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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11月18日(月) 15:00 ～ 15:50 

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、佐藤 暁洋、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：12／14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 K0878 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 

東病院 K0879 アッヴィ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 K0880 ONO-4538とE7080の第Ⅰ/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 K0877 アストラゼネカ株式会社の依頼によるリムパーザ錠100mg、150mgが

ん化学療法歴のあるBRCA 遺伝子変異陽性かつHER2 陰性の手術不能

又は再発乳癌患者を対象とした使用成績調査 

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 T4740 小野薬品工業株式会社の依頼による中枢神経系原発リンパ腫患者を

対象としたONO-4059（チラブルチニブ）の拡大治験 

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 T4741 ダサチニブの第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 K0372 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 承認 
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妥当性について審議した。 

東病院 K0437 ＭＳＤ株式会社の依頼による第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 K0521 武田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 K0524 バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌を

対象としたODM-201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 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 

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 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 

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 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 

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 K0677 武田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 K0678 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 

東病院 K0679 ＭＳＤ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

MK-3475及びINCB024360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 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） 

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 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 + 

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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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 

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 

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 K0769 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。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

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） 

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 K0771 難治性の CD20 陽性 B 細胞性非ホジキンリンパ腫を対象とした

FCAR-CD20療法の安全性、忍容性及び薬物動態を検討する第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 K0772 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 

東病院 K0774 ＭＳＤ株式会社の依頼によるBRCA変異陰性の進行上皮性卵巣癌の未

治療患者を対象としたペムブロリズマブ及び化学療法併用投与後に

維持療法としてペムブロリズマブ及びオラパリブ併用投与又はペム

ブロリズマブ単独投与の第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 K0776 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

法としてのオシメルチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブのラン

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 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 

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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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 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 K0353 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 

東病院 K0372 ＭＳＤ株式会社の依頼による第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、その他 

承認 

東病院 K0377 ファイザー株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした PD-0332991 

（PALBOCICLIB） 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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0437 ＭＳＤ株式会社の依頼による第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 

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  

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0477 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳がん患者を対象

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0490 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の第Ⅲ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 K0496 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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東病院 K0497 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患

者を対象患者としたMK-3475の第Ⅲ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 K0498 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 

東病院 K0513 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0524 バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌を

対象としたODM-201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 

承認 

東病院 K0556 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0557 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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0565 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0578 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした MK-3475 の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0578 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした MK-3475 の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・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 K0597 バイエル薬品株式会社の依頼によるNTRK融合遺伝子陽性のがん患者

を対象とした、経口TRK阻害剤であるLOXO-101の第Ⅰ／Ⅱ相バスケ

ット試験 

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 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 K0602 ＭＳＤ株式会社の依頼による早期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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0606 ＭＳＤ株式会社の依頼による局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象

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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書、その他 

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 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 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 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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したMK-3475の第Ⅲ相試験 ・治験薬概要書、その他 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0656 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0661 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 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0664 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白

血病患者を対象としたABL001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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0679 ＭＳＤ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

MK-3475及びINCB024360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 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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0686 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412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 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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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 

承認 

東病院 K0708 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

AMG757の第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 K0717 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 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 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 K0726 株式会社ヤクルト本社の依頼によるYHI-1001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 

東病院 K0733 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 K0738 ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした

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 

東病院 K0741 ＭＳＤ株式会社の依頼による ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対象と

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。 

・治験薬概要書、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。 

・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、その他 

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 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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東病院 K0751 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象とした 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 

東病院 K0756 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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0757 ＭＳＤ株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象とした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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0769 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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0774 ＭＳＤ株式会社の依頼によるBRCA変異陰性の進行上皮性卵巣癌の未

治療患者を対象としたペムブロリズマブ及び化学療法併用投与後に

維持療法としてペムブロリズマブ及びオラパリブ併用投与又はペム

ブロリズマブ単独投与の第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 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 

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 K0820 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0828 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行/切除不能又は転移性尿路上皮癌

を対象としたMK-7902(E7080)とMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0829 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 

東病院 K0833 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-7902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 K0835 ＭＳＤ株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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東病院 K0842 ファイザー株式会社の依頼によるアベルマブと Talazoparib 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 K0847 ＭＳＤ株式会社の依頼による医学的に切除不能なⅠ期又はⅡA 期の

