福岡赤十字病院　治験審査委員会　会議の記録の概要

作成日：2024年　3月　28日

	開催日時
開催場所
	2024年　3月　13日（水）　16時02分　～　17時15分
福岡赤十字病院　特別会議室

	出席委員名
	石丸　敏之、井上　靖、谷本　一樹、藤永　理恵子、大石　裕樹、山根　勝也、
満屋　真佐信、坂本　愛佳、白石　裕子、小田切　真佐美、安達　浩平、
小川　和加野

	[bookmark: _GoBack]議題及び審議結果を含む主な議論の概要

	【審議事項】

	
	議題①
	キッセイ薬品工業株式会社の依頼による前期第II相試験
【審査内容】治験責任医師の変更、治験分担医師の変更、治験実施計画書分冊の改訂、同意説明文書の改訂、治験参加カードの改訂について審議した。
【審議結果】承認


	
	議題②
	塩野義製薬株式会社の依頼によるSARS-CoV-2感染症予防におけるS-217622の第3相試験 
【審査内容】治験責任医師、治験分担医師、同意説明文書、アセント文書、被験者募集に関する資料、他院紹介レター、治験実施計画書別紙の変更について審議した。
【審議結果】承認


	
	議題③
	住友ファーマ株式会社の依頼によるイメグリミン塩酸塩の腎機能障害を伴う日本人2型糖尿病患者を対象とした第4相長期投与試験
【審査内容】治験責任医師、治験分担医師、治験実施計画書分冊の変更について審議した。
【審議結果】承認


	
	議題④




議題⑤




議題⑥





	MSD株式会社の依頼による心血管系リスクが高い患者を対象に主要心血管系イベントの抑制におけるMK-0616の有効性及び安全性を評価する第Ⅲ相、無作為化、プラセボ対照試験
【審査内容】治験責任医師、治験分担医師、治験実施計画書別紙、同意説明文書、治験IＤカードの変更について審議した。
【審議結果】承認

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象としたMezigdomideの第3相試験：SUCCESSOR-1
【審査内容】当該治験薬で発生した重篤な有害事象及び措置報告に基づき治験の継続について審議した。
【審議結果】承認

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象としたMezigdomideの第3相試験：SUCCESSOR-2
【審査内容】当該治験薬で発生した重篤な有害事象及び措置報告に基づき治験の継続について審議した。
【審議結果】承認

	
	　　
議題⑦



議題⑧




議題⑨
	
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による特発性血小板減少性紫斑病を対象としたVAY736の第Ⅲ相試験
【審査内容】治験薬概要書の改訂について審議した。
【審議結果】承認

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による全身性エリテマトーデス患者を対象としたVAY736の第Ⅲ相試験
【審査内容】治験薬概要書の改訂、治験実施計画書の改訂、同意説明文書の改訂、治験参加カードの改訂、患者向け補助資料の改訂について審議した。
【審議結果】承認

免疫グロブリンA腎症（IgA腎症）を対象としたラブリズマブの第3相試験
【審査内容】治験薬概要書、治験実施計画書、同意説明文書等を確認し、治験実施の妥当性について審議した。
【審議結果】承認


	
	議題⑩
	中外製薬株式会社の依頼による原発性IgA腎症患者を対象とした
RO7434656の第Ⅲ相試験
【審査内容】治験薬概要書、治験実施計画書、同意説明文書等を確認し、 
治験実施の妥当性について審議した。
【審議結果】保留


	
	【報告事項】

	
	なし
	

	
	
	

	
	
	

	特記事項
	なし



