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ᖹ成㸰㸶ᖺ度第㸯㸯回愛知県࣮ࢱࣥࢭࢇࡀ中央病院ཷク研究審査委員会 

   会議ࡢグ録ࡢ概要 

 

㸯 開催日時ཬび開催場ᡤ 

  日時 ᖹ成㸰㸷ᖺ㸰᭶㸰㸶日㸦火㸧 午後㸱時５ࡽ࠿時㸮㸮ศࡲ  ࡛

  場ᡤ 愛知県࣮ࢱࣥࢭࢇࡀ中央病院  教育研修室 

 

㸰 出席委員ྡ 

古ᖹ 毅ࠊ前田 修୕ࠊ嶋 秀行ࠊᑠ松 万喜子ࠊ水㔝 孝ࠊ長谷川 泰久ࠊᑠ根山 千ṓ 

。欠席㸸原 和生ࠊᖹ松 司郎) 

 

㸱 議題ཬび審議結果ࢆ含ࡴ主࡞議論―ࡢ概要 

 ＜ཷク研究ࡘ࡟い࡚＞ 

㸦㸯㸧 報告஦項 

 い࡚報告ࡘ࡟中央病院ཷク研究審査委員会議஦録࣮ࢱࣥࢭࢇࡀᖹ成㸰㸶ᖺ度第㸯㸮回愛知県 ࢔

したࠋ 

報告結果㸸承諾 

 

 い࡚ࡘ࡟けた報告書ཷࢆク研究審査委員会࡛指摘ཷ ࢖

  第㸯㸮回委員会࡛修ṇࡢうえ承認ࡗ࡞࡜た஦項ࡘ࡟い࡚修ṇ内容ࢆ報告したࠋ 

1 ᑠ㔝薬品工業ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538ࡢ第3相試験 

報告結果㸸承諾 

 

ウ 治験実施計画書等ࡢ஦務的஦項ࡢ変更ࡘ࡟い  ࡚

 ࠋい࡚報告したࡘ࡟変更ࡢ治験実施体制ࡢ変更等࣮ࢱࢽࣔ

1 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ప悪性度非ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜した R低715重 第Ϫ相試ࡢ

験 

した住０I-272࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࣝࢼョࢩࢼ࣮ࢱࣥ࢖࣭ࣝࢭࢡࣞࣃ 2 第Ϫࡢ

相試験 

した࡜対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇ ࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ 3 １）０378A2203 ࡢ

第ϩ相試験 

4 エ࣮࢖ࢨ株式会社ࡢ依頼ࣈࢽࢳࣂࣥࣞࡿࡼ࡟。分7080)ࡢ第ϩ相試験 

5 ｸ㺐㺻ﾀ㺐ﾙ㺛㺼･㺢ﾗ㺻㺛㺣㺚ｮ㺣ﾙ･㺚㺼ｬﾊ㺽㺻株式会社。治験国内管理人)ࡢ依頼ࡿࡼ࡟（RIZO９I３IBࡢ第2相試験 

 第3相試験ࡢしたP）-0332重重1࡜対象ࢆ患者ࢇࡀ乳ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 6

7 武田薬品工業株式会社ࡢ依頼30（）ࡿࡼ࡟陽性成熟型９細胞ࣜࣥࣃ腫ࢆ対象࡜した８低３-35ࡢ第

3相試験 

8 武田薬品工業株式会社ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍ࡿࡼ࡟腫ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࢩ࢟ࢶࣥࣞࣈ ベࡢࣥࢳࢻ第

3相試験 

重 ࣮ࢨ࢖࢓ࣇ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟㸯上っ line 分R陽性住分R2陰性乳癌患者ࢆ対象࡜したP）-0332重重1 

 国内第ϩ相試験ࡢ

10 ᑠ㔝薬品工業ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538ࡢ第3相試験 

資料８ 
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11 大鵬薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ相試験 

12 ２８）株式会社依頼ࡿࡼ࡟第ϩ相試験 

13 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟頭頸部癌患者ࢆ対象࡜した２０-3475ࡢ第Ϫ相試験 

）した２８B0010718࡟対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌ࡿࡼ࡟株式会社依頼ࣀ࣮ࣟࢭࢡ࣓ࣝ 14 ࢆࣝࢭ࢟ࢱࢭࢻ࡜

比較すࡿ第III 相非盲検 

15 塩㔝義製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟食道癌患者ࢆ対象࡜した８-588410ࡢ第3相臨床試験 

 第ϩ相臨床試験ࡢしたPal継o続i続li継࡜対象ࢆ頭頸部癌ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 16

 第II相試験ࡢA８P8273ࡢ製薬株式会社依頼ࢫࣛࢸࢫ࢔ 17

18 大鵬薬品工業株式会社࡜株式会社ࣖࢺࣝࢡ本社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃癌患者ࢆ対象࡜した

９A８-118/１-O住Pࡢ第Ϫ相試験 

1重 ２８） 株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ษ除୙能進行又ࡣ再発食道癌。⭢癌又ࡣᡥᖹୖ皮癌)患者ࢆ対象࡜し

た２０-3475ࡢ第Ϫ相臨床試験 

20 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ᑠ細胞肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538/B２８-重36558 第ࡢ

