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【審議事項】  

    

 議題 

    

議題１ 大塚製薬株式会社 

  「大うつ病性障害患者を対象としたブレクスピプラゾール補助療法の有効性 

及び安全性を評価するプラセボ対照、無作為化、多施設共同、二重盲検、 

並行群間比較試験」 

 「大うつ病性障害患者を対象としたブレクスピプラゾール補助療法の長期 

    安全性及び有効性を評価する多施設共同非盲検試験」 

 

① 安全性情報について報告し、試験の継続の適否を審議した。 

         審議結果 ： 承認 

 

   ② 治験実施状況を報告した。 

 

  議題 2 SOP(標準業務手順書)改訂 

   ①治験審査委員会の運営「委員の構成要件」について審議した。 

         審査結果 ： 承認 

 

 議題 3 治験に係る統一書式への押印省略 

   ①押印省略に関する手順書について審議した。 

        審査結果 ： 承認 

特 記 事 項 次回ＩＲＢ 令和 3年 4月 23日（金） 14:00 ～ 開催予定 

 


