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令和 3 年度 第 9 回臨床試験審査委員会議事要旨概要 
 

日時：令和 3 年 12 月 23 日 (木)  16:30 ～ 16:50  

場所：オンライン会議（使用システム：Teams）  

出席委員名：別表の通り 

 

・ 髙橋祐二臨床試験審査委員会委員長より開催が宣言され、出欠委員の確認がなされた。 

・ 本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることが確認された。 

・ 治験事務局より配付資料の確認がなされた。 

 
（１） 前回議事要旨について 

審議事項なし 

 

（２） 新規申請（0 件） 

審議事項なし 

 

（３） 継続審議（治験実施状況報告 0 件、重篤な有害事象報告 0 件、安全性情報等報告 0 件、治験に関

する変更 1 件、逸脱報告 0 件） 

整理番号 研究課題 審議事項 審議結果 

治-352 ファイザー株式会社の依頼による歩行

可能なデュシェンヌ型筋ジストロフィー男

児を対象とした PF-06939926 の第 3 

相試験 

治験に関する変更 承認 

 

（３'） 治験実施の適切性（医師主導治験等モニタリング結果報告 0 件、監査報告 0 件） 

審議事項なし 

 

（４） 報告（治験実施計画書等軽微な変更等 0 件、安全性情報等に関する報告 0 件、治験終了等報告 0 件、

治験実施計画書等修正報告 0 件、迅速審査済み報告 0 件、逸脱に関する通知 0 件） 

審議事項なし 

 

（５） 監査・モニタリング申請（直接閲覧 26 件、リモートモニタリング 0 件）・結果報告 

審議事項なし 

 

（６） その他の報告（0 件） 

審議事項なし 
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[ 別 表 ] 

臨床試験審査委員会委員出欠リスト 
 

 氏名 職業、資格及び所属 委員区

 
出欠 

委員長 髙橋 祐二 
医師 
病院 特命副院長 
病院 脳神経内科診療部 部長 

④ ○ 

副委員長 髙崎 雅彦 
薬剤師 
病院 薬剤部 部長 ④ ○ 

専門委員 佐々木 征行 
医師 
病院 小児神経診療部 部長 ④ ○ 

専門委員 瀨川 和彦 
医師 
病院 教育研修部 部長 ④ ○ 

専門委員 岩﨑 真樹 
医師 
病院 脳神経外科診療部 部長 ④ ○ 

専門委員 大町 佳永 
医師 
病院 精神診療部 第一精神科 医長 ④ × 

専門委員 樋口 善恵 
看護師 
病院 看護部 部長 ④ ○ 

専門委員 青木 吉嗣 
医師 
神経研究所 遺伝子疾患治療研究部 
部長 

④ ○ 

専門委員 山田 光彦 
医師 
精神保健研究所 精神薬理研究部 
部長 

④ ○ 

専門委員 山口 創生 

精神保健福祉士 
精神保健研究所 地域・司法精神医
療研究部 
精神保健サービス評価研究室 室長 

④ × 

非専門委員 永田 勝則 財務経理部 部長 ① × 

非専門委員 村雲 真佐哉 総務部 人事課 労務管理室 室長 ① ○ 

専門委員 久我 弘典 
医師 
企画経営部 企画医療研究課 課長 ④ ○ 

非専門委員 佐々木 真 財務経理部 医事室 室長 ① ○ 

外部委員 櫻井 淳一 都立学校 副校長 ②③ ○ 

外部委員 松井 勝彦 
薬剤師 
大学 教授 ②③ ○ 

外部委員 中澤 栄輔 大学院 講師 ②③ ○ 
 

注）委員区分については以下の区分により番号で記載する。 

①非専門委員 

②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①の委員を除く） 

③治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①の委員を除く） 

④①～③以外の委員 

また、出欠については以下の区分により記号で記載する。 

○（出席した委員） 

×（欠席した委員） 
 