Ϫ相試験 

 第Ϩ相試験ࡢ製薬依頼ࢫࣛࢸࢫ࢔ 21

22 Pfiどe三株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟AV分１：２AB。２８B0010718（)第Ϩ/ϩ相試験 

23 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第ϩ相試験 

24 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺癌患者ࢆ対象࡜した ２P）１3280A。Aっeどoliどつma継)ࡢ第 III 相試

験 

25 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟結⭠࣭直⭠ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した２０-3475ࡢ第lll相試験 

 した国際共ྠ第Ϫ相試験࡜対象ࢆ卵巣癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ合ྠ会社࢕ࣦࢵ࢔ 26

国際共ྠ第ϩࡢࣈࢽࢳࢼ࣏した࡜対象ࢆ慢性骨髄性白血病患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢡࢵ࣑ࢩ 27

相試験 

28 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟乳癌患者ࢆ対象࡜した ２P）１3280A。ࡢ(ࣈ࣐ࢬࣜࢰࢸ࢔第Ϫ相試

験 

2重 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟古典的ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜した第Ϫ相試験 

30 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟頭頸部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࣝ࣎ࢽཬびࣈ࣐࣒ࣜࣆ࢖

 第Ϫ相試験ࡢ

31 大鵬薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟P三o-３分９：ࡢ第ϩ相試験 

         報告結果㸸1～31承諾 

 

エ 迅㏿審査㸦研究ศ担医師等ࡢ変更㸧ࡘ࡟い  ࡚

    研究ศ担医師ࡢ追加࡟関すࡿ迅㏿審査結果ࢆ報告したࠋ 

 第1/2相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࣥࢪࣝࢭ 1

2 第一୕共株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第㸯相試験 

                報告結果㸸1～2承諾 

 

いࡘ࡟終了等ࡢク研究ཷ ࢜  ࡚

  㸦㺏㸧研究ࡢ終了ࡘ࡟い࡚報告したࠋ 

1 武田薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟卵巣癌等࡟対すࡿA２低386ࡢࣝࢭ࢟ࢱࣜࢡࣃ࡜第3相臨床試

験 
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2 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟（住5424802ࡢ第Ϩ/ϩ相臨床試験 

3 武田薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟切I低Oศ類Ϫ～ϫ期ୖࡢ皮性卵巣癌ࠊ原発性⭡膜癌又ࡣ卵管 

癌ࣥ࢖ࣛࢺࢫ࣮࢓ࣇࡢ治療ࢆ対象࡜したA２低386ࡢ第3相試験 

4 エ࣮࢖ࢨ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟分7080第2相試験 

報告結果㸸1～4承諾 

     

。㺐) 承認ྲྀ得ࡘ࡟い࡚報告したࠋ 

 第ϩ相試験ࡢ(塩酸塩ࣥࢳࢫ࣒ࢲ８とB １-0501。ベࣥ ࡿࡼ࡟依頼ࡢ製薬株式会社࢜࢖ࣂࣥࢩ 1

2 未治療ࡢప悪性度 B 細胞性非ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫並びࣝࢺ࣐ࣥ࡟細胞ࣜࣥࣃ腫ࢆ対象࡜した ８とB 

 第ϩ相臨床試験ࡿࡼ࡟࡟併用ࣈ࣐ࢩ࢟ࢶࣜ࡜１-0501

        報告結果㸸1～2承諾 

 

 。㺑) 開発ࡢ中Ṇࡘ࡟い࡚報告したࠋ 

 第Ϫ相試験ࡢしたB０２120࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇ ࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ  1

報告結果㸸承諾 

   

いࡘ࡟募集ࡢ被験者 ࢝  。࡚迅㏿審査) 

1   中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟乳癌患者ࢆ対象࡜した ２P）１3280A。ࡢ(ࣈ࣐ࢬࣜࢰࢸ࢔第Ϫ相

試験 

2   日本࣮ࣜࣜ࢖࣮ࣛ࢖株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者ࢆ対象࡜した １Y300重806。ﾗﾑ㺚ﾙﾏ

ﾌ㺼)ࡢ第Ϩ継 / Ϫ相試験 

         報告結果㸸1～2承諾  

   

 い࡚ࡘ࡟変更ࡢ治験実施計画書等 ࢟  

責任医師ࡀ審議୙要㸦㔜大࡛࡞い㸧࡜判断した治験実施計画書ࡢ変更内容ࡘ࡟い࡚報告したࠋ 

1 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺癌患者ࢆ対象࡜した（住5424802ࡢ第III相試験 

報告結果㸸承諾   

 

 㸦㸰㸧 審議஦項 

ࡘ࡟概要ࡢグ録ࡢ中央病院ཷク研究審査委員会会議࣮ࢱࣥࢭࢇࡀᖹ成㸰㸶ᖺ度第㸯㸮回愛知県 ࢔

い࡚審議したࠋ 

審議結果㸸承認㸦公開可㸧 

    

