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成 度第 回愛知県 中央病院受 研究審査委員会 

   会議 録 概要 

 

 開催日時 び開催場  

  日時 成 日 火  午後 時 ５時 ５  

  場  愛知県 中央病院  教育研修室 

 

 出席委員  

古  毅 前田 修 松 万喜子 水  孝 長谷川 泰久 原 和生 根山 千  

松 司郎 。欠席 嶋 秀行) 

 

 議題 び審議結果 含 主 議論― 概要 

 ＜受 研究 い ＞ 

 報告 項 

 成 度第 回愛知県 中央病院受 研究審査委員会議 録 い 報告 

した  

報告結果 承諾 

 

 受 研究審査委員会 指摘 受けた報告書 い  

  第 回委員会 修 うえ承認 た 項 い 修 内容 報告した  

1 O３O-4538 第 / 相試験 胃 対す 多施設共 無作為化試験 

報告結果 承諾 

 

ウ 治験実施計画書等 変更 い  

責任医師 審議 要 大 い 判断した治験実施計画書 変更内容 い 報告した  

1 製剤抵抗性 再発又 転移性頭頸部 皮 。８（（住３)患者 い ni不olつma継

治験医師選択治療 比較す 無作為化非盲検第 相試験 

2 ２８）株式会社依頼 第 相試験 

報告結果 1～2承諾   

 

エ 治験実施計画書等 務的 項 変更 い  

変更等 治験実施体制 変更 い 報告した  

1 中外製薬株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したPe三っつzつma継 第 相比較試験 

2 株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した（RIZO９I３IB /

た / 第3相試験 

3 中外製薬株式会社 依頼 悪性度非 腫 対象 した R，715重 第 相試

験 

4 日本 株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した

製造販売後臨床試験 

5  株式会社 依頼 慢性骨髄性白血病患者 対象 した

A２３107A2408 第 相試験 

資料９ 
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6 大塚製薬株式会社依頼 第 / 相試験 

7 中外製薬株式会社 依頼 RO4368451。歳e三っつzつma継) 転移性胃癌 対象 した第 相試験 

8 ｸ ﾀ ﾙ ･ ﾗ ｮ ﾙ･ ｬﾊ 株式会社。治験国内管理人) 依頼 （RIZO９I３IB 第2相試験 

重 武田薬品工業株式会社 依頼 （）30陽性成熟型９細胞 腫 対象 した８，３-35 第

3相試験 

10 中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した（住5424802 第III相試験 

11 中外製薬株式会社 依頼 早期乳癌患者 対象 したRO5304020 RO4368451 第 相試

験 

12 武田薬品工業株式会社 腫 対象 した  第

3相試験 

13 製剤抵抗性 再発又 転移性頭頸部 皮 。８（（住３)患者 い ni不olつma継

治験医師選択治療 比較す 無作為化非盲検第 相試験 

14 薬品工業 依頼 肺 患者 対象 したO３O-4538 第3相試験 

15 ２８）株式会社 依頼 頭頸部癌患者 対象 した２K-3475 第 相試験 

16 合 会社 依頼 非 細胞肺 患者 対象 したAB９-888 第 相試験 

17 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

18 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475  第 相試験 

1重 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

20 ヤ 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 したB２８-重36558 第

相試験 

21 ２８） 株式会社 依頼 除 能進行又 再発食道癌。腺癌又 皮癌)患者 対象 し

た２K-3475 第 相臨床試験 

22 エ 薬品株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したBAY88-8223 第 相試験 

23 薬品工業株式会社 依頼 細胞肺 患者 対象 したO３O-4538/B２８-重36558 第

相試験 

24 薬品工業株式会社 依頼 O３O-4538 第 相試験 

25 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

26 中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した ２P）１3280A。Aっezolizつma継) 第 III 相試

験 

27 ２８）株式会社 依頼 結腸 直腸 患者 対象 した２K-3475 第lll相試験 

28 株式会社依頼 I３（280 第 相試験 

2重 除 能 局 再発又 転移性 乳癌 化学療法未治療患者 対象 した

２K-3475 び化学療法併用投 び化学療法併用投 比較す 盲検 無作為

化 第 相試験。K分Y３O９分-355) 

