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平成２８年度第８回愛知県がんセンター中央病院受託研究審査委員会 

   会議の記録の概要 

 

１ 開催日時及び開催場所 

  日時 平成２８年１１月２２日（火） 午後３時から４時５０分まで 

  場所 愛知県がんセンター中央病院  教育研修室 

 

２ 出席委員名 

古平 毅、前田 修、三嶋 秀行、小松 万喜子、水野 孝、長谷川 泰久、小根山 千歳        

(欠席：原 和生、平松 司郎) 

 

３ 議題及び審議結果を含む主な議論―の概要 

 ＜受託研究について＞ 

（１） 報告事項 

ア 平成２８年度第７回愛知県がんセンター中央病院受託研究審査委員会議事録について報告 

した。 

報告結果：承諾 

 

イ 受託研究審査委員会で指摘を受けた報告書について 

  第７回委員会で修正のうえ承認となった事項について修正内容を報告した。 

1 セルジーン株式会社の依頼による第1/2相試験 

2 小野薬品工業株式会社の依頼による頭頸部がん患者を対象としたニボルマブ及びイピリムマブ

の第Ⅲ相試験 

3 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは胃食道接合部がん患者を対象としたニボル

マブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 

4 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるPro-NETUの第Ⅱ相試験 

報告結果：1～4承諾 

 

 ウ 治験実施計画書等の変更について 

責任医師が審議不要（重大でない）と判断した治験実施計画書の変更内容について報告した。 

1 MSD 株式会社の依頼による切除不能進行又は再発食道癌(腺癌又は扁平上皮癌)患者を対象とし

たMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 

2 シミック株式会社の依頼による慢性骨髄性白血病患者を対象としたポナチニブの国際共同第Ⅱ

相試験 

報告結果：1～2承諾   

 

エ 治験実施計画書等の事務的事項の変更について 

モニター変更等の治験実施体制の変更について報告した。 

1 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたPertuzumabの第Ⅲ相比較試験 

2 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 の肺腺癌患者を対象とした

第Ⅲ相試験 

資料 ７ 
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3 武田薬品工業株式会社の依頼による卵巣癌等に対するAMG386とパクリタキセルの第3相臨床試

験 

4 武田薬品工業株式会社の依頼によるFIGO分類Ⅲ～Ⅳ期の上皮性卵巣癌、原発性腹膜癌又は卵管

癌のファーストライン治療を対象としたAMG386の第3相試験 

5 パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたHKI-272の第Ⅲ

相試験 

6 中外製薬株式会社の依頼によるRO4368451(pertuzumab)の転移性胃癌を対象とした第Ⅲ相試験 

7 協和発酵キリン株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたARQ 197(tivantinib)の第III

相試験 

8 MSD株式会社の依頼による第Ⅱ/Ⅲ相試験 

9 小野薬品工業の依頼による肺がん患者を対象としたONO-4538の第3相試験 

10 塩野義製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象としたS-588410の第3相臨床試験 

11 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅲ相試験 

12 ブリストル・マイヤーズ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の第

Ⅲ相試験 

13 小野薬品工業株式会社の依頼による小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第

Ⅲ相試験 

14 ノバルティスファーマ株式会社依頼によるINC280の第Ⅱ相試験 

15 切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とした

MK-3475 及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重盲検、無作為

化、第Ⅲ相試験(KEYNOTE-355) 

16 日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3009806(ﾗﾑｼﾙﾏﾌﾞ)の第II相試験 

17 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたMPDL3280A(ｱﾃｿﾞﾘｽﾞﾏﾌﾞ)の第Ⅲ相試験 

18 日本イーライリリー株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした LY3009806(ﾗﾑｼﾙﾏ

ﾌﾞ)の第Ⅰb / Ⅲ相試験 

19 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 

         報告結果：1～19承諾 

 

   オ 説明文書・同意文書の改訂について 

1  小野薬品工業の依頼による肺がん患者を対象としたONO-4538の第3相試験 

2 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の古典的ホジキンリンパ腫を対象とした第Ⅲ相試験 

報告結果：1～2承諾 

 

