
平成 22 年度第 2回 社会保険群馬中央総合病院治験審査委員会 会議の記録の概要

開催日時

開催場所

平成 22 年 6 月 9日（水） 17：30～18：00

介護老人保健施設 サンビュー群馬

出席委員 青木 純、北原陽之助、須永 康夫、内藤 浩、今 紀子、荒井ふみ江、山賀 章一、

竹内 恵子、菅原 之夫、宮崎 芳江、川端 邦幸、新井 寛、栗木 信昌、久我 全治

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（治験）アステラス製薬株式会社の依頼による急性疼痛患者を対象とするYM177の第Ⅲ

相試験

●安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した

審議結果：承認

●契約症例数の追加について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した

審議結果：承認

◆議題②（治験）アステラス製薬株式会社の依頼による－腹部大手術後患者を対象とした理学

療法対照非盲検並行群間比較試験－YM150 の第Ⅲ相試験

●治験実施計画書の変更について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した

審議結果：承認

●安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した

審議結果：承認

●重篤な有害事象報告について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した

審議結果：承認

●迅速審査報告：人事異動のための分担医師の削除

◆議題③（臨床研究）＝和漢診療科＝

関節リウマチ患者における漢方薬レスポンダーの免疫応答バイオマーカーの探索

●新規臨床研究申請について審議した

審議結果：承認

特記事項 次回開催は 平成 22 年 8月 4日（水）17：30～とする


