
【簡便な審査】 自治医科大学中央臨床研究審査委員会 審査記録 

 

１ 日 時 ： 2022年 12月 1日（木） 

 

２ 形 態 ： 簡便な審査 

 

３ 審議事項 ： 変更申請 

受付番号 課  題  名 申請日 

21JMU001M 

妊娠 28週未満発症の早産期前期破水妊婦から出生した児の気

管支肺異形成発症予防薬として、アジスロマイシンとエリスロマイシ

ンの有効性と安全性を検討する第Ⅱ相多施設共同非盲検ランダム

化並行群間比較試験 

2022/11/29 

申請者 
自治医科大学附属病院総合周産期母子医療センター 母体・胎児集中治療 

管理部 教授 大口 昭英 

【結論】委員会規程第 10条に基づく簡便な審査 

説明同意文書の一文について平易で分かり易い表現を用いて修正された。 

委員長の確認をもって承認となった。 
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