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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31日(月) 15:00～16:45 

開催場所 
・国立研究開発法人 国立がん研究センター築地キャンパス 第2会議室 

・国立研究開発法人 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（ＴＶ会議） 

出席者 

藤原 康弘（委員長）、加藤 健（副委員長代行）、石井 厚司、大森 勇一、神里 彩子、川井 章、寺門 浩之、那須 和子、花岡 英紀、濱田 哲暢、藤原 豊、 

丸山 大                                                   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 

中央病院 T4444 エーザイ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 T4445 メルクセローノ株式会社の依頼による胃腺癌または胃

食道接合部腺癌患者を対象としたMSB0010718C（アベル

マブ）の第III相非盲検試験 

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 T4446 大日本住友製薬株式会社の依頼による転移性膵臓がん

を対象としたBBI608（Napabucasin）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 T4447 武田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 T4448 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を対

象としたONO-4538（ニボルマブ）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 

東病院 K0634 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPDR001の

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（責任医師回答を

以て） 
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東病院 K0635 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌

を対象としたMK-3475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（責任医師回答を

以て） 

東病院 K0636 INC Research Japan株式会社（治験国内管理人）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 K0637 大塚製薬株式会社の依頼によるアイクルシグ®錠15㎎

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 

中央病院 T4044 ファイザー株式会社の依頼による乳がん患者を対象と

したPD-0332991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 T4045 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を

対象としたCH5424802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 T4046 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるマントル細胞

リンパ腫患者を対象とした PCI-32765（ibrutinib）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 T4047 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による非胚中心 B 細

胞様びまん性大細胞Ｂ細胞性リンパ腫患者を対象とし

たPCI-32765（ibrutinib）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 T4049 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 
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中央病院 T4050 アストラゼネカ株式会社の依頼による卵巣がん患者を

対象としたOlaparib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 T4051 アストラゼネカ株式会社の依頼による卵巣がん患者を

対象としたOlaparib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 T4133 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 T4134 エーザイ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 T4135 アッヴィ合同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 T4223 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 

中央病院 T4224 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 

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 

 

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 T4227 杏林製薬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 
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中央病院 T4229 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 

中央病院 T4230 日本メジフィジックス株式会社の依頼による神経膠腫

患者を対象としたNMK36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 T4333 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

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4334 中外製薬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 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 

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 T3931 

 

ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

 

承認 

中央病院 T4044 

 

ファイザー株式会社の依頼による乳がん患者を対象と

したPD-0332991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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 

 

T4070 

 

アストラゼネカ株式会社の依頼によるAZD5363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 
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中央病院 

 

T4120 

 

アストラゼネカ株式会社の依頼による原発性乳癌患者

を対象としたAZD2281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 

承認 

中央病院 

 

T4147 

 

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 

 

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 

 

T4185 

 

日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を

対象としたLY3009806（一般名:Ramucirumab）の第Ⅰb/

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 

 

T4231 

 

ナノキャリア株式会社の依頼による局所進行性又は転

移性膵癌患者を対象としたNC-6004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 

 

T4271 

 

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 

 

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 

 

T4272 

 

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 

中央病院 

 

T4275 

 

エーザイ株式会社の依頼によるE7777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 

 

T4334 

 

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 

承認 
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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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 

 

T4339 

 

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 

中央病院 

 

T4342 

 

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性尿路上皮癌

患者を対象としたMPDL3280A（Atezolizumab）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 

中央病院 

 

T4348 

 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 

 

T4366 

 

エーザイ株式会社の依頼による臨床第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 

 

T4370 

 

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HBI-8000の第Ⅱ

b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 

 

T4379 

 

大日本住友製薬株式会社の依頼による大腸がん患者を

対象とした BBI608(Napabucasin)とFOLFIRI併用の第

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 

 

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、ニボルマブと化学療法併用の第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 
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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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 

 

T4383 

 

メルクセローノ株式会社依頼による第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、その他 

承認 

中央病院 

 

T4387 

 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 

 

T4390 

 

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者

を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）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 

 

T4390 

 

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者

を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）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 

 

T4418 

 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 

 

T4423 

 

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538（ニボル

マブ）の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 

 

T4424 

 

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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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 

 

T4005 

 

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、同意説明文書 

承認 

中央病院 

 

T4145 

 

TBI-1201の第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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 

 

T4235 

 

TBI-1301の第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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 

 

T4346 

 

ONO4538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 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

【審査課題】重大な逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3962 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb/Ⅱ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 
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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 

 

