
 

 

ᖹᡂ 23 ᖺᗘ➨ 4 ᅇ ᒣ㝜ປ⅏㝔㦂ᑂᰝጤဨ ㆟ࡢグ㘓ࡢᴫせ 

 

㛤ദ᪥ 2011 ᖺ 7᭶ 12 ᪥㸦ⅆ㸧17:00㹼17:43 

㛤ദሙᡤ ᒣ㝜ປ⅏㝔 3 㝵㆟ᐊ 

ฟᖍጤဨྡ 
ᓊᮏᖾᘅࠊ⚟㇂ᖾࠊᑠ㔝බࠊΏ㑓⩏ஂࠊ᠕ᮏ༓ᜨࠊ㛗㇂ᕝ⣧୍ࠊ๓⏣ṇつࠊ∦ᒣᗣ㞝ࠊ

ᒸᮏ 

㆟㢟ཬࡧᑂ

㆟⤖ᯝྵࢆ

㆟ㄽ࡞ࡴ

 ᴫせࡢ

࠙ᑂ㆟㡯ࠚ 

㆟㢟ձ ࣐࣮ࣇࢡࢫࢹࣝࣀ ࣎ࣀᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࢨ࣮ࢺࢡࣅࡿࡼ⓶ୗὀ 18mg ᐃ≉ࡢ

⏝ᡂ⦼ㄪᰝ 

   ࣭≉ᐃ⏝ᡂ⦼ㄪᰝᐇせ⥘➼ᥦฟࡓࢀࡉ㈨ᩱᇶ࡙ࠊࡁ〇㐀㈍ᚋㄪᰝᐇࡢጇ

ᙜᛶ࡚࠸ࡘᑂ㆟ࠋࡓࡋ 

   ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ಟṇ࡛ୖࡢᢎㄆ 

㆟㢟② ሯ〇⸆ᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ㛵⠇ࣜࢳ࣐࢘ᝈ⪅ࢆᑐ㇟ࡓࡋ CDP870 ࡢ MTX ే⏝

ࡢ➨Ϫ┦㛗ᮇᏳᛶヨ㦂 

   ࣭ᙜヱ㦂⸆࡛Ⓨ⏕ࡓࡋ㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ࠊ࡚࠸ࡘᘬࡁ⥆ࡁ㦂ࢆᐇࡢࡇࡿࡍ

ጇᙜᛶ࡚࠸ࡘᑂ㆟ࠋࡓࡋ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

㆟㢟③ ሯ〇⸆ᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ㛵⠇ࣜࢳ࣐࢘ᝈ⪅ࢆᑐ㇟ࡓࡋ CDP870 ࡢ MTX 㠀ే

⏝ࡢ➨Ϫ┦㛗ᮇᏳᛶヨ㦂 

   ࣭ᙜヱ㦂⸆࡛Ⓨ⏕ࡓࡋ㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ࠊ࡚࠸ࡘᘬࡁ⥆ࡁ㦂ࢆᐇࡢࡇࡿࡍ

ጇᙜᛶ࡚࠸ࡘᑂ㆟ࠋࡓࡋ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

㆟㢟մ ࢚ࣝࣂ⸆ရᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼᛴᛶෙೃ⩌ᝈ⪅ࢆᑐ㇟ࡓࡋ BAY 59-7939

 Ϫ┦ヨ㦂➨ࡢ

࣭ᙜ㝔࡛Ⓨ⏕ࡓࡋ㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ࠊ࡚࠸ࡘᘬࡁ⥆ࡁ㦂ࢆᐇࡢࡇࡿࡍጇᙜᛶ

 ࠋࡓࡋᑂ㆟࡚࠸ࡘ

   ࣭ᙜヱ㦂⸆࡛Ⓨ⏕ࡓࡋ㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ࠊ࡚࠸ࡘᘬࡁ⥆ࡁ㦂ࢆᐇࡢࡇࡿࡍ

ጇᙜᛶ࡚࠸ࡘᑂ㆟ࠋࡓࡋ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

 ㆟㢟ձ ᖹᡂࡢࡑ 23 ᖺᗘ➨ 3 ᅇ㦂ᑂᰝጤဨ㸦2011 ᖺ 6 ᭶ 14 ᪥㛤ദ㸧ศࡢ㆟ࡢグ㘓ࡢᴫ

せ࡚࠸ࡘ 

࣭ෆᐜࡀ☜ㄆࠊࢀࡉᙜ㝔ࢪ࣮࣒࣮࣌࣍බ⾲ࡀࡇࡿࡍᢎࠋࡓࢀࡉ 

㆟㢟② 㦂ᑂᰝጤဨࡢ▱㆑ࡢ☜ㄆ(2)ࠕ⮫ᗋヨ㦂㦂ᑂᰝጤဨࠖ 

࣭ձ㦂ᑂᰝጤဨ(IRB)ࡢ㈐ົ ②IRB ጤဨᵓᡂ ③IRBࡢ ࡛ᑂ㆟ࡀᚲせ࡞௳ᑂ

㆟ࢢ࣑ࣥࢱࡢ մึᅇᑂ㆟࡛ᚲせ࡞㈨ᩱ࡚࠸ࡘ㐲⸨⸆ᖌࡀㄝ᫂ࠋࡓࡋ 

 


