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24年8月21日（火曜日）　19時57分から21時20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
	【報告事項】

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）」

　迅速審査による承認について委員長より報告する。

【審議事項】

岐阜県COPD対策協議会本部の依頼による、試験課題名「COPD患者の早期発見、早期治療のためのスパイロキャラバン」
　臨床研究実施計画書、臨床試験参加申込書、臨床試験への協力のお願いとご説明、撤回書、アンケートと同意書、症例報告書（見本）、被験者データ（基礎DATA）見本、スパイロメーターの情報、承諾書(ﾌｸﾀﾞ電子K.K.及びﾁｪｽﾄK.K.）に基づき臨床研究実施の適否について審議した。

審議結果：修正の上で承認 

【その他】
倫理委員会で審査した案件の継続審査の必要性について
　GPC省令第31条継続審査等、岐阜県医師会治験審査（倫理）委員会規則第12条、臨床研究に関する倫理指針第3、臨床研究実施状況報告書提出依頼文（案）、臨床研究実施状況報告書（案）に基づき継続審査の必要性について審議した。
審議結果：臨床研究実施状況報告書の提出を求める。


	特記事項
	20時05分から20時10分の間､治験審査委員会を開催､審議を行った。


