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26年1月21日（火曜日）　20時00分から20時45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、戸谷理英子、三輪佳行、柴崎　享、黒田　淳
飯沼順平、北出幸夫、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
	【報告事項】

議題①

クリオサイエンス株式会社の依頼による、研究課題名「糖尿病を合併する高コレステロール血症患者に対するストロングスタチンの脂質低下作用および糖代謝への影響の検討（LISTEN study）」
臨床研究終了報告書（西暦2014年1月10日作成）

　　　添付資料：LISTEN試験 重篤な有害事象一覧表＜岐阜県医師会＞

(2014年1月10日作成)

　　　　　　　 重篤な有害事象に関する報告(C069-006：2012年10月14日発現)
重篤な有害事象に関する報告(C069-002：2013年1月20日、2013年

3月4日、2013年3月13日(心不全)、2013年3月13日(心室細動)、
2013年3月23日発現)

　　臨床研究終了について委員長より報告する。

【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2014年1月7日作成）

添付資料

履歴書：(1)佐合　正周　先生

　　　 　　 (2)小林　博　先生

　　　　  　(3)戸谷　理英子　先生

　　治験実施医療機関概要書：
(1)さごうクリニック　　

(2)小林内科　

　　　　　　(3)戸谷内科
（次ページへ続く）
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
議題②

第一三共株式会社依頼による調査課題名「イナビル吸入粉末剤20mg特定使用成績調査

－高齢者等ハイリスク者に対するイナビル予防投与時の安全性の検討－

　調査の実施の適否（特定使用成績調査審査依頼書：西暦2014年1月

7日作成）

調査責任医師氏名①種村廣巳先生(大垣徳州会病院)、②後藤紘司先生(澤田病院)、③山田稲好先生(サワダケアーセンター)、④伊在井みどり先生(グリーンビラ安江、燦々)、⑤鳥澤英紀先生(椿野苑)、⑥臼井公之先生(美山荘)
　　添付資料：(1)治験実施依頼書の謄本

　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（次ページへ続く）

(2)治験(倫理)審査依頼書

　　　　　　　　　(3)治験を実施する予定医療機関の組織及び設備の概要

　　　　　　　　　(4)治験責任医師・治験分担医師の履歴書

(5)治験責任医師が作成した治験分担医師リスト   （該当なし）
(6)治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合は添付文書）

(7)治験実施計画書、症例報告書の様式

(8)同意説明文書及びその他の説明文書

(9)被験者の安全性に関わる報告

(10)被験者の健康被害に対する補償に関する資料　（該当なし）
(11)被験者への支払いがある場合は、当該資料    （該当なし）
(12)被験者を募集する場合は、その内容、方法等に関する資料

（該当なし）

(13)予定される治験費用に関する資料

(14)治験実施状況報告書（該当なし）

(15)主任研究者及び分担研究者を含めた関係者の利益相反自己申告書

(16)その他、治験審査委員会等が必要と認める資料（該当なし）
に基づき審議を行った。
　審議結果：承認



	特記事項
	【審議事項】
議題①は、吉田麗己委員長、戸谷理英子委員、飯沼順平委員及び三輪

佳行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、議事の進行は、堀部　廉副委員長が行った。
また、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。


