
松江赤十字病院治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

開催日時 

開催場所 

平成 25年 6月 10 日（月）17：00～17：20 

松江赤十字病院 ６階講堂 

出席委員名 

 

小海 力、青山平一、佐藤利昭、小玉博正、、 

森田明子、松村 智、瀬戸武司、安田誠之助 

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）エーザイ株式会社の依頼による、強直間代発作（二次性全般化発

作を除く）を有するてんかん患者を対象とした他剤併用時における

perampanel の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二

重盲検プラセボ対照並行群間比較試験（非盲検継続投与期を含む） 

 

依頼者から報告された当該治験薬で発生した重篤な副作用に関する報

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した。 

審議結果：承認 

 

治験に関する変更申請書に基づき、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）エーザイ株式会社の依頼による、難治性部分てんかん患者を対象

とした他剤併用時における perampanel（E2007）の有効性及び安全

性を評価する二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験（非盲検継続

投与期を含む） 

 

依頼者から報告された当該治験薬で発生した重篤な副作用に関する報

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した。 

審議結果：承認 

 

治験に関する変更申請書に基づき、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 

 

特記事項  なし 

 


