


独立行政法人地域医療推進機構中京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
	西暦２０２１年３月１８日（木）　　１７時３０分　～　１８時１５分
中京病院大会議室

	出席委員名
	柴田元博、小川益男、田中小百合、露木幹人、小寺雅也、磯谷　聡、片山孝文、河井和子
越川健太郎

	
	水野吉博、小林　司

	欠席委員名
	岡本知光

	
	間宮隆吉

	＜議題及び審議結果を含む主な議論の概要＞
【審議事項】
議題①　依頼者：丸石製薬株式会社
丸石製薬株式会社の依頼によるＭＲ１９Ｄ６Ａの安全性確認試験
治験実施の妥当性について審議した。依頼者が説明し委員からの質問に対し責任医師及び依頼者が回答した。
審議結果：承認

[bookmark: _GoBack]議題②　依頼者：アヴィ合同会社　　
中等症から重症の掌蹠膿疱症を有する日本の成人被験者を対象とした、リサンキズマブの第Ⅲ相多設共同無作為化プラセボ対照二重盲検試験
[変　更]　　　　（１案件）　　　ＳＭＯ準備の被験者募集会社の活用
上記について引き続き臨床試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
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