 い࡚ࡘ࡟報告ࡿ関す࡟᭷害஦象࡞㔜篤 ࢖

当院࡛発生した㔜篤࡞副作用ࡘ࡟い࡚，引ࡁ⥆ࡁ治験ࢆ実施すࡿこࡢ࡜妥当性ࡘ࡟い࡚審議したࠋ 

性大細胞型ࢇࡲびࡢ未治療ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࣥࢪࣝࢭ  1 B 細胞性ࣜࣥࣃ腫患者ࢆ対象࡜

した（（-5013。ࣞࡢ(ࢻ࣑ࢻࣜࢼ第3相試験 

2  中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者。非ᡥᖹୖ皮癌)ࢆ対象࡜した ２P）１3280A ࡢ

第Ϫ相試験 

 第ϩ相試験ࡢしたBAY88-8223࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢエࣝ薬品株式会社࢖ࣂ  3

 第III相試験ࡢしたal歳eli上i継࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ  4
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5  第一୕共株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ相試験 

  審議結果㸸1～5承認 

 

ウ 副作用等ࡢ報告ࡘ࡟い࡚ 

国内他施設ࡼ࠾び海外࡛発生した当該治験薬ࡢ㔜篤࡞副作用ࠊ措置報告ࠊ研究報告࡟基࡙ࠊࡁ

引ࡁ⥆ࡁ治験ࢆ実施すࡿこࡢ࡜妥当性ࡘ࡟い࡚審議したࠋ 

1  中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟乳癌患者ࢆ対象࡜したPe三っつどつma継ࡢ第Ϫ相比較試験 

2  第一୕共株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟乳癌患者ࢆ対象࡜したࡢࣈ࣐ࢫࣀࢹ第Ϫ相試験 

たࢀ施行さࡀ療法ࣥࣔࣝ࣍ཬびࣈ࣐ࢬࢶࢫࣛࢺࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ  3

ࡢ剤併用ࣈࢽࢳࣃしたࣛ࡜対象ࢆ転移乳癌患者ࡢ閉経後ࡘ࠿住分R2陽性ࠊ容体陽性ཷࣥࣔࣝ࣍

第Ϫ相試験 

4  中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ప悪性度非ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜した R低715重 第Ϫ相ࡢ

試験 

5  中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟Ro4368451。Pe三っつどつma継)࡜Ro45-2317。９三a上っつどつma継)ࡢ早期乳

 した第Ϫ相試験࡜対象ࢆࢇࡀ

6  中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ RO4368451。歳e三っつどつma継)ࡢ転移性胃癌ࢆ対象࡜した第Ϫ相試

験 

 第II相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ  7

8  エ࣮࢖ࢨ株式会社ࡢ依頼ࣈࢽࢳࣂࣥࣞࡿࡼ࡟。分7080)ࡢ第ϩ相試験 

重  ࣐࣮࢓ࣇ ࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟慢性骨髄性白血病患者ࢆ対象࡜した

A２３107A2408ࡢ第ϩ相試験 

10 大塚製薬株式会社依頼ࡿࡼ࡟第ϫ相試験 

第ࡢした１）０378A2303࡜対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌患者ࡿࡼ࡟株式会社依頼࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ 11

Ϫ相試験  

12 ｸ㺐㺻ﾀ㺐ﾙ㺛㺼･㺢ﾗ㺻㺛㺣㺚ｮ㺣ﾙ･㺚㺼ｬﾊ㺽㺻株式会社。治験国内管理人)ࡢ依頼ࡿࡼ࡟（RIZO９I３IBࡢ第2相試

験 

した࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 13 P）-0332重重1。PA１BO（I（１IB)ࡢ第Ϫ相

試験 

ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 14 1上っ line 分R 陽性 住分R2 陰性乳癌患者ࢆ対象࡜した

P）-0332重重1 ࡢ国内第ϩ相試験 

15 武田薬品工業株式会社ࡢ依頼30（）ࡿࡼ࡟陽性成熟型９細胞ࣜࣥࣃ腫ࢆ対象࡜した８低３-35ࡢ

第3相試験 

16 武田薬品工業株式会社ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍ࡿࡼ࡟腫ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࢩ࢟ࢶࣥࣞࣈ ベࡢࣥࢳࢻ

第3相試験 

17 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した O３O-4538。ࡢ(ࣈ࣐ࣝ࣎ࢽ第Ϫ

相試験  

18 ᑠ㔝薬品工業ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538ࡢ第3相試験 

1重 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϫ相試験 

20 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ᑠ細胞肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538/B２８-重36558ࡢ

第Ϫ相試験 

21 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟O３O-4538ࡢ第ϩ相試験 



 

 5 / 11 
 

22 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟早期乳癌患者ࢆ対象࡜したRO5304020࡜RO4368451ࡢ第Ϫ相

試験 

 第I相試験ࡢ）２８B0010718ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࣀ࣮ࣟࢭࢡ࣓ࣝ 23

24 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者ࢆ対象࡜した２P）１3280Aࡢ第Ϫ相試験 

25 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者。非ᡥᖹୖ皮癌)ࢆ対象࡜した２P）１3280Aࡢ

第Ϫ相試験 

26 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者。ᡥᖹୖ皮癌)ࢆ対象࡜した２P）１3280Aࡢ第

Ϫ相試験 

27 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺癌患者ࢆ対象࡜した ２P）１3280A。Aっeどoliどつma継)ࡢ第 III 相