カ 迅速審査（研究分担医師等の変更）について 

    研究分担医師の追加に関する迅速審査結果を報告した。 

1 帝人ファーマ株式会社の依頼による神経内分泌腫瘍患者を対象としたITM-014の第Ⅱ相試験

(継続投与試験) 

2 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 

3 協和発酵キリン株式会社の依頼による進行性又は転移性固形がん患者を対象とする第Ⅰ相試験 

4 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 
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5 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

6 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の第Ｉ相臨床試験 

               報告結果：1～6承諾 

 

キ 受託研究の終了等について 

  （ｱ）研究の終了について報告した。 

1 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 

2 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第Ⅲ相試験 

3 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BIBF 1120 の大腸癌患者を対象とした

第Ⅲ相臨床試験 

報告結果：1～3承諾 

    

(ｲ) 承認取得について報告した。 

1  シミック株式会社から依頼の第Ⅰ/Ⅱ相試験 

       報告結果：承諾 

 

 ク 被験者の募集について(迅速審査) 

1 アストラゼネカ株式会社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 

2 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅲ相試験 

3 切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とした

MK-3475及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重盲検、無作為

化、第Ⅲ相試験(KEYNOTE-355) 

                報告結果：1～3承諾 

 

 （２） 審議事項 

ア 平成２８年度第７回愛知県がんセンター中央病院受託研究審査委員会会議の記録の概要につい

て審議した。 

審議結果：承認（公開可） 

    

イ 重篤な有害事象に関する報告について 

当院で発生した重篤な副作用について，引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 

1  日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移性乳がん患者を対象としたフルベストラ

ント単剤又はLY2835219併用の第Ⅲ相試験 

2  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 MSB0010718C とドセタキセル

を比較する第III 相非盲検 

3  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(ﾚﾅﾘﾄﾞﾐﾄﾞ)の第3相試験 

4  塩野義製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象としたS-588410の第3相臨床試験 

5  セルジーン株式会社の依頼による第1相試験 

6  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 
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7  ブリストル・マイヤーズ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の

第Ⅲ相試験 

8  MSD 株式会社の依頼による切除不能進行又は再発食道癌(腺癌又は扁平上皮癌)患者を対象と

したMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 

9  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alpelisibの第III相試験 

10  小野薬品工業株式会社の依頼による小細胞肺がん患者を対象とした ONO-4538/BMS-936558 の

第Ⅲ相試験 

11  協和発酵キリン株式会社の依頼による進行性又は転移性固形がん患者を対象とする第Ⅰ相試

験 

12  ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼によるSP-02Lの第2相試験 

13  第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

14  日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3009806(ﾗﾑｼﾙﾏﾌﾞ)の第II相試験 

 審議結果：1～14承認 

 

ウ 副作用等の報告について 

国内他施設および海外で発生した当該治験薬の重篤な副作用、措置報告、研究報告に基づき、

引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 

1  第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたデノスマブの第Ⅲ相試験 

2  トラスツズマブ及びホルモン療法が施行されたホルモン受容体陽性、HER2陽性かつ閉経後の

転移乳癌患者を対象としたラパチニブ剤併用の第Ⅲ相試験 

3  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 の肺腺癌患者を対象とし

た第Ⅲ相試験 

4  武田薬品工業株式会社の依頼による卵巣癌等に対するAMG386とパクリタキセルの第3相臨床

試験 

5  エーザイ株式会社の依頼によるレンバチニブ(Ｅ7080)の第Ⅱ相試験 

6  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 RG7159 の第Ⅲ相

試験 

7  中外製薬株式会社の依頼によるRo4368451(Pertuzumab)とRo45-2317(Trastuzumab)の早期乳

がんを対象とした第Ⅲ相試験 

8  中外製薬株式会社の依頼による RO4368451(pertuzumab)の転移性胃癌を対象とした第Ⅲ相試

験 

9  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BKM120の第Ⅲ相試験 

10 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による第II相試験 

11 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性骨髄性白血病患者を対象とした

AMN107A2408の第Ⅱ相試験 

12 大塚製薬株式会社から依頼の第Ⅰ/Ⅱ相試験 

13 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 

14 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2相試

験 

15 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 PD-0332991(PALBOCICLIB)の第Ⅲ相
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試験 

