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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30年5月9日(水) 15:15 ～ 16:40 

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）、松村 保広（副委員）、池田 公史、伊藤 直美、遠藤 一司、大森 勇一、岡野 睦、小茂田 昌代、髙橋 進一郎、西村 富啓、仁保 誠治 

                                                  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 

東病院 K0709 武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinib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 K0710 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による GSK2118436（DRB436）

/GSK1120212(TMT212)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（付帯意

見付き） 

東病院 K0711 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした RO5532961

（ipatasertib)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 K0712 アステラス製薬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 K0713 進行性・転移性固形がん患者を対象とする TAS-116 と Nivolumab の

同時併用療法第Ⅰ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 T4530 アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺

癌の患者を対象としたデュルバルマブの第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 

中央病院 T4543 シンバイオ製薬株式会社の依頼による第Ⅰ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 

中央病院 T4544 日本イーライリリ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 
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中央病院 T4545 Nivolumab（ONO-4538)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 

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 K0331 メルクセローノ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 K0345 ＩＱＶＩＡサービシーズ 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 

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 K0397 アストラゼネカ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 K0467 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 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 

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 K0553 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 

東病院 K0554 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 

東病院 K0621 オンコリスバイオファーマ株式会社の依頼による OBP-301 の第Ⅰ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 K0622 バイエル薬品株式会社の依頼による転移性ホルモン感受性前立腺癌

患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第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 K0623 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

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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Ⅲ相試験 

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 

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 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 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 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） 

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 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 

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 K0630 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 

【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 K0667 バイエル薬品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 K0331 メルクセローノ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 K0409 ＭＳＤ株式会社の依頼による肺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、同意説明文書、その他 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・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。 承認 
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・その他 

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 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0532 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。 

・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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・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。 

・その他 

承認 

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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0574 ＭＳＤ株式会社の依頼による切除不能の局所再発又は転移性トリプ

ルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とした MK-3475 及び

化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重

盲検、無作為化、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-355） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

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。 承認 
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・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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

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。 

・その他 

承認 

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 

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 K0653 サノフィ株式会社の依頼によるSAR408701の第Ⅰ/Ⅰｂ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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0659 バイエル薬品株式会社の依頼によるスチバーガ錠40㎎（がん化学療

法後に増悪した切除不能な肝細胞がん）特定使用成績調査 

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 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

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Ⅲ相多施設共同無作為化，二重盲検，プラセボ対照比較試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0685 大日本住友製薬株式会社の依頼による転移性膵がん患者を対象とし

たBBI608とnab-パクリタキセル＋ゲムシタビン併用の第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 

東病院 K0689 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 

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 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 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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CH5424802の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） ・その他 

東病院 K0688 HER2 陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタ

キセル併用療法の第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】重大な逸脱報告（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 K0648 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ/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】依頼者等からの重大な報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 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】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 24課題、57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 123課題、143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 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 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 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） 

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 
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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） 

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 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） 

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） 

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 

東病院 K0641 HER2 陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌患者に対する

トラスツズマブおよびペルツズマブ同時併用療法の有効性および安

全性を評価する多施設共同臨床第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 K0658 進行・再発非小細胞肺癌患者に対するアテゾリズマブの有効性・安

全性を検討し、有用なバイオマーカーの探索を目指した第Ⅱ相医師

主導臨床試験 

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 K0666 進行性・転移性固形がん患者を対象とするRegorafenibとNivolumab

の同時併用療法第Ⅰ相臨床試験（医師主導臨床試験） 

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 K0680 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第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 

東病院 K0688 HER2 陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタ

キセル併用療法の第Ⅱ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 T4472 

 

バイエル薬品株式会社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 

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 

（責任医師

からの回答

を以て） 

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 

 

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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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

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 

 

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 T4178 

 

日本イーライリリー株式会社の依頼による局所再発又は転移性乳が

ん患者を対象とした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 

中央病院 T4203 

 

協和発酵キリン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

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 T4250 

 

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（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試

験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4293 

 

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。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4318 

 

セルジーン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 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 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。 

・その他 

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 

 

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 T4358 

 

第一三共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 T4361 

 

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 

 

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）IQVIAサービシーズ 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 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 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。 

・治験薬概要書、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。 

・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 
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中央病院 T4410 

 

ノバルティス ファーマ株式会社によるPDR001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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4431 

 

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による第Ib相用量

設定試験 

 

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 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、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。 

・治験機器概要書 

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 

 

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 T4523 

 

小野薬品工業株式会社の依頼による悪性胸膜中皮腫を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の拡大治験 

 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4524 

 

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 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4480 

 

ONO-4538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 T4525 

 

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、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4526 

 

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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4531 

 

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 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 200課題、257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 

 


