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独立行政法人 国立がん研究センター受託研究審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 平成24年4月25日（水） 15:00～16:40 

開催場所 
・独立行政法人 国立がん研究センター築地キャンパス 第2会議室 

・独立行政法人 国立がん研究センター柏キャンパス臨床開発センター１階 セミナールーム３                   （ＴＶ会議） 

出席者 
田村 友秀、大津 敦、飛内 賢正、武田 文和、大森 勇一、高田 敏明、長岡 祐治、外村 正美、丸口 ミサヱ、松村 保広、奥坂 拓志、島田 安博、 

大江 裕一郎、和泉 啓司郎 

【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 T3888 日本メジフィジックス株式会社の依頼による前立腺

癌患者を対象としたNMK36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 T3889 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 T3890 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による 

GSK2118436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 

中央病院 T3891 アボット ジャパン株式会社の依頼による日本人固形

癌患者を対象とした  veliparib（ABT-888）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 

中央病院 T3892 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による 

GSK2118436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 
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中央病院 T3893 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Nintedanibの肝細胞癌患者を対象とした第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 T3894 中外製薬株式会社の依頼によるGC33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 T3895 乳癌患者を対象としたS-1術後比較第Ⅲ相試験（医師

主導自主臨床試験） 

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 T3896 乳癌患者を対象としたS-1術後比較第Ⅲ相試験（医師

主導自主臨床試験） 

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 T3897 HER2陽性転移性乳癌におけるトラスツズマブbeyond 

PDとラパチニブ切り替えの比較試験

（WJOG6110B/ELTOP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 共同T23-8 TS-1 およびシスプラチンとトラスツズマブの併用療

法第Ⅱ相試験 

本研究の概要、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。それらを踏まえて研究実施の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0223 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Nintedanibの肝細胞癌患者を対象とした第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 K0224 中外製薬株式会社の依頼によるGC33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 K0225 乳癌患者を対象としたS-1術後比較第Ⅲ相試験（医師

主導自主臨床試験） 

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 

東病院 K0226 HER2陽性転移性乳癌におけるトラスツズマブbeyond 

PDとラパチニブ切り替えの比較試験

（WJOG6110B/ELTOP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 

東病院 K0227 日本イーライリリー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 K0228 IMF-001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 

東病院 K24-2 食道癌根治的治療後の難治性良性狭窄に対する生分

解性ステント (BD-stent) 留置術の有効性評価試験 

本研究の概要、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。それらを踏まえて研究実施の妥当性について審議した。 

承認 

【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 T3647 大日本住友製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者

に対するSM-11355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 T3695 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS－582664（brivanib）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 T3696 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS－582664（brivanib）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 T3697 アストラゼネカ株式会社の依頼によるAZD1152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 T3698 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による胃癌患

者を対象としたRAD001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 T3703 ファイザー株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対

象としたAG-013736（AXITINIB）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 T3706 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるびまん

性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象とした

RAD001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 T3748 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたRAD001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 T3751 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるびま

ん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象とした

GSK1841157（オファツムマブ）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 

中央病院 T3752 セルジーン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 T3823 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 T3824 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たRO5304020とRO4368451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 T3825 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 T3827 S-1とLeucovorin（LV）の第Ⅱ相試験 

（医師主導自主臨床試験） 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0027 大日本住友製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者

を対象としたSM-11355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 K0028 第一三共株式会社の依頼によるNimotuzumab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 K0069 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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 K0070 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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 K0071 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による胃癌患

者を対象としたRAD001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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東病院 K0072 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるびまん

性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫患者を対象とした

RAD001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 K0074 メルクセローノ株式会社の依頼によるセツキシマブ

（EMR-62202/BMS-564717）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 K0111 バイエル薬品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 K0163 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 

東病院 K0164 ファイザ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 K0165 メルクセローノ株式会社の依頼によるEMD271786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 K0166 財団法人しずおか産業創造機構の依頼による膵がん

患者を対象とした臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続の

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 T3610 MSD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 



7 
 

中央病院 T3626 日本イーライリリー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 LY317615 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 T3629 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性期慢

性骨髄性白血病患者を対象としたAMN107（ニロチニブ）

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 T3630 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3632 ファイザー株式会社の依頼によるAG-013736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 T3635 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T3647 大日本住友製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者に対

するSM-11355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、治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3671 全薬工業株式会社の依頼によるIDEC-C2B8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 T3682 メルクセローノ株式会社の依頼による胃癌患者を対象と

したEMR-62202/BMS-564717（セツキシマブ）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 

