


　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院

　

治験審査委員会

２０１６年１１月度
国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１６年１１月１６日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：３０

　

（） １７：３５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 青樹

　

秀実
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 Ｏ 山口

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
× 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

－輝 × 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

一（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治歌継続の適否

　

□重篇な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

口既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため院長指名により増田副委員長が委員長代行を行っ
た。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１６年１２月度

国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１６年１２月２１日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：０５

　　

）^ ｉ７：１０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 青樹

　

秀実
Ｏ 哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 Ｏ 山ロ

　

実菜
× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
× 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 山内

　

秀太
○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治歌実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の襟場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため院長指名により増田副委員長が委員長代行を行っ
た。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 １月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１７年 １月 １８日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：３５

　　

）^ １７：４５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会

　

平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ－３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 × 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 × 山口

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
× 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

土′▲

　

…〉ノ４概要

口治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

口修正の上で承認

　

□却下

　

口既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため院長指名により増田副委員長が委員長代行を行っ
た。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ－０４０

　

様 式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 ２月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年 ２月１５日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：２０

　　

～

　

１７：４０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ－３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 Ｏ 山口

　

実菜

× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

口治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

１治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験薬概要書（追補版）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

　

口修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため院長指名により増田副委員長が委員長代行を行っ
た。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 ３月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年 ３月 １５日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：１０

　

（） １７：２５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
Ｎｓ－３０４（セレキシパグ） の第血相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 Ｏ 山ロ

　

実菜
× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

－輝 Ｏ 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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 ー承認

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

口既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ→ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済痢院

　

治験審査委員会

２０１７年 ４月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年 ４月１９日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：０５

　　

～

　

１７：４５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による樽件而枠な’^；◆”！＊畠中圧癖串者を対象とした

ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 Ｏ 山ロ

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
× 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査

口 そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

′□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員辱が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ－ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 ５月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１７年 ５月１７日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：４０

　　

～

　

１７：４５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 梅津

　

晴子 Ｏ 山ロ

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
× 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 × 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
口 そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

口修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治歌審査委員会
２０１７年 ６月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年 ６月２１日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：４０

　

（ｖ

　

１７：４５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ…３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 Ｏ 山ロ

　

実菜

× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

－輝 × 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ－ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 ７月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１７年 ７月 １９日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：２０

　

（） １７：２５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

Ｘ 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 × 山ロ

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 × 山内

　

秀太

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治歌実施の適否
■治歌継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　

孤‐ｏ４０

　

様式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 ８月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年 ８月１６日 （

　

水

　

）

開催時間 １７＝２５

　

（） １７：３５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 × 山田

　

早苗 × 山口

　

実菜

× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

－輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ

× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

■治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験実施計画書、説明文書、同意文書、治験にご参加頂いている患者さまへにつ
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

　

口修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年 ９月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年 ９月２０日 （

　

水

　

）

開催時間 １７＝４０

　　

～

　

１７：４５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 Ｏ 山ロ

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

－輝 × 榊原

　

ゆみ

× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

口継続審査

口その他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ－ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年１０月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１７年１０月 １８日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：４０

　　

）^ １７：４５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 Ｏ 山口

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ
× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

一（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

口治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

ー継続審査

□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験の実施状況報告に関して、 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

　

口修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年１１月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１７年１１月１５日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：３０

　　

｛） １７：３５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による樽件而せ

　

′：；｝ト肺高血圧症患者を対象とした

ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 × 山口

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 × 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ
× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－ （出席したが、 当該こ もγ関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１７年１２月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１７年１２月２０日 （

　

水

　

）

開催時間 １７＝１５

　

（） １７：２５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ…３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 Ｏ 山口

　

実莱

× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

一輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ
× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関．与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

■治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験薬概要書、 同意説明文書について、 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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　　

Ｗ－ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

２０１８年１月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１８年１月 １７日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：１５

　　

）^ １７：２０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｘ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 Ｏ 山ロ

　

実菜

× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也

Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

一輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ

× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査

□そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

口修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行

った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

２０１８年２月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１８年２月２１日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：２０

　　

｝^

　

１７：２５

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行

Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 Ｏ 山口

　

実菜

× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也

Ｏ 土屋

　

ゆきみ × 山仲

　

－輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ

× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）

×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

口治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査

口そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

口既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行

った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐０４０

　

様式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

２０１８年３月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１８年３月１４日 （

　

水

　

）

開催時間 １７：１５

　　

）^ １７：２０

開催場を所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 × 山口

　

実菜

× 菊地

　

秀彦 × 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也

Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 × 榊原

　

ゆみ
Ｏ 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査

口そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　　

班－ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

２０１８年４月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１８年４月１８日 （

　