試験 

28 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟乳癌患者ࢆ対象࡜した ２P）１3280A。ࡢ(ࣈ࣐ࢬࣜࢰࢸ࢔第Ϫ相

試験 

2重 ࢖ࢧ࣭ࢻ࢔ࣜࢠエࣥࢬࢩ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ継相試験 

 第Ϩ相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ合ྠ会社࢕ࣦࢵ࢔ 30

31 日本࣮ࣜࣜ࢖࣮ࣛ࢖株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者ࢆ対象࡜した第III相試験 

 第I相試験ࡿࡼ࡟株式会社࢝ࢿࢮࣛࢺࢫ࢔ 32

33 大日本ఫ཭製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟BBI608ࡢ第1相試験 

34 日本࣮ࣜࣜ࢖࣮ࣛ࢖株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟進行࣭転移性乳ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したࣝࣇベࢺࢫ

 第Ϫ相試験ࡢ１Y283521重併用ࡣ単剤又ࢺࣥࣛ

35 大鵬薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ相試験 

36 帝人࣐࣮࢓ࣇ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟神経内ศ泌腫瘍患者ࢆ対象࡜したI９２-014ࡢ第ϩ相試験

。⥅⥆投୚試験) 

37 日本࣮ࣜࣜ࢖࣮ࣛ࢖株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃癌患者ࢆ対象࡜した １Y300重806。一般ྡ㸸

Ramつ続i三つma継)ࡢ第III相試験 

38 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟ 第ϩ相試験 

3重 ࢕ࣦࢵ࢔合ྠ会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したAB９-888ࡢ第Ϫ相試験 

ࣝࢭ࢟ࢱࢭࢻ࡜）した２８B0010718࡟対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌ࡿࡼ࡟株式会社依頼ࣀ࣮ࣟࢭࢡ࣓ࣝ 40

 第III 相非盲検ࡿ比較すࢆ

࡜対象ࢆ腫患者ࣃ性大細胞型B細胞性ࣜࣥࢇࡲびࡢ未治療ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࣥࢪࣝࢭ 41

した（（-5013。ࣞࡢ(ࢻ࣑ࢻࣜࢼ第3相試験 

 第Ϩ相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࢝ࢿࢮࣛࢺࢫ࢔ 42

43 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第ϩ相試験 

44 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第Ϫ相試験 

 第I/II相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ 45

した࡜対象ࢆ転移性頭頸部ᡥᖹୖ皮癌患者ࡣ再発性又ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࢝ࢿࢮࣛࢺࢫ࢔ 46

２分）I4736ཬび９三emelimつma継ࡢ第Ϫ相試験 

 した第I相試験࡜対象ࢆ悪性中皮腫患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࢝ࢿࢮࣛࢺࢫ࢔ 47

 第ϩ相臨床試験ࡢしたPal継o続i続li継࡜対象ࢆ頭頸部癌ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 48

4重 ࣮ࣥࢪࣝࢭ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第1相試験 

 第II相試験ࡢA８P8273ࡢ製薬株式会社依頼ࢫࣛࢸࢫ࢔ 50

51 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第Ϫ相試験 
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52 大鵬薬品工業株式会社࡜株式会社ࣖࢺࣝࢡ本社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃癌患者ࢆ対象࡜した

９A８-118/１-O住Pࡢ第Ϫ相試験 

した࡜対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢬ࣮ࣖ࢖࣐࣭ࣝࢺࢫࣜࣈ 53 B２８-重36558

 第Ϫ相試験ࡢ

54 ２８） 株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ษ除୙能進行又ࡣ再発食道癌。⭢癌又ࡣᡥᖹୖ皮癌)患者ࢆ対象࡜

した２０-3475ࡢ第Ϫ相臨床試験 

 第ϩ相試験ࡢしたBAY88-8223࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢエࣝ薬品株式会社࢖ࣂ 55

第III相試ࡢしたal歳eli上i継࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ 56

験 

 第Ϩ相試験ࡢ製薬依頼ࢫࣛࢸࢫ࢔ 57

 第Ϩ/ϩ相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 58

5重 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第ϩ相試験 

60 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第ϩ相試験 

61 Pfiどe三株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟AV分１：２AB。２８B0010718（)第Ϩ/ϩ相試験 

62 第一୕共株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ相試験 

63 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟結⭠࣭直⭠ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した２０-3475ࡢ第lll相試験 

 第ϩ相試験ࡢI３（280ࡿࡼ࡟株式会社依頼࣐࣮࢓ࣇࢫ࢕ࢸࣝࣂࣀ 64

65 大鵬薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ABI-007ࡢ第I相臨床試験 

 した国際共ྠ第Ϫ相試験࡜対象ࢆ卵巣癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ合ྠ会社࢕ࣦࢵ࢔ 66

67 ษ除୙能ࡢ局ᡤ再発又ࡣ転移性ࣈ࢕ࢸ࢞ࢿࣝࣉࣜࢺ乳癌ࡢ化学療法未治療患者ࢆ対象࡜した

２０-3475 ཬび化学療法併用投୚࣎ࢭࣛࣉ࡜ཬび化学療法併用投୚ࢆ比較すࡿ஧㔜盲検ࠊ無作

為化ࠊ第Ϫ相試験。０分Y３O９分-355) 

