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国立研究開発法人 国立がん研究センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 平成29年7月12日(水) 15:00 ～ 16:00 

開催場所 
・国立がん研究センター柏キャンパス 先端医療開発センター3階セミナールーム１ 

・国立がん研究センター築地キャンパス 中央病院４階 多地点カンファレンス（TV会議） 

出席者 

土井 俊彦（委員長）、林 隆一（副委員）、池田 公史、伊藤 直美、遠藤 一司、大森 勇一、髙橋 進一郎、仁保 誠治、宮下 克巳、望月 正隆、矢野 友規、山口 正和 

                                                  敬称略、委員長及び副委員長に続き五十音順 

出席委員数／全委員数：12／13名 

【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 

東病院 K0631 中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象とした

MPDL3280A(atezolizumab)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 K0632 サノフィ株式会社の依頼によるモゾビル皮下注 24mg 使用成績調査

(全例調査) 

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 

中央病院 T4441 アステラス製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象

としたASP2215（gliteritinib）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 T4442 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるステロイド抵抗性急性

移植片対宿主病患者を対象とした INC424（ルキソリチニブ）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 

（責任医師

からの回答

を以て） 

中央病院 T4443 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん患者を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の拡大治験 

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 

（責任医師

からの回答

を以て） 

東の審査課題 

【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 

東病院 K0349 株式会社新日本科学PPD（治験国内管理人）の依頼による第Ⅰｂ／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 K0350 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 

東病院 K0351 第一三共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 K0395 バイエル薬品株式会社の依頼による骨転移性去勢抵抗性前立腺癌

（CRPC）患者を対象としたBAY 88-8223（塩化ラジウム-223）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 K0399 大日本住友製薬株式会社の依頼による胃又は食道胃接合部腺がん患

者を対象としたBBI608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 K0403 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰｂ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 K0468 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 

東病院 K0469 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 K0470 日本イーライリリー株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とし

たラムシルマブの第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 K0471 日本イーライリリー株式会社の依頼による膀胱癌患者を対象とした

ラムシルマブの第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 K0472 第一三共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 K0473 セルジーン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 K0556 ＭＳＤ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 承認 
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妥当性について審議した。 

東病院 K0557 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538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 K0559 日本イーライリリ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 K0560 ファイザー株式会社の依頼によるクリゾチニブの拡大治験 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 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 第Ⅰｂ／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 

【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 

東病院 K0390 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0395 バイエル薬品株式会社の依頼による骨転移性去勢抵抗性前立腺癌

（CRPC）患者を対象としたBAY 88-8223（塩化ラジウム-223）の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0403 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰｂ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0471 日本イーライリリー株式会社の依頼による膀胱癌患者を対象とした

ラムシルマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0495 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0502 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は転移性頭頸部扁平

上皮癌患者を対象としたMEDI4736及びTremelimumabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0503 エーザイ株式会社の依頼によるE7080の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0521 武田薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0535 メルクセローノ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象にした

avelumab（MSB0010718C）と白金製剤を含む2剤併用化学療法を比較

する第Ⅲ相非盲検試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0539 クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした

MEDI4736の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0551 塩野義製薬株式会社によるS-588410の免疫細胞遊走能確認第Ⅰ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0553 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0563 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0566 ノバルティス ファーマ株式会社による第Ⅰ－Ⅰｂ／Ⅱ相臨床試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0570 クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社（治験国

内管理人）の依頼による第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0579 小野薬品工業株式会社の依頼による頭頸部がん患者を対象としたニ

ボルマブ及びイピリムマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0587 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは胃食道接合部が

ん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0587 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは胃食道接合部が 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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ん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 ・その他 

東病院 K0596 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ相臨床試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0599 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱa相

試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0600 ファイザー株式会社の依頼による頭頸部癌を対象としたアベルマブ

の第Ⅲ相臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0600 ファイザー株式会社の依頼による頭頸部癌を対象としたアベルマブ

の第Ⅲ相臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0280 非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象とした第Ⅱ相試験（医師主導治

験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 第Ⅰｂ／Ⅱ相試験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

【審査課題】受託研究責任者等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0433 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるアーゼラ点滴静注液 

