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【審議/報告事項】
議題①アストラゼネカ株式会社の依頼による前立腺がんを対象としたAZD5363の第3相試験

・安全性情報について検討し、引き続き治験を継続して行うことの妥当性について審議した。
・治験実施計画書、毒卜生管理ガイドライン、説明文書。同意文書の改訂について審議した。

審議結果:承認

議題②バイエルが治験依頼者として実施した先行試験に組入れられた被験者にダロルタミドを継続投与する

非盲検、単一群、ロールオーバー試験
・実施言十画書男ll紙の改訂について報告した。

報告結果:石鶴忍

次回治験審査委員会 :令和 7年 2月 12日 16:004階 会議室4
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