国際共ྠ第ࡢࣈࢽࢳࢼ࣏した࡜対象ࢆ慢性骨髄性白血病患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢡࢵ࣑ࢩ 68

ϩ相試験 

6重 日本࢕ࣦࣝࢭエ株式会社ࡢ依頼８4ࡿࡼ࡟重076ࡢ第I/II相試験 

70 日本࣮ࣜࣜ࢖࣮ࣛ࢖株式会社ࡢ依頼１ࡿࡼ࡟Y300重806。ࣛࡢ(ࣈ࣐ࣝࢩ࣒第II相試験 

71 ２８） 株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟進行性胃⭢癌又ࡣ食道胃接合部⭢癌患者ࢆ対象患者࡜した

 第Ϫ相臨床試験ࡢ２０-3475

72 O３O-4538 悪性中皮腫ࢆ対象࡜した第ϩ相試験 

73 ２８）株式会社依頼ࡢ早期非ᑠ細胞肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した２０-3475。Pem継三oliどつma継)ࡢ第Ϫ相

試験 

74 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟古典的ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜した第Ϫ相試験 

 第Ϩ継相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢬࢩエࣥ࢖ࢧ࣭ࢻ࢔ࣜࢠ 75

76 日本࣮ࣜࣜ࢖࣮ࣛ࢖株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌患者ࢆ対象࡜した １Y300重806。࣒ࣛ

 第Ϩ継 / Ϫ相試験ࡢ(ࣈ࣐ࣝࢩ

77 前治療Ṕࡢあࡿษ除୙能進行再発大⭠ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した BBI608 ࡜ 切O１切IRI 併用ࡢ第 3

相試験 

 第1/2相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࣥࢪࣝࢭ 78

7重 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟頭頸部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࣝ࣎ࢽཬび࣐࣒ࣜࣆ࢖

 第Ϫ相試験ࡢࣈ

80 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃ࢇࡀ若しくࡣ胃食道接合部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した࣎ࢽ
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 第Ϫ相試験ࡢࣈ࣐࣒ࣜࣆ࢖࡜ࣈ࣐ࣝ

81 大鵬薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟P三o-３分９：ࡢ第ϩ相試験 

82 再発/難治性ࡢ中枢神経系原発ࣜࣥࣃ腫。P（３８１)又ࡣ再発/難治性ࡢ精巣原発ࣜࣥࣃ腫。P９１)ࢆ

対象࡜したࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽ非盲検単群2ࢺ࣮࣍ࢥ第ϩ相試験 

83 第一୕共株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第1相試験 

 拡大治験ࡢࣈࢽࢳࢰࣜࢡࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 84

85 胃࡟ࢇࡀ対すࡿ術後補助化学療法࠾࡟けࡿ多施設共ྠ஧㔜盲検無作為化試験 

審議結果㸸1～85承認  

 

エ 治験薬概要書等ࡢ改訂ࡘ࡟い  ࡚

治験薬概要書ࡢ改訂内容ࡘ࡟い࡚審議したࠋ 

       1   中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ప悪性度非ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜したR低715重ࡢ第Ϫ相

試験 

 第3相試験ࡢしたP）-0332重重1࡜対象ࢆ患者ࢇࡀ乳ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ   2    

第Ϫ相ࡢ(したP）-0332重重1。PA１BO（I（１IB࡜対象ࢆ乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ   3    

試験 

    4   協和発酵ࣥࣜ࢟株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肝細胞癌患者ࢆ対象࡜したARQ 1重7。っi不anっini継)ࡢ第

III相試験 

した࡜対象ࢆ1上っ line 分R陽性住分R2陰性乳癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ  5    

P）-0332重重1 ࡢ国内第ϩ相試験 

    6   ᑠ㔝薬品工業ࡢ依頼ࡿࡼ࡟肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538ࡢ第3相試験 

       7   ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第ϩ相試験 

       8   ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第Ϫ相試験 

       重   ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟第Ϫ相試験 

    10  ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϫ相試験 

したB２８-重36558࡜対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢬ࣮ࣖ࢖࣐࣭ࣝࢺࢫࣜࣈ  11    

 第Ϫ相試験ࡢ

       12  ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ษ除୙能進行又ࡣ再発食道癌。⭢癌又ࡣᡥᖹୖ皮癌)患者ࢆ対象࡜

した２０-3475ࡢ第Ϫ相臨床試験 

       13 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ᑠ細胞肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538/B２８-重36558

 第Ϫ相試験ࡢ

       14 協和発酵ࣥࣜ࢟株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟進行性又ࡣ転移性固形ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜すࡿ第Ϩ相

試験 

       15 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟O３O-4538ࡢ第ϩ相試験 

       16 Pfiどe三株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟AV分１：２AB。２８B0010718（)第Ϩ/ϩ相試験 

       17 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟結⭠࣭直⭠ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した２０-3475ࡢ第lll相試験 

       18 ษ除୙能ࡢ局ᡤ再発又ࡣ転移性ࣈ࢕ࢸ࢞ࢿࣝࣉࣜࢺ乳癌ࡢ化学療法未治療患者ࢆ対象࡜し

た２０-3475ཬび化学療法併用投୚࣎ࢭࣛࣉ࡜ཬび化学療法併用投୚ࢆ比較すࡿ஧㔜盲検ࠊ無

作為化ࠊ第Ϫ相試験。０分Y３O９分-355) 

