第1回倫理委員会の議事録概要

	開催日時
	平成23年1月18日（火曜日）20時15分から20時45分

	開催場所
	社団法人岐阜県医師会　会議室

	出席委員名
	山川隆司、堀部　廉、戸谷理英子、河合直樹、高木寛治、吉田麗己、　　　　柴崎　享、黒田　淳、平野和行、北出幸夫、塚田敬義、廣瀬美紀、　　　　　小椋　卓、水野忠義

	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

POSITIVE研究会

　　糖尿病および高血圧を併合する高コレステロール血症患者に対するスタチンの標準治療あるいは積極治療による一次予防の検討

　（医師主導型臨床試験）

　　治験実施の適否

　　添付資料：POSITIVE試験倫理審査資料

①試験実施計画書（作成日：2010年11月25日Ver.2.0）

②イベント定義書（作成日：2010年7月26日Ver.1.2）

③試験実施計画書　別紙1（作成日：2010年11月25日）

④症例報告書　見本（作成日：2010年11月25日Ver.2.0）

⑤患者さんへの説明と同意文書（作成日：2010年11月25日Ver.2.0）

⑥簡易同意説明書

⑦試験薬剤の添付文書（メバチロン・クレストール）

⑧POSITIVE試験説明資料

審議結果：承認。
【報告事項】

　なし



	特記事項
	特に無し


