
年 月 日 時 分 ～ 時 分

岡部　寛 柳林　聡 奥津　匡暁 小田　祐子

①

委員からの意見・異論は特になし。

①

②

③

委員からの意見・異論は特になし。

承認

議 題 1

心筋梗塞の既往歴があり、持続性炎症及び脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体N端フラグメント高

値を呈する患者を対象としてMEDI6570の有効性及び安全性を評価する、後期第Ⅱ相、ランダム

化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間試験

当該治験機器で発生した重篤な副作用等

審 議 内 容

審議事項

治験終了報告

株式会社メディコスヒラタの依頼による大腿膝窩動脈病変治療におけるBP-DPC18の有効性及び

安全性評価試験

結 果

結 果

特 記 事 項

審 議 内 容

特 記 事 項

審議事項
治験分担医師リストの変更

2議 題

当院で発生した重篤な有害事象
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場所
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①

委員からの意見・異論は特になし。

承認

①

②

③

④

⑤

委員からの意見・異論は特になし。

承認

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

審議事項

当院で発生した重篤な有害事象

治験実施計画書の変更

治験実施計画書　補遺の変更

説明文書、同意文書の変更

治験分担医師リストの変更

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項

議 題 4
メドペイス・ジャパン依頼のアテローム動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）患者を対象とした

obicetrapib の効果を評価する第Ⅲ相試験

議 題 3
FHヘテロ接合体及び/又はアテローム動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）患者を対象とした

obicetrapibの効果を評価する第Ⅲ相試験

審議事項

治験分担医師リストの変更
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