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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11月22日(水) 15:00～17:10 

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、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：13／13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 T4481 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対

象としたRovalpituzumab tesirine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 T4482 日本イーライリリー株式会社の依頼による乳癌患者

を対象としたアベマシクリブ（LY2835219）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 T4483 シンバイオ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 SyB L-0501（ベン

ダムスチン）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 T4484 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(Pembrolizumab)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 T4485 バイエル薬品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（責任医師回答を

以て） 

中央病院 T4486 E7389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（責任医師回答を

以て） 
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中央病院 T4487 アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の

依頼による第Ⅰb/Ⅱ相臨 

床試験 

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） 

中央病院 T4488 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対

象としたRovalpituzumab tesirine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 K0667 バイエル薬品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 K0668 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/BMS-734016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 K0669 ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象

としたPF-02341066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（責任医師回答を

以て） 

東病院 K0670 アストラゼネカ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 K0671 ファイザー株式会社の依頼によるオピオイド基礎療

法を受けているにもかかわらず骨転移によるがん疼

痛を有する患者を対象としたTanezumab

（PF-04383119）皮下注射の鎮痛効果および安全性を

評価する第３相多施設共同無作為化，二重盲検，プラ

セボ対照比較試験 

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） 

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 
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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 

 

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 T3986 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 T3987 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）の依頼による非小細胞肺がん

患者を対象としたPF-00299804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 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 

 

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 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 

 

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 T4170 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 T4265 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 T4267 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。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4268 ステラファーマ株式会社・住友重機械工業株式会社の

依頼による SPM-011・BNCT30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 T4269 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 T4351 ノバルティス ファーマ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 T4366 エーザイ株式会社の依頼による臨床第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 T4367 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 T4368 アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の

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 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 

 

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 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 

 

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 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 

 

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 T4372 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 
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中央病院 T4373 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO4538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 T4365 第Ⅰ/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 T3978 

 

小野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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4038 

 

ファイザー株式会社の依頼による高分化型膵神経内

分泌腫瘍を対象としたスニチニブの第Ⅳ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4061 

 

中外製薬株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象

とした RO5304020（トラスツズマブ エムタンシン）

とRO4368451（Pertuzumab）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 T4063 

 

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 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 T4086 

 

小野薬品工業株式会社によるONO-4538 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 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。 

・その他 

承認 
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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、その他 

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。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4162 

 

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 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 T4183 

 

株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 T4211 

 

大日本住友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。 

・その他 

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 

 

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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4255 

 

小野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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4267 

 

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 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 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 
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中央病院 T4281 

 

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 

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 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。 

・その他 

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 

中央病院 T4313 

 

MSD株式会社の依頼によるMK-3475（pembrolizumab）

の古典的ホジキンリンパ腫を対象とした第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4321 

 

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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4323 

 

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たMPDL3280A（アテゾリズマブ）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 T4327 

 

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 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 T4330 

 

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるジカデ

ィア特定使用成績調査 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱、添付文書 

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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験実施計画書、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。 

・同意説明文書、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。 

・同意説明文書、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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4382 

 

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。 

・治験薬概要書、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。 

・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。 

・治験薬概要書、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。 

・その他 

承認 
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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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4419 

 

MSD株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患

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。 

・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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4430 

 

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 

 

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 T4444 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 

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 

 

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 T4449 

 

株式会社スリー・ディー・マトリックスの依頼による

内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD）適応患者を対象とし

たTDM-621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、同意説明文書 

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 

 

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 T4455 

 

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。 

・その他 

承認 
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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 

 

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 T4465 

 

アッヴィ合同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、その他 

承認 

中央病院 T4471 

 

第一三共株式会社の依頼によるDS-8201a 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 

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。 

・その他 

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） 

 

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 T4477 

 

DS-8201a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。 

・同意説明文書、その他 

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 T4436 アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ/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 

【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 



11 

 

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 

 

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 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 

 

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 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 

 

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】重大な逸脱および有害事象報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 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 

 

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 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 

 

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 27課題、54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、220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 
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中央病院 T4145 TBI-1201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 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 件の監査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 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） 

 

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 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 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 
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東病院 K0434 ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部癌患者を対象と

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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0444 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 K0453 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 

東病院 K0472 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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0482 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0487 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ARN-509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 K0515 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-102 の胃癌

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 

承認 

東病院 K0528 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 

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 K0541 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-116 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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0583 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よるBMS-986016の第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 

東病院 K0584 （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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0586 アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の

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 

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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0595 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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。 

・治験薬概要書 

承認 



15 

 

東病院 K0603 ファイザー株式会社の依頼によるボシュリフ錠使用

成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱、調査票 

承認 

東病院 K0614 アッヴィ合同会社の依頼による治験歴を有する固形

がん及び血液がん患者を対象としたヒト初回投与非

盲検第Ⅰ相臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

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 K0624 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。 

・同意説明文書 

承認 

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 

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 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 

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 K0646 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。 

・その他 

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 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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東病院 K0654 第一三共株式会社の依頼による DS8201a 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 

承認 

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

・その他 

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） 

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 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、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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0598 レンバチニブの第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、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 125課題、149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 

 


