一般社団法人岐阜県医師会倫理委員会

会議の記録の概要

	開催日時
	平成25年11月19日（火曜日）　20時05分から20時25分

	開催場所
	一般社団法人岐阜県医師会　会議室

	出席委員名
	吉田麗己、堀部　廉、三輪佳行、柴崎　享、黒田　淳、飯沼順平
平野和行、北出幸夫、塚田敬義、廣瀬美紀、小椋　卓、中村　徹

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	【審議事項】
議題①
塩野義製薬株式会社の依頼による
臨床研究課題名：糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象としたスタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化療法）の比較研究　【EMPATHY】
臨床研究の継続の適否（重篤な有害事象に関する報告書：西暦2013年10月30日作成）
　　（臨床研究責任医師：吉田麗己）

に基づき審議を行った。

審議結果：承認
議題②

ACROBAT事務局（Satt株式会社））の依頼による

研究課題名：心房細動を合併する高血圧患者を対象とした降圧治療の投与時期に関する多施設共同試験（ACROBAT試験）

臨床研究の実施の適否（研究責任者：石村内科 院長 石村 耕二）

　添付資料：① 試験実施計画書 Version4.0（2013.7.9作成）
2 心房細動を合併する高血圧患者を対象とした降圧治療の投与時期に関する多施設共同試験患者さんへの説明と同意文書Version4.0（2013.7.9作成）

3 同意撤回書Version1.0（2012.10.1作成）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

4 症例報告書（見本）Version3.0（2013.4.22作成）　　　　　　　　　　　

5 添付文書

（ミカムロ配合錠AP）（2012年7月改訂　第3版）
　（ミカルディス錠）（2011年6月改訂　第11版）
（ノルバスク錠）（2012年6月改訂　第16版）　　　　　　　　

6 ACROBAT試験（臨床試験）についてのご案内
　　　　　　　　　　　　　1枚

7 ACROBAT試験　検査費用と参加謝礼について　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　１枚

8 参加カード 　　　　　　　　　　　　　1枚

9 ABPMの測定時間について　　　　　  1枚

⑩ ご注意と終了後の取り扱いについ　　　 1枚

⑪ 履歴書　　　　　　　　　　　　　　　 １通

⑫ 治験実施医療機関概要書　　　　　　　 １通
　 に基づき審議を行った。
　審議結果：承認
【報告事項】

議題①

実施医療機関の長の依頼による

臨床研究課題名：糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象としたスタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化療法）の比較研究　【EMPATHY】
臨床研究の終了について副委員長より報告する。

議題②

一般社団法人岐阜県医師会の依頼による、

研究課題名：百日咳等の感染症の血清疫学研究

臨床研究実施状況報告書について委員長より報告する。



	特記事項
	【審議事項】
議題①は、吉田麗己委員長及び飯沼順平委員が本審議事項に関与するため、審議、議決には加わらなかった。
議題②は、飯沼順平委員が本審議事項に関与するため、審議、議決には加わらなかった。また、議題①については、堀部廉副委員長が審議を進行した。
【報告事項】
議題①は、吉田麗己委員長及び飯沼順平委員が本審議事項に関与するため、審議、議決には加わらなかった。なお、議題①については、堀部廉副委員長が会議を進行した。

なお、本倫理委員会には、岐阜県医師会副会長河合直樹医師 がオブザーバーとして出席した。


