


























































































































































平成 22年 8月 11日 

近畿大学医学部附属病院 

第158回治験審査委員会議事録概要 

開催日：平成 22年7月26日（月）17：20～17：40 

場 所：PET棟3階大会議室 

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、、伊木雅之教授、楠進教授、橋本克己病院事務部長代理、 

西村広光医学部事務部次長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（8名）以上」を満たしたため開催された。 

臨床試験管理センター：野村、石山、高良、金星 

 

審査事項 

1） エフピ－株式会社依頼によるFPF1100NW第Ⅱ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

2） 大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対するTS-1併用第Ⅲ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

3） 臨床研究；慢性骨髄性白血病に対するニロチニブ・ダサチニブ無作為化第Ⅱ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

4） 臨床研究；急性骨髄性白血病に対するシタラビン第Ⅳ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

5） 臨床研究；放射線療法による下部尿路経路に対するナフトピジルの臨床効果の検討 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

6） アボットジャパン株式会社依頼による第Ⅰ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

7） ブリストル・マイヤ－ズ株式会社依頼による第Ⅱ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

8） 医師主導治験・FPF300 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。 

審査結果：承認 

 

 

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告  審査 

平成２２年６月１９日から平成２２年７月１６日の間に報告された安全性情報等 

全１７０２件   審査結果：承認 

 

 治験終了通知報告 

   平成２２年６月１９日から平成２２年７月１６日の間に終了報告を受理したものが対象 

１件       審査結果：承認 

 



迅速審査の報告 

   平成２２年６月１９日から平成２２年７月１６日の間に申請書類を受理したものが対象 

   全３４件    審査結果：承認 

 

その他報告審査     以下19件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討   審査結果：承認 

・中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験（腫瘍内科） 

ＲＳＲ研究プロジェクトについての説明同意文書 改訂 

・アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験（骨転移有）（泌尿器科） 

治験実施計画書・被験者説明文書 改訂 

・ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験（血液内科） 

同意説明文書(パ－ト１／パ－ト2) 改訂 

・第一三共株式会社依頼による前期第Ⅱ相試験（腫瘍内科） 

治験薬概要書 改訂 

・シェリング・プラウ株式会社依頼による急性冠症候群に対するSCH 530348第Ⅲ相試験（循環器内科） 

治験実施計画書 改訂 

・バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験（消化器内科） 

治験実施計画書、治験薬概要書、説明文書・同意文書 改訂 

・大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験（消化器内科） 

説明文書・同意文書  改訂 

・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験（腫瘍内科） 

治験薬概要書・同意説明文書 改訂 

・ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験（血液内科） 

同意説明文書 改訂 

・第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験（腫瘍内科） 

治験薬概要書 改訂 

同意説明文書 改訂 

・ノバルティスファ－マ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験（腫瘍内科） 

治験薬概要書(サ－ティカン) 改訂 

症例報告書の見本 改訂 

・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験（腫瘍内科） 

症例報告書 改訂 

・オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験（腫瘍内科） 

治験実施計画書・治験実施計画書別紙・同意説明文書 改訂 

・オンコセラピ－・サイエンス株式会社依頼による第Ⅰ相試験(継続) （腫瘍内科） 

治験実施計画書・治験実施計画書別紙・同意説明文書 改訂 

・ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験（消化器内科） 

治験薬概要書(サ－ティカン) 改訂 

・滅菌調整タルク（腫瘍内科） 

 モニタリング報告書 改訂 

・腎炎に対する探索的臨床試験（腎臓・膠原病内科） 

治験実施計画書・症例報告書・同意説明文書 改訂 

 

 

継続審査  以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討   審議結果：承認 

・帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ相継続試験（神経内科） 



・参天製薬株式会社依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験（眼科） 

・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験（腫瘍内科） 

・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験（腫瘍内科） 

・サノフィ・アベンティス株式会社依頼によるSSR149744Cの後期第Ⅱ相試験（循環器内科） 

・アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験（腫瘍内科） 

・帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ相継続試験（神経内科） 

 

開発中止に関する報告  全５件  審査結果：承認 

 

