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	第114回　上尾中央総合病院　治験審査委員会　議事概要
	日時：2018年（平成30年）3月8日（木）8:00～8:35
	会場：上尾中央総合病院　B館8階会議センター　会議室3・4
	出席者：上野 聡一郎　増田 裕一　村松 弘志　大村 健二　井上 富夫　新井 亘
	菊池 裕子　土屋 文　市ノ川 幸美　細淵 則隆　三上 祐子　吉野 美紗
	朽木 智　矢島 通夫

	●アステラス製薬依頼の腎性貧血（保存期）を対象とするASP1517の第Ⅲ相比較試験
	・安全性情報等に基づき、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
	●アステラス製薬依頼の腎性貧血（保存期）を対象とするASP1517の第Ⅲ相試験
	・安全性情報等に基づき、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。
	・治験実施計画書の改訂に基づき、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
	●第一三共株式会社の依頼による非弁膜症性心房細動患者を対象としたDU-176b(エドキサバン)第Ⅲ相試験
	審議結果：承認
	●アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による慢性心不全患者を対象としたAMG423の第Ⅲ相試験
	・安全性情報等に基づき、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。
	・治験実施計画書の改訂に基づき、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。
	●ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による日本人喘息患者を対象とするQVM149の第Ⅲ相長期安全性試験
	・継続審査における治験実施状況の報告に基づき、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
	●ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による日本人肥満症患者を対象としたLIK066の第Ⅱ相試験
	審議結果：承認
	・安全性情報等に基づき、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。
	・安全性情報等に基づき、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。
	●高コレステロール血症患者を対象としたAlirocumabの第Ⅲ相試験
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