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 

中央病院 T4122 ノバルティス ファーマ株式会社による第Ⅰ相臨床試

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 

中央病院 T4256 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる小細胞肺癌患者を対象とした BMS-936558（ニボル

マブ）/BMS-734016（イピリムマブ）併用の第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 

中央病院 T4369 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HBI-8000の第Ⅱ

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 

中央病院 T4379 大日本住友製薬株式会社の依頼による大腸がん患者を

対象とした BBI608(Napabucasin)と FOLFIRI 併用の第

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 

中央病院 T4402 株式会社パイオラックスメディカルデバイスの依頼に

よる難治性良性食道狭窄患者を対象としたBD-stentの

検証的試験 

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 

中央病院 T4407 株式会社メディサイエンスプラニング（治験国内管理

人）の依頼による進行または転移性胃癌(GC)の患者を

対象としたApatinib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】緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4370 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HBI-8000の第Ⅱ

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 
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【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 27課題、48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 156課題、225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 

中央病院 T4005 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） 

 

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 

中央病院 T4006 BKM120  PhaseⅡ ESCC （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 

中央病院 T4145 TBI-1201の第Ⅰ相試験（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 

中央病院 T4235 TBI-1301の第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 

中央病院 T4244 高リスク肝芽腫に対するテムシロリムスの第Ⅲ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 

中央病院 T4308 ONO-4538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 
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中央病院 T4329 レンバチニブの第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 

中央病院 T4338 ボルテゾミブの第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 

中央病院 T4346 ONO4538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 

中央病院 T4365 第Ⅰ/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 

中央病院 T4389 レンバチニブの第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 

中央病院 T4395 第Ⅰ相試験（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 

東の審査課題 

【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 

東病院 K0260 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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東病院 K0292 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0302 中外製薬株式会社の依頼による未治療の進行期低悪性

度非ホジキンリンパ腫を対象とした化学療法併用によ

る既存治療と化学療法併用によるRG7159治療を比較す

る非盲検第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 K0345 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CRIZOTINIB 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 

東病院 K0353 ファイザー株式会社の依頼による乳がん患者を対象と

したPD-0332991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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0377 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PD-0332991 (PALBOCICLIB) 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、同意説明文書、その他 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0397 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 K0400 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 
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東病院 K0408 アストラゼネカ株式会社の依頼による原発性乳癌患者

を対象としたAZD2281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 

承認 

東病院 K0421 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 K0466 アストラゼネカ株式会社の依頼による肺癌患者を対象

としたAZD9291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 K0474 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による前立腺癌患者

を対象としたJNJ-56021927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、その他 

承認 

東病院 K0478 日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を

対象としたLY3009806（一般名:Ramucirumab）の第Ⅰb/

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 K0485 バイエル薬品株式会社の依頼による日本人の難治性、

局所進行性又は転移性固形癌患者を対象とした

BAY1163877の第Ⅰ相臨床試験 

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 K0490 ＭＳＤ株式会社の依頼による切除不能進行又は再発食

道癌（腺癌又は扁平上皮癌）患者を対象としたMK-3475

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 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0514 メルクセローノ株式会社依頼による第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 

東病院 K0516 ナノキャリア株式会社の依頼による局所進行性又は転

移性膵癌患者を対象としたNC-6004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 K0526 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 

東病院 K0529 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 

東病院 K0534 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。 

・症例報告書、その他 

承認 

東病院 K0536 ファイザー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。 

・その他 

承認 

東病院 K0543 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 K0565 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患

者を対象としたAZD9291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 K0568 小野薬品工業株式会社の依頼によるカイプロリス使用

成績調査（全例調査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要項、添付文書、その他 

承認 

東病院 K0572 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によ

るHCC患者を対象とした第Ⅰ／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、その他 

承認 

東病院 K0575 大日本住友製薬株式会社の依頼による前治療歴のある

切除不能進行再発大腸がん患者を対象としたBBI608と

FOLFIRI併用の第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 

東病院 K0582 ファイザー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。 

・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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0597 日本臨床研究オペレーションズ株式会社の依頼による

NTRK融合遺伝子陽性のがん患者を対象とした、経口TRK

阻害剤であるLOXO-101の第Ⅰ／Ⅱ相バスケット試験 

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 K0625 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0629 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RO5532961（Ipatasertib)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、その他 

承認 
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東病院 K0630 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0413 TBI-1201の第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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0463 S-588410 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0483 TBI-1301の第Ⅰ相医師主導治験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0542 ONO4538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。 

・その他 

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） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

【審査課題】責任医師及び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 K0473 セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、治験責任医師、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 

東病院 110課題、138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 

 