       1重 日本࢕ࣦࣝࢭエ株式会社ࡢ依頼８4ࡿࡼ࡟重076ࡢ第I/II相試験 

       20 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟進行性胃⭢癌又ࡣ食道胃接合部⭢癌患者ࢆ対象患者࡜した
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 第Ϫ相臨床試験ࡢ２０-3475

       21 O３O-4538 悪性中皮腫ࢆ対象࡜した第ϩ相試験 

       22 ２８）株式会社依頼ࡢ早期非ᑠ細胞肺ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した２０-3475。Pem継三oliどつma継)ࡢ第Ϫ

相試験 

       23 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟頭頸部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࣝ࣎ࢽཬび࣒ࣜࣆ࢖

 第Ϫ相試験ࡢࣈ࣐

       24 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃ࢇࡀ若しくࡣ胃食道接合部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したࢽ

 第Ϫ相試験ࡢࣈ࣐࣒ࣜࣆ࢖࡜ࣈ࣐ࣝ࣎

       25 再発/難治性ࡢ中枢神経系原発ࣜࣥࣃ腫。P（３８１)又ࡣ再発/難治性ࡢ精巣原発ࣜࣥࣃ腫。P９１)

 第ϩ相試験ࢺ࣮࣍ࢥ非盲検単群2ࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽした࡜対象ࢆ

 拡大治験ࡢࣈࢽࢳࢰࣜࢡࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 26       

       27 胃࡟ࢇࡀ対すࡿ術後補助化学療法࠾࡟けࡿ多施設共ྠ஧㔜盲検無作為化試験 

審議結果㸸1～27承認 

 

 い࡚ࡘ࡟変更࡞㔜大ࡢ治験実施計画書 ࢜

責任医師ࡀ㔜大࡞変更࡜判断した治験実施計画書ࡘ࡟い࡚，変更内容ࡢ妥当性ࢆ審議したࠋ 

 第I相試験ࡢ）２８B0010718ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࣀ࣮ࣟࢭࢡ࣓ࣝ  1

 第1相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࣥࢪࣝࢭ  2

したB２８-重36558࡜対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢬ࣮ࣖ࢖࣐࣭ࣝࢺࢫࣜࣈ  3

 第Ϫ相試験ࡢ

4  ษ除୙能ࡢ局ᡤ再発又ࡣ転移性ࣈ࢕ࢸ࢞ࢿࣝࣉࣜࢺ乳癌ࡢ化学療法未治療患者ࢆ対象࡜した 

２０-3475ཬび化学療法併用投୚࣎ࢭࣛࣉ࡜ཬび化学療法併用投୚ࢆ比較すࡿ஧㔜盲検ࠊ無作

為化ࠊ第Ϫ相試験。０分Y３O９分-355) 

5  日本࢕ࣦࣝࢭエ株式会社ࡢ依頼８4ࡿࡼ࡟重076ࡢ第I/II相試験 

6  ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟進行性胃⭢癌又ࡣ食道胃接合部⭢癌患者ࢆ対象患者࡜した

 第Ϫ相臨床試験ࡢ２０-3475

7  前治療Ṕࡢあࡿษ除୙能進行再発大⭠ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したBBI608࡜切O１切IRI併用ࡢ第3

相試験 

8  再発/難治性ࡢ中枢神経系原発ࣜࣥࣃ腫。P（３８１)又ࡣ再発/難治性ࡢ精巣原発ࣜࣥࣃ腫。P９１)ࢆ

対象࡜したࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽ非盲検単群2ࢺ࣮࣍ࢥ第ϩ相試験 

重  胃࡟ࢇࡀ対すࡿ術後補助化学療法࠾࡟けࡿ多施設共ྠ஧㔜盲検無作為化試験 

10 。治験国内管理人)ࢩࢼࢫࣥࣛࢺ࣭ࢬࣝ࢖ࢱࣥ࢖ࢡョࣥࣃࣕࢪ࣭ࣝࢼ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟

３９R０1/2/3ࠊRO８1 又ࡣA１０ 遺伝子再構成陽性ࡢ局ᡤ進行又ࡣ遠隔転移ࢆ᭷すࡿ固形癌患者ࢆ

対象࡜したRX）X-101ࡢ第ϩ相試験 

 審議結果㸸1～10承認  

   

 㸧ࡾい࡚㸦再ྠ意あࡘ࡟改訂ࡢ説明文書࣭ྠ意文書 ࢝

責任医師ࡀ再ྠ意ࡢ必要ࡀあ࡜ࡿ判断した説明文書ࡢ改訂ࡘ࡟い࡚改訂内容ࡢ妥当性ࢆ審議

したࠋ 

1  中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ప悪性度非ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜したR低715重ࡢ第Ϫ相 

試験 
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 第I相試験ࡢ）２８B0010718ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࣀ࣮ࣟࢭࢡ࣓ࣝ  2

