第111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25年1月28日（月）16：00～16:25
焼津市立総合病院　看護学生室

	出席委員名
	小平　誠，小林　亮，稲冨　淳，池谷　直樹，池谷　延房，岡部　敬子，橋本　敏明，塩沢　英雄，鈴木　稔

	欠席委員名
	友山　眞，仁藤　稔

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1.武田薬品工業株式会社の依頼によるTAK-385の第Ⅱ相試験①及び第Ⅱ相試験②

治験依頼者：武田薬品工業株式会社

【審議事項】

依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）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】

2012年12月26日実施された，分担医師への伊藤正典医師追加に伴う迅速審査について報告した．

議題2.KT-611　第2相臨床試験　–神経因性膀胱（尿流動態の検討））
治験依頼者：旭化成ファーマ株式会社
【報告事項】

開発の中止等に関する報告書が提出されたので報告した
議題3.C.difficile感染症患者を対象としたMK-6072及びMK-3415Aの第Ⅲ相試験

治験依頼者：MSD株式会社

【審議事項】

重篤な有害事象に関する報告書の提出に基づいて，治験の継続の適否について審議した．

【審議結果】

承認
以上

	特記事項
	なし