30 株式会社 依頼 慢性骨髄性白血病患者 対象 した 国際共 第

相試験 

31 日本 株式会社 依頼 １Y300重806。 ) 第II相試験 

32 中外製薬株式会社 依頼 乳癌患者 対象 した ２P）１3280A。 ) 第 相試

験 

33 ２８） 株式会社 依頼 進行性胃腺癌又 食道胃接合部腺癌患者 対象患者 した ２K-3475

第 相臨床試験 
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34 胃 対す 術後補助化学療法 け 多施設共 盲検無作為化試験 

35 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 古典的 腫 対象 した第 相試験 

36 日本 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した １Y300重806。

) 第 継 / 相試験 

37 株式会社依頼 第 相臨床試験 

38 大鵬薬品工業株式会社 依頼 P三o-３分９： 第 相試験 

3重 再発/難治性 中枢神経系原発 腫。P（３８１)又 再発/難治性 精巣原発 腫。P９１) 対

象 した 非盲検単群2 第 相試験 

40 第一 共株式会社 依頼 第1相試験 

         報告結果 1～40承諾 

 

 迅 審査 研究 担医師等 変更 い  

    研究 担医師 追加 関す 迅 審査結果 報告した  

1 ｸ ﾀ ﾙ ･ ﾗ ｮ ﾙ･ ｬﾊ 株式会社。治験国内管理人) 依頼 （RIZO９I３IB 第2相試験 

2 中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した（住5424802 第III相試験 

3 株式会社 依頼 第III相試験 

4 薬品工業 依頼 肺 患者 対象 したO３O-4538 第3相試験 

5 中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者。非 皮癌) 対象 した２P）１3280A 第

相試験 

6 中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者。 皮癌) 対象 した２P）１3280A 第

相試験 

7 ヤ 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 したB２８-重36558 第

相試験 

8 製薬依頼 第 相試験 

重 株式会社 依頼 第 / 相試験 

10 Pfize三株式会社 依頼 AV分１：２AB。２８B0010718（)第 / 相試験 

11 中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した２P）１3280A。Aっezolizつma継) 第III相試

験 

12 日本 エ株式会社 依頼 ８4重076 第I/II相試験 

13 ２８）株式会社依頼 早期非 細胞肺 患者 対象 した２K-3475。Pem継三olizつma継) 第 相試

験 

14 株式会社 依頼 非 細胞肺 患者 対象 す P＋-06463重22。１OR１A９I３IB)

第 相試験  

15 株式会社 依頼 拡大治験 

                報告結果 1～15承諾 

 

 受 研究 終了等 い  

  研究 終了 い 報告した  

1 日本 株式会社 依頼 BIBW2重重2 肺腺癌患者 対象 した

第 相試験 

2 製剤抵抗性 再発又 転移性頭頸部 皮 。８（（住３)患者 い ni不olつma継
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治験医師選択治療 比較す 無作為化非盲検第 相試験 

3 日本 株式会 依頼 第I継相試験 

報告結果 1～3承諾 

 

 。 ) 開発 中 い 報告した  

1  ９Z９-2017  臨床第 相試験 

     2   株式会社 依頼 BK２120 第 相試験 

   3  第一 共株式会社 依頼 胃癌 胃食道接合部癌患者 対象 した３imoっつzつma継 第III相試

    験 

   4  株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したBK２120 第 / 相試験 

報告結果 1～4承諾 

   

  被験者 募集 い 。迅 審査) 

1   除 能 局 再発又 転移性 乳癌 化学療法未治療患者 対象 した

２K-3475 び化学療法併用投 び化学療法併用投 比較す 盲検 無作

為化 第 相試験。K分Y３O９分-355) 

2   ２８）株式会社 依頼 結腸 直腸 患者 対象 した２K-3475 第lll相試験 

         報告結果 1～2承諾  

 

  審議 項 

 成 度第 回愛知県 中央病院受 研究審査委員会会議 録 概要

い 審議した  

審議結果 承認 公開可  

    

