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特 記 事 項

結 果

審 議 内 容

議 題

第48回　治験審査委員会議事録の要旨

場所

17

出席者

日時

治験実施計画書の変更

審 議 事 項

東レ株式会社の依頼による慢性腎不全を対象とするTRK-１００STP　第Ⅱｂ/Ⅲ相
臨床試験：治験継続の適否

2014 281 17 25

 3階会議室

00

治験期間の変更

説明文書、同意文書の変更

治験薬概要書追補の変更

承認

委員からの意見・異論は特になし。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験参加カードの変更

治験薬概要書の変更