16 ファイザー株式会社の依頼による 1st line ER 陽性 HER2 陰性乳癌患者を対象とした

PD-0332991 の国内第Ⅱ相試験 

17 武田薬品工業株式会社の依頼によるCD30陽性成熟型Ｔ細胞リンパ腫を対象としたSGN-35の

第3相試験 

18 武田薬品工業株式会社によるホジキンリンパ腫を対象としたブレンツキシマブ ベドチンの

第3相試験 

19 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたCH5424802の第III相試験 

20 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  

21 小野薬品工業の依頼による肺がん患者を対象としたONO-4538の第3相試験 

22 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅲ相試験 

23 小野薬品工業株式会社の依頼による小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の

第Ⅲ相試験 

24 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 

25 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とRO4368451の第Ⅲ相

試験 

26 協和発酵キリン株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした ARQ 197(tivantinib)の第

III相試験 

27 アストラゼネカ株式会社の依頼による第II相試験 

28 アストラゼネカ株式会社の依頼による第III相試験 

29 メルクセローノ株式会社の依頼によるMSB0010718Cの第Ｉ相試験 

30 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 

31 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者(非扁平上皮癌)を対象としたMPDL3280Aの

第Ⅲ相試験 

32 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者(扁平上皮癌)を対象としたMPDL3280Aの第

Ⅲ相試験 

33 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした MPDL3280A(Atezolizumab)の第 III 相

試験 

34 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたMPDL3280A(ｱﾃｿﾞﾘｽﾞﾏﾌﾞ)の第Ⅲ相試験 

35 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 

36 アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ相試験 

37 日本イーライリリー株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした第III相試験 

38 アストラゼネカ株式会社による第Ｉ相試験 

39 大日本住友製薬株式会社の依頼によるBBI608の第1相試験 

40 第一三共の依頼による第Ｉ相試験 

41 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移性乳がん患者を対象としたフルベスト

ラント単剤又はLY2835219併用の第Ⅲ相試験 

42 帝人ファーマ株式会社の依頼による神経内分泌腫瘍患者を対象としたITM-014の第Ⅱ相試験

(継続投与試験) 

43 日本イーライリリー株式会社の依頼による胃癌患者を対象とした LY3009806(一般
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名:Ramucirumab)の第III相試験 

