第129回　焼津市立総合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27年1月26日（月）15:02～17:00
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	小平　誠，小林　亮，友山　眞，池谷　直樹，柳澤　敦広，池谷　延房，
矢部　みつ子，宮内　利幸，塩谷　郷，山梨　隆夫，藪崎　裕子

	欠席委員名
	

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1．C.difficile感染症患者を対象としたMK-6072及びMK-3415Aの第3相試験
治験依頼者;MSD株式会社

【審議事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）の提出に基づき，治験を継続して行うことの適否について審議した．

【審議結果】

承認

議題2．焼津市立総合病院治験に関する標準業務手順書の改訂

【審議事項】

厚労省発出の新たな「治験の依頼等に係る統一書式」の一部改正についてを受け，標準業務手順書の改訂について審議した．

【審議結果】

承認

議題3．アステラス製薬依頼の感染性腸炎を対象とするOPT-80の第Ⅲ相試験

【審議事項】

依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき，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

【報告事項】
治験分担医師・治験協力者リストの変更を報告した．

議題4．第一三共株式会社の依頼によるがん疼痛患者を対象としたDS-7113b徐放錠第Ⅲ相試験

【審議事項】

①依頼者から報告された安全性情報について責任医師の見解に基づき，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．
②同意説明文書の変更について，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

【報告事項】

治験分担医師・治験協力者リストの変更を報告した．

議題5．大塚製薬の依頼による慢性腎不全患者を対象としたOPC-41061の第Ⅱ相試験

【審議事項】

これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績，治験実施計画書等の提出資料に基づき，治験実施の妥当性について審議した．
【審議結果】

承認
以上

	特記事項
	なし


