
2021年度 第 3回 長崎川棚医療センター治験審査委員会 議事要旨 (会議の記録の概要 )

「同イ在日H寺 2021■■6月 10 日 (本 )

出席委員名

留臨床研究部 1、 戸円神経センター部長メ2、 区I亘□亘ラ甕壷≡日、
日臨床研究部・免疫・ゲノム医科学研究室

卜山出薬剤部 寺井外部委員、

※1:治験責任医師につき、当該治験(SA237(サ トラ リズマブ)の 第Ⅲ相試験)に 関する採決

にはフト2'カロ。

※2 :治 験責任医師につき、当該治験(EP0083,EP0085)に 関する採決には不参加。

|   |:出 席者

審議・採決結果 :承認。全会一致で「治験継続に問題なしJとされた。

3)中外製薬株式会社の依頼による

全身型重症筋無力症患者を対象 とした SA237(サ トラリズマブ)の 第Ⅲ相試験

実施の可否について

資料を用いて、上記概要について申請者による説明が行われた。

これらをもとに、治験を実施することの妥当性について審議がなされた。

なお本治験に係わる委員は、本治験に関する審議・採決には参加していない。

会社の依頼による

の第Ⅲ相試験、継続の可否について

る報告

7 日)

1会社の依頼による

の第Ⅲ相長期継続試験、継続の可否について

る報告

17日 )

1021年 5月 24日 )

で報告を行った。

師及び依頼者は治験の継続に問題なしとの見解。

こ施することの妥当性について審議がなされた。

自加で患者 を直接登録できるよ うに変更 となった。

:の変更申請について審議がな された。

治験に F‐5する審議・採決には参加していない。



審議・採決結果 :承認。全会一致で「治験実施に問題なしJとされた。

Iそ の他】

1)2021年度 治験・製造販売後臨床試験 進捗状況について

資料を用いて、各試験の進捗状況について報告を行つた。

特に議論等なし。

事項 な し


