報告書の提出を受けて、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 

 

 

【その他】 

なし 

特記事項 なし 

 


