
東名厚木病院治験審査委員会 会議の記録の概要

開催 日 2011年7月14日 (木 )

開催場所 東名厚木病院 3号館1階 会議室(む 

■河野 昌史 ,■小島 淳夫 ,□戸田 由美子 , ■徳原 大介 

L石綿 祐樹 .■福田 美香 ,■小沢 靖志 , ■井上 政審

ⅠRB委員

(■ :出席者 )

話題 議論の概要 結果
議題(》 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会

の依頼による中等症および重症持続型息患者を対象にBa679BRを吸入授与した際の安全性と有効性を評価する第Ⅲ相ンダム化二重盲検.プラセボ対照,並行群比較試験 ラ

社 治験依頼者の休制変更について報告さ

瑞間 た○

れ

議題② 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会
の依頼による中等症および重症持続型

息患者を対象にBa679BRを吸入投与した際の安全性と有効性を評価する第 Ⅲ相ンダム化二重盲検.プラセボ対照ー並行群比較試験

鳴

ラ

社 治験亡両手盲面責て葡挨者募集の手順
加)について審議したo

間

追 ロ承認
■修正の上で承認

□却下※r承認｣以外の場合の理由即 ytt一一7L,ト レ仰 仲 之.

議題③ 日本ベ-IJンガ-インゲルハイム株式会
の依矧 こよる中等症および重症持続型

息患者を対象にBa679BRを吸入投与した際の安全性と有効性を評価する第 Ⅲ相ンダム化二重盲検.プラセボ対照,並行群比較試験

瑞

ラ

社 安全性情弓酎こ基づき､治鼓継続の適否
ついて審議した○

間

に ■承認
□修正の上で承認

ロ却下※｢承認｣以外の場合の理由

議題 ④ 大塚製薬株式会社の依頼による2型糖尿
病を対象としたopc-262の併用療法長期

試圭集

安室軽宿簸た墓弓き､治験継続の適否
ついて審議したO .

に ■承認
ロ修正の上で承認

□却下※r素謡｣以外の場合の理由

議題⑤ 第-三共株式会社の依頼によるフェロン

製造販売後臨床試験

安全性情報に基づき､治簾継続の適否

ついて審議した○

に ■承認

修正の上で承認□□却下※｢禾認｣以外の場合の理由

特

記辛項

【審議事項】
議題②③ :当IRB設置医療機関を含まない1施設からの審議依頼による

議題④ :当ーRB設置医療機関を含まない3施設からの審議依矧 =よる【報告事項】 

(日付): 2011年7月14日
r一一一一一■一

治験審査委員会委員長 (署名)


