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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25年4月24日（水） 15:00～16:10 

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3階セミナールーム1会議室                   （ＴＶ会議） 

出席者 
田村 友秀、大津 敦、望月 正隆、林 隆一、山田 哲司、田綿 修一、外村 正美、那須 和子、松村 保広、奥坂 拓志、大江 裕一郎 

【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 T3985 富山化学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 T3986 小野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 T3987 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）の依頼による非小細胞肺がん

患者を対象としたPF-00299804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 T3988 第一三共株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

Nimotuzumab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 T3989 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるヴォ

トリエント錠 使用成績調査（骨脳脊髄腫瘍科） 

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 

東病院 K0291 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 
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東病院 K0297 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）の依頼による非小細胞肺がん

患者を対象としたPF-00299804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 

東病院 K0298 第一三共株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

Nimotuzumab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 

東病院 K0299 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 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 K0300 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 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 K0301 大塚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 K0302 中外製薬株式会社の依頼による未治療の進行期低悪性

度非ホジキンリンパ腫を対象とした化学療法併用によ

る既存治療と化学療法併用によるRG7159治療を比較す

る非盲検第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 

東病院 K0303 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼によ

る HER2 陽性転移性乳癌患者を対象とした既存治療と

BIBW 2992を比較する非盲検第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 

東病院 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【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 

 
 



3 
 

【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 T3652 タカラバイオ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 T3710 中外製薬株式会社の依頼による膠芽腫患者を対象とし

たRO4876646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 T3758 MSD株式会社の依頼によるMK-0991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 T3760 大鵬薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者

を対象としたTS-1の製造販売後臨床試験 

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 

中央病院 T3763 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 

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 T3898 シンバイオ製薬株式会社の依頼による SyB L-1101 の

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 T3899 武田バイオ開発センタ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 T3900 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TKI258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 T3901 興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細

胞がん根治患者を対象としたNIK-333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 T3902 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌を対象とし

たTAS-102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 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 

 

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 K0115 大鵬薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者

を対象としたティーエスワンの製造販売後臨床試験 

 

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 K0119 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 

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 

 

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 K0229 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TKI258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 K0230 興和株式会社の依頼による C 型肝炎ウイルス陽性肝細

胞がん根治患者を対象としたNIK-333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 K0231 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌を対象とし

たTAS-102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 K0232 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 

東病院 K0233 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 

東病院 K0234 StageⅢ結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法

としてのmFOLFOX6療法またはXELOX療法における5-FU

系抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に

関するランダム化第Ⅲ相比較臨床試験(ACHIEVE Trial)

 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

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。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3634 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による膵内分

泌腫瘍患者を対象とした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 

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 

承認 

中央病院 T3660 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3661 メルクセローノ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 

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 T3708 藤本製薬株式会社の依頼によるサレドカプセル100（サ

リドマイド）の特定使用成績調査 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・実施要綱、その他 

承認 

中央病院 T3723 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007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 T3747 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、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。 

・その他 

承認 

中央病院 T3800 ファイザー株式会社の依頼による中悪性度非ホジキン

リンパ腫患者を対象としたinotuzumab Ozogamicin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 T3800 ファイザー株式会社の依頼による中悪性度非ホジキン

リンパ腫患者を対象としたinotuzumab Ozogamicin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 T3811 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼によ

る進行固形癌患者を対象としたBI6727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 T3817 株式会社ヤクルト本社の依頼によるFOLFIRINOX療法の

第Ⅱ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 

承認 

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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

 

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。 

・治験実施計画書、症例報告書、その他 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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 

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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中央病院 T3898 シンバイオ製薬株式会社の依頼による SyB L-1101 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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3915 ファイザー株式会社の依頼による再発または難治性の

CD22陽性成人急性リンパ性白血病患者を対象とした

inotuzumab ozogamicin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 T3918 協和発酵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 T3932 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による悪性黒

色腫患者を対象としたIpilimumab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 T3934 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

PRO143966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 T3942 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 T3944 アストラゼネカ株式会社の依頼によるAZD4547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 T3948 MSD株式会社の依頼による多施設共同、非盲検非対照第

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 

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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3959 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3961 エーザイ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象と

したレンバチニブの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 



8 
 

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。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3970 中外製薬株式会社の依頼によるPRO143966とRo50-8231

併用の第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 

承認 

中央病院 T3970 中外製薬株式会社の依頼によるPRO143966とRo50-8231

併用の第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 

承認 

中央病院 T3970 中外製薬株式会社の依頼によるPRO143966とRo50-8231

併用の第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 T3977 エーザイ株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

レンバチニブ（E7080）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 T3978 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

 

承認 

中央病院 T3979 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3980 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、症例報告書、その他 

承認 

中央病院 T3910 テムシロリムスの第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、その他 

 

承認 

中央病院 T3949 第Ⅰ/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。 

・その他 

 

承認 
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中央病院 T3958 GBS-01の前期第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。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0045 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による消化管

間質腫瘍患者を対象とした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 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書 

 

承認 

東病院 K0103 ファイザー株式会社の依頼によるPF-02341066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 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0119 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0129 メルクセローノ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ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 

承認 

東病院 K0157 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 
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東病院 K0184 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による TKI258

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 K0185 エーザイ株式会社の依頼による甲状腺癌患者を対象と

したE7080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 K0189 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 K0220 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による膵

癌患者を対象としたOCV-C01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 K0238 協和発酵キリン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

 

承認 

東病院 K0267 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 

東病院 K0268 日本イーライリリー株式会社の依頼による LY3009806

の第Ⅱ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

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

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

 

承認 

東病院 K0277 エーザイ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象と

したレンバチニブの第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 

 

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。 

・症例報告書 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0285 中外製薬株式会社の依頼によるRO5490248とベバシズ

マブの第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 

承認 

東病院 K0287 テルモ株式会社の依頼による原発性直腸がん患者を対

象としたTｃD－11091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 

東病院 K0206 TAS-102の第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 

 

承認 

東病院 K0222 ペメトレキセドとビノレルビンの第Ⅲ相試験（医師主

導自主臨床試験） 

次の文書の改訂について審議した。 

・受託研究実施計画書、症例報告書の見本、その他 

 

承認 

東病院 K0273 GBS-01の前期第Ⅱ相【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 

【審査課題】治験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3935 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相臨床

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 26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 

東病院 13課題、24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 124課題、202 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 

東病院 92課題、153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） 

 

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 

中央病院 T3910 テムシロリムスの第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 

中央病院 T3949  第Ⅰ/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 K0273 GBS-01の前期第Ⅱ相【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 

東病院 K0288 進行又は再発固形がん患者に対する Mogamulizumab 

の第 Ia/Ib 相多施設共同医師主導治験 

 

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 

 


