第103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24年3月26日（月）16：00～16：55
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	小平　誠、佐藤　滋則、稲富　淳、友山　眞、池谷　延房、岡部　敬子、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.「骨粗鬆症に対するMN-10-Tの第Ⅲ相臨床試験(椎体骨折の検討)　－5単位(少量活性薬)を対照とした二重盲検群間比較試験－」

治験依頼者：旭化成ファーマ株式会社

【報告事項】書式18　開発の中止等に関する報告書　受領報告
【指摘事項】当時ラットに発がん性が認められたため治験を終了したが、製造販売承認に至った経緯について依頼者に確認する

議題2.「LY248686の糖尿病性神経因性疼痛を対象とした第Ⅱ相臨床試験－用量-反応性試験－」，「LY248686の継続投与試験(「LY248686の糖尿病性神経因性疼痛を対象とした第Ⅱ相臨床試験－用量-反応性試験－」からの継続)」，「LY248686の糖尿病性神経因性疼痛を対象とした第Ⅲ相臨床試験－プラセボに対する優越性の検証－」，「LY248686の第Ⅲ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Ⅲ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
【報告事項】書式18　開発の中止等に関する報告書　受領報告

議題3．2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

【報告事項】

開発中止等に関する報告書について報告した。

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

【報告事項】
開発中止等に関する報告書について報告した。

議題5．武田薬品工業株式会社の依頼によるTAK-385の第Ⅱ相試験①
武田薬品工業株式会社の依頼によるTAK-385の第Ⅱ相試験②
治験依頼者：武田薬品工業株式会社

【審議事項】

これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績、治験実施計画書等の提出資料に基づき、治験実施の妥当性について審議した。

【審議結果】

承認.

以上

	特記事項
	なし


