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議 題 主な議論の概要 審議結果 

＜終了報告＞ 

テルモ株式会社の依頼による虚血性心疾患を対象と

した TRE-956 の第Ⅲ相試験後の継続試験 

提出された終了報告書に基づき、治験が終了した

ことを報告した。 
― 

＜継続審査＞ 

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社の依頼に

よる虚血性心疾患患者を対象とした JJ-CRD05 の第 

Ⅲ相試験 

提出された実施状況報告書に基づき、引き続き治

験を実施することの妥当性について審査した。 
承認する 

＜継続審査＞ 

第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を

対象とした CS-747S の第Ⅲ相試験 

新たに得られた安全性情報及び治験薬概要書の追

補、治験責任医師変更等の内容に基づき、引き続

き治験を実施することの妥当性について審査し

た。 

承認する 

＜継続審査＞ 

ニプロ株式会社の依頼による ISR 治療患者を対象と

した NP001 の第Ⅲ相試験 

当院で発生した重篤な有害事象及び不具合に関す

る報告の内容に基づき、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について審査した。 

承認する 

 


