
平成 30年 4月 開催 沖縄県立中部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

2018年 4月 10日

沖縄県立中部病院

16時 00分～17時 00分

第 3会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、吉田昌敬、

西里智子、伊差川 日南子、当山武義、泊俊子、田場英治

【審議事項】
議題 1 サノフィ株式会社依頼によるクロス トリジウム・ディフィシル感染のリスクに

さらされている被験者を対象としたクロス トリジウム・ディフィシル トキノイ

ドワクチンの有効性、免疫原性、安全性試験 (CdiffenscN)

重篤な有害事象報告について、安全J性情報報告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。

審議結果 :承認

議題 2. 小野薬品工業株式会社依頼の ONO-1162 第Ⅲ相試験

慢性心不全に対するプラセボを対照とした多施設共同二重盲検無作為化並行群

聞比較試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 3 サノフィ株式会社依頼の Dupilunabの喘′豊、に関する前試験に参加 した喘息患者

を対象とした dupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

安全Jl生情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 4 の腎性貧血を合併 した腹,莫透析患者を紺象とした、

経 口mondustatの 有効性及び安全性を検討する第Ⅲ相試験

説明文書補助資料について、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。

審議結果 :承認

バイエル薬品株式会

議題 5。 ヤンセンファーマ株式会社依頼の Respiratory Syncytialタ イルス感染症によ

り入院した成人を対象とした ALS-008176を 経口投与したときの抗ウイルス活性、

臨床アウトカム、安全′陛、忍容性、及び薬物動態の検討のための後期第 2相、ラ

ンダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

安全サ性情報報告について、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。

承認

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

議題 6 第一三共株式会社の依頼による非弁1莫症性心房細動患者を紺象とした

DU-176b(エ ドキサバン)第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、症例追加について、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。

審議結果 :承認

千寿製薬株式会社依頼の SJP-0129第Ⅲ相試験 未熱児動脈管開存症に対

する 有効性、安全性及び薬物動態の検討

開発の中止等に関する報告書 (製造販売承認の取得 :2018年 1月 19日 )

バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を紺象とした経口mOlidustatの

有効性及び安全性をグルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

治験分担医師・治験協力者リストの変更

報告事項

バイエァレ薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤にて

血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口molidustatの 有効
性及び安全性をグルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試験

治験分担医師・治験協力者 リス トの変更

中の腎性貧



報告事項

バイ■ル薬f観株式会社依頼の密性貧五を合併した腹膜議析務者を対象としたt,経

口mo工dustatの拗 ど性及び安全性を検討する館理相試験
治験分担医師。治験協力者リストの変更

特記事項

【審議事項】
。治験審査委員副委員長 :医師より来月互選にて決定する

【報告事項】
・治験実施体制と治験審査委員会について (新年度研修資料 Ver.2018/4/10)
。倫理審査委員会の必要性と倫理審査委員の役割

(ビデオ視聴 /国立研究開発法人日本医療研究開発機構)



平成 30年 5月 開催 沖縄県立中部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

2018年 5月 8日  16時 00分 ～ 16H寺 30分

沖縄県立中部病院 第 2会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、金城さおり、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、
西里智子、伊差川日南子、当山武義、泊俊子、田場英冶

【審議事項
議題 1 サノフィ株式会社依頼の Dupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患者

を紺象とした dupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2 バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口 m01idustat

の有効性及び安全性をグルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、治験実施計画書の改訂、治験薬概要書の改訂、

安全性情報補足資料 (臨床第Ⅱ相試験)の更新、同意説明文書の改訂、同

意説明文書補遺レター (2種)の新規資料について、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。

果 :承認

議題 3 ヤンセンファーマ株式会社依頼の Respiratory Syncytialウ イルス感染症によ

り入院した成人を対象としたALS-008176を 経口投与したときの抗ウイルス活性、

臨床アウトカム、安全性、忍容性、及び薬物動態の検討のための後期第 2相、ラ

ンダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

安全性情報報告について、Clinical Protocolの 改訂、治験実施計画書 l不日訳版)

の改訂について、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。

審議結果 :承認

議題 4, キリン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を対象とした KllK4827の

有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ紺照二重盲検比較

試験及び非盲検継続試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 5

慢性心不全に対するプラセボを紺照とした多施設共同二重盲検無作為化並行群

間比較試験

重篤な有害事象報告について、安全Jl生情報報告について、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。

