第136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９月28日（月）16:05-16:50
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	小林　亮，友山　眞，池谷　直樹，柳澤　敦広，池谷　延房，中野　裕治，塩谷　郷，山梨　隆夫，小山　裕司

	欠席委員名
	小平　誠，内田　聡美

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1．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

治験依頼者;アステラス製薬株式会社

【審議・報告事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）及び重篤な有害事象に関する報告書（書式12）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．また，協力者にCRC1名を追加したことを報告した．
【審議結果】

承認

議題2．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

治験依頼者;第一三共株式会社

【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3．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
治験依頼者;大塚製薬株式会社

【審議・報告事項】

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．また，協力者にCRC1名を追加したことを報告した．

【審議結果】

承認

議題4．中等症から重症のアトピー性皮膚炎成人患者に対するDUPILUMABの有効性および長期安全性を示すための無作為化プラセボ対照二重盲検試験

治験依頼者;サノフィ株式会社

【審議・報告事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）及び治験に関する変更申請書（書式10）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．また，協力者にCRC1名を追加したことを報告した．
【審議結果】

承認

以上

	特記事項
	なし