承認 
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中央病院 T3703 ファイザー株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象と

したAG-013736（AXITINIB）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 

中央病院 T3706 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるびまん性

大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたRAD001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、治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3752 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 T3769 ファイザー株式会社の依頼によるSU011248（スニチニ

ブ）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 T3774 ファイザー株式会社の依頼によるAG-013736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 T3780 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の末梢

性T/NK細胞リンパ腫患者を対象としたKW-0761後期第Ⅱ

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、その他 

承認 

中央病院 T3781 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の成人T

細胞白血病リンパ腫患者を対象とした後期第Ⅱ相比較試

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 

中央病院 T3781 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の成人T

細胞白血病リンパ腫患者を対象とした後期第Ⅱ相比較試

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 T3784 中外製薬株式会社の依頼による前期第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、その他 

承認 

中央病院 T3791 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68の肝細胞癌

に対する第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 T3796 バイエル薬品株式会社の依頼による消化管間質腫瘍

（GIST）患者を対象としたregorafenib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 T3799 エキセリキシスの依頼による第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 T3806 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による卵巣癌を

対象としたAMG386の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3813 大塚製薬株式会社の依頼によるOPB-51602の第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、症例報告書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3834 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 T3835 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 T3840 協和発酵キリン株式会社の依頼によるARQ197の非小細

胞肺癌を対象とした第Ⅲ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、その他 

承認 

中央病院 T3849 武田バイオ開発センター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 

承認 

中央病院 T3852 中外製薬株式会社の依頼による低悪性度非ホジキンリン

パ腫を対象としたRO5072759（RG7159）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 T3852 中外製薬株式会社の依頼による低悪性度非ホジキンリン

パ腫を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3853 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

リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相試

験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3871 中外製薬株式会社による非小細胞肺癌を対象としたベバ

シズマブの製造販売後臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3874 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3876 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による標準

療法不応膵癌を対象としたOCV-C01の第Ⅲ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、症例報告書、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T3878 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による化学療法

施行前の前立腺癌患者を対象としたTAK-700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、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3879 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による化学療法

施行後の前立腺癌患者を対象としたTAK-700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、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3887 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、その他 

承認 

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） 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0006 中外製薬株式会社の依頼による胃癌患者を対象とし

たR04876646（ベバシズマブ）及びRo09-1978（カペ

シタビン）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 K0041 全薬工業株式会社の依頼によるIDEC-C2B8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 K0052 メルクセローノ株式会社の依頼による胃腺癌患者を

対象としたセツキシマブ（EMR-62202/BMS-564717）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 K0072 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるびまん

性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫患者を対象とした

RAD001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、治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0079 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

者を対象としたRAD001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、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0082 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 K0083 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HKI-272（Neratinib）の第Ⅱ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 K0107 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたRAD001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、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0120 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

者を対象としたRAD001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、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0138 サノフィ・アベンティス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 K0139 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TSU-68 の肝細胞

癌に対する第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 K0163 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 

東病院 K0165 メルクセローノ株式会社の依頼によるEMD271786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、症例報告書の見本 

承認 
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東病院 K0173 大塚製薬株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対

象としたOPB-31121の第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 

承認 

東病院 K0175 協和発酵キリン株式会社の依頼による非小細胞肺癌

患者を対象としたARQ197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 K0183 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 K0188 ブリストル・マイヤーズ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 K0192 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 K0194 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BIBW2992と化学療法併用による第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、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0195 財団法人パブリックリサーチセンターの依頼による

癌化学療法試行患者を対象とした観察研究 

 

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 K0198 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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、その他 

承認 

東病院 K0213 バイエル薬品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 
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【審査課題】責任医師の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3876 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による標

準療法不応膵癌を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床

試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験責任医師 

承認 

【審査課題】治験実施計画書からの緊急の逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3752 セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

報告内容の説明がされた。それらを踏まえて逸脱の妥当性について

審議した。 

承認 

【審査課題】治験実施計画書からの緊急以外の逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3792 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。それらを踏まえて逸脱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 13課題、28 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 

東病院 ８課題、13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 100課題、154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。 

また、１課題、１件の責任医師から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 

（T3824責任医師か

らの安全性研究報告

１件について次回引

き続き審査となっ

た。） 

東病院 76課題、120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 

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件の監査報告について委員長より説明がされ、治験継続の妥当性

について審議した。 

承認 

中央病院 T3737 Carboplatin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委員長より説明がされ、治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

東病院 K0102 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委員長より説明がされ、治験継続

の妥当性について審議した。 

 

承認 

 


