
整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・安全性情報等{関す»報告 保留 指示通º{対応す»こx

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・治験分担医�~変更 保留 指示通º{対応す»こx

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

2020年度0加古川中央市民病院0第ÿ回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年4月8日ÿ水Ā017f00分～17f15分

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出�委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1中村 徹1間村 吉ý1岩城 g一1川邊 佳奈1藤澤 誠1江本 憲昭

ā．治験・製造販売後é床試験



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

Ă．そ~他

以上

2020年 4月 8日

é床研究{係»利益相反マネジñントë己申告書~審査結果{tいv0zy
質疑・応答~内容{tいv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中止)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・安全性情報等{関す»報告
0ÿ3月14月IRBw~再審査分²含
°Ā

承認

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・治験実施計画書~変更
・\意説明文書~変更

承認

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~た±逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

2020年度0加古川中央市民病院0第2回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年5月13日ÿ水Ā017f00分～17f20分

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊 佳奈1西尾 和子1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験



整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・治験実施計画書別紙~変更

Ă．そ~他

以上

2020年 5月 13日

é床研究{係»利益相反マネジñントë己申告書~審査結果{tいv0zy
質疑・応答~内容{tいv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・安全性情報等{関す»報告 承認

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

2020年度0加古川中央市民病院0第3回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年6月4日

Ā．場所：<新型コロúウイû¹感染症~影響O{おけ»治験審査委員会~éf対応{tいv
ÿ2020年5月29日Ā=~ÿ別紙Āā．ĀĀe-mail 等{よ»持ち回º審査w対応

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊 佳奈1西尾 和子1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òûタúング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

Ă．そ~他

以N

2020年 6月 4日

é床研究{係»利益相反マネ¸ñントë己申告書~審査結果{tいv0zy
質疑・応答~内容{tいv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

SI-449

ÿ生化学工業株式会社Ā
SI-449癒着防k·¹テð~開ú{¸»直ùW除術施行患者²対象x
した無作為化試験

・治験実施~適否 修l~上w承認 指示通º{修lす»こx

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{¸»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・治験全体~実施Î定期間~延長~
お知¹せ

承認

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

2020年度0加古川中央市民病院0第4回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年7月1日ÿ水Ā017f00V～18f00V

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊 佳奈1西尾 和子1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

Ă．そ~他

以上

2020年 7月 1日

é床研究{係»利益相反マネ¸ñントë己申告書~審査結果{tいv0zy
質疑・応答~内容{tいv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終Î(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

SI-449

ÿ生化学工業株式会
社Ā

SI-449癒着防k·¹テð~開ú{よ»直ùW除術施行患者²対象x
した無作為化試験

・\意説明文書~修l
・安全性情報等{関す»報告

承認

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

2020年度0加古川中央市民病院0第5回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年8月5日ÿ水Ā017f00V～17f13V

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1岩城 g一1川邊 佳奈1西尾 和子1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験



整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容

zし

Ă．そ~他

以上

2020年 8月 5日

é床研究{係»利益相反マネ¸ñントë己申告書~審査結果{ついv0zy
質疑・応答~内容{ついv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・安全性情報等{関す»報告 承認

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

2020年度0加古川中央市民病院0第6回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年9月9日ÿ水Ā017f00分～17f10分

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1西尾 和子1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

Ă．そ~他

以上

2020年 9月 9日

é床研究{係»利益相反マネジñントë己申告書~審査結果{tいv0zy
質疑・応答~内容{tいv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

2020年度0加古川中央市民病院0第7回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2020年11月4日ÿ水Ā017f00分～17f03分

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊0佳奈1藤井 秀則1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

・治験終了報告

整理番号 試0験0課  題  名 内容

OPC-61815

ÿ大塚製薬株式会社Ā
大塚製薬~依頼{よ»うs血性心不全患者²対象xしたOPC-61815
~第Ⅲ相試験

 ・治験実施計画書別紙~変更

Ă．そ~他

以上

2020年 11月 4日

é床研究{係»利益相反マネジñントë己申告書~審査結果{tいv0zy
質疑・応答~内容{tいv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



0

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

R788

ÿキッセイ薬品工業株式
会社Ā

R788~慢性特発性血_板減]性紫斑病患者²対象xした第III相é床
試験

・治験実施~適否 承認

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òニタリング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

2020年度0加古川中央市民病院0第8回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2021年1月13日ÿ水Ā017f00分～18f05分

Ā．場所：加古川中央市民病院 3F 会議室2

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊0佳奈1藤井 秀則1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

Ă．そ~他

以上
2021年1月13日

é床研究{係»利益相反マネジñントë己申告書~審査結果{ついv0zy
質疑・応答~内容{ついv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



0

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

R788

ÿキッセイ薬品工業株式
会社Ā

R788~慢性特発性血_板減]性紫斑病患者²対象xした第III相é床試験 ・安全性情報等{関す»報告 承認

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

R788

ÿキッセイ薬品工業株式
会社Ā

R788~慢性特発性血_板減]性紫斑病患者²対象xした第III相é床試験 ・\意説明文書~変更 承認

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òûタúング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

2020年度0加古川中央市民病院0第9回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2021年2月3日

Ā．場所：<新型コロúウイû¹感染症~影響O{おけ»治験審査委員会~éf対応{ついvÿ2020
年5月29日Ā=~ÿ別紙Āā．ĀĀe-mail 等{よ»持ち回º審査w対応

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊0佳奈1藤井 秀則1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験



整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  ] 内容

zし

Ă．そ~他

以N
2021年2月3日

é床研究{係»利益相反マネ¸ñントë己申告書~審査結果{ついv0zy
質疑・応答~内容{ついv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他



0

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

R788

ÿキッセイ薬品工業株式
会社Ā

R788~慢性特発性血_板減]性紫斑病患者²対象xした第III相é床試験 ・安全性情報等{関す»報告 承認

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

2020年度0加古川中央市民病院0第10回治験審査委員会0会議~記録~概要

ÿ．日f：2021年3月4日

Ā．場所：<新型コロúウイû¹感染症~影響O{おけ»治験審査委員会~éf対応{ついvÿ2020
年5月29日=~ÿ別紙Āā．ĀĀe-mail 等{よ»持ち回º審査w対応

00出席委員：寺尾 秀一1米谷 昌彦1角谷 誠1延原 l英1間村 吉ý1岩城 g一1川邊0佳奈1藤井 秀則1江本 憲昭1谷 英樹

ā．治験・製造販売後é床試験

審議事項：治験実施~可否

審議事項：安全性{関わ»ýþ~適否00

審議事項：緊急回避~ため逸脱{関わ»ýþ~適否

審議事項：一部変更~適否

審議事項：òûタúング・監査結果報告{関わ»ýþ~適否

審議事項：実施状況報告{関わ»ýþ~適否



整理番号 試0験0課  題  名 内容 審査結果 指示事項等

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

整理番号 試0験0課  題  名 内容

zし

Ă．そ~他

以N
2021年3月4日

é床研究{係»利益相反マネ¸ñントë己申告書~審査結果{ついv0zy
質疑・応答~内容{ついv�1知的財産権²侵害す»内容が含ま¼vい»可能性があºます~w記載しvおºませ³2

加古川中央市民病院0治験審査委員会

報告事項：終了(中k)報告

審議事項：迅�審査結果

報告事項：そ~他


