
参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 4 月 11 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市中央区道修町 2-6-8 

会 社 名  大日本住友製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 多田 正世 

 

３ 治験等課題名   

             

    

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 4月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 院長代行（外科部長事務取扱） 

副委員長 勝山 栄治 臨床病理科部長 

委   員 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 山尾  裕 泌尿器科医長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 4 月 11 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都文京区小石川４丁目６－１０ 

会 社 名  エーザイ株式会社 

代表者名  アジアクリニカルリサーチ創薬ユニットプレジデント 井池 輝繁 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 4月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 院長代行（外科部長事務取扱） 

副委員長 勝山 栄治 臨床病理科部長 

委   員 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 山尾  裕 泌尿器科医長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                治験に関する変更について、概要等を説明 

（責任医師 代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 4 月 11 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 4月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 勝山 栄治 臨床病理科部長 

委   員 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 山尾  裕 泌尿器科医長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師 代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 5 月 9 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 5月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

－ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［○］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について 承認とする 

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 5 月 9 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都文京区小石川４丁目６－１０ 

会 社 名  エーザイ株式会社 

代表者名  アジアクリニカルリサーチ創薬ユニットプレジデント 井池 輝繁 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 5月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 5 月 9 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間    

 

５ 開 催 日     平成 26 年 5月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 5 月 9 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市中央区道修町 2-6-8 

会 社 名  大日本住友製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 多田 正世 

 

３ 治験等課題名   

              

    

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 5月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（     ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 5 月 9 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 5月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 5 月 9 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 5月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 6 月 13 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 6月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 勝山 栄治 臨床病理科部長 

委   員 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 山尾  裕 泌尿器科医長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［○］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について 承認とする 

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 6 月 13 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 6月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 6 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都文京区小石川４丁目６－１０ 

会 社 名  エーザイ株式会社 

代表者名  アジアクリニカルリサーチ創薬ユニットプレジデント 井池 輝繁 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 6月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［○］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について 承認とする 

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 6 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 6月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 6 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

               

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 6月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 6 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

               

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 6月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 7 月 11 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名  

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 7月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 7 月 11 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 7月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 7 月 11 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名  

 

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 7月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 7 月 11 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 7月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 7 月 11 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 7月 11 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市中央区道修町 2-6-8 

会 社 名  大日本住友製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 多田 正世 

 

３ 治験等課題名   

              

    

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（     ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間     平成 26 年 6月 1日～ 平成 28 年 6月 30 日 

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 8 月 8 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 8月 8日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

× 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市中央区道修町 2-6-8 

会 社 名  大日本住友製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 多田 正世 

 

３ 治験等課題名   

              

    

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（     ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都文京区小石川４丁目６－１０ 

会 社 名  エーザイ株式会社 

代表者名  アジアクリニカルリサーチ創薬ユニットプレジデント 井池 輝繁 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［○］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について 承認とする 

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 9 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 9月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 10 月 10 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 10 月 10 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 10 月 10 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区神田駿河台４－６ 

会 社 名  杏林製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 宮下 三朝 

 

３ 治験等課題名   

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 10 月 10 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 10 月 10 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 10 月 10 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 10 月 10 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 10 月 10 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 10 月 10 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 10 月 10 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 11 月 14 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市中央区道修町 2-6-8 

会 社 名  大日本住友製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 多田 正世 

 

３ 治験等課題名   

              

    

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 11 月 14 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

× 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（     ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 11 月 14 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間     平成 25 年 10 月 1 日～ 平成 27 年 12 月 31 日 

 

５ 開 催 日     平成 26 年 11 月 14 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

× 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［○］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について 承認とする 

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師代理） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 11 月 14 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 11 月 14 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

× 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 11 月 14 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 26 年 11 月 14 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

× 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 12 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 12 月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 12 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 12 月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 26 年 12 月 12 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 26 年 12 月 12 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

－ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 1 月 9 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 1月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 1 月 9 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 1月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 1 月 9 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 1月 9日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

○ 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 2 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 2月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

× 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 2 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 2月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

