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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 2020年2月26日(水) 15:00～17:00 

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、加藤 健、神里 彩子、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 T4766 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象

としたTiragolumab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 T4767 MSD株式会社の依頼による悪性黒色腫患者を対象とし

たMK-3475(ペムブロリズマブ)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 T4768 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pemigatinib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 

（責任医師からの回

答を以て） 

中央病院 T4769 大原薬品工業株式会社の依頼によるOP-10 の第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 

（責任医師からの回

答を以て承認、又付

帯意見付き） 

中央病院 T4771 中外製薬株式会社の依頼による OBP-301 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 

（責任医師からの回

答を以て） 
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中央病院 T4772 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 

中央病院 T4773 卵巣癌、卵管癌又は腹膜癌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） 

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 K0902 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 

東病院 K0903 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カナキヌマブ（ACZ885）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 K0904 日本新薬株式会社の依頼によるデファイテリオ静注

200mg 一般使用成績調査 

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 T4033 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CRIZOTINIB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 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 

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 T4121 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 T4123 アステラス製薬株式会社の依頼による同種造血細胞

移植（HCT）レシピエントを対象とするASP0113 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 T4213 大鵬薬品工業株式会社の依頼による胃癌患者を対象

としたTAS-118/L-OHP（Oxaliplatin）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 T4318 セルジーン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 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 

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 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 

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 T4420 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による

MSB0010718C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 T4421 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 



4 

 

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 

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 T4424 キッセイ薬品工業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 T4425 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 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 

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 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 

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 T4536 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 T4538 第一三共株式会社の依頼による KTE-C19 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 T4539 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 
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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 

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 T4643 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による M7824

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 T4644 サノフィ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 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 

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 T4651 MSD株式会社の依頼によるオラパリブの第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 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 

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 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） 

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 T4531 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 
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中央病院 T4647 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 

中央病院 T4653 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 T4044 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 

中央病院 T4078 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 GSK1120212/GSK2118436 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 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 

承認 

中央病院 T4181 タカラバイオ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 T4216 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。 

・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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 
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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 

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 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 T4450 アストラゼネカ株式会社の依頼によるSCLC 患者を対

象とした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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4452 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 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 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。 

・治験薬概要書 

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 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 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 
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中央病院 T4522 中外製薬株式会社の依頼によるびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫患者を対象とした RO5541077(ポラツズ

マブ ベドチン)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 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。 

・その他 

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 

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 T4597 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 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。 

・治験機器概要書、その他 

承認 

中央病院 T4660 アストラゼネカ株式会社の依頼による尿路上皮がん

のデュルバルマブ、tremelimumab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 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 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。 

・治験実施計画書、その他 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4714 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による Ibrutinib

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 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。 

・治験実施計画書 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4750 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、同意説明文書 

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 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 
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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 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 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。 

・治験薬概要書 

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、その他 

承認 

中央病院 T4633 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 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。 

・その他 

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） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験機器概要書、その他 

承認 

中央病院 T4738 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、その他 

承認 

中央病院 T4739 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、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4745 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 T4746 RO5541267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 

【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 T4428 アストラゼネカ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 T4447 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 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 

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 T4597 日本イーライリリー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 T4634 エーザイ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 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 

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 T4644 サノフィ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 

中央病院 25課題、38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 220課題、279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 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 T4363 TAS-118/Oxaliplatin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 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 
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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 T4486 E7389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 

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 
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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） 

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 

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 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 

中央病院 T4741 ダサチニブの第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 
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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。 

・添付文書 

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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0539 クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を

対象としたMEDI4736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 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 

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 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。 

・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。 

・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。 

・その他 

承認 
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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。 

・治験実施計画書 

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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・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 K0711 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0727 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0730 中外製薬株式会社の依頼によるびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫患者を対象としたRO5541077（ポラツズ

マブ ベドチン）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 

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 

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。 

・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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0758 大鵬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、治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

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 K0782 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0799 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AMG 330の第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 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。 

・同意説明文書 

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 

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 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。 

・治験実施計画書、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。 

・その他 

承認 

東病院 K0864 第一三共株式会社の依頼による乳がんを対象とした

DS-8201a（trastuzumabderuxtecan）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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0874 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 

東病院 K0875 株式会社ビーエムジーの依頼による呼吸器外科手術

における気漏閉鎖に対するBMG-2015 の医療機器検証

的試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0879 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 K0881 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 

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 

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 K0760 PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に対するアテゾ

リズマブ・ベバシズマブ併用臨床第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。 

・治験薬概要書 

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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0885 血漿遊離DNAからALK融合遺伝子が検出された進行ま

たは再発非小細胞肺がんに対するアレクチニブの多

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】責任医師及び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 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） 

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 

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。 

・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 

東病院 177課題、221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 




