
大阪公立大学医学部附属病院

令和4年4月治験審査委員会議事録概要

【開催日時】令和4年4月27日（水）午後5時00分～午後6時20分

【開催場所】あべのメディックス6階 ホ ー ル

【出席者】川口委員長、 内田副委員長、 庄司、 辻村、 福井、 中前、 中村、

冨田、 伊佐、 八木、 諌山、 上甲、 大倉の各委員

（冨田委員、 外部委員5名はWEB参加）

【欠席者】なし

【事務局】信田、 下村、 南、 山崎、 野間、 増田

（敬称略）

1 治験の新規案件等について

新規治験： 5件（再審査．0件）

上記5件については、 別紙議事要旨に記載。

2 令和4年1月・2月・3月IRB修正報告・治験の案件について

(1)令和4年1月・2月・3月!RB審査結果に基づく修正報告書について

治験審査委員長より新規治験4件の同意説明文書等修正報告書について報告があった。

(2)令和4年4月の迅速審査結果に基づく 一 部変更について

治験審査委員長より実施中の試験35件の迅速審査について報告があった。

(3)安全性情報等について

治験依頼者より報告された安全性情報に基づき、 治験を継続して行うことの妥当性に

ついて審議した。 院内で発生した重篤な有害事象16件であった。

詳細は別紙に記載。

(4)一部変更について

一部変更 126件

詳細は別紙に記載。

(5)継続審査について

継続 16件

詳細は別紙に記載。
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