3  ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したO３O-4538。ࡢ(ࣈ࣐ࣝ࣎ࢽ第Ϫ

相試験  

 第Ϫ相試験ࡢしたAZ）2281࡜対象ࢆ原発性乳癌患者ࡿࡼ࡟株式会社依頼࢝ࢿࢮࣛࢺࢫ࢔  4

5  大鵬薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ相試験 

 第Ϩ相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࢝ࢿࢮࣛࢺࢫ࢔  6

 第1相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࣥࢪࣝࢭ  7

したB２８-重36558࡜対象ࢆ非ᑠ細胞肺癌患者ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢬ࣮ࣖ࢖࣐࣭ࣝࢺࢫࣜࣈ  8

 第Ϫ相試験ࡢ

重  Pfiどe三株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟AV分１：２AB。２８B0010718（)第Ϩ/ϩ相試験 

10 ษ除୙能ࡢ局ᡤ再発又ࡣ転移性ࣈ࢕ࢸ࢞ࢿࣝࣉࣜࢺ乳癌ࡢ化学療法未治療患者ࢆ対象࡜した

２０-3475ཬび化学療法併用投୚࣎ࢭࣛࣉ࡜ཬび化学療法併用投୚ࢆ比較すࡿ஧㔜盲検ࠊ無作

為化ࠊ第Ϫ相試験。０分Y３O９分-355) 

11 日本࢕ࣦࣝࢭエ株式会社ࡢ依頼８4ࡿࡼ࡟重076ࡢ第I/II相試験 

12 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟進行性胃⭢癌又ࡣ食道胃接合部⭢癌患者ࢆ対象患者࡜した

 第Ϫ相臨床試験ࡢ２０-3475

13 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟古典的ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜した第Ϫ相試験 

14 前治療Ṕࡢあࡿษ除୙能進行再発大⭠ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したBBI608࡜切O１切IRI併用ࡢ第3相

試験 

15 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟頭頸部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࣝ࣎ࢽཬび࣐࣒ࣜࣆ࢖

 第Ϫ相試験ࡢࣈ

16 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟胃ࢇࡀ若しくࡣ胃食道接合部ࢇࡀ患者ࢆ対象࡜した࣎ࢽ

 第Ϫ相試験ࡢࣈ࣐࣒ࣜࣆ࢖࡜ࣈ࣐ࣝ

17 再発/難治性ࡢ中枢神経系原発ࣜࣥࣃ腫。P（３８１)又ࡣ再発/難治性ࡢ精巣原発ࣜࣥࣃ腫。P９１)ࢆ

対象࡜したࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽ非盲検単群2ࢺ࣮࣍ࢥ第ϩ相試験 

ࡿす࡜対象ࢆ患者ࢇࡀ非ᑠ細胞肺ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣮ࢨ࢖࢓ࣇ 18

P切-06463重22。１OR１A９I３IB)ࡢ第Ϫ相試験  

1重 ࣮ࢨ࢖࢓ࣇ株式会社ࡢ依頼ࡢࣈࢽࢳࢰࣜࢡࡿࡼ࡟拡大治験 

20 胃࡟ࢇࡀ対すࡿ術後補助化学療法࠾࡟けࡿ多施設共ྠ஧㔜盲検無作為化試験 

21 。治験国内管理人)ࢩࢼࢫࣥࣛࢺ࣭ࢬࣝ࢖ࢱࣥ࢖ࢡョࣥࣃࣕࢪ࣭ࣝࢼ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟

３９R０1/2/3ࠊRO８1 又ࡣA１０ 遺伝子再構成陽性ࡢ局ᡤ進行又ࡣ遠隔転移ࢆ᭷すࡿ固形癌患者ࢆ

対象࡜したRX）X-101ࡢ第ϩ相試験 

   審議結果㸸1～21承認 

        

 い࡚㸦新規㸧ࡘ࡟申込ࡢク研究ཷ ࢟

新規࡟申し込ࢀࡲたཷク研究等ࡢ実施ࡢ可否ࡘ࡟い࡚審議したࠋ 

1 O３O-4538 第ϩ/Ϫ相試験 胃࡟ࢇࡀ対すࡿ多施設共ྠ無作為化試験 

      審議結果㸸修ṇ࡛ୖࡢ承認 

    

いࡘ࡟変更ࡢ治験責任医師 ࢡ  ࡚

治験責任医師ࡢ変更ࡘ࡟い࡚適ṇ࡝࠿う࠿審議したࠋ 
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1 中外製薬株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟ప悪性度非ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜したR低715重ࡢ第Ϫ相

試験 

2 武田薬品工業株式会社ࡢ依頼30（）ࡿࡼ࡟陽性成熟型９細胞ࣜࣥࣃ腫ࢆ対象࡜した８低３-35

 第3相試験ࡢ

3 武田薬品工業株式会社ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍ࡿࡼ࡟腫ࢆ対象࡜したࣈ࣐ࢩ࢟ࢶࣥࣞࣈ ベࣥࢳࢻ

