
令和元年度第6回治験審査委員会議事録の要旨

H寺 00分~ 182019年9月18日 18 時 ノ＼Ⅱ

長野医療生活協同組合長野中央病院 5階研修ホール第4

彈塚孝雄 近藤照貴 竹前滋日子 中村 純子

出席者松岡慶樹 芝野牧子上原昭浩 貴利白澤

礒野健一

1「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
議 較試験(切替え)」

①当該治験薬で発生した重篤な副作用等
審議

上記の事項について、引き続き治験を実施することの妥当陛について審議した。
内容
委員からの意見・異論は特になし。

承認
果

なし

なし

2 「糖尿病性腎臓病患者を対象としたRTA402(Bardox010ne methyDの第Ⅲ相
試験」

①当該治験薬で発生した重篤な副作用等

②治験薬概要書の変更

③当院で発生した重篤な有害事象

上記の事項について、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。

委員からの意見・異論は特になし
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