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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31年2月13日(水) 15:00 ～ 16:15 

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第2会議室（TV会議） 

出席者 

土井 俊彦（委員長）、松村 保広（副委員）、秋山 千登世、池田 公史、伊藤 直美、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、 

矢野 友規                                                  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 

東病院 K0793 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 K0794 サノフィ株式会社の依頼によるSAR439859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 K0795 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたMK-7902（E7080)

と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 

東病院 K0796 職業関連性胆道癌のニボルマブ療法の第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 

東病院 K0797 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるダラザレックス点滴静注

100mg、400mg 特定使用成績調査（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 

中央病院 T4634 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 T4635 アストラゼネカ株式会社の依頼による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 

（付帯意見

付き） 

中央病院 T4636 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

よる頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたASP-1929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 

（付帯意見

付き） 
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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 K0450 塩野義製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象とした S-588410

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 

東病院 K0452 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  

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 K0453 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 K0540 大鵬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 

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 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 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 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 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 

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 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 

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 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 

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 K0615 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 

東病院 K0694 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 



3 

 

東病院 K0696 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 K0697 中外製薬株式会社の依頼による後期第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 K0698 BRAF V600E遺伝子変異陽性切除不能進行・再発大腸がん患者を対象

としたエリブリン療法の多施設共同第Ⅱ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 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） 

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 K0695 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 及び ONO-7703 の併用

投与の第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 

【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 K0211 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0410 小野薬品工業株式会社の依頼によるオプジーボ使用成績調査（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 

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 

承認 

東病院 K0577 小野薬品工業株式会社の依頼によるオプジーボ特定使用成績調査

（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 

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。 

・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。 

・その他 

承認 
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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 

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 K0636 サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社（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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0638 アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患

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。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0677 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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0682 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、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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

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 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 K0719 EPS インターナショナル株式会社（国内管理人）の依頼による

LOXO-292の第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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0729 ヤンセン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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0737 中外製薬株式会社の依頼による頭頸部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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0740 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

CH5424802（一般名：アレクチニブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0752 アステラス製薬株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部腺癌

患者を対象としたZolbetuximab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 
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東病院 K0764 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による進行性尿路上皮癌及び特定

の FGFR 遺伝子異常を有する被験者を対象に erdafitinib と

vinflunine 又はドセタキセル又はペムブロリズマブとを比較する第

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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0773 （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

よる頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたASP-1929光免疫療法と標準

治療を比較する第Ⅲ相無作為化2群非盲検比較試験 

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 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。 

・治験薬概要書 

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、その他 

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） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

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） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

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） 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 K0754 切除不能局所進行食道扁平上皮癌を対象とした化学放射線療法後の

逐次治療としての抗 PD-L1 抗体薬療法の安全性及び有効性を検討す

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 K0770 既存治療で根治が期待できない食道がん患者を対象とした ASP-1929

を用いた光免疫療法（PIT）の安全性・有効性を検討する第Ⅰｂ相/

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。 

・その他 

承認 
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東病院 K0770 既存治療で根治が期待できない食道がん患者を対象とした ASP-1929

を用いた光免疫療法（PIT）の安全性・有効性を検討する第Ⅰｂ相/

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。 

・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 K0690 武田薬品工業株式会社の依頼によるTAK-931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 

東病院 K0695 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 及び ONO-7703 の併用

投与の第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】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 K0654 第一三共株式会社の依頼によるDS8201a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 

東病院 K0676 第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象とした 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 

東病院 K0657 第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした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 

東病院 K0734 第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

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】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 32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 

東病院 147課題、187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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東病院 K0420 regorafenib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 K0598 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 

東病院 K0651 前治療で増悪した進行胃癌患者を対象としたTAS-114 と S-1 併用の

第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 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） 

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 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） 

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 K0705 V600E 以外のBRAF遺伝子変異陽性、切除不能・再発大腸がん患者を

対象とした Encorafenib+Binimetinib+セツキシマブ併用療法の有効

性・安全性・proof-of-concept(POC)を検討する多施設共同第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 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） 

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 K0715 クリゾチニブの第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 
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東病院 K0728 進行胃癌患者を対象としたLenvatinibとPembrolizumab併用の第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 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） 

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 K0736 TMB−Hの治癒切除不能な進行・再発の消化器悪性腫瘍患者に対するニ

ボルマブ単独療法の有効性及び安全性を評価する多施設共同第Ⅱ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 K0754 切除不能局所進行食道扁平上皮癌を対象とした化学放射線療法後の

逐次治療としての抗 PD-L1 抗体薬療法の安全性及び有効性を検討す

る多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

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 K0651 前治療で増悪した進行胃癌患者を対象としたTAS-114 と S-1 併用の

第Ⅱ相臨床試験（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 

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 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 

 

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 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。 

・同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4101 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

MPDL3280A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 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。 

・添付文書 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4209 エーザイ株式会社の依頼によるレンビマ®カプセル4mg・10mg特定使

用成績調査 

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 T4217 アッヴィ合同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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4269 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、同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4416 サノフィ株式会社の依頼によるSAR650984の第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 

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。 

・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 T4438 アッヴィ合同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 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、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 T4497 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4498 武田薬品工業株式会社の依頼による Brigatinib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 T4518 シミック株式会社の依頼による胆道癌患者を対象とした varlitinib

の第 II / 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 T4536 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、同意説明文書、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 

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 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 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。 

・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。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4567 EPS インターナショナル株式会社(国内管理人)の依頼による

LOXO-292の第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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4570 日本化薬株式会社の依頼によるNK105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 T4571 ヤンセン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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4571 ヤンセン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 T4574 中外製薬株式会社の依頼による頭頸部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。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4575 セルジーン社の依頼によるJCAR017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 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 

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 T4590 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺がん術後患者を対象とし

たCH5424802（アレクチニブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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中央病院 T4592 中外製薬株式会社の依頼によるポラツズマブ ベドチンの第Ⅱ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 

承認 

中央病院 T4601 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4605 アストラゼネカ株式会社の依頼による小細胞肺癌の患者を対象とし

たデュルバルマブ及び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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4615 アステラス製薬株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部腺癌

患者を対象としたZolbetuximab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 T4627 MSD 株式会社の依頼による肝細胞癌を対象とした E7080/MK-7902

（Lenvatinib）及び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 T4628 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4629 ヤンセン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 

承認 

中央病院 T4629 ヤンセン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。 

・治験実施計画書 

承認 
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中央病院 T4338 ボルテゾミブの第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。 

・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。 

・その他 

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 

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） 

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 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。 

・治験実施計画書、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。 

・その他 

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 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。 

・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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中央病院 209課題、261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 

 


