第90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22年3月29日（月）16：03～17：00
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	小平　誠、小林　亮、友山　眞、池谷　延房
岡部　敬子、仁藤　稔、塩沢　英雄、鈴木　稔

	欠席委員名
	稲富　淳、佐藤　滋則、増田　初男

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1.製造販販売後調査
クレキサン皮下注特定使用成績調査-腹部手術（産科/帝王切開）

アピドラ注使用成績調査
トポテシン特定使用成績調査

【審議結果】承認
【報告事項】
アルギＵ注使用成績調査
ボドックス注使用成績調査
ゼローダ錠特定使用成績調査
議題2.
食事療法又は経口糖尿病薬単独投与にて治療中の2型糖尿病患者を対象とした、4用量のliraglutide(NNC90-1170)及びﾌﾟﾗｾﾎﾞの血糖ｺﾝﾄﾛｰﾙに関する用量-反応関係の検討：多施設共同、二重盲検、無作為割り付け、14週間投与、並行群間比較試験

食事療法又は食事療法に加え経口糖尿病薬単剤投与にて治療中の2型糖尿病患者におけるglibenclamidoを対照薬としたliraglutide単独療法による有効性及び安全性の検討：多施設共同、無作為割り付け、並行群間比較、52週投与（24週の二重盲検及び28週の非盲検）試験
治験依頼者：ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社
【報告事項】
医薬品製造販売承認取得報告書について報告した。
議題3. 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、同意説明文書及び治験薬概要書補遺の変更に基づき、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4. 急性疼痛患者を対象とするYM177の第Ⅲ相試験

治験依頼者：アステラス製薬株式会社

【審議事項】

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5. S-2367　第2相臨床試験　
治験依頼者：塩野義製薬株式会社

【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 被験者募集の手順についての妥当性について審議した。

【審議結果】承認

議題6. 2型糖尿病患者を対象としたLAF237の52週間投与時の安全性に対する多施設共同、非盲検、長期投与試験
グリメピリド単独投与で効果不十分な2型糖尿病患者を対象としたLAF237又はプラセボの12週間併用投与時の効果に対する多施設共同,無作為化,二重盲検,並行群間比較試験

治験依頼者：ノバルティス ファーマ株式会社
【報告事項】

医薬品製造販売承認取得報告書について報告した。
以上

	特記事項
	なし


