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27年3月17日（火曜日）　20時00分から21時12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、高木寛治、黒田　淳
飯沼順平、加川憲作、塚田敬義、大畑敦美、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

村上医院耳鼻咽喉科依頼による、臨床研究課題名「鼓膜の物理学性状の検査(鼓膜インピーダンスの低下の検出と低下による中耳への影響)」

　　（実施医療機関：村上医院耳鼻咽喉科　村上力夫）

　　臨床研究の実施の適否（倫理審査依頼書：西暦2015年3月9日作成）
　　　添付資料：(1)倫理審査依頼書（西暦2015年３月９日作成）

(2)治験実施医療機関概要書(西暦2015年３月９日現在)

(3)履歴書(責任医師：村上力夫、西暦2015年３月９日作成)

(4)履歴書(分担医師：村上眞美、西暦2015年３月９日作成)

(5)COI自己申告書(責任医師：村上力夫、西暦2015年３月９日作成)

(6)治験概要書

(7)治験の実施計画書(治験の内容、対象、方法)

(8)同意説明書

　　　　　　　　(9)村上力夫ら（2012）.DPOAEによる乳幼児滲出性中耳炎の聴力判定の試み．耳鼻臨床105､1025-1031

　　　　　　　　(10)東京女子医科大学耳鼻咽喉科教室教授石井哲夫先生と村上力夫先生、村上眞美先生との書簡・・・・２通
に基づき臨床研究の実施の適否について審議した。

審議結果：保留

議題②
塩野義製薬株式会社依頼による、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／強化治療）の比較研究」【EMPATHY】
臨床研究の継続の適否（臨床研究審査依頼書：西暦2015年２月６日作成）

継続審査
添付資料：(1)臨床研究実施状況報告書

(川出医院：西暦2015年２月６日作成）

(2)臨床研究実施状況報告書

(飯沼医院：西暦2015年２月６日作成）
(3)臨床研究実施状況報告書

(竹田ｸﾘﾆｯｸ：西暦2015年２月６日作成）
(4)臨床研究実施状況報告書

(河合内科医院：西暦2015年２月６日作成）
(5)臨床研究実施状況報告書

(吉田内科：西暦2015年２月６日作成）

(6)重篤な有害事象（SAE）一覧（20150101.xls）

　　　参考資料：(1)臨床研究実施計画書（2012年9月1日作成Ver.4.0）等
(2)重篤な有害事象に関する報告書(第1報)：西暦2013年8月7　日作成

　　　　　　　  (3)重篤な有害事象に関する報告書(第2報)：西暦2013年10月30日作成

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】

　研究の公表について

　 大垣市民病院　呼吸器内科依頼による、臨床研究課題名「COPD検診システムによるCOPD患者の罹患率、早期発見率の検討」

論文題名：特定健診を用いた慢性閉塞性肺疾患（COPD）検診の試み　

安藤守秀(2015)．特定健診を用いた慢性閉塞性肺疾患（COPD）検診の試み

日本呼吸器学会誌,4 ,52-58

について委員長より報告する。
【その他】
 2015年度（平成27年度）の治験審査（倫理）委員会開催日について

　　　  添付資料：(1)2015年度(平成27年度)の治験審査(倫理)委員会開催日程表（案）
　　　　　　　　(2)関連規則等

　　　原案どおり了承された。

次回IRB開催予定の確認

平成27年4月21日（火曜日）、20:00～


	特記事項
	【審議事項】
議題②は、吉田麗己委員長、戸谷理英子委員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、議事の進行は、堀部　廉副委員長が行った。
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。


