第155回　焼津市立総合病院治験審査委員会　会議の記録の概要
	開催日時
開催場所
	平成29年9月25日（月）16:05～16:45
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	小平　誠，小林　亮，友山　眞，池谷　直樹，増井　礼子，中島　重紀，内田　聡美，
中野　裕治，寺田　浩己，佐藤　美代志，西島　秀明

	欠席委員名
	なし

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1．先行するDupilumab臨床試験に参加していたアトピー性皮膚炎患者を対象としたDupilumabの非盲検試験

治験依頼者;サノフィ株式会社

【審議事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）及び治験に関する変更申請書（書式10）の提出に基づき，治験を継続して行うことの適否について審議した．

【審議結果】

承認
議題2．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相試験」
治験依頼者;グラクソ・スミスクライン株式会社

【審議事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）の提出に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した．
【審議結果】

承認
議題3．キッセイ薬品工業株式会社の依頼による「KLH-2109 の第II相臨床試験」
治験依頼者;キッセイ薬品工業株式会社

【審議事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）及び治験に関する変更申請書（書式10）の提出に基づき，治験を継続して行うことの適否について審議した．
【審議結果】

承認
議題4．旭化成ファーマ株式会社の依頼による「骨折の危険性の高い原発性骨粗鬆症に対するMN-10-T AIの第Ⅲ相臨床試験」

治験依頼者;旭化成ファーマ株式会社

【審議事項】

安全性情報等に関する報告書（書式16）及び重篤な有害事象に関する報告書（書式12）の提出に基づき，治験を継続して行うことの適否について審議した．
【審議結果】

承認
議題5．ファイザー株式会社の依頼による50歳以上の成人を対象とするPF-06425090の第3相試験

治験依頼者;ファイザー株式会社

【報告事項】

組み入れの一時中止を報告した．
以上


	特記事項
	