小野薬晶工業株式会社依頼の ONCl―H62 Ⅲ

承認

議題 6. 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

安全性情報報告について、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。

果 :承認

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

議題 7 バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧

血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日mo■dustatの 有効

性及び安全性をグルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、治験実施計画書の改訂、治験薬概要書の改訂、

安全性情報補足資料 (臨床第Ⅱ相試験)の更新、同意説明文書の改訂、同

意説明文書補遺レター (2種)の新規資料について、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。

審議結果 :承認



議題 8 パイエル薬品株式会社依頼の臀性貧血を合併した腹膜透析患者を対象とした、

経口Πlolidustatの有効↓睦及び安全性を検討する第阻相試験

安全性情報報告について、治験実施計画書の改訂、治験薬概要書の改訂、

安全性情報補足資料 (臨床第Ⅱ相試験)の更新、同意説明文書の改訂、同

意説明文書補遺レター (2種)の新規資料について、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。

審議結果 :承認

報告事項

サノフィ株式会被依頼によるクロストヅジウム・ディフィンノン感染のジスクに

さらされている被験者を対象としたクロス トヅジタム・ディアィンル トキノイ

ドワクチンの有効性、免疫尿性、安全性試験 (Cdiffenseり

治験分担医師の変更

保険契約証明書の更新

ヤンセンファーマ株式会社依頼の Respiratory syncytialタ イルス感染症にエ
リ入院した成人を対象としたALS-008176を 経口投与したときの抗タイルス活性、
臨床アウトカム、安全性、恐容性、及び薬物動態の検討のための後期第 2機、ラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照群ヽ験
遺族補償金の内容変更

特記事項
【審議事項】特になし

【報告事項】特になし



平成 30年 6月 開催 沖縄県立中部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

2018年 6月 12日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 35分

第 2会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、金城さおり、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、
仲本政三、伊差)|十 日南子、当山武義、泊俊子、日場英冶

議題 1 サノフィ株式会社依頼の Dupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患者

を姑象とした dupilunabの後期第Ⅱ相/m相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2 ヤンセンファーマ株式会社依頼の Respiratory Syncytialウ イルス感染症によ

り入院した成人を対象としたALS-008176を 経口投与したときの抗ウイルス活性、
臨床アクトカム、安全性、忍容性、及び薬物動態の検討のための後期第 2相、ラ
ンダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

安全Jl生情報報告について、Investigator〔 s Brochure、 治験薬概要書、治験参加
カー ドの改訂について、引き続き治験を実施することの要当性について審議し

た。治験期間が 1年を超えるため、引き続き治験を率睦続 して行 うことの妥

当′
l生 について審議 した。

審議結果 :承認

議題 3

有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検比較

試験及び非盲検継続試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 !承認

協和発酵キリン株式会社依頼の 患者 とした KIK4827の

議題 4. 小野薬品工業株式会社依頼の ONO-1162 第Ⅲ相試験

慢性心不全に対するプラセボを対照とした多施設共同二重盲検無作為化並行群

間比較試験

安全性情報報告について、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。治験期間が 1年を超えるため、引き続き治験を継続 して行 うことの妥当

性について審議 した。

審議結果 :承認

議題 5. 第一三共株式会社の依頼による非弁膜症性心房細要力患者を対象とした

DU-176b(エ ドキサバン)第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 6. バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口 mOlidustat

の有効性及び安全性をダルベポエチンアルファと比較検討する第H相試験

月快楽の しお りの新規資料について、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。

審議結果 :修正の上で承認

題及び審議

結果を含む

主な議論の

イ既要

議題 7 バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧

血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口mOLdustatの 有効

性及び安全性をグルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試験

服薬のしおりの新規資料について、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。

審議結果 :修正の上で承認



議題 8. バイエル薬品株式会社依頼の腎性貧血を合併した腹膜透析忠者を対象とした、

経口m。1ldustatの有効性及び安全↑生を検討する第Ш相試験

服薬のしお りの新規資料について、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。

審議結果 :修正の上で承認

報告事項

サノフィ株式会社依頼の Dupilurlabの 喘息に関する前試験に参加 した喘息患者

を対象とした dupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

保険契約付保証明書の更新
バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製斉と治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口 moLdustat
の有効性及び安全性をグルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

