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開催日時 

開催場所 

平成 22年 2月 10日（水） 17：30 ～ 18：30 

三楽病院本館 8階中会議室 

出席委員名 

田上幹樹、是澤光彦、吉川雄二、木村雅弘、久保淑幸、真金薫子、帆足俊彦、 

金田充博、神谷浩二、大屋美穂子、小嶋義勝、湯本純、秋元重雄、 

矢部清次、中條やえ子 

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 萬有製薬株式会社の依頼による日本人 C 型慢性肝炎既治療患者を対象

としたMK-7009の第Ⅱ相用量反応試験 

治験実施計画書変更、同意説明文書版改訂に基づき、治験継続の妥当性

について審議した。 

審議結果：承認 

議題② 萬有製薬株式会社の依頼による日本人 C 型慢性肝炎既治療患者を対象

としたMK-7009の第Ⅱ相用量反応試験 

治験薬安全性情報〔個別情報報告〕〔6ヶ月定期報告〕に基づき、 

治験継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

議題③ マルホ株式会社の依頼による単純疱疹を対象とした AK-120の第Ⅲ相 

臨床試験 

    治験責任医師変更、治験実施計画書別紙 3版改訂に基づき、 

治験継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

議題④ マルホ株式会社の依頼による単純疱疹を対象とした AK-120の第Ⅲ相 

臨床試験 

    治験薬安全性情報〔個別情報報告〕〔6ヶ月定期報告〕に基づき、 

治験継続の妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

特記事項 

 

 

 

 


