
第 8 回富士フイルム和光純薬生命科学倫理審査委員会議事録 

日時 2023 年 2 月 1 日(水) 10 時 30 分~11 時 10 分 
於 Zoom オンライン会議 （富士フイルム和光純薬会場:本社東館 6 階 B 会議室) 

出席者

委員会 菊池章、小原有弘、池野由香里、□住豪起、神杉和男、平出麗

事務局 友田敬二、前田匡志、重里由香、伊奈美智子、岡 順子

議事 

・不適合議案 6 件（＃臨 039，＃臨 044，＃臨 045，＃臨 050，＃臨 051，＃臨 056）

開発部門(赤羽)より資料に基づき、研究期間超過による軽微な不適合の原因及びその再発防止

策の報告がなされ、審議が依頼された。

審議結果 承認する。

・＃臨 078 自動化学発光酵素免疫分析装置 Accuraseed の ACTH 測定試薬の臨床検体

を用いた性能評価

開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。

・＃臨 079 アキュラシード、シフラ試薬における参考基準値（健常人）の推定

アキュラシード感染症、甲状腺及び高血圧項目における新鮮血清及び血漿の影響確認

開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。

・＃臨 080 自動化学発光酵素免疫分析装置 Accuraseed®用開発試作品の臨床検体

を用いた性能評価

開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。

・＃臨 081 アキュラシード用測定試薬の性能評価

開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。

・＃臨 082 新型コロナウイルスの迅速診断法の開発

開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。



・＃臨 083 新型コロナウイルスワクチン投与者における抗体価の変動  
開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。 

・＃臨 084 若年者におけるヘリコバクター・ピロリ感染状態の検討 
開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。 

・＃臨 085 血液中β-D-グルカン、エンドトキシン測定における新規測定システムの有用性評価 
開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。 

・＃臨 086 生化学自動分析装置による新規肝線維化マーカー測定試薬の有用性 
開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。 

・＃臨 087 ミュータスワコーg1 用 SARS-CoV-2 遺伝子検査試薬および Accuraseed 用 
SARS-CoV-2 抗原検査試薬の鼻咽頭拭い液および唾液検体を用いた臨床性能の評価 

 開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。 

・＃臨 088 全自動遺伝子解析装置および自動化学発光酵素免疫分析装置の SARS-CoV-2 
 測定試薬の臨床検体を用いた性能評価 

開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
 審議結果 承認する。 

・＃臨 089 残余検体を用いた多試薬による測定値の検証 
開発部門(赤羽)より資料に基づき説明がなされ、審議が依頼された。 
審議結果 承認する。 
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