 篤 害 象 関す 報告 い  

当院 発生した 篤 副作用 い 引 治験 実施す こ 妥当性 い 審議した  

1  株式会社 依頼 結腸直腸癌患者 対象 した ，８K1120212

，８K2118436 び 併用 第I/II相試験 

2  中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者。非 皮癌) 対象 した ２P）１3280A

第 相試験 

3  製薬依頼 第 相試験 

4  中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した２P）１3280A。Aっezolizつma継) 第III相試

験 

5  第一 共株式会社 依頼 第 相試験 

6  大鵬薬品工業株式会社 依頼 ABI-007 第I相臨床試験 

7  薬品工業株式会社 依頼 頭頸部 患者 対象 した び

第 相試験 

8  株式会社依頼 第 相臨床試験 

  審議結果 1～8承認 

 

ウ 副作用等 報告 い  
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国内他施設 び海外 発生した当該治験薬 篤 副作用 措置報告 研究報告 基

引 治験 実施す こ 妥当性 い 審議した  

1  第一 共株式会社 依頼 乳癌患者 対象 した 第 相試験 

2  株式会社 依頼 び 療法 施行さ た

受容体陽性 住分R2陽性 閉経後 転移乳癌患者 対象 した 剤併用

第 相試験 

3  中外製薬株式会社 依頼 悪性度非 腫 対象 した R，715重 第 相

試験 

4  株式会社 依頼 第II相試験 

5  エ 株式会社 依頼 。分7080) 第 相試験 

6  株式会社 依頼 慢性骨髄性白血病患者 対象 した

A２３107A2408 第 相試験 

7  大塚製薬株式会社依頼 第 相試験 

8  株式会社依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した１）K378A2303 第

相試験  

重  ｸ ﾀ ﾙ ･ ﾗ ｮ ﾙ･ ｬﾊ 株式会社。治験国内管理人) 依頼 （RIZO９I３IB 第2相試

験 

10 株式会社 依頼 乳癌患者 対象 した P）-0332重重1。PA１BO（I（１IB) 第 相

試験 

11 株式会社 依頼 1上っ line 分R 陽性 住分R2 陰性乳癌患者 対象 した

P）-0332重重1 国内第 相試験 

12 武田薬品工業株式会社 依頼 （）30陽性成熟型９細胞 腫 対象 した８，３-35

第3相試験 

13 武田薬品工業株式会社 腫 対象 した  

第3相試験 

14 中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した（住5424802 第III相試験 

15 薬品工業株式会社 依頼 胃 患者 対象 した O３O-4538。 ) 第

相試験  

16 薬品工業 依頼 肺 患者 対象 したO３O-4538 第3相試験 

17 薬品工業株式会社 依頼 第 相試験 

18 薬品工業株式会社 依頼 細胞肺 患者 対象 したO３O-4538/B２８-重36558

第 相試験 

1重 薬品工業株式会社 依頼 O３O-4538 第 相試験 

20 中外製薬株式会社 依頼 早期乳癌患者 対象 したRO5304020 RO4368451 第 相

試験 

21 株式会社 依頼 第II相試験 

22 株式会社 依頼 第III相試験 

23 株式会社依頼 乳癌患者 対象 したAZ）2281 第 相試験 

24 株式会社依頼 原発性乳癌患者 対象 したAZ）2281 第 相試験 

25 株式会社 依頼 ２８B0010718（ 第I相試験 

26 中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した２P）１3280A 第 相試験 
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27 中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者。非 皮癌) 対象 した２P）１3280A

第 相試験 

28 中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者。 皮癌) 対象 した２P）１3280A 第

相試験 

2重 中外製薬株式会社 依頼 肺癌患者 対象 した ２P）１3280A。Aっezolizつma継) 第 III 相

試験 

30 中外製薬株式会社 依頼 乳癌患者 対象 した ２P）１3280A。 ) 第 相

試験 

31 エ 株式会社 依頼 第 継相試験 

32 合 会社 依頼 第 相試験 

33 日本 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した第III相試験 

34 大日本 製薬株式会社 依頼 BBI608 第1相試験 

35 日本 株式会社 依頼 進行 転移性乳 患者 対象 した

単剤又 １Y283521重併用 第 相試験 

36 帝人 株式会社 依頼 神経内 泌腫瘍患者 対象 したI９２-014 第 相試験

。 投 試験) 

