
日　時 令和 5 年 11 月 20 日（月）　　午後 5 時 30 分〜6 時 00 分

場　所 循環器・脳脊髄センター　東棟2階　第1会議室

出席者 木下　俊文 佐々木　正弘 高橋　秀晴 内山　応信

西野　京子 宮田　　元 八代　佳子

加藤　正博 菅原　大悟 齊藤　伸

議　題 1)

審議事項

結　果

議　題 2)

審議事項

結　果

・その他

　（１）前回 令和 3 年度　第 2 回（第 222 回）医薬品受託研究審査委員会　議事録

令和 5 年度　第 1 回（第 223 回）医薬品受託研究審査委員会

・秋田県立循環器・脳脊髄センター医師主導治験における標準業務手順書

医師主導治験を行うにあたり、新たに作成された手順書について審査した

承認

三叉神経痛患者を対象としたNPC-06の第III相プラセボ対照二重盲検比較試験

提出された審査資料に基づき、治験実施の妥当性について審査した

承認

・秋田県立循環器・脳脊髄センター医薬品受託研究審査委員会医師主導治験
における標準業務手順書

・医師主導治験における治験薬管理者の業務及び治験使用薬管理手順書