× 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 2 月 13 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 2月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

× 

○ 

○ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 2 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 2月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

× 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 2 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科  金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都品川区大崎二丁目１番１号 

会 社 名  日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 

代表者名  代表取締役社長  青野 吉晃 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 2月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

× 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［○］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について 承認とする 

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 2 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科  金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区大深町３番１号 

会 社 名  アストラゼネカ株式会社 

代表者名  代表取締役社長  ガブリエル・ベルチ 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 2月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

× 

○ 

－ 

× 

○ 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

○ 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［○］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について 承認とする 

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     糖尿病・内分泌内科 中村 武寛  

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都港区三田三丁目５番２７号 

会 社 名  アッヴィ合同会社  

代表者名  社長  出口 恭子 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

○ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［○］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について 承認とする 

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［○］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について 承認とする 

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金田俊彦 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区芝田１丁目１番４号阪急ターミナルビル１２階 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名  代表取締役社長 手代木 功 

 

３ 治験等課題名   

              

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

○ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（        ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     皮 膚 科  池田 哲哉 

 

２ 依 頼 者     住   所  米国ニュージャージー州 07901 サミット市モリスアベニュー86 

会 社 名  セルジーンコーポレーション 

代表者名  炎症・免疫領域臨床研究開発部門長 ランダル・スティーブンス 

 

３ 治験等課題名   

 

 

                

４ 予定期間     

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［ ］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について  

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科 金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都千代田区大手町１－６ 

会 社 名  協和発酵キリン株式会社 

代表者名  代表取締役社長 花井 陳雄 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［○］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［○］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について 承認とする 

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について 承認とする 

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科  金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  東京都品川区大崎二丁目１番１号 

会 社 名  日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 

代表者名  代表取締役社長  青野 吉晃 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［ ］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［○］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について  

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について 承認とする 

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 



参考書式 8 号 

 

治験等審査委員会審議記録 
平成 27 年 3 月 13 日 

 

１ 責任医師     呼吸器内科  金子 正博 

 

２ 依 頼 者     住   所  大阪市北区大深町３番１号 

会 社 名  アストラゼネカ株式会社 

代表者名  代表取締役社長  ガブリエル・ベルチ 

 

３ 治験等課題名   

 

 

 

                

４ 予定期間      

 

５ 開 催 日     平成 27 年 3月 13 日（神戸市立医療センター西市民病院 北館３階 講義室） 

 

６ 審査委員名         （○＝出席 ×＝欠席 －＝当該治験に関与する為、審議及び採決に不参加の委員） 

 出･欠  出･欠 

委 員 長 山本 満雄 副院長（外科部長事務取扱） 

副委員長 原田  明 副院長兼産婦人科部長 

委   員 中村 一郎 泌尿器科部長 

委   員 金子 正博 呼吸器内科医長 

委   員 姜  臣鎬 循環器内科医長 

委   員 池田 英司 消化器内科副医長 

 

○ 

○ 

○ 

－ 

× 

× 

 

委   員 川戸 美智子 看護副部長 

委   員 田中 詳二 薬剤長 

委   員 濱  宏仁 副薬剤長 

委   員 小久保 康晴 （3 号委員） 

委   員 小西 正次 （3 号委員） 

委   員 浅田 修宏 （4 号委員） 

委   員 福島 昭二 （4 号委員） 

× 

－ 

× 

○ 

○ 

○ 

○ 

 

７ 審査事項    

① ［ ］治験の実施の適否 

② ［ ］重篤な有害事象 

③ ［ ］安全性情報等 

④ ［○］治験に関する変更 

⑤ ［ ］緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱 

⑥ ［○］継続審査 

⑦ ［ ］その他（              ） 

 

８ 審査結果 

（１）審査事項①について  

（２）審査事項②について  

（３）審査事項③について  

（４）審査事項④について 承認とする 

（５）審査事項⑤について  

（６）審査事項⑥について 承認とする 

（７）審査事項⑦について  

 

９ 議事録 

                上記内容について説明 

（責任医師） 

 

 

 