治験安全性最新報告概要
バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製斉じにて治療中の腎性貧

血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日mottdust証 の有効

性及び安全性をダルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試確験

治験安全性最新報告概要
バイエル薬品株式会社依頼の腎性貧血を合併した腹膜透析患者を対象とした、

経日mondustatの有効性及び安全サ陛を検討する第Ⅲ相試験

治験安全性最新報告概要

特記事項
【審議事項】特になし

【報告事項】「平成30年度沖縄県立中部病院倫理講習会」開催木安内



平成 30年 7月 開催 沖縄県立中部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

2018年 7月 10日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 40分

第 2会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、仲本政二、

吉田昌敬、伊差川 日南子、泊俊子、田場英冶

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

【審議事項】
議題 1 サノフィ株式会社依頼の Dupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患者

を対象とした dupiluttabの 後期第Ⅱ相/Ш相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2 バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経 口 mOlidustat

の有効性及び安全性をグルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

重篤な有害事象について、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。

審議結果 :承認

議題 3. 協和発酵キリン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を対象とした K:lK4827の

有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ姑照二重盲検比較

試験及び非盲検継続試験

安全J陛情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 4 小野薬品工業株式会社依頼の ONO-1162 第Ⅲ相試験

慢性心不全に対するプラセボを対照とした多施設共同二重盲検無作為化並行群

聞比較試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 5. 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

重篤な有害事象について、安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

報告事項

ヤンセンファーマ株式会社依頼の Respiratory Syncytialタ イルス感染症によ

り入院 した成人を対象とした ALS-008176を経口投与したときの抗ウイルス活

性、臨床アウトカム、安全サ隆、忍容性、及び薬物動態の検討のための後期第 2相、

ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

開発の中止等に関す る報告書

特記事項

【審議事項】特になし

【報告事項】「インフォームド・コンセントに関する審査ポイント①
研究対象者への説明について」

(ビデオ視聴/国立研究開発法人日本医療研究開発機構)



平成 30年 8月 開催 沖縄県立中部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

2018年 8月 14日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 30分

第 2会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、金城 さお り、川平浩子、古我知憲康、伊差川 日南子、当山武義、

泊俊子、田場英冶

【審議事項】
議題 1 の Dupilumabの時息に関する前試験に参加 した喘息患者

を対象とした dupiluttabの 後期第Ⅱ相/m相試験

安全性情報報告について、治験実施計画書、説明文書 ,同意文書、治験薬概要

書の改訂について、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。

治験期間が 1年を超えるため、引き続き治験を継続 して行 うことの妥当性

について審議 した。

サ ノフィ

議題 2. ヤンセンファーマ株式会社依頼の Respiratory Syncytialタ イルス感染症によ

り入院 した成人を対象とした ALS-008176を経口投与 したときの抗タイルス活

性、臨床アクトカム、安全性、忍容性、及び薬物動態の検討のための後期第 2相、

ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 3. 協和発酵キジン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を対象とした KIIK4827の

有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検比較

試験及び非盲検継続試験

安全性情報報告について、治験実施計画書暢け冊)の改訂について、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。

審議結果 :承認

議題 4.

慢性心不全に対するプラセボを対照とした多施設共同二重盲検無作為化並行群

間比較試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

小野薬品 の ON(〉-1162 第Ш相試験

議題 5. バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口 mOlidilstat

の有効性及び安全オ
l生をダルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

重篤な有害事象、安全性情報報告について、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。
果 :承認

議題 6 バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧

血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経口 ndidustatの 有効

性及び安全性をグルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安全サ
l生情報報告について、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。

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

議題 7 バイエル薬品株式会社依頼の腎性貧血を合併 した腹膜透析患者を対象とした、

経口 lllondustatの 有効!性及び安全性を検討する第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認



議題 8 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

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

報告事項

サノフィ株式会社依頼によるクロス トリジウム・ディフィシル感染のリスクに

さらされている被験者を対象としたクロス トリジウム・ディフィシル トキノイ

ドフクチンの有効性、免疫原性、安全′陛試験 (Cdiffenseり

治験分担医師・治験協力者 リス トの変更

治験終了報告

バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 mddustat
の有効性及び安全性をグルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験
治験分担医師・治験協力者リストの変更

バイエル薬品株式会社依声買の赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧

血を合併 した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 molidustatの 有効

性及び安全性をダルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試験

治験分担医師・治験協力者ジストの変更

バイエル薬品株式会社依頼の腎性貧血を合併した腹膜透析患者を対象とした、

経口 m。とidustatの 有効性及び安全性を検討する第Ⅲ相試験

治験分担医師・治験協力者リストの変更

アステラス製薬株式会社依頼の感染性症腸炎を対象とするOPT-80第 Ⅲ相試,験

開発の中止等に関する報告

特記事項

【審議事項】特になし

【報告事項】特になし



平成 30年 9月 開催 沖縄県立中部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

2018年 9月 11日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 35分

第 2会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、金城さお り、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、

