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＜審議事項＞ 

議題 第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象とした CS-747S 第Ⅲ相試験

審議事項及び 

審議結果 

依頼者から提供された治験実施計画書等の資料に基づき、治験を実施することの妥当

性について審議された。 

審議結果：承認 

 

 

議題 
シェリングプラウ株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象としたSCH530348

の第Ⅲ相試験 

審議事項及び 

審議結果 

院内で起こった重篤な有害事象報告について、引き続き治験を実施することの妥当性

について審議された。また依頼者からの安全性情報の報告について、引き続き治験を

実施することの妥当性について審議され、治験実施計画書資料 1（実施体制）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された。 

審議結果：承認 

 

議題 
第一三共株式会社の依頼による心房細動患者を対象とした DU－176ｂの第Ⅲ相臨床

試験 

審議事項及び 

審議結果 

院内で起こった重篤な有害事象報告について、引き続き治験を実施することの妥当性

について審議された。また依頼者からの安全性情報の報告について、引き続き治験を

実施することの妥当性について審議され、また症例報告書の改訂に基づき、引き続き

治験を実施することの妥当性について審議された。 

審議結果：承認 

 

議題 
サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による dronedarone(SR33589B)の第Ⅱ相試

験 

審議事項及び 

審議結果 

依頼者からの安全性情報の報告について、引き続き治験を実施することの妥当性につ

いて審議された。 

審議結果：承認 

以上 