水

　

）

開催時間 １７ ： ２５ （）１７：３０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）研修室Ａ

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ－３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

× 大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 × 山口

　

実菜

Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 高橋

　

哲也
Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ
× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が欠席のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１８年５月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１８年５月１６日 （

　

水

　

）

開催時間 １７ ： １０

　

｝^ １７：２０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ…３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 × 瀬時

　

晃一郎
× 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 原田

　

和生

× 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 Ｏ 榊原

　

ゆみ

Ｏ 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

口重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

■治験に関する変更

　

口緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査

□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験実施計画書、 同意・説明文書、 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妥当性について審議した。

審議結果 ■承認

　

口修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１８年６月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１８年６月２０日 （

　

水

　

）

開催時間 １７： １５ （） １７：２０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 藤本

　

忠行
Ｏ 朝野

　

哲夫 Ｏ 山田

　

早苗 × 瀬崎

　

晃一郎
Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 茂田

　

孝 Ｏ 原田

　

和生

Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 山仲

　

－輝 × 榊原

　

ゆみ
× 武内

　

弘明

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

２０１８年８月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１８年８月２２日 （

　

水

　

）

開催時間 １７ ： ４５

　

）^ １７ ： ５０

開催場所
（住所）神奈川県平塚市追分９番１１号

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院
（会場）研修室Ａ

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 Ｏ 武内

　

弘明

× 山仲

　

－輝 Ｏ 菊地

　

秀彦 Ｏ 榊原

　

ゆみ

Ｏ 佐々木

　

豪貴 × 藤本

　

忠行 Ｏ 山田

　

早苗

× 土屋

　

ゆきみ Ｏ 松田

　

正恵 Ｏ 朝野

　

哲夫

Ｏ 茂田

　

孝

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否
■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査

口そ の他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

口既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行

った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ－ｏ４０

　

様 式２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１８年９月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会

開催日 ２０１８年９月１９日 （

　

水

　

）

開催時間 １７ ： ２５

　

）^ １７ ：３０

開催場所
（住所） 神奈川県平塚市追分９丁目１１番

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 × 武内

　

弘明

× 山仲

　

－輝 Ｘ 菊地

　

秀彦 × 榊原

　

ゆみ
Ｏ 佐々木

　

豪貴 Ｏ 藤本

　

忠行 Ｏ 山田

　

早苗

Ｏ 土屋

　

ゅきみ Ｏ 松田

　

正恵 Ｏ 朝野

　

哲夫
Ｏ 茂田

　

孝

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

一（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

　

審議事項

　

報告事項

主な議論の概要

□治験実施の適否

　

■治験継続の適否

　

□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更

　

□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

■継続審査
□ そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験の実施状況報告に関して、 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

　

□修正の上で承認

　

□却下

　

□既承認事項の取り消し

　

口保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。



　　　　　　　　　　　

Ｗ‐ｏ４０

　

様 式 ２

　

Ｖｅｒｏ９０８０１

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
２０１８年１０月度

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

　

治験審査委員会
会議の記録

開催日 ２０１８年１０月 １７日 （

　

水

　

）

開催時間 １７ ： ３０｛）１７：３５

開催場所
（住所） 神奈川県平塚市追分９丁日１１番

　

国家公務員共済組合連合会 平塚共済病院

（会場）会議室１

議

　

題
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした
ＮＳ‐３０４（セレキシパグ） の第ｍ相試験

委員の出欠

大西

　

祐子 Ｏ 増田

　

宏章 × 武内

　

弘明

× 山仲

　

一輝 × 菊地

　

秀彦 Ｏ 榊原

　

ゆみ

Ｏ 佐々木

　

豪貴 Ｏ 藤本

　

忠行 Ｏ 山田

　

早苗

Ｏ 土屋

　

ゆきみ Ｏ 松田

　

正恵 Ｏ 朝野

　

哲夫
Ｏ 茂田

　

孝

○ （出席し、 かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）

審議事項

□治験実施の適否
■治験継続の適否
□重篤な有害事象等

　

■安全性情報等

　

□治験に関する変更
□緊急の危険を回避するための逸脱

　　

□継続審査
口 そ の 他 （

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

）

報告事項 ・治験終了報告書

土息

　　　　

Ｖノ慨雰

・当該治験薬で発生した重篤な有害事象に関して、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。
・治験終了報告がなされ、 受理された。

審議結果 ■承認

　

□修正の上で承認

　

口却下

　

□既承認事項の取り消し

　

□保留

　

理由

（承認以外の場合）

備考
大西委員長が治験責任医師のため委員長指名により増田副委員長が委員長代行を行
った。
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