37 日本 株式会社 依頼 胃癌患者 対象 した １Y300重806。一般

Ramつ続i三つma継) 第III相試験 

38 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475  第 相試験 

3重 合 会社 依頼 非 細胞肺 患者 対象 したAB９-888 第 相試験 

40 株式会社依頼 非 細胞肺癌 対象 した２８B0010718（

比較す 第III 相非盲検 

41 株式会社 依頼 未治療 び 性大細胞型B細胞性 腫患者 対象

した（（-5013。 ) 第3相試験 

42 株式会社 依頼 第 相試験 

43 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

44 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

45 株式会社 依頼 第I/II相試験 

46 株式会社 依頼 再発性又 転移性頭頸部 皮癌患者 対象 した

２分）I4736 び９三emelimつma継 第 相試験 

47 株式会社 依頼 頭頸部癌 対象 したPal継o続i続li継 第 相臨床試験 

48 株式会社 依頼 第1相試験 

4重 製薬株式会社依頼 A８P8273 第II相試験 

50 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

51 大鵬薬品工業株式会社 株式会社ヤ 本社 依頼 胃癌患者 対象 した

９A８-118/１-O住P 第 相試験 

52 ヤ 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した B２８-重36558

第 相試験 

53 ２８） 株式会社 依頼 除 能進行又 再発食道癌。腺癌又 皮癌)患者 対象

した２K-3475 第 相臨床試験 

54 エ 薬品株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したBAY88-8223 第 相試験 
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55 株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したal歳eli上i継 第III相試

験 

56 製薬依頼 第 相試験 

57 株式会社 依頼 第 / 相試験 

58 協和発酵 株式会社 依頼 進行性又 転移性固形 患者 対象 す 第 相試

験 

5重 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

60 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 第 相試験 

61 Pfize三株式会社 依頼 AV分１：２AB。２８B0010718（)第 / 相試験 

62 第一 共株式会社 依頼 第 相試験 

63 ２８）株式会社 依頼 結腸 直腸 患者 対象 した２K-3475 第lll相試験 

64 株式会社依頼 I３（280 第 相試験 

65 大鵬薬品工業株式会社 依頼 ABI-007 第I相臨床試験 

66 合 会社 依頼 卵巣癌患者 対象 した国際共 第 相試験 

67 除 能 局 再発又 転移性 乳癌 化学療法未治療患者 対象 した

２K-3475 び化学療法併用投 び化学療法併用投 比較す 盲検 無作

為化 第 相試験。K分Y３O９分-355) 

68 株式会社 依頼 慢性骨髄性白血病患者 対象 した 国際共 第

相試験 

6重 日本 株式会社 依頼 １Y300重806。 ) 第II相試験 

70 ２８） 株式会社 依頼 進行性胃腺癌又 食道胃接合部腺癌患者 対象患者 した

２K-3475 第 相臨床試験 

71 O３O-4538 第 相試験 胃 対す 術後補助化学療法 け 多施設共 盲検無作為

化試験 

72 O３O-4538 悪性中皮腫 対象 した第 相試験 

73 ２８）株式会社依頼 早期非 細胞肺 患者 対象 した２K-3475。Pem継三olizつma継) 第 相

試験 

74 ２８）株式会社 依頼 ２K-3475 古典的 腫 対象 した第 相試験 

75 エ 株式会社 依頼 第 継相試験 

76 日本 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した １Y300重806。

) 第 継 / 相試験 

77 前治療 あ 除 能進行再発大腸 患者 対象 した BBI608 ＋O１＋IRI 併用 第 3

相試験 

78 株式会社 依頼 第1/2相試験 

7重 薬品工業株式会社 依頼 頭頸部 患者 対象 した び

第 相試験 

80 株式会社依頼 第 相臨床試験 

81 薬品工業株式会社 依頼 胃 若しく 胃食道接合部 患者 対象 した

第 相試験 

82 大鵬薬品工業株式会社 依頼 P三o-３分９： 第 相試験 

83 再発/難治性 中枢神経系原発 腫。P（３８１)又 再発/難治性 精巣原発 腫。P９１)
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対象 した 非盲検単群2 第 相試験 

