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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 2019年5月15日(水) 15:00 ～ 16:50 

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3会議室（TV会議） 

出席者 

土井 俊彦（委員長）、仁保 誠治（副委員長）、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、佐藤 暁洋、髙橋 進一郎、土原 一哉、 

西村 富啓、林 隆一、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：14／14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 K0817 インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による

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 K0818 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

AMG510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 K0819 （治験国内管理人）株式会社アイコン・ジャパンの依頼によるFIGHT:

未治療進行胃癌及び食道胃接合部癌患者を対象として FPA144 と

mFOLFOX6 を併用した、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、第 III

相臨床試験（第I相用量設定後の第III相） 

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。 

修正の上承

認 

東病院 K0820 ＭＳＤ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 K0821 （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

よる治療歴のない BRAFV600E 遺伝子変異陽性転移性結腸直腸癌患者

を対象にエンコラフェニブ、ビニメチニブ、及びセツキシマブの三

剤併用療法を評価する第Ⅱ相非盲検単群多施設共同試験 

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 K0822 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したM7824及び化学放射線同時併用の第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 
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東病院 K0823 HER2 exon 20 挿入変異陽性の進行・再発非小細胞肺癌に対するトラ

スツズマブ エムタンシン（遺伝子組換え）（T-DM1）の効果を検討

する多施設共同第Ⅱ相医師主導治験 

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 K0824 血中循環腫瘍DNAにFGFR遺伝子異常を有する難治性の治癒切除不能

な進行・再発の固形がん患者に対する TAS-120 単独療法の有効性及

び安全性を評価する多施設共同臨床第II相バスケット試験（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 T4669 インサイト・バイオサイエンシズジャパン合同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 T4670 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 

中央病院 T4671 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 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 T4672 サノフィ株式会社の依頼による子宮頸がん患者を対象とした

REGN2810 （Cemiplimab）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 T4673 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるメラノーマを対象とし

たダブラフェニブとトラメチニブ併用療法の製造販売後臨床試験 

本試験の概要、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。それらを踏まえて試験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4674 中外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 

東の審査課題 
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【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 K0469 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 K0556 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 K0559 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 

東病院 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 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 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 

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 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 

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 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 

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 K0720 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 

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 

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 K0722 EGFRエクソン20挿入遺伝子変異を有する非小細胞肺癌患者における

AZD9291の有効性評価 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 

東病院 K0723 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 
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【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 K0504 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

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、その他 

承認 

東病院 K0535 メルクバイオファーマ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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

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 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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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 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。 

・症例報告書 

承認 

東病院 K0585 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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。 

・治験製品概要書 

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。 

・治験実施計画書 

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 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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併用の第Ⅰｂ/Ⅱ相試験 ・その他 

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 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 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。 

・その他 

承認 

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 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 K0673 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 

東病院 K0675 エーザイ株式会社の依頼による臨床第Ⅰｂ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・説明同意文書 

承認 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0723 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 

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 

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 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 

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 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

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

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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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 

東病院 K0775 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 

東病院 K0800 ファイザー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Talazoparib(PF-06944076)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 K0715 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。 

・治験薬概要書 

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 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） 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】責任医師及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 

東病院 K0696 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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、治験責任医師、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 K0712 アステラス製薬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 20課題、52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 163課題、206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 
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【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 K0413 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 

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 K0483 TBI-1301の第Ⅰ相医師主導治験 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 

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 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） 

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） 

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 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 
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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 

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） 

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 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） 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 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） 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 T3823 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 
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中央病院 T4037 中外製薬株式会社の依頼による胃癌患者を対象としたベバシズマブ

及びカペシタビンの継続投与試験 

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 T4050 アストラゼネカ株式会社の依頼による卵巣がん患者を対象とした

Olaparib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 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 T4088 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による低悪性度非ホジキンリンパ

腫（iNHL）患者を対象としたPCI-32765（ibrutinib）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 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。 

・同意説明文書 

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 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 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。 

・治験実施計画書 

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 次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

承認 
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中央病院 T4246 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 

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 

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 T4276 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4299 中外製薬株式会社の依頼による肺がん患者を対象とした

MPDL3280A(Atezolizumab)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4300 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。 

・治験薬概要書、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。 

・その他 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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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 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験製品概要書 

承認 

中央病院 T4376 中外製薬株式会社の依頼による肺がん患者を対象とした

MPDL3280A(Atezolizumab)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4379 大日本住友製薬株式会社の依頼による大腸がん患者を対象とした 

BBI608(Napabucasin)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。 

・症例報告書 

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。 

・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。 

・その他 

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。 

・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 

承認 
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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。 

・治験実施計画書 

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 T4489 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 

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 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。 

・その他 

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 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 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 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 T4550 エーザイ株式会社の依頼による臨床第1b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 T4560 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による CTL019 の長期追跡試

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 T4564 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したACZ885（カナキヌマブ）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 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4595 第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象とした DS-8201a

（trastuzumab deruxtecan）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 T4596 セルジーン株式会社の依頼による血管免疫芽球性 T 細胞リンパ腫患

者を対象としたCC-486（経口用アザシチジン）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 

中央病院 T4598 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 

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。 

・同意説明文書 

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。 

・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 T4639 第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象とした DS-8201a

（trastuzumab deruxtecan）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 T4645 グンゼ株式会社の依頼による消化器外科領域の手術患者を対象とし

たGM142の臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4655 アストラゼネカ株式会社の依頼による MEDI4736, AZD2281 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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4551 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、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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4653 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 

【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 203課題、270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 

 