44 MSD株式会社依頼による第Ⅱ相試験 

45 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の 第Ⅱ相試験 

46 MSD株式会社の依頼による頭頸部癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 

47 アッヴィ合同会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたABT-888の第Ⅲ相試験 

48 全身治療歴のないホルモン受容体陽性 HER2 陰性の閉経後局所再発又は転移性乳癌患者を対

象とした非ステロイド性アロマターゼ阻害剤(アナストロゾール又はレトロゾール)単剤又は

CDK4/6阻害剤LY2835219との併用の無作為化二重盲検プラセボ対照第III相試験 

49 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MSB0010718Cとドセタキセル

を比較する第III 相非盲検 

50 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3相試験 

51 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

52 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

53 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 

54 ゼリア新薬工業株式会社の依頼による子宮頸がん患者を対象としたZ-100の第III相試験 

55 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 

56 アストラゼネカ株式会社の依頼による悪性中皮腫患者を対象とした第Ｉ相試験 

57 ファイザー株式会社の依頼による頭頸部癌を対象としたPalbociclibの第Ⅱ相臨床試験 

58 セルジーン株式会社の依頼による第1相試験 

59 アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第II相試験 

60 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 

61 大鵬薬品工業株式会社と株式会社ヤクルト本社の依頼による胃癌患者を対象とした

TAS-118/L-OHPの第Ⅲ相試験 

62 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 

63 ブリストル・マイヤーズ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

の第Ⅲ相試験 

64 MSD 株式会社の依頼による切除不能進行又は再発食道癌(腺癌又は扁平上皮癌)患者を対象と

したMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 

65 バイエル薬品株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたBAY88-8223の第Ⅱ相試験 

66 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alpelisibの第III相試

験 

67 アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 

68 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

69 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

70 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

71 Pfizer株式会社の依頼によるAVELUMAB(MSB0010718C)第Ⅰ/Ⅱ相試験 

72 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

73 エーザイ株式会社の依頼によるＥ7777の悪性533リンパ腫を対象とした臨床第2相試験 
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74 MSD株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象としたMK-3475の第lll相試験 

75 ノバルティスファーマ株式会社依頼によるINC280の第Ⅱ相試験 

76 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の第Ｉ相臨床試験 

77 アッヴィ合同会社の依頼による卵巣癌患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験 

78 切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とした

MK-3475 及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重盲検、無作

為化、第Ⅲ相試験(KEYNOTE-355) 

79 シミック株式会社の依頼による慢性骨髄性白血病患者を対象としたポナチニブの国際共同第

Ⅱ相試験 

80 日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3009806(ラムシルマブ)の第II相試験 

81 MSD 株式会社の依頼による進行性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象患者とした

MK-3475の第Ⅲ相臨床試験 

82 ONO-4538 悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 

83 MSD株式会社依頼の早期非小細胞肺がん患者を対象としたMK-3475(Pembrolizumab)の第Ⅲ相

試験 

84 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の古典的ホジキンリンパ腫を対象とした第Ⅲ相試験 

85 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 

86 日本イーライリリー株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした LY3009806(ラム

シルマブ）の第Ⅰb / Ⅲ相試験 

87 前治療歴のある切除不能進行再発大腸がん患者を対象とした BBI608 と FOLFIRI 併用の第 3

相試験 

88 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 

審議結果：1～88承認 

 

 

エ 治験薬概要書等の改訂について 

治験薬概要書の改訂内容について審議した。 

       1   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の肺腺癌患者を対象とし

た第Ⅲ相試験 

    2   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 

    3   アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ相試験 

    4   大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

    5   MSD株式会社依頼による第Ⅱ相試験 

    6  MSD株式会社の依頼による頭頸部癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 

    7   MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

       8   MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 

       9   中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者(非扁平上皮癌)を対象としたMPDL3280A

の第Ⅲ相試験 

       10  中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者(扁平上皮癌)を対象としたMPDL3280Aの

第Ⅲ相試験 

       11  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
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たMEDI4736及びＴremelimumabの第Ⅲ相試験 

       12  MSD株式会社の依頼によるMK-3475の 第Ⅱ相試験 

    13  セルジーン株式会社の依頼による第1相試験 

    14  MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 

    15  MSD株式会社の依頼による切除不能進行又は再発食道癌(腺癌又は扁平上皮癌)患者を対象と

したMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 

    16  バイエル薬品株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたBAY88-8223の第Ⅱ相試験 

       17  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alpelisibの第III相試

験 

       18  MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

       19  Pfizer株式会社の依頼によるAVELUMAB(MSB0010718C)第Ⅰ/Ⅱ相試験 

       20  MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

    21  中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたMPDL3280A(Atezolizumab)の第III相

試験 

       22  MSD株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象としたMK-3475の第lll相試験 

       23  切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とし

たMK-3475及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重盲検、無

作為化、第Ⅲ相試験(KEYNOTE-355) 

       24  中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたMPDL3280A(アテゾリズマブ)の第Ⅲ相

試験 

    25  MSD株式会社の依頼による進行性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象患者とした

MK-3475の第Ⅲ相臨床試験 

    26 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の古典的ホジキンリンパ腫を対象とした第Ⅲ相試                       

験   

審議結果：1～26承認 

 