84 株式会社 依頼 頭頸部癌 対象 した 第 相臨床試験 

85 株式会社 依頼 拡大治験 

審議結果 1～85承認  

 

エ 治験薬概要書等 改訂 い  

治験薬概要書 改訂内容 い 審議した  

       1   株式会社 依頼 ２８B0010718（ 第I相試験 

    2   薬品工業株式会社 依頼 胃 患者 対象 したO３O-4538。 ) 第

相試験  

    3   日本 株式会社 依頼 進行 転移性乳 患者 対象 した

単剤又 １Y283521重併用 第 相試験 

    4   全身治療 い 受容体陽性住分R2陰性 閉経後局 再発又 転移性乳癌患者 対

象 した非 性 阻害剤。 又 )単剤又

（）K4/6阻害剤１Y283521重 併用 無作為化 盲検 対照第III相試験 

    5  株式会社依頼 非 細胞肺癌 対象 した２８B0010718（

比較す 第III 相非盲検 

    6   新薬工業株式会社 依頼 子宮頸 患者 対象 したZ-100 第III相試験 

       7   株式会社 依頼 再発性又 転移性頭頸部 皮癌患者 対象 し

た２分）I4736 び９三emelimつma継 第 相試験 

       8   株式会社依頼 I３（280 第 相試験 

       重   胃 対す 術後補助化学療法 け 多施設共 盲検無作為化試験 

    10  ２８）株式会社依頼 早期非 細胞肺 患者 対象 した２K-3475。Pem継三olizつma継) 第

相試験 

    11  前治療 あ 除 能進行再発大腸 患者 対象 したBBI608 ＋O１＋IRI併用 第3

相試験 

       12  株式会社 依頼 第1/2相試験 

       13 第一 共株式会社 依頼 第1相試験 

審議結果 1～13承認 

 

 治験実施計画書 大 変更 い  

責任医師 大 変更 判断した治験実施計画書 い 変更内容 妥当性 審議した  

1   株式会社 依頼 慢性骨髄性白血病患者 対象 した

A２３107A2408 第 相試験 

2  中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した２P）１3280A 第 相試験 

3  エ 株式会社 依頼 第 継相試験 

4  日本 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した第III相試験 

5  全身治療 い 受容体陽性住分R2陰性 閉経後局 再発又 転移性乳癌患者 対

象 した非 性 阻害剤。 又 )単剤又

（）K4/6阻害剤１Y283521重 併用 無作為化 盲検 対照第III相試験 

6  株式会社 依頼 未治療 び 性大細胞型B細胞性 腫患者 対象
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した（（-5013。 ) 第3相試験 

7  ２８）株式会社 依頼 ２K-3475  第 相試験 

8  株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したal歳eli上i継 第III相試

験 

重  薬品工業株式会社 依頼 O３O-4538 第 相試験 

10 株式会社依頼 I３（280 第 相試験 

11 除 能 局 再発又 転移性 乳癌 化学療法未治療患者 対象 した

２K-3475 び化学療法併用投 び化学療法併用投 比較す 盲検 無作

為化 第 相試験。K分Y３O９分-355) 

12 ２８）株式会社依頼 早期非 細胞肺 患者 対象 した２K-3475。Pem継三olizつma継) 第 相

試験 

13 薬品工業株式会社 依頼 胃 若しく 胃食道接合部 患者 対象 した

第 相試験 

 審議結果 1～8,10～13承認 重保留 

   