非小細胞肺癌患者を対象に MK-3475 の併用又は非併用下で体幹部定

位放射線治療（SBRT）を実施した際の安全性及び有効性を評価する

無作為化プラセボ対照第Ⅲ相試験（KEYNOTE-867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 K0850 ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象とした

MK-7339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 K0852 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の血管免疫芽球性

T細胞リンパ腫患者を対象としたCC-486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 K0866 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の拡大治験 

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 

東病院 K0867 小野薬品工業株式会社の依頼による結腸・直腸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。 

・その他 

承認 

東病院 K0871 ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象とした

MK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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 K0547 固形がん患者に対するMogamulizumab（抗CCR4抗体）・Nivolumab（抗

PD-1 抗体）術前併用投与の安全性を観察するための第Ⅰ相治験（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 

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。 

・治験薬概要書 

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 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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相臨床試験（医師主導治験） ・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

東病院 K0790 進行再発子宮体がんに対するアテゾリズマブの国際共同第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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

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 

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 K0830 根治切除不能な甲状腺未分化がんに対するニボルマブとレンバチニ

ブ併用療法の第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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0843 ROS1 融合遺伝子変異陽性の進行固形がんを対象としたブリガチニブ

のバスケット試験（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 K0858 再発高リスク臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対する術前 Nivolumab 

療法の安全性・有効性探索第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 

【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 K0830 根治切除不能な甲状腺未分化がんに対するニボルマブとレンバチニ

ブ併用療法の第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 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 28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 175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 

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 
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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 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 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） 

3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 

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） 

3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 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） 

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 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） 

3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 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） 

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） 

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 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 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 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） 

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 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） 

1件の監査報告および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 K0776 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

法としてのオシメルチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブのラン

ダム化第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 

東病院 K0784 MET遺伝子増幅を有する切除不能・進行再発大腸癌患者を対象とする

カボザンチニブ単剤またはカボザンチニブとパニツムマブ同時併用

療法の多施設共同第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 K0804 ゲムシタビンとナブパクリタキセル不応転移性膵がんに対するトシ

リズマブとゲムシタビン・ナブパクリタキセル併用療法の第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 K0834 食道がん患者を対象とした根治的化学放射線療法と抗PD-1抗体薬併

用による探索的多施設共同非盲検医師主導治験 

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 K0843 ROS1 融合遺伝子変異陽性の進行固形がんを対象としたブリガチニブ

のバスケット試験（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 T4069 MSD株式会社の依頼による第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、その他 

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。 

・添付文書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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 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 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 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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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。 

・同意説明文書、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。 

・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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4333 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。 

・治験薬概要書、その他 

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 

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 T4367 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 

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 T4402 株式会社パイオラックスメディカルデバイスの依頼による難治性良

性食道狭窄患者を対象としたBD-stentの検証的試験 

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 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。 

・添付文書 

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。 

・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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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、同意説明文書、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。 

・治験実施計画書 

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、同意説明文書、その他 

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 

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 T4501 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。 

・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 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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書 

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 T4519 株式会社ヤクルト本社の依頼によるYHI-1001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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4559 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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書 

承認 

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 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 T4576 MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした

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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4587 MSD 株 式 会 社 の 依 頼 に よ る 胃 癌 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 T4594 MSD株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象とした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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4616 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患者を

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4617 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患者を

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4641 MSD株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMK-3475（ペムブ

ロリズマブ）、MK-7339（オラパリブ）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 T4659 中外製薬株式会社の依頼によるオビヌツズマブの第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 T4663 アストラゼネカ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたデ

ュルバルマブの第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 T4674 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4676 アストラゼネカ株式会社の胆道がん患者を対象としたデュルバルマ

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 
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中央病院 T4683 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4688 セルジーン株式会社の依頼によるアグレッシブ B 細胞性非ホジキン

リンパ腫の移植適応患者を対象としたJCAR017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 T4696 ファイザー株式会社の依頼によるアベルマブと Talazoparib 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 T4700 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-7902(レンバチニブ)/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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4708 協和キリン株式会社（治験国内管理人）の依頼によるSHP674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 

承認 

中央病院 T4717 MSD 株 式 会 社 の 依 頼 に よ る 胃 癌 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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4724 第一三共株式会社の依頼によるDS-3201b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 T4395 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 

承認 
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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 

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 T4599 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 

中央病院 T4720 ニボルマブの第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。 

・治験薬概要書、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 

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 

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】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 226課題、322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 

 


