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12月17日（火曜日）　20時00分から20時05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、高木寛治、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
FREED研究会依頼による　
研究課題名：高尿酸血症患者を対象としたフェブキソスタット製剤の脳心腎血管関連イベント発現抑制効果に関する多施設共同ランダム化比較試験（FREED）

臨床研究の実施の施設審査（西暦2013年12月5日作成）

添付資料

履歴書：(1)飯沼　順平　先生

　　　 　　 (2)高井　國之　先生

　　　　  　(3)竹田　智雄　先生

　　　　 　 (4)水井　慎一郎　先生

　　　　  　(5)三輪　佳行　先生

　　　　  　(6)吉田　麗己　先生

　　　　  　(7)川瀬　幸典　先生

　　　　  　(8)河合 直樹　先生

　　　　 　 (9)佐々木　稔　先生

　　　　　　 　 (10)平野　良尚　先生

        治験実施医療機関概要書：
(1)飯沼医院　　

(2)高井クリニック　

　　　　　　(3)竹田クリニック　

　　　　　　(4)かわしまフアミリークリニック　

　　　　　　(5)MIWA内科胃腸科CLINIC

　　　　　　(6)吉田内科　

　　　　　　(7)はしもと内科　

　　　　　　(8)河合内科医院 

(9)ささきクリニック
　　　　　　　　(10)ひらの内科クリニック

参考資料：①　研究実施計画書　　 　　　　（2013.9.17作成）　　
②  患者さんへの説明文書と同意文書（案）（付録A）（2013.9.17作成）

③　同意撤回書（付録A）　　　 （2013.9.6作成）

④　研究実施体制（付録B）　 　（2013.9.17作成）

⑤　患者リストアップ用紙（付録C）（2013.9.6作成）　　　　　                 
⑥　登録票・登録確認書（付録D）（2013.9.17作成）
⑦　症例報告書（見本）（付録E） （2013.9.17作成）
⑧　イベント報告書（見本）（付録E）（2013.9.17作成）　　　　　　　　　　

⑨　緊急有害事象連絡書（付録F）（2013.9.6作成）
⑩　イベント判定基準（付録G）　（2013.9.17作成）　　　　　

⑪　添付文書（フェブリクR錠）
(2012年8月改訂　第3版）

　　　 （ザイロリックR錠）
　　（2012年6月改訂　第15版）　　　　　　　　

⑫　簡易版同意説明文書　　　　（2013.9.17作成）
⑬　生活指導箋　　　　　　　　（2013.9.6作成）
⑭　臨床研究参加カード　　　　（2013.9.6作成）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

⑮　検査費用と参加謝礼について（2013.9.17作成）
⑯　高尿酸血症・痛風治療薬　処方のコツ
⑰　傷害保険付保証明書　（加入日：2013年9月3日）

　　　　 
　 に基づき審議を行った。
　審議結果：承認
【報告事項】

なし

	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。
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。
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。