 説明文書 意文書 改訂 い 再 意あ  

責任医師 再 意 必要 あ 判断した説明文書 改訂 い 改訂内容 妥当性 審議

した  

1   株式会社 依頼 慢性骨髄性白血病患者 対象 した

A２３107A2408 第 相試験 

2  中外製薬株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した２P）１3280A 第 相試験 

3  エ 株式会社 依頼 第 継相試験 

4  日本 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 した第III相試験 

5  日本 株式会社 依頼 進行 転移性乳 患者 対象 した

単剤又 １Y283521重併用 第 相試験 

6  株式会社 依頼 再発性又 転移性頭頸部 皮癌患者 対象 した

２分）I4736 び９三emelimつma継 第 相試験 

7  ヤ 株式会社 依頼 非 細胞肺癌患者 対象 したB２８-重36558

第 相試験 

8  株式会社 依頼 乳癌患者 対象 したal歳eli上i継 第III相試

験 

重  薬品工業株式会社 依頼 O３O-4538 第 相試験 

10 株式会社依頼 I３（280 第 相試験 

11 O３O-4538 第 相試験 胃 対す 術後補助化学療法 け 多施設共 盲検無作

為化試験 

12 ２８）株式会社依頼 早期非 細胞肺 患者 対象 した２K-3475。Pem継三olizつma継) 第 相

試験 

13 前治療 あ 除 能進行再発大腸 患者 対象 したBBI608 ＋O１＋IRI併用 第3相

試験 

   審議結果 1～8,10～13承認  重保留 
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 受 研究 申込 い 新規 報告結果 承諾 

新規 申し込 た受 研究等 実施 可否 い 審議した  

1 ヤ  株式会社 依頼 非 細胞肺癌 対象 した

B２８-重36558/B２８-734016 第 相試験 

2 ２８）株式会社 依頼 乳癌患者 対象 した

２K-3475。Pem継三olizつma継) 第 相試験 

3  株式会社 依頼 第II相試験 

4 株式会社 エ 。治験国内管理人) 依頼 進行 た 転移性胃

癌。，（) 患者 対象 したA歳aっini継 第 相試験 

      審議結果 2～4承認 1修 承認 

 

。 ) 成2重 度も し 実施さ 受 研究等全126件 実施 可否 い 審議した  

         審議結果 すべ 承認 

 

    逸脱 緊急 危険回避 場合 除く 報告 い  

逸脱 い 報告した  

      1  薬品工業株式会社 依頼 第 相試験 

   審議結果 承認 

 

   ＜医師主 治験 い ＞ 

報告 項 

 受 研究審査委員会 指摘 受けた報告書 い  

     第 回委員会 修 うえ承認 た 項 い 修 内容 報告した  

1 化 系薬剤 応 耐進行胃癌患者 対す

併用療法 第 / 相多施設共 試験 

報告結果 承諾 

        

 受 研究 終了等 い  

        研究 終了 い 報告した  

    1   前治療 増悪した進行食道癌患者 対象 したBK２120 第II相臨床試験 

      報告結果 承諾 

 

審議 項 

 副作用等 報告 い  

国内他施設 発生した当該治験薬 篤 副作用等 基 引 治験 実施す こ

妥当性 い 審議した  

1 前治療 増悪した進行食道癌患者 対象 したBK２120 第II相臨床試験 

2 除 能 明細胞肉腫 た 胞巣状軟部肉腫 対す 医師主 治験 

審議結果 1～2承認 

 

 監査 結果報告 い  
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1 医師主 治験 非 細胞肺癌完全 除後 - 期 分，＋R変異陽性例 対す

+ 併用療法 対照 した 術後補助化学療法 化

比較第 相試験。多施設共 医師主 治験) 

2 根治 除術後食道癌 ３Y-分８O-1抗原発現陽性例 対す I２＋-001 多施設共 無作為化比

較試験。第 相臨床試験) 

3 前治療 増悪した進行食道癌患者 対象 したBK２120 第II相臨床試 

    審議結果 1～3承認 

                           

エ 受 研究 申し込 い 新規 医師主 治験  

新規 申し込 た受 研究等 実施 可否 い 審議した  

1 医師主 治験 非 細胞肺癌完全 除後 - 期 分，＋R変異陽性例 対す

+ 併用療法 対照 した 術後補助化学療法 化

比較第 相試験。多施設共 医師主 治験) 

2 根治 除術後食道癌 ３Y-分８O-1抗原発現陽性例 対す I２＋-001 多施設共 無作為化比

較試験。第 相臨床試験) 

3 除 能 明細胞肉腫 た 胞巣状軟部肉腫 対す 医師主 治験 

4 化 系薬剤 応 耐進行胃癌患者 対す +

+ 併用療法 第 / 相多施設共 試験 

        審議結果 1～4承認 

 

  


