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下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。

CtDoS2combi Jmacct_R4

CtDoS2combinの人工関節導入時に対する安全性を検証する試験

副作用発現 肝機能障害1.0％ 肝機能障害10.0％ 追跡調査の結果が
集積されたため
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（長＝責） 本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。治験責任医師欄は“該当せず”と記

注）（長≠責）

更内容によっては、本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長に提出する。この場合、治験依頼者欄

は“該当せず”と記載する。

載する。なお、変更内容によっては、治験責任医師（実施医療機関の長）が作成する。この場合、治験責任医

本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、変

師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載し、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。
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