
    

    第第第第 131313139999回回回回    医療法人医療法人医療法人医療法人三洋骨研三洋骨研三洋骨研三洋骨研おかもとおかもとおかもとおかもと内科治験審査委員会内科治験審査委員会内科治験審査委員会内科治験審査委員会    議事録議事録議事録議事録    
 

 

開催日： 平成２１年４月１８日（土） 

時間 ： １７：００～１７：５１ 

場所 ： おかもと内科 ＮＥＳビル１階（ジュピターの間） 

 

 

出席者： 治験審査委員長          小林迪夫  （有田胃腸病院名誉院長、大分医科大学前副学長）  

治験審査委員             谷口英昭  （谷口歯科医院院長） 

平山秀生  （平山法律事務所所長） 

佐々木信之 （佐々木税務会計事務所所長） 

江島英理  （大分医療センター内科部長） 

井上恵   （大分大学医学部第一内科） 

吉良明里  （三洋骨研おかもと内科事務） 

染矢京香  （三洋骨研おかもと内科秘書） 

大杉真委子 （三洋骨研おかもと内科看護師） 

  治験責任医師（議決には加わらない）岡本純明  （三洋骨研おかもと内科院長） 

        （    〃    ）岡本純忠  （<島原>ｹｲ･ｴｽ臨床開発施設おかもと内科院長） 

  治験事務局 （    〃    ）坂本洋子  （三洋骨研おかもと内科治験事務局長） 

 

 

議事 

審議事項審議事項審議事項審議事項    

Ⅰ．治験実施計画書等改訂の件 ［17:00～17:03] 

 １．E社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科、ｹｲ･ｴｽ臨床開発施設おかもと内科＞ 

 治験実施計画書変更ページ（Ver.○→Ver.○）・・・改訂点について、治験責任医師 岡本純明より説明 

 

２．C 社より依頼の治験（国内） ＜三洋骨研おかもと内科、ｹｲ･ｴｽ臨床開発施設おかもと内科＞ 

治験実施計画書別紙 1（2008 年○月○日作成→2009 年○月○日作成）、治験実施計画書別紙 2（2008 年○月○日作成→2009 年○月○日 

作成）・・・改訂点について、治験責任医師 岡本純明より説明 

 

３．C社より依頼の治験（国際）＜三洋骨研おかもと内科＞ 

治験実施計画書別紙 1（2008 年○月○日作成→2009 年○月○日作成）、治験実施計画書別紙 2（2009 年○月○日作成→2009 年○月○日 

作成）・・・改訂点について、治験責任医師 岡本純明より説明 

    

    

Ⅱ．海外 SAE および措置報告の件 ［17:03～17:30] 

１．A社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科、ｹｲ･ｴｽ臨床開発施設おかもと内科＞ 

新規安全性情報及び措置報告について、治験責任医師 岡本純明より説明 

 

２．B 社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科＞ 

有害事象及び措置調査報告について、治験責任医師 岡本純明より説明    

 

 

 

 

 



 

審議審議審議審議    （この間、治験責任医師は審議中別室に待機）  ［17:30～17:45] 

討論審議の後採決（賛成 9名、反対なし） 

 

審議結果審議結果審議結果審議結果 

小林委員長：審議事項Ⅰ～Ⅱについて、当該治験の継続について審議した結果、全員一致にて継続可と承認された。 

 

 

 

報告事項報告事項報告事項報告事項    

Ⅰ．現在の治験実施状況 ［17:45～17:47] 

治験責任医師 岡本純明、岡本純忠よりそれぞれ説明    

 

 

Ⅱ． その他 ［17:47～17:50] 

 ・NPO 法人 豊の国よりよき医療と健康づくり支援センターの中野重行理事長より、委員の方々にも第 6回豊の国 IRB 協議

会（6/7(日)午後に開催予定）のご案内を差し上げたいため、公開されている委員名簿を頂きたいとの依頼があった。

→委員名簿は提出せず、当科から各委員にご案内する。 

 

 ・厚生労働省医薬食品局審査管理課長より、治験審査委員会に関する情報について、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構ホームページにおいて、治験審査委員会の名称、設置者の名称、所在地及びホームページアドレスを登録して頂きた

いとの依頼があった。これは法令に基づき義務付けられているものではないが、治験関係者等が入手し易い環境を充実

するとともに、広く国民に周知されるよう実施するとのこと。 

  →委員より異議がないため、登録させて頂く。 

 

 

Ⅲ．次回治験審査委員会開催の件 ［17:50～17:51] 

  次回は平成 21 年 5 月 16 日（土）17:00 から開催予定。 


