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2月18日（火曜日）　19時55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、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(熊本大学大学院生命科学研究部循環器内科学内)の依頼による、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）」
臨床研究の継続の適否（研究責任者：河合内科医院 院長 河合直樹）

  倫理審査依頼書（研究実施計画書及び付録の改正、同意説明文書追補：西暦2014年1月31日作成）

添付資料①研究実施計画書

　(作成年月日：2014年1月17日　版数：第2.0版)

　　　　【研究実施計画書】新旧対比表(ver1.0→ver2.0)　　　 

(作成年月日：2014年1月17日)

②患者さんへの説明文書(付録A)追補

(作成年月日：2014年1月17日　版数：第2.0版)

患者さんへの説明文書(付録A)追補(再同意用)　
　　　 ③研究実施体制(付録B) 

(作成年月日：2014年1月17日　　版数：第2.0版)　　　 

【研究実施体制(付録B)】新旧対比表(ver1.0→ver2.0)　　　 

 (作成年月日：2014年1月17日)

④症例報告書(見本)（付録E）

(作成年月日：2014年1月17日　版数：第2.0版)　

⑤イベント報告書(見本)（付録E）

(作成年月日：2014年1月17日　版数：第2.0版)　
【症例報告書・イベント報告書(見本)】

新旧対比表(ver1.0→ver2.0)　　　 

(作成年月日：2014年1月17日)

　　　　　　　⑥追跡報告書(付録E)

 (作成年月日：2014年1月17日　版数：第2.0版)

⑦イベント判定基準（付録G）

(作成年月日：2014年1月17日　版数：第2.0版)　
【イベント判定基準(見本G)】

新旧対比表(ver1.0→ver2.0)

(作成年月日：2014年1月17日)

に基づき臨床研究の継続の適否について審議した。

審議結果：承認
【報告事項】

議題①

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」
（岐阜県医師会　主任研究者：河合直樹・矢嶋茂裕）

臨床研究の進捗状況等の確認のための報告

　臨床研究実施状況報告書：平成26年2月6日作成

　　　添付資料：①  抗体価検査にかかる事案の報告について

（平成25年10月22日作成：別紙１、２）
2 採血事故報告書
（平成25年10月23日報告：別紙３）

3 「百日咳等の感染症の血清疫学研究」中間報告書

（平成26年1月15日作成：別紙４）

　

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、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。
【報告事項】

議題①は、岐阜県医師会常務理事矢嶋茂裕医師が説明を行った。
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。


