
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30年9月19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 特別会議室 

・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1階セミナールーム3（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、大柴 福子、大森 勇一、花岡 英紀、濱田 哲暢、藤原 豊、丸山 大、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：10／13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 T4584 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者を

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 

中央病院 T4585 セルジーン株式会社の依頼による長期追跡調査 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 T4586 アッヴィ合同会社の依頼によるTelisotuzumab Vedotin

（ABBV-399）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 K0743 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者を

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 K0744 ブリストル･マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によ

る進行膵癌の患者を対象としたニボルマブと

BMS-986227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 K0745 エーザイ株式会社の依頼による臨床第1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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東病院 K0746 大鵬薬品工業株式会社の依頼による消化管間質腫瘍患

者を対象としたTAS-116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 K0747 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 K0748 中外製薬株式会社の依頼によるHoffmann-La Roche社

スポンサーのペルツズマブの臨床試験に登録された患

者を対象としたペルツズマブの継続投与試験 

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 K0749 胃癌を対象としたレゴラフェニブの第Ⅲ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） 

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 T3823 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 

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 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 T4069 MSD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 

中央病院 T4161 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を

対象としたMPDL3280A 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 
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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 

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 T4252 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 

中央病院 T4254 協和発酵キリ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 

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 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 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 

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 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 

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 T4258 MSD 株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象とした

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 

中央病院 T4260 アステラス製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血

病を対象とするASP2215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 T4358 第一三共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 T4359 MSD 株式会社の依頼による MK-3475（Pembrolizumab）

のトリプルネガティブ乳癌を対象とした第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 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 

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 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 

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 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 

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 T4465 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 T4468 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 T4469 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 T4470 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他の

がん免疫療法の第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 T4471 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201a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 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 

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続の

妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4473 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 
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中央病院 T4474 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 

中央病院 T4476 ファイザ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 T4363 TAS-118/Oxaliplatin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 T4467 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） 

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 T4477 DS-8201a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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4021 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 

承認 

中央病院 T4028 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。 

・調査実施要項 

承認 
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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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4098 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 

中央病院 T4129 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 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4166 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。 

・調査実施要項 

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。 

・添付文書 

承認 

中央病院 T4175 アッヴィ合同会社の依頼による非小細胞肺がん患者を

対象としたABT-888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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中央病院 T4245 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。 

・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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4249 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、その他 

承認 

中央病院 T4254 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 

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 

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 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 
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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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4280 大鵬薬品工業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 T4282 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（再

発又は難治性の多発性骨髄腫） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要項 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4306 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、その他 

承認 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4319 メルクセローノ株式会社の依頼による胃がんを対象と

したMSB0010718C（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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 
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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 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。 

・治験薬概要書、その他 

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 

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 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 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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4369 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、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4370 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、同意説明文書 

承認 
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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 T4373 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO4538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、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。 

・治験薬概要書、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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4399 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。 

・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 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 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 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 



11 

 

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。 

・その他 

承認 

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 

承認 

中央病院 T4411 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるイムブルビカ

カプセル140mg 特定使用成績調査（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、調査票、その他 

承認 

中央病院 T4412 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるイムブルビカ

カプセル140mg 特定使用成績調査（再発又は難治性の

マントル細胞リンパ腫）（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、調査票、その他 

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。 

・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 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。 

・その他 

承認 

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 

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 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。 

・その他 

承認 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4476 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 

中央病院 T4502 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/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 T4514 MSD株式会社の依頼による胃がんを対象とした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、その他 

承認 

中央病院 T4517 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、その他 

承認 

中央病院 T4521 エーザイ株式会社の依頼によるtazemetostat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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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中央病院 T4529 パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内

管理人）の依頼による直腸がん患者を対象とした

encorafenib及びbinimetinib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 T4537 小野薬品工業株式会社の依頼によるホジキンリンパ腫

患者を対象としたONO-4538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 T4538 第一三共株式会社の依頼による KTE-C19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 

中央病院 T4540 パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内

管理人）の依頼による食道がん患者を対象とした

BGB-A317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 T4548 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 T4562 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 T4563 MSD株式会社の依頼による子宮体癌患者を対象とした

