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治験実施の可否（新規治験）
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特 記 事 項
1施設からの審議依頼による

議　　題 2 帝人ファーマ株式会社の依頼による慢性腎臓病患者を対象としたTCF-12の探索的試験

審 議 事 項

審 議 内 容 主な質疑応答は以下のとおり

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

主な質疑応答は以下のとおり

併用療法、安定性、製剤、用法、腎機能評価、薬効について

結 果 承認

第 76 回治験審査委員会議事録の要旨

飯田橋グラン・ブルーム　6階　会議室

日 時 2018 3 16 17 08

議　　題 1

ヤンセンファーマ株式会社の依頼による待機的膝関節全置換術施行被験者を対象とした，
アピキサバン経口投与と比較しJNJ-64179375を静脈内投与したときの安全性及び有効性を
評価する，ランダム化，二重盲検，ダブルダミー，多施設共同，アダプティブデザイン，用量
漸増（パート1）及び用量反応（パート2）試験

20 14

場 所

審 議 事 項

審 議 内 容

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

委員からの意見・異論は特になし

治験実施の可否（新規治験）

これまでに得られている知見に基づき治験実施の妥当性について審議した

投与開始時期、併用療法、半減期、コホート設定、他国での承認状況、試験の目的、選択基準、静脈造影、説明文書について

審 議 事 項
治験実施の可否（新規治験）：実施施設の追加

特 記 事 項
1施設からの審議依頼による

議　　題 3
アストラゼネカ株式会社の依頼による慢性腎臓病患者を対象としたDapagliflozinの第Ⅲ相試
験

審 議 内 容

1 / 1 ページ


