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(1)治験実施の適否の審査 

 

 

 

 治験依頼者 治験名／対象疾患 審議内容 審査結果 報告内容 

報告結果 

特記事項 

1 ― ― ― ― ― ― 

 治験依頼者 治験名／対象疾患 審議内容 審査結果 報告内容 

報告結果 

特記事項 

1 日本新薬(株)  NS-580 の第Ⅱ相試験 ・治験に関する変更 

変更文書： 

被験者の募集の手順に関する資料 

承認 ― 外部 1 施設からの審議依頼 

2 KM バイオロジ

スク(株) 

 KD-414 小児第 III 相試験 ・治験に関する変更 

変更文書： 

説明文書、同意文書 別紙、 

募集会社資料、 

被験者の募集の手順に関する資料、 

治験分担医師・治験協力者リスト 

承認 ― 外部 2 施設からの審議依頼 

※治験分担医師・治験協力者リス

トの変更については外部 1 施設か

らの審議依頼 

3 サノフィ(株) 慢性特発性蕁麻疹患者を対象とした 

rilzabrutinib の第Ⅱ相試験 
― ― 2023年 1 月 25 日治験審査委員会での委員

からの質問事項に対して依頼者より回答が

得られたため、報告 

外部 1 施設からの報告依頼 