使用成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・受託研究責任者、その他 

承認 

東病院 K0494 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるジャカビ錠 5 ㎎特定

使用成績調査（骨髄線維症） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・受託研究責任者、その他 

承認 

東病院 K0573 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるファリーダック®カプ

セル10mg,15mg 特定使用成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・受託研究責任者、その他 

承認 

東病院 K0589 キッセイ薬品工業株式会社の依頼によるサビーン点滴静注用 500mg

使用成績調査（全例調査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・受託研究責任者、その他 

承認 

【審査課題】重大な逸脱に関する報告 
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部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0426 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。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

承認 

【審査課題】依頼者等からの重大な報告及び緊急の危険を回避するための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 K0510 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行又は転移性軟部組織

肉腫を有する患者を対象としたolaratumabの第Ⅲ相試験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

承認 

東病院 K0513 ＭＳＤ株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象とした

MK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

承認 

東病院 K0513 ＭＳＤ株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象とした

MK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

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 

東病院 21課題、53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 

東病院 120課題、144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相試験（医師主導治験） 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0436 ALK融合遺伝子陽性非小細胞肺癌を対象とした第Ⅱ相試験（医師主導

治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0440 N-TASK FORCE第Ⅰｂ /Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 2件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 
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東病院 K0446 HSP105第Ⅰ相試験（医師主導治験） 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0463 S-588410 第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0500 PI3K/AKT/mTOR 経路に変異を有する再発小細胞肺癌を対象とした第

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説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0547 固形がん患者に対する Mogamulizumab(抗 CCR4抗体）・Nivolumab(抗

PD-1 抗体）術前併用投与の安全性を観察するための第Ⅰ相治験（医

師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 第Ⅰｂ／Ⅱ相試験） 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0567 切除不能・再発結腸・直腸癌患者を対象とした BBI608 と

Pembrolizumab の同時併用療法第Ⅰｂ／Ⅱ相臨床試験（医師主導治

験） 

3件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0588 進行・再発固形がん患者を対象としたIT1208の安全性、忍容性及び

薬物動態を検討する用量漸増第Ⅰ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説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

中央の審査課題 

【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 T3773 第一三共株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象としたデノスマ

ブの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3936 ノバルティス ファーマ株式会社による低悪性度B細胞性非ホジキン

リンパ腫を対象としたGSK1841157の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4023 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4078 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による悪性黒色腫患者を対

象としたGSK1120212/GSK2118436の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4116 アストラゼネカ株式会社の依頼によるMEDI4736の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4117 中外製薬株式会社の依頼によるMPDL3280Aの第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4121 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4127 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4146 アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不可能な局所進行性非小

細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4208 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞

性リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリドミド）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4213 大鵬薬品工業株式会社の依頼による胃癌患者を対象とした

TAS-118/L-OHP（Oxaliplatin）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4218 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるLDK378の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4226 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は転移性頭頸部扁平

上皮癌患者を対象としたMEDI4736及びTremelimumabの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4247 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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中央病院 T4285 メルクセローノ株式会社依頼による非小細胞肺癌を対象にした

avelumab (MSB0010718C)と白金製剤を含む2剤併用化学療法を比較

する第Ⅲ相非盲検試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4285 メルクセローノ株式会社依頼による非小細胞肺癌を対象にした

avelumab (MSB0010718C)と白金製剤を含む2剤併用化学療法を比較

する第Ⅲ相非盲検試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4287 武田薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4297 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4322 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4336 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるパロノセトロン塩酸塩（PALO）

の小児患者に対する第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4343 クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社（治験国

内管理人）の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4367 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4371 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫

を対象としたBMS-936558（ニボルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）

の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4372 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4380 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは胃食道接合部が

ん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4380 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは胃食道接合部が

ん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4381 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん及び食道胃接合部がん

患者を対象としたニボルマブの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4401 ファイザー株式会社の依頼による頭頸部癌を対象としたアベルマブ

の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4408 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたMK-3475

（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4409 タカラバイオ株式会社の依頼によるTBI-1401(HF10)の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4415 塩野義製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4420 メルクセローノ株式会社の依頼によるMSB0010718Cの第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4421 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺

癌を対象としたBMS-936558（ニボルマブ）/BMS-734016（イピリムマ

ブ）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4425 治験国内管理人パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼に

よるREGN2810の第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他  

承認 

中央病院 T4428 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4429 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4363 TAS-118/Oxaliplatinの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4406 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

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 169課題、200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 

 