仲本政二、吉田昌敬、伊差川 日南子、泊俊子、田場英治

〔審議事項】
議題 1 サノフィ株式会社依頼の Dupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患者

を対象とした dupilunabの 後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2. バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 mottdustat

の有効性及び安全性をグルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験
安全性情報報告、同意説明文書の改訂について、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。

審議結果 :承認

議題 3 バイエアレ薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤にて治療中の腎性貧
血を合併 した保存期慢性腎b織病患者を対象とした経日 mottdustatの有効

性及び安全性をダルベポエチン アルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 4. バイエル薬品株式会社依頼の腎性貧血を合併した腹膜透析患者を対象とした、

経口 mOlidustatの 有効性及び安全性を検討する第Ⅲ相試験

重篤な有害事象、安全性情報報告について、引き続き治験を実施することの妥

当サ
l生について審議した。

審議結果 :承認

議題 5.

有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検比較

試験及び非盲検継続試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

を とした K[lK4827の協和発酵キリン株式会社依頼の

議題 6 小野薬品工業株式会社依頼の ONO-1162 第Ⅲ相試験

慢性心不全に対するプラセボを対照とした多施設共同二重盲検無作為化並行群

間比較試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

議題 7 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

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認



報告事項

小野薬品工業株式会社依頼めONO-1162 第II相試験
'睡雄心不全に対するプラセポを対照とした多施設共同二重富検無作為花逆行群
聞i比較錨験

治験終了報告

特記事項

【審議事項】特になし

【報告事項】
・インフォームド・コンセントに関する審査ポイント②

―研究対象者の自由意思に基づく判断 。決定―

(ビデオ視聴 /国立研究開発法人日本医療研究開発機構)



平成 30年 10月 開催 沖縄県立中部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

2018年 10月 9日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 15分

第 2会議室

出席委員名
玉城和光、金城 さお り、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、吉田昌敬、

伊差川 日南子、泊俊子、田場英冶

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

【審議事項】
議題 1 サノフィ株式会社依頼の Dupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患者

を対象とした dupilulllabの 後期第 H相/Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2. バイエァレ薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 molidustat
の有効性及び安全性をダルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験
治験期間が 1年を超えるため、引き続き治験を継続して行うことの妥当性
について審議した。

審議結果 :承認

議題 3. 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

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

報告事項

サノフィ株式会社依頼によるクロス トリジウム・ディフィシル感染のリスクに

さらされている被験者を対象としたクロス トリジウム・ディフィシル トキノイ

ドワクチンの有効性、免疫原性、安全性試験 (Cdiffense・
4)

開発の中止等に関する報告書

特記事項
【審議事項】特になし

【報告事項】特になし



平成 30年 11月 開催 沖縄県立中部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

2018年 ■月 13日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 20分

第 2会議室

出席委員名
高橋慶行、金城 さお り、川平浩子、古我知憲康、伊差川 日南子、当山武義、泊俊子、

田場英冶

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

【審議事項】
議題 1 サノフィ株式会社依頼のDupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患

者を対象としたdupilumabの 後期第Ⅱ相/H相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2 協和発酵キリン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を対象 とした
KIIK4827の 有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対

照二重盲検比較試験及び非盲検継続試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 3 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Ш相試験

安全性情報報告について、治験薬概要書の改訂について、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。

審議結果 :承認

報告事項

協和発酵キリン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を紺象とした KHK4827

の有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲

検比較試験及び非盲検継続試験

記録等の保存期間延長について

バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激囚子製剤にて治療中の腎性貧
血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 molidustatの 有効
性及び安全性をグルベポエチン アアレファと比較検討する第Ⅲ相試験

