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独立行政法人 国立がん研究センター受託研究審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 平成24年8月22日（水） 15:00～16:10 

開催場所 
・独立行政法人 国立がん研究センター築地キャンパス 第2会議室 

・独立行政法人 国立がん研究センター柏キャンパス臨床開発センター１階会議室                   （ＴＶ会議） 

出席者 
田村 友秀、大津 敦、飛内 賢正、望月 正隆、武田 文和、大森 勇一、高田 敏明、林 隆一、田綿 修一、外村 正美、那須 和子、藤原 康弘、松村 保広、 

奥坂 拓志、島田 安博、和泉 啓司郎 

【審査課題】新規課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3925 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3926 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるPCI-32765の

第Ⅰ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3927 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3928 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による LBH と

5Azaの併用第Ⅰb相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3929 日本化薬株式会社の依頼による転移・再発乳癌患者を

対象としたNK105の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3930 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌を対象とし

たTAS-102のPGｘ研究 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 
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東病院 K0246 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0247 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による LBH と

5Azaの併用第Ⅰb相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0248 日本化薬株式会社の依頼による転移・再発乳癌患者を

対象としたNK105の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0249 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌を対象とし

たTAS-102のPGｘ研究 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0250 ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ･ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による日

本人被験者を対象とした AMG102の第Ⅰ／Ⅰb相多施設

共同試験 

 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0251 ファイザー株式会社の依頼による AG-013736 の患者を

対象とした継続投与試験（第Ⅲ相） 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0252 エーザイ株式会社の依頼によるE7080の第Ⅱ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0253 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

者を対象としたBKM120の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 
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東病院 K0254 サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による転移性

去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同

試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0255 ファイザー株式会社の依頼によるトーリセル点滴静注

液25mgの特定使用成績調査 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

【審査課題】試験の継続課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3660 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3661 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3662 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による非小

細胞肺癌患者を対象としたGSK1572932A（AS15アジュ

バンド添加recMAGE-A3がん免疫療法剤）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3723 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の第Ⅱ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3726 MSD株式会社の依頼によるMK-8669の第Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T3780 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の末梢

性T/NK細胞リンパ腫患者を対象としたKW-0761後期第

Ⅱ相臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3781 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の成人

T細胞白血病リンパ腫患者を対象とした後期第Ⅱ相比

較試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3846 大塚製薬株式会社の依頼による長期投与試験 

（第Ⅰ相試験からの継続投与試験） 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3847 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼による SP-02Lの

第Ⅰ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3848 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3849 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ

相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0036 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による非小細

胞肺癌患者を対象としたGSK1572932A（AS15アジュバン

ト添加recMAGE-A3がん免疫療法剤）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0091 MSD株式会社の依頼によるMK-8669の第Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

東病院 K0129 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試

験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 
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東病院 K0130 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

東病院 K0133 バイエル薬品株式会社の依頼による転移性大腸癌患者

を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

東病院 K0134 財団法人がん集学的治療研究財団の依頼による結腸癌

患者を対象とした臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

東病院 K0188 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

東病院 K0189 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験  書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3635 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3620 中外製薬株式会社の依頼による胃癌患者を対象とした

R04876646（ベバシズマブ）及び Ro09-1978（カペシタ

ビン）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T3652 タカラバイオ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

 

承認 

中央病院 T3662 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による非小

細胞肺癌患者を対象としたGSK1572932A（AS15アジュ

バンド添加recMAGE-A3がん免疫療法剤）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 
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中央病院 T3685 MSD株式会社の依頼によるアログリセム カプセル25㎎

の特定使用成績調査 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・実施要綱、その他 

承認 

中央病院 T3696 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS－582664（brivanib）の第Ⅲ相

試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3752 セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、症例報告書、その他 

承認 

中央病院 T3758 MSD株式会社の依頼によるMK-0991の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3759 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3775 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による悪性

黒色腫患者を対象とした術後補助療法としての

GSK2132231Aによる抗原特異的がん免疫療法第Ⅲ相臨

床試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3780 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の末梢

性T/NK細胞リンパ腫患者を対象としたKW-0761後期第

Ⅱ相臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T3806 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による卵巣癌

を対象としたAMG386の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3824 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした

RO5304020とRO4368451の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T3830 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるBKM120の

第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3834 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3837 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3840 協和発酵キリン株式会社の依頼によるARQ197の非小細

