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議題及び審議結果を
含む主恋議論の概要

平成30年度7回朝日大学病院治験審査委員会

会議の記録の概要
平成30年11月14日0杓
朝日大学病院西館ホール
日下義章、郭泰彦、瀬川知則、久米真、岡安伸二、武知葉子、加藤祐司、谷藤浩司、
長野利信
番詠項
議題①
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による保存期患者及び腹膜透析患者を対象
としたGSK1278863の第Ⅲ相誠験

当該治験薬で発生した安全性情報に関する報告及ぴ治験薬概要書の変更について審議
した。

審議結果:承認

15:10~1530

言義昆亘^
パイエル薬品株式会社の依頼による赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧血を
合併した保存期慢性腎識病患者を対象とした、経口 molidustat の有効性及ぴ安全性
をダルベボエチンアルファと比較検討する無作為化非盲検、実薬対照、並行群間、多
施設共同試験

重篤恋有害事象に関する報告について審議した。

審議結果:承認

議題③
フエリング・ファーマ株式会社の依頼によるAphase3,Multl-C邑ntre,Randomised,
Double-blind, Active-contr011ed, para11el一島roup Tria11nvestigatin宮 the
E什icacyand safety of FE 999315 F0110vvin目 8 Vveeksof Treatmentfor Mild
to Moderate Aotive ulcerative c0Ⅲis in ue.panese subjects
軽症~中等症の活動期潰癖性大腸炎患者にFE999315を8週間投与した際におけ
る有効性及ぴ安全性を評価する第Ⅲ相、多施設共同、無作為化、二重盲検、実薬対照、
並行群間比較試験

当該治験薬で発生した安全性情報に関する報告について審議した。

審議結果:承認

特記事項 恋し