治験終了報告

バイエル薬品株式会社依頼の腎性貧血を合併した腹膜透析患者を対象とし

た、 経口 Illolidustatの 有効性及び安全性を検討する第Ⅲ相試験

重篤な有害事象、安全性情報報告について、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。

治験終了報告

特記事項
【審議事項】特になし
【報告事項】特になし



平成 30年 12月 開催 沖縄県立中部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

2018年 12月 11日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 20分

第 2会議室

出席委員名
玉城和光、高橋慶行、金城さお り、真喜屋智子、川平浩子、古我知憲康、仲本政三、

吉田昌敬、伊差川 日南子、当山武義、泊俊子、田場英冶

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

【審議事項】
議題 1 サノフィ株式会社依頼のDupilumabの喘息に関する前試験に参加 した喘息患

者を対象としたdupilumabの 後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

安全性情報報告について、引き続き治験を実施することの妥婆性について

審議 した。

審議結果 :承認

議題 2. 協和発酵キ ジン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者 を対象 とした

KIK4827の 有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対

照二重盲検比較試験及び非盲検継続試験

治験実施計画書の改訂、説明 。同意文書の改訂、治験薬概要書の改訂につい

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。

審議結果 :承認

議題 3 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

重篤な有害事象、安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 4. ヤンセンファーマー株式会依頼の Respiratory Syncytialウ イアレス感染症

により入院した成人を対象とした ALS-008176を 経口投与したときの抗ウ

イルス活性、臨床アウトカム、安全性、忍容性、及び薬物動態の検討のた

めの後期第 2相、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

報告事項

ヤンセンファーマー株式会依頼の Respiratory Syncytialウ イアレス感染症

により入院した成人を対象とした ALS-008176を経日投与したときの抗ウ

イルス活性、臨床アウトカム、安全性、忍容性、及び薬物動態の検討のた

めの後期第 2相、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

開発の中止等に関する報告書

治験終了報告

特記事項
【審議事項】特になし

【報告事項】特になし



平成 31年 1月 開催 沖縄県立中部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

2019年 1月 15日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 35分

第 2会議室

出席委員名
高橋慶行、金城さおり、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、仲本政二、吉田昌敬、

伊差川 日南子、泊俊子、田場英治

議題 1 サノフィ株式会社依頼のDupi ltlmabの 喘息に関する前試験に参加した喘息患

者を対象とした dupiluinabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2. 協和発酵キリン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を対象 とした
KIIK4827の 有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対
照二重盲検比較試験及び非盲検継続試験

安全 l生情報報告について、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。治験期間が 1年を超えるため、引き続き治験を継続して行う
ことの妥当性について審議した。

審議結果 :承認

議題 3, 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■ 76b(エ ドキサバン)第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

議題 4. バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 momustat
の有効性及び安全性をダルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

報告事項 な し

特記事項

【審議事項】特になし

【報告事項】・臨床研究法の概要
(ビデオ視聴 /国立研究開発法人日本医療研究開発機構)



平成 31年 2月 開催 沖縄県立中部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

2019年 2月 12日   16時 00分～16時 30分

沖縄県立中部病院 第 2会議室

出席委員名
玉城和光、金城さお り、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、仲本政二、

伊差川 日南子、泊俊子、田場英冶

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

【審議事項】
議題 1 協和発酵キリン株式会社依頼の体軸性脊椎関節炎患者を対象 とした

KIIK4827の有効性及び安全性を評価する多施設共同ランダム化プラセボ対

照二重盲検比較試験及び非盲検継続試験

安全Jl生情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2 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

安全性情報報告について、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。治験期間が 1年を超えるため、引き続き治験を継続して行う
ことの妥当性について審議した。

審議結果 :承認

議題 3. バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎と
'説

病忠者を対象とした経日 momustat
の有効性及び安全性をダルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

報告事項

サノフィ株式会社依頼のDupilumabの 喘息に関する前試験に参加 した喘息患

者を対象とした dupilulnabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験

治験終了報告

特記事項
【審議事項】特になし
【報告事項】特になし



平成 31年 3月 開催 沖縄県立中部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

2019年 3月 12日

沖縄県立中部病院

16時 00分～16時 15分

第 3会議室

出席委員名
高橋慶行、金城さお り、真喜屋智子、我那覇直美、川平浩子、古我知憲康、仲本政二、

伊差川 日南子、当山武義、泊俊子、田場英冶

題及び審議

結果を含む

主な議論の

概要

〔審議事項】

議題 1 第一三共株式会社の依頼による非弁膜症性心房細動

DU-176b(エ ドキサバン)第Ⅲ相試験

を対象とした

安全性情報報告について、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。

審議結果 :承認

議題 2. バイエル薬品株式会社依頼の赤血球造血刺激因子製剤治療を受けていない

腎性貧血を合併した保存期慢性腎臓病患者を対象とした経日 molidustat

の有効性及び安全性をダルベポエチンアルファと比較検討する第Ⅲ相試験

安ハニJ性情報報告について、治験実施計画書の改訂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。

審議結果 :承認

報告事項
な し

特記事項
【審議事項】特になし

【報告事項】特になし