E7080（レンバチニブ）及びMK-3475（ペムブロリズマ

ブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・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。 

・治験薬概要書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4506 トラスツズマブ及びペルツズマブの第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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4545 Nivolumab（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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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） 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 T4552 クリゾチニブの第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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4565 CH5424802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 T4572 タミバロテン（TBT）とデシタビン（DAC）の第Ⅰ/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、その他 

承認 

中央病院 T4578 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。 

・治験薬概要書 

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 T4254 協和発酵キリン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 T4499 大鵬薬品工業株式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 

中央病院 T4499 大鵬薬品工業株式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 
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中央病院 T4508 第一三共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 T4524 武田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 

中央病院 T4546 タカラバイオ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 T4550 エーザイ株式会社の依頼による臨床第1b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 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） 

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 T4467 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） 

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 

中央病院 T4461 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による希少癌

を対象としたDRB436/TMT212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 T4539 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201a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 

【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 
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部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4274 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼によるSP-02L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 T4274 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼によるSP-02L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 

【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 42課題、74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 195課題、243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 T4171 RESET for GIST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 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 T4406 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 
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中央病院 T4417 再発プラチナ感受性卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌

患者を対象としたセジラニブとオラパリブの第Ⅲ相試

験（医師主導治験） 

1件の監査報告および 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 T4467 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） 

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 T4477 DS-8201a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 T4480 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 T4506 トラスツズマブ及びペルツズマブの第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 T4525 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 T4531 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 T4545 Nivolumab（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 

東の審査課題 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 
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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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0378 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、その他 

承認 

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、同意説明文書 

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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0456 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 

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。 

・添付文書 

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 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 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 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0544 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他の

がん免疫療法併用の第Ⅰｂ/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 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 K0580 ＭＳＤ株式会社の依頼による膀胱癌を対象とした

MK-3475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 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。 

・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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0584 （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。 

・同意説明文書 

承認 
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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、同意説明文書、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。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0601 株式会社パイオラックスメディカルデバイスによる難

治性良性食道狭窄患者を対象とした生分解性ステント

（BD-stent）の臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0610 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他の

がん免疫療法併用の第Ⅰｂ/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 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 K0616 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 

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 

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 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。 

・同意説明文書 

承認 
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東病院 K0639 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 

東病院 K0640 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部

腺癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0640 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部

腺癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0662 ＭＳＤ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌の未治

療患者を対象とした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 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 K0672 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 K0672 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 
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東病院 K0681 パレクセル・インターナショナル株式会社（国内管理

人）の依頼によるBRAF V600E変異転移性結腸直腸癌患

者を対象に、encorafenib + binimetinib +セツキシマ

ブによる安全性導入期後に、encorafenib + セツキシ

マブ ＋/－ binimetinib とイリノテカン/セツキシマ

ブ又は 5 フルオロウラシル (5-FU)/フォリン酸 (FA)/

イリノテカン (FOLFIRI)/セツキシマブの投与を比較

する、第Ⅲ相、多施設共同、無作為化、非盲検、３群

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 K0683 アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性 NSCLC 患

者に対する一次治療における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 K0694 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。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0697 中外製薬株式会社の依頼による後期第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 

東病院 K0703 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Rovaipituzumab tesirine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 K0704 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Rovaipituzumab tesirine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 K0716 小野薬品工業株式会社による結腸又は直腸がん患者を

対象としたONO-4538の第Ⅱ/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 
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東病院 K0721 中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象と

したAtezolizumab及びBevacizumab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 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。 

・治験薬概要書、その他 

 

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。 

・その他 

 

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） 

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 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。 

・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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0699 EGFR 遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対す

る、初回化学療法としての Osimertinib+Bevacizumab

と Osimertinib のランダム化第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 

承認 

東病院 K0735 再発・治療抵抗性の造血器悪性腫瘍患者を対象とする、

Nivolumab単剤療法の安全性・有効性を検討する多施設

共同第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。 

・治験薬概要書 

承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 
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東病院 143課題、170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 

 


