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埼玉県済生会川口総合病院治験審査委員会 会議の記録の概要（平成 27年 9月開催） 

開 催 日 時 

開 催 場 所 

平成 27年 9月 14(月)  17：30～18：06 

埼玉県済生会川口総合病院 東館 2階 カンファレンス２ 

出 席 者 
佐藤 雅彦、新井 嘉容、各務 初恵、福本 由美子、大滝 良宏、小宮山 昌

男 

議題及び審議 

結果を含む主 

な議論の概要 

1. アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による脂質異常症

患者を対象とした AMG145（エボロクマブ）の第Ⅲ相試験 

1) 審議事項 

【審議内容】治験依頼者より新たな安全性情報として報告された当該治験

薬で発生した重篤な有害事象について審議した。 

  【審議結果】承認 

 

【審議内容】治験責任医師より報告された重篤な有害事象について審議し

た。 

  【審議結果】承認 

 

【審議内容】治験の実施が一年を超えるため、治験を継続して行うことの

妥当性について審議した。 

  【審議結果】承認 

 

【審議内容】治験依頼者より申請された治験実施計画の変更（治験参加カ

ードの改訂）について審議した。 

  【審議結果】承認 

 

2. アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による既存試験に

割付けられた脂質異常症患者を対象とした AMG145（エボロクマブ）の第Ⅲ

相試験 

1) 審議事項 

【審議内容】治験の実施が一年を超えるため、治験を継続して行うことの

妥当性について審議した。 

  【審議結果】承認 

 

3. 田辺三菱製薬株式会社の依頼による２型糖尿病を対象とした MCI-196 第Ⅱ

相試験 

1) 報告事項 

【報告内容】開発の中止に関する報告 

 

 

4. 標準業務手順書の改訂について 

1) 審議事項 

【審議内容】標準業務手順書及び治験契約書類の一部を改訂したので、そ

の内容について審議した。 

http://www.saiseikai.gr.jp/shoukai/doctor/seikei_arai.html
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【審議結果】承認。改訂後の標準業務手順書は平成 27年 9月 14日付で施

行とする。 

特 記 事 項 特になし 

 


