
第３５回第３５回第３５回第３５回 大分市医師会立アルメイダ病院臨床研究審査委員会大分市医師会立アルメイダ病院臨床研究審査委員会大分市医師会立アルメイダ病院臨床研究審査委員会大分市医師会立アルメイダ病院臨床研究審査委員会 会議の記録の概要会議の記録の概要会議の記録の概要会議の記録の概要

開催日時開催日時開催日時開催日時 平成２４年８月２２日（水）１８：００～１８：４０平成２４年８月２２日（水）１８：００～１８：４０平成２４年８月２２日（水）１８：００～１８：４０平成２４年８月２２日（水）１８：００～１８：４０

開催場所開催場所開催場所開催場所 アルメイダ研修会館アルメイダ研修会館アルメイダ研修会館アルメイダ研修会館 第４研修室第４研修室第４研修室第４研修室

出席委員出席委員出席委員出席委員 一万田充俊、森一万田充俊、森一万田充俊、森一万田充俊、森 一生、中野俊久、山田雅文、岩里桂太郎、甲斐仁美、重松明美（専門家委員）一生、中野俊久、山田雅文、岩里桂太郎、甲斐仁美、重松明美（専門家委員）一生、中野俊久、山田雅文、岩里桂太郎、甲斐仁美、重松明美（専門家委員）一生、中野俊久、山田雅文、岩里桂太郎、甲斐仁美、重松明美（専門家委員）

池永洋美、有田美紀（非専門家委員）池永洋美、有田美紀（非専門家委員）池永洋美、有田美紀（非専門家委員）池永洋美、有田美紀（非専門家委員）

吉川政治、阿部美貴子（外部委員）吉川政治、阿部美貴子（外部委員）吉川政治、阿部美貴子（外部委員）吉川政治、阿部美貴子（外部委員）

議題及び審議結果を含む議論の概要議題及び審議結果を含む議論の概要議題及び審議結果を含む議論の概要議題及び審議結果を含む議論の概要

議事２－１．議事２－１．議事２－１．議事２－１． 当院における製造販売後調査実施状況当院における製造販売後調査実施状況当院における製造販売後調査実施状況当院における製造販売後調査実施状況

議事２－２．議事２－２．議事２－２．議事２－２． 当院における自主臨床研究実施状況当院における自主臨床研究実施状況当院における自主臨床研究実施状況当院における自主臨床研究実施状況

議事１－１．議事１－１．議事１－１．議事１－１． 「肥満２型糖尿病患者におけるインクレチン製剤治療への「肥満２型糖尿病患者におけるインクレチン製剤治療への「肥満２型糖尿病患者におけるインクレチン製剤治療への「肥満２型糖尿病患者におけるインクレチン製剤治療への

ライフスタイル介入による肥満糖代謝へのコンビネーショライフスタイル介入による肥満糖代謝へのコンビネーショライフスタイル介入による肥満糖代謝へのコンビネーショライフスタイル介入による肥満糖代謝へのコンビネーショ

ン効果の検討」ン効果の検討」ン効果の検討」ン効果の検討」

臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ
いて審議した。いて審議した。いて審議した。いて審議した。

《《《《審議結果審議結果審議結果審議結果》》》》

承認承認承認承認

【【【【新規新規新規新規】】】】

当院自主臨床研究当院自主臨床研究当院自主臨床研究当院自主臨床研究

議事１－２．議事１－２．議事１－２．議事１－２． 「実臨床における「実臨床における「実臨床における「実臨床におけるNoboriNoboriNoboriNoboriバイオリムスＡ９エリューティンバイオリムスＡ９エリューティンバイオリムスＡ９エリューティンバイオリムスＡ９エリューティン

グステントの至適二剤併用抗血小板グステントの至適二剤併用抗血小板グステントの至適二剤併用抗血小板グステントの至適二剤併用抗血小板療法（療法（療法（療法（DAPTDAPTDAPTDAPT）期間の検）期間の検）期間の検）期間の検

討：討：討：討：NIPPONNIPPONNIPPONNIPPON」」」」

臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ臨床研究実施計画書に基づき、臨床研究実施の妥当性につ
いて審議した。いて審議した。いて審議した。いて審議した。

《《《《審議結果審議結果審議結果審議結果》》》》

承認承認承認承認

【【【【新規新規新規新規】】】】

当院自主臨床研究当院自主臨床研究当院自主臨床研究当院自主臨床研究

議事議事議事議事１－３．１－３．１－３．１－３． 「第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象「第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象「第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象「第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象

としたとしたとしたとしたCSCSCSCS－７４７－７４７－７４７－７４７SSSS第第第第ⅢⅢⅢⅢ相試験」相試験」相試験」相試験」

治験終了治験終了治験終了治験終了について報告について報告について報告について報告

《《《《審議結果審議結果審議結果審議結果》》》》

－－－－

【【【【続報続報続報続報】】】】

当院治験当院治験当院治験当院治験


