
開催日時 平成２８年３月７日（月）　１９時００分～１９時５０分

弘前大学、秋田大学、山形大学、福島県立医科大学、東北大学、郡山

　（各会場を電子会議システムで中継し実施）

高野忠夫委員長、大門眞（途中退席）、板垣史郎、三浦昌朋、吉冨健志、今田恒夫、

齋藤貴史、中山昌明、稲野彰洋、西條芳文、大北全俊、髙橋史朗、早川弓子、鈴木恵子

浅井篤副委員長、山内広平、工藤賢三、木村芳孝、阿部隆徳

桜井なおみ、野中希（共同ＩＲＢ参加のための書類準備中のため）

※新規審査は、西條委員が委員長の職務を代行した。

【新規治験の審議】
１．「ミズホ株式会社の依頼による股関節機能障害患者における人工股関節全置換術又
は人工骨頭置換術に対するＴＮＳ合金ステムCE01-788-08の多施設共同単群非盲検試
験」（審査依頼者：東北大学病院、大崎市民病院）
・これまでに得られている試験結果、実施計画の内容など資料に基づき、科学的側面、
倫理的側面、実施体制など、治験実施の妥当性について審議した。
審議結果：承認
　
【安全性の審議】
１．「ヤンセンファーマ株式会社の依頼による掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO１９５９
の第３相試験」（審査依頼者：福島県立医科大学病院）
依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づ
き、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
審議結果：承認
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