胞肺癌を対象とした第Ⅲ相臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3860 エーザイ株式会社の依頼による進行非小細胞肺癌患者

を対象としたE7389（エリブリン）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3861 シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB L-0501（ベ

ンダムスチン塩酸塩）第Ⅱ相臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3871 中外製薬株式会社による非小細胞肺癌を対象としたベ

バシズマブの製造販売後臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・試験実施計画書、症例報告書、その他 

承認 

中央病院 T3872 中外製薬株式会社の依頼による乳がんを対象とした

Ro4368451(Pertuzumab)とRo45-2317(Trastuzumab)の

第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T3872 中外製薬株式会社の依頼による乳がんを対象とした

Ro4368451(Pertuzumab)とRo45-2317(Trastuzumab)の

第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3873 第一三共株式会社の依頼による進行癌患者を対象とし

たデノスマブの第Ⅳ相（製造販売後）試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3874 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3876 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による標

準療法不応膵癌を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3882 セルジーン株式会社の依頼によるORALAZAの第Ⅰ相試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3884 日本イーライリリー株式会社による肺癌を対象とした

ペメトレキセドの製造販売後臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3888 日本メジフィジックス株式会社の依頼による前立腺癌

患者を対象としたNMK36の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3894 中外製薬株式会社の依頼によるGC33の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 



9 
 

中央病院 T3905 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるET-743の第Ⅱ相試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T3908 川澄化学工業株式会社の依頼による分割手術症例を対

象としたnDM-14Rの有効性および安全性を評価するた

めの臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3916 シミック株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3918 協和発酵キリン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T3863 神経膠芽腫患者を対象としたITK-1の第Ⅲ相試験（医

師主導治験） 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0006 中外製薬株式会社の依頼による胃癌患者を対象とした

R04876646（ベバシズマブ）及び Ro09-1978（カペシタ

ビン）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0036 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による非小

細胞肺癌患者を対象とした GSK1572932A（AS15 アジュ

バント添加recMAGE-A3がん免疫療法剤）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0056 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0069 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象とした BMS-582664（brivanib）の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0070 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象とした BMS-582664（brivanib）の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説目文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0083 ファイザー株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たHKI-272（Neratinib）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・対照薬に関する情報(Lapatinib) 

承認 

東病院 K0159 日本イーライリリー株式会社の依頼による大腸癌患者

を対象としたLY3009806の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0165 メルクセローノ株式会社の依頼による EMD271786 の第

Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0174 ファイザー株式会社の依頼による、非小細胞肺癌患者を

対象とした PF-00299804 とエルロチニブの比較第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

承認 

東病院 K0175 協和発酵キリン株式会社の依頼による非小細胞肺癌患

者を対象としたARQ197の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0177 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0178 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

����������������������������������������東病院 K0188 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 
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����������������������������������������東病院 K0189 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書、症例報告書の

見本 

承認 

東病院 K0192 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0193 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による第Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0198 株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0204 日本ベーリンガイーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる転移・再発頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

BIBW2992の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

承認 

東病院 K0207 日本ベーリンガイーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

BIBW2992の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

承認 

東病院 K0211 中外製薬株式会社の依頼による乳がんを対象とした

Ro4368451(Pertuzumab)と Ro45-2317(Trastuzumab)の

第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0216 キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 
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東病院 K0220 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による膵

癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0221 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したベバシズマブの製造販売後臨床試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0224 中外製薬株式会社の依頼によるGC33の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0232 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0238 協和発酵キリン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0240 メルクセローノ株式会社の依頼によるPimasertibの第

Ⅰ相臨床試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0228 IMF-001の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

【審査課題】治験実施計画書からの逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0138 サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて逸脱の妥当性について

審議した。 

 

承認 
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【審査課題】治験実施計画書からの逸脱報告（緊急の危険回避の場合を除く） 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0233 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

報告内容が説明された。それらを踏まえて逸脱の妥当性について

審議した。 

 

承認 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 15課題、24件の重篤な有害事象報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

東病院 ６課題、23件の重篤な有害事象報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 119課題、185件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

東病院 85課題、155件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】医師主導治験 監査・モニタリング結果報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0228 IMF-001の第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） １件のモニタリング報告について委員長より説明がされ、治験継

続の妥当性について審議した。 

 

承認 

 


