
平成 25年 8月 西病院 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 25年 8月 26日（月）15：00～15：55 

医療法人康雄会 西病院 食堂 

出席委員名 吉川 智、小林 真起子、柿本 みゆき、貝塚 淳子、齊藤 なおみ、    

前田 トシ子 

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

1．アステラス製薬株式会社 

―FK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第 II/III相試験― 

【審議事項】 

①治験実施の可否 

新たに実施する予定の治験について、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 

【報告事項】 

①治験協力者の追加 

 

 

2．第一三共株式会社 

―第一三共株式会社の依頼による慢性心房細動患者を対象とした DQ-2466（カルベジロー

ル）第 III相試験― 

【審議事項】 

①新たな安全性情報に関する報告 

今回新たに入手した安全性情報に基づき、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 

②治験に関する変更 

被験者への支払い・予定される治験費用の変更について、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 

【報告事項】 

なし。 

 

 

3．大日本住友製薬株式会社 

―大日本住友製薬株式会社の依頼による糖尿病性末梢神経障害患者を対象とした

AS-3201の第Ⅲ相試験― 

【審議事項】 

 なし。 

【報告事項】 

  なし。 

 

 

 

 

 

 



4．第一三共株式会社 

―第一三共株式会社の依頼による前期第 2相試験― 

【審議事項】 

 なし。 

【報告事項】 

なし。 

 

 

5．大日本住友製薬株式会社 

―大日本住友製薬株式会社による前期第 2相試験― 

【審議事項】 

 なし。 

【報告事項】 

 ①治験協力者の削除 

 

 

6．大日本住友製薬株式会社 

―大日本住友製薬株式会社の依頼による糖尿病性末梢神経障害患者を対象とした

AS-3201の第Ⅲ相試験― 

【審議事項】 

 なし。 

【報告事項】 

①治験協力者の削除 

特記事項 審議事項は他医療機関からの審議依頼による 

次回の治験審査委員会開催予定は 2013年 9月 30日とする 

 