 第3相試験ࡢ

 第Ϩ継相試験ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社ࢬࢩエࣥ࢖ࢧ࣭ࢻ࢔ࣜࢠ 4

5 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟第Ϩ相試験 

6 ᑠ㔝薬品工業株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟O３O-4538ࡢ第ϩ相試験 

 第2相試験ࡢ８P-02１ࡿࡼ࡟依頼ࡢ株式会社࣐࣮࢓ࣇ࣭࢔ࢪ࢖ࣞࢯ 7

8 エ࣮࢖ࢨ株式会社ࡢ依頼ࡿࡼ࡟分7777ࡢ悪性ࣜࣥࣃ腫ࢆ対象࡜した臨床第2相試験 

重 ２８）株式会社ࡢ依頼ࡢ２０-3475ࡿࡼ࡟古典的ࣃࣥࣜࣥ࢟ࢪ࣍腫ࢆ対象࡜した第Ϫ相試験 

10 再発/難治性ࡢ中枢神経系原発ࣜࣥࣃ腫。P（３８１)又ࡣ再発/難治性ࡢ精巣原発ࣜࣥࣃ腫。P９１)

 第ϩ相試験ࢺ࣮࣍ࢥ非盲検単群2ࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽした࡜対象ࢆ

審議結果㸸1～10承認 

 

   ＜医師主ᑟ治験ࡘ࡟い࡚＞ 

㸦㸯㸧報告஦項 

いࡘ࡟変更申請ࡿ関す࡟治験 ࢔  ࡚

治験࡟関すࡿ変更申請ࡘ࡟い࡚報告したࠋ 

1 医師主ᑟ治験ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌完全ษ除後ϩ-Ϫ期ࡢ分低切R変異陽性例࡟対すࣛࣉࢫࢩࡿ

ࢳ 化࣒ࢲࣥࣛࡢ術後補助化学療法ࡢࣈࢽࢳ࢕ࣇࢤした࡜対照ࢆ併用療法ࣥࣅࣝࣞࣀࣅࣥ+

比較第Ϫ相試験。多施設共ྠ医師主ᑟ治験) 

2 根治ษ除術後食道癌３ࡢY-分８O-1抗原発現陽性例࡟対すࡿI２切-001ࡢ多施設共ྠ無作為化

比較試験。第ϩ相臨床試験) 

3 前治療࡛増悪した進行食道癌患者ࢆ対象࡜したB０２120ࡢ第II相臨床試験 

  報告結果㸸1～3承諾 

  

㸦㸰㸧審議஦項 

いࡘ࡟変更申請ࡿ関す࡟治験 ࢔  ࡚

治験࡟関すࡿ変更申請ࡘ࡟い࡚審議したࠋ 

     1  ษ除୙能ࡢ明細胞肉腫ࡲたࡣ胞巣状軟部肉腫࡟対すࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽࡿ医師主ᑟ治験 

  審議結果㸸承認 

 

 い࡚ࡘ࡟報告ࡢ副作用等 ࢖

国内他施設࡛発生した当該治験薬ࡢ㔜篤࡞副作用等࡟基࡙ࠊࡁ引ࡁ⥆ࡁ治験ࢆ実施すࡿこ࡜

 ࠋい࡚審議したࡘ࡟妥当性ࡢ

1 前治療࡛増悪した進行食道癌患者ࢆ対象࡜したB０２120ࡢ第II相臨床試験 

2 ษ除୙能ࡢ明細胞肉腫ࡲたࡣ胞巣状軟部肉腫࡟対すࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽࡿ医師主ᑟ治験 

審議結果㸸1～2承認 
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ウ ࣭ࣔࢢࣥࣜࢱࢽ監査ࡢ結果報告ࡘ࡟い  ࡚

1 医師主ᑟ治験ࡿࡼ࡟非ᑠ細胞肺癌完全ษ除後ϩ-Ϫ期ࡢ分低切R変異陽性例࡟対すࣛࣉࢫࢩࡿ

ࢳ 化࣒ࢲࣥࣛࡢ術後補助化学療法ࡢࣈࢽࢳ࢕ࣇࢤした࡜対照ࢆ併用療法ࣥࣅࣝࣞࣀࣅࣥ+

比較第Ϫ相試験。多施設共ྠ医師主ᑟ治験) 

2 前治療࡛増悪した進行食道癌患者ࢆ対象࡜したB０２120ࡢ第II相臨床試験 

3 ษ除୙能ࡢ明細胞肉腫ࡲたࡣ胞巣状軟部肉腫࡟対すࡢࣈ࣐ࣝ࣎ࢽࡿ医師主ᑟ治験 

    審議結果㸸1～3承認 

                           

エ ཷク研究ࡢ申し込ࡘ࡟ࡳい࡚㸦新規㸧㸦医師主ᑟ治験㸧 

新規࡟申し込ࢀࡲたཷク研究等ࡢ実施ࡢ可否ࡘ࡟い࡚審議したࠋ 

ࢭ࢟ࢱࣜࢡࣃࡿ対す࡟୙応୙耐進行胃癌患者࡟系薬剤ࢼࢳࣛࣉ࡜ࣥࢪ࣑ࣜࣆ化ࢵࣇ 1 +ࣝࣛ

 第Ϩ/ϩ相多施設共ྠ試験ࡢ併用療法ࣈ࣐ࣝ࣎ࢽ+ࣈ࣐ࣝࢩ࣒

        審議結果㸸修ṇ࡛ୖࡢ承認 

 

  


