第85回　焼津市立総合病院治験審査委員会　会議の記録の概要
	開催日時
開催場所
	平成21年9月28日（月）16：15～17：00
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	小平　誠、友山　眞、稲富　淳、佐藤　滋則、岡部　敬子

池谷　延房、増田　初男、仁藤　稔、塩沢　英雄、鈴木　稔

	欠席委員名
	小林　亮

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1.リーバクト顆粒特定使用成績調査

【審査結果】承認

議題2.LY248686の第3相継続投与試験｢LY248686の糖尿病性神経因性疼痛を対象とした第3相臨床試験-プラセボに対する優越性の検証｣からの継続

治験依頼者：塩野義製薬株式会社

【審議事項】
①治験薬概要書、同意説明文書の変更に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
②依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

【審議結果】承認

議題3.メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）による皮膚・軟部組織感染症、敗血症及び右心系感染性心内膜炎患者を対象とした、MK-3009とバンコマイシンの有効性及び安全性を評価するための、第Ⅲ相非盲検無作為化試験

治験依頼者：萬有製薬株式会社

【審議事項】
①治験実施計画書別紙、治験薬概要書の変更に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
②依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
【審議結果】承認
議題4.ATL-962　第Ⅲ相試験(検証試験)
治験依頼者：武田薬品工業株式会社

【審議事項】

治験実施状況報告に基づき、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
議題5.食事／運動療法に加えてインスリン製剤単剤治療で十分な血糖コントロールが得られない日本人2型糖尿病患者を対象としたインスリン製剤併用投与時におけるMK-0431/ONO-5435の有効性及び安全性を検証するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験，及び引き続き実施される非盲検長期投与試験

治験依頼者：小野薬品工業株式会社

【審議事項】

1 依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
2 治験実施計画書、同意説明文書の変更に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
3 治験実施期間延長による契約内容変更に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
【審議結果】 承認

議題6.2型糖尿病患者に対するHOE490 O（グリメピリド／メトホルミン）の第Ⅲ相試験
治験依頼者：サノフィ・アベンティス株式会社
【審議事項】

治験実施計画書、治験実施計画書別紙、治験薬概要書の変更に基づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

【審議結果】承認
議題7．ASP8825第Ⅱ相試験　－糖尿病性多発神経障害に伴う疼痛を対象とした試験－

治験依頼者：アステラス製薬株式会社
【報告事項】
　開発継続の可能性を検討した結果、中止する旨が報告された。
以上

	特記事項
	なし


