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議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要

議題① アステラス製薬の依頼による 2 型糖尿病患者を対象とする ASP1941 のピオグリタゾン

併用試験

[審議事項]

依頼者から報告された国内で発生した重篤な副作用と、治験薬概要書の補遺について、

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。

[報告事項]

治験依頼者の実施体制の変更と治験責任医師の職名変更について報告された。

当院での治験実施が終了した旨が報告された。

審議結果 ；承認

議題② アステラス製薬の依頼による2型糖尿病患者を対象とするASP1941のスルホニルウレア剤

併用試験

[審議事項]

依頼者から報告された国内で発生した重篤な副作用と、治験薬概要書の補遺について、

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。

[報告事項]

治験依頼者の実施体制の変更と治験責任医師の職名変更について報告された。

審議結果 ；承認

議題③ アステラス製薬の依頼による 2 型糖尿病患者を対象とする ASP1941 の第Ⅲ相試験

[審議事項]

依頼者から報告された国内で発生した重篤な副作用と、治験薬概要書の補遺について、

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。

[報告事項]

治験依頼者の実施体制の変更について報告された。

審議結果 ；承認

議題④ 武田薬品工業株式会社の依頼による肥満症患者を対象とした ATL-962 の 第Ⅲ相試験

[審議事項]

当院で報告された重篤な有害事象について、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

課題⑤ 武田薬品工業株式会社の依頼による 2 型糖尿病患者を対象とした SYR-472 の第Ⅲ相試験

[審議事項]

依頼者から報告された国内で発生した定期報告、DCSI、治験薬概要書及び同意説明文書

の改訂について、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

課題⑥ 武田薬品工業株式会社の依頼による、2 型糖尿病の治療における、SYR-472（100 mg）の

第 3 相単独療法無作為化二重盲検群間比較試験

[審議事項]

これまでに得られている臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性について審議した。

審議結果 ；承認



特 記 事 項 議題③；当 IRB 設置機関以外の施設からの審議依頼による。


