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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12月25日(水) 15:00～16:35 

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 第2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3階セミナールーム1（ＴＶ会議） 

出席者 

山本 昇（委員長）、奥坂 拓志（副委員長）、大柴 福子、大森 勇一、神里 彩子、加藤 健、清水 俊雄、中村 健一、花岡 英紀、濱田 哲暢、丸山 大、 

柳沢 直樹、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：13／14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 

中央病院 T4751 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 T4752 大鵬薬品工業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 T4753 サノフィ株式会社の依頼による SAR439859 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 

中央病院 T4754 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）の依頼による第Ⅰ/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 

中央病院 T4755 株式会社ヤクルト本社（治験国内管理人）の依頼によ

るduvelisib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 

中央病院 T4756 ファイザー株式会社の依頼によるローブレナ錠特定

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 
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東病院 K0889 小野薬品工業株式会社の依頼によるBRAF 遺伝子変異

を有する転移性結腸・直腸がん患者を対象とした

ONO-7702（エンコラフェニブ）/ONO-7703（ビニメチ

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 

（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 T4185 日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者

を対象としたLY3009806（一般名:Ramucirumab）の第

Ⅰb/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 T4197 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 

中央病院 T4198 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる悪性黒色腫患者を対象とした BMS-936558（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 T4200 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の

低悪性度リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリ

ドミド）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 T4298 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 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 

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 T4302 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 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 

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 T4397 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 

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 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 T4400 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による悪性黒

色腫患者を対象としたPDR001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 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 

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 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 

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 T4405 ブリストル・マイヤーズ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 
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中央病院 T4513 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 

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 

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 T4515 株式会社アイコン・ジャパン（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 

中央病院 T4626 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 

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 

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 T4628 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 T4629 ヤンセン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 

中央病院 T4631 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 
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中央病院 T4632 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/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 T4301 gedatolisib(PF-05212384)の第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 

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） 

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 T4406 第Ⅰ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 T4633 第Ⅰ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 T3822 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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 
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中央病院 T4135 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 T4219 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者（非

扁平上皮癌）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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4220 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者（扁

平上皮癌）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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4233 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（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。 

・治験実施計画書 

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 T4296 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 

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 

承認 
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中央病院 T4341 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者（非

扁平上皮癌、扁平上皮癌）を対象としたAtezolizumab

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 T4342 中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性尿路上皮

癌患者を対象としたMPDL3280A（Atezolizumab）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 

承認 

中央病院 T4347 小野薬品工業株式会社の依頼によるカイプロリス使

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 

中央病院 T4380 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、ニボルマブと化学療法併用の第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、その他 

承認 

中央病院 T4382 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 T4436 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 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 

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4460 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 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4547 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 

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 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 

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。 

・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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4604 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4612 アストラゼネカ株式会社依頼による未治療マントル

細胞リンパ腫患者に対する Acalabrutinib 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 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 

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 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 

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 T4652 （治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル

株式会社の依頼による胃癌患者を対象としたBGB-290

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 T4662 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 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 

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 T4678 協和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 T4689 グラクソ・スミスクライ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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4689 グラクソ・スミスクライ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 T4698 アストラゼネカ株式会社の依頼によるバイオマーカ

ーを指標とした第Ⅱ相プラットフォーム試験 

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 T4704 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。 

・同意説明文書 

承認 



11 

 

中央病院 T4704 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。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4718 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による胆道癌

患者を対象としたM7824（bintrafusp alfa）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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4719 アステラス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 

中央病院 T4736 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 

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 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。 

・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、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 

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。 

・その他 

承認 



12 

 

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 T4647 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 T4399 小野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 T4426 小野薬品工業株式会社の依頼による肺がん患者を対

象としたONO-4538(ニボルマブ)の第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 

中央病院 T4517 MSD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 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 

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 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 

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 T4682 大日本住友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 
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中央病院 T4346 ONO4538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 

中央病院 T4395 第Ⅰ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 

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 

中央病院 T4647 DS-8201a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 

中央病院 29課題、55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 217課題、263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 T4244 高リスク肝芽腫に対するテムシロリムスの第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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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） 

1件の監査報告および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 

中央病院 T4395 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 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 T4456 ザルトプロフェンの第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 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） 

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 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 T4526 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 
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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） 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 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） 

4 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 T4578 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 T4599 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 T4606 DS-3032b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 T4642 ニボルマブの第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 

中央病院 T4647 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 
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中央病院 T4720 ニボルマブの第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 T4737 PESI-MS/SVMにおける肝癌の診断性能を評価する検証

的試験（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 T4738 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 T4739 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 

東の審査課題 

【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 

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 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 K0486 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者

（扁平上皮癌）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。 

・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。 

・その他 

 

承認 
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東病院 K0522 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（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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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 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 K0579 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。 

・その他 

 

承認 

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 K0595 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 

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。 

・治験実施計画書、その他 

 

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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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 

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 K0670 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。 

・治験薬概要書 

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 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 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 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0725 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 

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。 

・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。 

・その他 

承認 
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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。 

・その他 

承認 

東病院 K0787 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/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 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 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 

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 K0825 エーザイ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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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 K0832 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 

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 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 
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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 K0848 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/MK-7339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 K0849 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/MK-7339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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0853 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0855 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による M7824

又はプラセボとゲムシタビン及びシスプラチンを併

用投与する1L  BTC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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0865 グラクソ・スミスクライ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 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。 

・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 

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） 

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 K0876 DS8201a 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 

東病院 202課題、244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 

 


