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2013年度 第 54回 九州大学病院治験倫理審査委員会 議事概要

開催日時：2013年 12月 26日（木）13：30～16：30 
開催場所：北棟 2階共用会議室 2 
出席委員：笹栗 俊之、江頭 伸昭、伊藤 鉄英、調 憲、原田 大志、髙原 正和、     

内海 健、中馬 充子、中尾 泰史、

以上 9名

【1. 審議事項】

1）新規申請分の審議について（8件）【資料 1参照】
医薬品 治験    7件（受付番号：2013062、他） 

  医薬品 使用成績調査  1件（受付番号：2013905）
2）実施計画書等の変更について（44件）【資料 2参照】
医薬品 治験       44件（受付番号：2010013、他）

3）医師主導の治験について（2件）【資料 3参照】
モニタリング報告     1件（受付番号：2011301）

  モニタリング監査報告書  1件（受付番号：2010301）
4）安全性情報に関する審議について（131件）【資料 4参照】
当院           6件（受付番号：2011301、他）
他施設      125件（受付番号：2006003、他）

【2. 報告事項】

1）迅速審査（実地計画書等の変更）についての報告（5件）【資料 5参照】
医薬品 治験  5件（受付番号：2012905、他）
・上記の変更申請に対する迅速審査の結果、治験の継続が承認された事が事務局から報告され、了承

された。

2）その他の報告
中止・中断・終了報告 4件（受付番号：2010013、他）
・上記の報告について事務局から報告され、了承された。
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