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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28年8月24日(水) 15:00～17:25 

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１階セミナールーム３（ＴＶ会議） 

出席者 

藤原 康弘（委員長）、奥坂 拓志（副委員長）、大森 勇一、加藤 健、佐瀬 一洋、寺門 浩之、飛内 賢正、那須 和子、船木 新悦、山田 哲司 

                                                 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：10／13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 

中央病院 T4336 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるパロノセトロン

塩酸塩（PALO）の小児患者に対する第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 T4337 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるPro-NETU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。 

保留 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4338 ボルテゾミブの第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（責任医師からの

回答を以て） 

東病院 K0560 ファイザー株式会社の依頼によるクリゾチニブの拡

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（責任医師からの

回答を以て） 

東病院 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 第Ib/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） 

東病院 K0562 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるジカデ

ィア特定使用成績調査 

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 

中央の審査課題 
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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 

中央病院 T3953 ムンディファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ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 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 

 

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 T4045 中外製薬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CH5424802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 T4046 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるマントル細

胞リンパ腫患者を対象としたPCI-32765（ibrutinib）

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 T4047 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による非胚中心B

細胞様びまん性大細胞Ｂ細胞性リンパ腫患者を対象

としたPCI-32765（ibrutinib）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 T4048 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による

GSK2118436とGSK1120212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 T4049 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 

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 

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 T4051 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 

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 
 

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 

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 T4134 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 

中央病院 T4135 アッヴィ合同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 T4223 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 

中央病院 T4224 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 

中央病院 T4226 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は転

移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMEDI4736及

びTremelimumab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 T4227 杏林製薬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 T4229 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 T4230 日本メジフィジックス株式会社の依頼による神経膠

腫患者を対象としたNMK36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 T4231 ナノキャリア株式会社の依頼による局所進行性又は

転移性膵癌患者を対象としたNC-6004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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【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 T3621 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による乳癌

患者を対象としたGW572016（ラパチニブ）の第Ⅲ相

試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T3773 第一三共株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象

としたデノスマブの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T3809 ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患

者を対象としたCrizotinibの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 

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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T3916 シミック株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T3926 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるPCI-32765

の第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T3953 ムンディファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨

床試験 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T3962 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb/Ⅱ

相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 
承認 

中央病院 T4021 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ相臨床試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 
承認 
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中央病院 T4032 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 T4033 ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ･ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社（治験国内管理

人）の依頼によるCRIZOTINIBの第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4046 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるマントル細

胞リンパ腫患者を対象としたPCI-32765（ibrutinib）

の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4047 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による非胚中心B

細胞様びまん性大細胞Ｂ細胞性リンパ腫患者を対象

としたPCI-32765（ibrutinib）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4051 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4061 中外製薬株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象

としたRO5304020（トラスツズマブ エムタンシン）

とRO4368451（Pertuzumab）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4092 アストラゼネカ株式会社の依頼によるAZD9291の第

Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 
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中央病院 T4095 セルジーン株式会社依頼による濾胞性リンパ腫患者

を対象としたCC-5013(レナリドミド)の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 

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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4105 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるPCI-32765

の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4120 アストラゼネカ株式会社の依頼による原発性乳癌患

者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4126 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 

中央病院 T4127 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 T4128 ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による第Ⅰb

相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 

中央病院 T4163 大日本住友製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 
承認 

中央病院 T4176 第一三共株式会社の依頼によるランマーク皮下注

120mg（GCTB）特定使用成績調査 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・受託研究実施計画書 
承認 

中央病院 T4179 バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰb相臨床試験

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 
承認 
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中央病院 T4183 株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 
承認 

中央病院 T4184 メルクセローノ株式会社依頼による非小細胞肺癌を

対象にしたavelumab(MSB0010718C)とドセタキセルを

比較する第Ⅲ相非盲検試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 
承認 

中央病院 T4196 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 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 

中央病院 T4208 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性

大細胞型B細胞性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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 

