
    

    第第第第 141414141111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６月２７日（土） 

時間 ： １６：５５～１８：０４ 

場所 ： おかもと内科 ＮＥＳビル１階（ジュピターの間） 

 

 

出席者： 治験審査委員長代行        平山秀生  （平山法律事務所所長） 

治験審査委員             佐々木信之 （佐々木税務会計事務所所長） 

井上恵   （大分大学医学部第一内科医師） 

大塚あゆみ （三洋骨研おかもと内科事務） 

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） 

大津眞由美 （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 

委員会委員会委員会委員会のののの構成構成構成構成にににに関関関関するするするする事項事項事項事項 ［16:55～16:56] 

・治験審査委員長代行の件：小林委員長が欠席の為、平山秀生先生を任命。 

・治験審査委員 任期更新：平山秀生先生、渡辺耕太先生［平成 21 年 6 月 14 日～平成 24 年 6月 13 日］ 

 

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 ［16:56～16:59] 

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＞ 

 治験実施計画書 第○版→第○版・・・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（国際） ＜三洋骨研おかもと内科＞  

Protocol Clarification Letter （2008 年○月○日､2009 年○月○日→2009 年○月○日） 

治験実施計画書別紙 1（2009 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．治験薬概要書改訂の件 ［16:59～17:06] 

１．C 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＞ 

（国際） ＜三洋骨研おかもと内科＞ 

・・・主な改訂点について、治験責任医師 岡本純明より説明 

            

    

Ⅲ．院内 SAE の件 ［17:06～17:13]  

１．A 社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科：1件＞  

治験責任医師 岡本純明より説明 

 

 ２．E社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科：1件＞ 

治験責任医師 岡本純明より説明 

    

３．C 社より依頼の治験（国内） ＜三洋骨研おかもと内科：3件＞ 

治験責任医師 岡本純明より説明 

 

４．B 社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科：1件＞ 

治験責任医師 岡本純明より説明 



    

    

Ⅳ．海外 SAE の件 ［17:13～17:42] 

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＞  

有害事象について、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＞ 

（国際） ＜三洋骨研おかもと内科＞ 

有害事象について、治験責任医師 岡本純明より説明    

 

３．B 社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科＞ 

有害事象について、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） ［17:42～17:58]  

討論審議の後採決（賛成 7名、反対なし） 

 

審議結果審議結果審議結果審議結果 

平山委員長代行：審議事項Ⅰ～Ⅳ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．逸脱の件 ［17:58～18:00] 

１．B 社より依頼の治験 ＜三洋骨研おかもと内科：2件＞ 

治験責任医師 岡本純明より説明 

 

２．C 社より依頼の治験（国際） ＜三洋骨研おかもと内科：1件＞ 

治験責任医師 岡本純明より説明 

    

    

Ⅱ．治験協力者変更の件 ＜三洋骨研おかもと内科＞  ［18:00～18:01] 

１．A 社より依頼の治験 

２．E 社より依頼の治験 

３．C 社より依頼の治験 

４．B 社より依頼の治験 

治験責任医師 岡本純明より説明 

 

 

Ⅲ．現在の治験実施状況 ［18:01～18:02] 

治験責任医師 岡本純明、岡本純忠よりそれぞれ説明    

 

 

Ⅳ． その他 ［18:02～18:03] 

 

 

Ⅴ．次回治験審査委員会開催の件 ［18:03～18:04] 

  次回は平成 21 年 7月 18 日（土）17:00 から開催予定。 

 