オ 治験実施計画書の重大な変更について 

責任医師が重大な変更と判断した治験実施計画書について，変更内容の妥当性を審議した。 

1  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2相試

験 

2  MSD株式会社の依頼による第Ⅱ／Ⅲ相試験 

3   日本イーライリリー株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした第III相試験 

4  小野薬品工業の依頼による肺がん患者を対象としたONO-4538の第3相試験 

5  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 

6  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alpelisibの第III相試

験 

7  中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたMPDL3280A(Atezolizumab)の第III相

試験 

8  切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とした

MK-3475及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重盲検、無作
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為化、第Ⅲ相試験(KEYNOTE-355) 

9  中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたMPDL3280A(アテゾリズマブ)の第Ⅲ相

試験 

10 ONO-4538 悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 

    審議結果：1～10承認 

   

カ 説明文書・同意文書の改訂について（再同意あり） 

責任医師が再同意の必要があると判断した説明文書の改訂について改訂内容の妥当性を審議

した。 

1   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2相試

験 

2  MSD株式会社の依頼による第Ⅱ/Ⅲ相試験 

3  日本イーライリリー株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした第III相試験 

4  小野薬品工業の依頼による肺がん患者を対象としたONO-4538の第3相試験 

5  帝人ファーマ株式会社の依頼による神経内分泌腫瘍患者を対象としたITM-014の第Ⅱ相試験

(継続投与試験) 

6  小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅲ相試験 

7  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alpelisibの第III相試

験 

8  小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 

9  MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 

10 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたMPDL3280A(Atezolizumab)の第III相

試験 

11 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたMPDL3280A(アテゾリズマブ)の第Ⅲ相

試験 

12 ONO-4538 悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 

   審議結果：1～12承認 

        

キ 受託研究の申込について（新規） 

新規に申し込まれた受託研究等の実施の可否について審議した。 

1 再発／難治性の中枢神経系原発リンパ腫(PCNSL)又は再発／難治性の精巣原発リンパ腫

(PTL)を対象としたニボルマブの非盲検単群2コホート第Ⅱ相試験 

      審議結果：承認 

 

   ＜医師主導治験について＞ 

(１）報告事項 

ア 治験に関する変更申請について 

治験に関する変更申請について報告した。 

1 医師主導治験による非小細胞肺癌完全切除後Ⅱ-Ⅲ期のEGFR変異陽性例に対するシスプラ

チン＋ビノレルビン併用療法を対照としたゲフィチニブの術後補助化学療法のランダム化

比較第Ⅲ相試験(多施設共同医師主導治験) 
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                  報告結果：承諾 

 

（２）審議事項 

ア 受託研究の申し込みについて（新規） 

新規に申し込まれた受託研究等の実施の可否について審議した。 

1 切除不能の明細胞肉腫または胞巣状軟部肉腫に対するニボルマブの医師主導治験 

      審議結果：承認 

 

イ 副作用等の報告について 

国内他施設で発生した当該治験薬の重篤な副作用等に基づき、引き続き治験を実施すること

の妥当性について審議した。 

1 根治切除術後食道癌のNY-ESO-1抗原発現陽性例に対するIMF-001の多施設共同無作為化

比較試験(第Ⅱ相臨床試験) 

2 前治療で増悪した進行食道癌患者を対象としたBKM120の第II相臨床試験 

3 HER2陽性乳癌におけるペルツズマブとトラスツズマブエムタンシンを用いた術前療法の

検討(ランダム化 第Ⅱ相試験) 

審議結果：1～3承認 

 

ウ モニタリング・監査の結果報告について 

1 根治切除術後食道癌のNY-ESO-1抗原発現陽性例に対するIMF-001の多施設共同無作為化比

較試験(第Ⅱ相臨床試験) 

2 前治療で増悪した進行食道癌患者を対象としたBKM120の第II相臨床試験 

    審議結果：1～2承認 

                                 

  