中央病院 T4208 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性

大細胞型B細胞性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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4211 大日本住友製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・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 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 T4218 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるLDK378

の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 
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中央病院 T4218 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるLDK378

の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4223 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
承認 

中央病院 T4226 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は転

移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMEDI4736及

びTremelimumabの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
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 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4268 ステラファーマ株式会社・住友重機械工業株式会社の

依頼による SPM-011・BNCT30の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4272 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ相臨床試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4283 バクスアルタ株式会社の依頼によるBAX2398の第Ⅱ

相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 
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中央病院 T4285 メルクセローノ株式会社依頼による非小細胞肺癌を

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 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4291 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 
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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4317 株式会社セルシードの依頼による表在性食道癌患者

を対象としたCLS2702C/Dの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 
承認 

【審査課題】治験の再開 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4273 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-3475（pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

 

本治験の再開および次の文書の改訂および追加について審議し

た。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認（責任医師からの

回答を以て） 

【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 24課題、40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 162課題、293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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中央病院 T3863 神経膠芽腫患者を対象としたITK-1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 T4074 

 

肝中心静脈閉塞症（VOD）の治療におけるデフィブロ

タイド（DF）の有効性及び安全性試験（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 T4145 

 

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 

中央病院 T4165 

 

進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101腫瘍内

局所投与第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 T4167 ペルツズマブとトラスツズマブ エムタンシンの第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 T4172 OP-09の第Ⅰ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 T4235 TBI-1301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 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 
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中央病院 T4308 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 T3920 グルカルピダーゼの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 2 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 

中央病院 T3956 第Ⅰ/Ⅱa相試験（医師主導治験） 2 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 K0008 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による乳癌

患者を対象とした GW572016（ラパチニブ）の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0219 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による乳癌

患者を対象としたラパチニブ、トラスツズマブおよび

アロマターゼ阻害剤併用の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0271 ムンディファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試

験 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0278 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰｂ/Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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東病院 K0283 第一三共株式会社の依頼による胃癌・胃食道接合部癌

患者を対象としたNimotuzumabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0292 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0292 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0319 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LDK378A2301の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0331 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0344 アステラス製薬株式会社の依頼による第I 相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0345 クインタイルズ・トランスナショナル・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 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0379 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 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 
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東病院 K0408 アストラゼネカ株式会社の依頼による原発性乳癌患

者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0409 ＭＳＤ株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

MK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0415 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 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0418 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0421 アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不可能な

局所進行性非小細胞肺癌患者を対象とした第Ⅲ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0427 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰｂ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0429 大日本住友製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0438 ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0441 大日本住友製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0449 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

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 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0462 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0462 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0466 アストラゼネカ株式会社の依頼による肺癌患者を対

象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0468 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0469 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 K0472 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 K0473 セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂および追加について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0489 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0492 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるセリチ

ニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした継続試験

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0502 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は転

移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMEDI4736 及

びTremelimumabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

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 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他  

承認 

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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0514 メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0525 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0527 ノバルティス ファーマ株式会社による第Ⅰ相臨床試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書  

承認 

東病院 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 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他  

承認 

東病院 K0529 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるLDK378

の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0529 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるLDK378

の第Ⅱ相試験 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0530 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる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）併用の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他  

承認 

東病院 K0532 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0534 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性

大細胞型B細胞性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 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 
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東病院 K0535 メルクセローノ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 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

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 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0548 株式会社セルシードの依頼による表在性食道癌患者

を対象としたCLS2702C/Dの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0549 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【医師主導治験】 次の文書の改訂について審議した。 

・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 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） 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、症例報告書、同意説明文書 

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 K0538 アラガン・ジャパン株式会社の依頼によるナトレル

ブレスト・インプラント使用成績調査 
次の文書の改訂について審議した。 

・研究責任者、その他 
承認 



18 
 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 108課題、194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 

 


