
1 

 

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8月23日(水) 15:00～17:00 

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）、奥坂 拓志（副委員長）、石井 厚司、大森 勇一、加藤 健、神里 彩子、川井 章、寺門 浩之、那須 和子、濱田 哲暢、藤原 豊 

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：11／13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 T4450 アストラゼネカ株式会社の依頼によるSCLC患者を対

象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第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 

中央病院 T4451 日本臨床研究オペレーションズ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 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4452 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201a 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 

中央病院 T4453 協和発酵キリン株式会社の依頼による KHK2375 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 

中央病院 T4454 全薬工業株式会社の依頼による IDEC-C2B8 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 

中央病院 T4455 小野薬品工業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 

（付帯意見付き） 
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中央病院 T4456 ザルトプロフェンの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 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 

中央病院 T4457 アストラゼネカ株式会社の依頼による肺がん患者に

対するデュルバルマブとトレメリムマブの第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 

（責任医師からの回答

を以て） 

中央病院 T4458 エーザイ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象

としたレンバチニブの拡大試験 

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 T4459 バイエル薬品株式会社の依頼による低悪性度 B 細胞

性非ホジキンリンパ腫患者を対象とした copanlisib

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） 

東病院 K0642 アストラゼネカ株式会社の依頼によるSCLC患者を対

象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第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 K0643 メルクセローノ株式会社の依頼による肺癌患者を対

象としたTepotinib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 K0644 ファイザー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 K0645 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる固形がん患者を対象としたBMS-986015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 

東病院 K0646 エーザイ株式会社の依頼による臨床第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（責任医師回答を

以て）（付帯意見付き） 
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東病院 K0647 武田薬品工業株式会社の依頼によるニンローラカプ

セル使用成績調査（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 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 

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 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 

 

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 T4056 （国内管理人）株式会社新日本科学PPD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 

中央病院 T4057 ムンディファーマ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 

中央病院 T4142 帝人ファーマ株式会社の依頼による ITM-014 の第Ⅱ

相継続投与試験 

 

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 T4143 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移

性乳がん患者を対象としたフルベストラント単剤又

はAbemaciclib併用の第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 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 

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 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 

 

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 T4148 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 

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 

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 T4232 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる非小細胞肺癌患者を対象とした BMS-936558（ニ

ボルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）の第Ⅲ相試

験 

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 T4233 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 

 

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 T4238 ファイザ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 

中央病院 T4239 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるINC280

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 T4240 センチュリーメディカル株式会社の依頼による乳が

ん患者を対象としたPAX-15の比較試験 

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 T4242 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるCTL019 

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 T4243 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるCTL019

臨床試験に付随するアフェレーシス試験 

 

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 T4337 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるPro-NETU 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 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 

 

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 T4340 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん術後患者

を対象としたONO-4538（Nivolmab）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 T4341 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者（非

扁平上皮癌、扁平上皮癌）を対象としたAtezolizumab

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 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 

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 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 

 

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 T4344 ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による第 1b

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 T4345 アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多

発性骨髄腫患者を対象としたvenetoclax 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 T4145 TBI-1201の第Ⅰ相試験（医師主導治験) 

 

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 

中央病院 T4235 TBI-1301の第Ⅰ相試験（医師主導治験） 

 

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 
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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） 

 

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 T4338 ボルテゾミブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

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 

中央病院 T4346 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

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 

【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 T4273 

 

MSD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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3629 

 

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性期

慢性骨髄性白血病患者を対象としたAMN107（ニロチ

ニブ）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、その他 

承認 

中央病院 T3852 

 

中外製薬株式会社の依頼による低悪性度非ホジキン

リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）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 T3853 

 

中外製薬株式会社の依頼によるびまん性大細胞型B

細胞リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）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 T4057 

 

ムンディファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ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 
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中央病院 T4095 

 

セルジーン株式会社依頼による濾胞性リンパ腫患者

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。 

・治験薬概要書、その他 

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 

 

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 T4157 

 

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 

承認 

中央病院 T4168 

 

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 

中央病院 T4180 

 

エーザイ株式会社の依頼によるファルレツズマブ

（MORAb-003）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、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4200 

 

セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の

低悪性度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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4240 

 

センチュリーメディカル株式会社の依頼による乳が

ん患者を対象としたPAX-15の比較試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験機器概要書 

承認 

中央病院 T4252 

 

MSD株式会社の依頼によるMK-3475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 
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中央病院 T4257 

 

小野薬品工業株式会社の依頼による小細胞肺がん患

者を対象としたONO-4538(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。 

・その他 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4279 

 

MSD株式会社の依頼による転移性トリプルネガティブ

乳癌（mTNBC）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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4284 

 

MSD株式会社の依頼による悪性黒色腫を対象とした

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。 

・治験薬概要書、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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4288 

 

ファイザー株式会社の依頼による白金製剤抵抗性／

不応性卵巣癌患者を対象としたAVELUMAB

（MSB0010718C）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 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4302 

 

MSD株式会社の依頼によるMK-3475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 
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中央病院 T4303 

 

ファイザー株式会社の依頼による未治療の卵巣癌を

対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）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 

承認 

中央病院 T4324 

 

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4328 

 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4333 

 

MSD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 T4360 

 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4362 

 

（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショ

ナル・ジャパン株式会社の依頼によるRXDX-101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 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 

 

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 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 

 

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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4384 

 

MSD株式会社による、悪性黒色腫を対象とした

MK-3475(Pembrolizumab)とINCB024360(Epacadostat)

の併用第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 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。 

・同意説明文書 

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 

 

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 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、その他 

承認 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4435 

 

日本臨床研究オペレーションズ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、その他 

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 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・症例報告書 

承認 
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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 

 

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 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。 

・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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4305 

 

卵巣がん、卵管がん、腹膜がん患者を対象とした

Olaparibの第Ⅲ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、同意説明文書、その他 

承認 

【審査課題】責任医師およ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 

中央病院 T4134 

 

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

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 

 

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】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 T4091 メルクセローノ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 
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中央病院 T4243 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるCTL019

臨床試験に付随するアフェレーシス試験 

 

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 T4340 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん術後患者

を対象としたONO-4538（Nivolmab）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 

中央病院 25課題、47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 183課題、226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 T4164 TDM-812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 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 

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 T4395 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 

東の審査課題 



13 

 

【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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0277 エーザイ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象

としたレンバチニブの第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 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0372 ＭＳＤ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。 

・同意説明文書 

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 K0424 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移

性乳がん患者を対象としたフルベストラント単剤又

はLY2835219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、その他 

承認 

東病院 K0437 ＭＳＤ株式会社の依頼による第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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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東病院 K0480 ファイザー株式会社の依頼によるPalbociclib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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0496 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 K0509 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 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。 

・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。 

・その他 

承認 

東病院 K0546 小野薬品工業株式会社の依頼による小細胞肺がん患

者を対象としたONO-4538(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。 

・その他 

承認 

東病院 K0554 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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0556 ＭＳＤ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 
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東病院 K0564 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性尿路

上皮癌患者を対象としたMK-3475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 K0578 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした

MK-3475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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0590 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-115の第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、その他 

承認 

東病院 K0593 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0615 ＭＳＤ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 

東病院 K0619 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 

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 
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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 

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 K0517 RET融合遺伝子を有する進行非小細胞肺癌患者を対象

としたCH5424802の第Ⅰ/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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0626 進行性又は転移性固形がん患者を対象としたOBP-301

とPembrolizumab併用療法の第Ⅰ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。 

・治験実施計画書、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 

東病院 111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 

 