軽微な変更に関する報告  全２８件  審査結果：承認 

 

付加議題 

・臨床研究の審査システムについての変更報告 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

平成 22年 7月 IRB  （公開用） 迅 速 審 査        

 治 験 課 題        

議題 1 メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対する EMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

 ○分担医師変更        

 

（平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

 

議題 2 協和発酵キリン株式会社依頼による第Ⅰ相試験（併用） 

 ○症例追加        

 

（平成 22年 6 月 25 日（金）実施・承認） 

 

議題 3 大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験 

 ○分担医師変更        

 

（平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

 

議題 4 大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者に対する S-1の第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 

（平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

 

議題 5 中外製薬株式会社依頼による胃癌に対する RO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 6 日（火）実施・承認） 

         

議題 6 ファイザー株式会社依頼による AG-013736第Ⅱ相試験 

 ○治験実施体制・治験期間延長        

 （平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

          

議題 7 ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対する SKI-606第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （（平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

         

議題 8 アストラゼネカ株式会社依頼による肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

         

議題 9 アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 

 ○分担医師変更        



 （平成 22年 7 月 6 日（火）実施・承認） 

                 

議題 10 ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 8 日（木）実施・承認） 

議題 11 大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する 5-FU,l-LV,TS-1,Oxaliplatin,Bevacizumab第Ⅲ相試験 

 ○試験実施計画書        

 （平成 22年 7 月 2 日（金）実施・承認） 

         

議題 12 第一三共株式会社依頼による前期第Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 7 日（水）実施・承認） 

         

議題 13 グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対する GW572016併用第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 8 日（木）実施・承認） 

         

議題 14 大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対する SM-11355第Ⅲ相試験 

 ○治験実施計画書、分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 10 日（土）実施・承認） 

         

議題 15 第一三共株式会社依頼による DE-766第Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 9 日（金）実施・承認） 

   

議題 16 ヤンセン ファーマ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 10 日（土）実施・承認） 

         

議題 17 エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 12 日（月）実施・承認） 

         

議題 18 ファイザ－株式会社依頼による肺癌に対する PF-02341066第Ⅲ相試験 

 ○症例追加        

 （平成 22年 7 月 9 日（金）実施・承認） 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

         

議題 19 サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 9 日（金）実施・承認） 

         



議題 20 メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 13 日（火）実施・承認） 

 

 

        

議題 21 ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対する RAD001第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 13 日（火）実施・承認） 

         

議題 22 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による肺癌に対する BIBW2992の第Ⅲ相試験 

 ○症例追加        

 （平成 22年 7 月 15 日（木）実施・承認） 

 ○症例追加        

 （平成 22年 7 月 14 日（水）実施・承認） 

                 

議題 23 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験        

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 15 日（木）実施・承認） 

         

議題 25 株式会社ヤクルト本社依頼による CPT-11併用第Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

         

議題 26 萬有製薬株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対する MK-0683第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

         

議題 27 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験        

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

         

議題 28 ファイザー株式会社依頼による肺癌に対する CP-751,871併用第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

         

議題 29 オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木 ）実施・承認） 

         

議題 30 オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続) 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

                 



議題 31 ファイザ－株式会社依頼による PF-02341066の第Ⅱ相試験 

 ○分担医師変更        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 

 

 

        

議題 32 ノバルティスファファーマ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象とした RAD001の第Ⅲ相試験 

 ○症例追加        

 （平成 22年 7 月 22 日（木）実施・承認） 
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                                                                       平成22年9月28日 

 

近畿大学医学部附属病院 

第159回治験審査委員会議事録概要 

 

開催日：平成 22年9月13日（月）17：20～18：40 

場 所：PET棟3階大会議室 

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、橋本克己病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、 

西村広光医学部事務部次長、森山健三薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（8名）以上」を満たしたため開催された。 

臨床試験管理センター：野村、南、高良、金星 

 

審議は池上博司委員長を議長として行われた。 

 

１)  大日本住友製薬株式会社の依頼によるﾊﾟ-ｷﾝｿﾝ病患者を対象とした AD-810N の第Ⅲ相試験ＡＤ－８１０Ｎ (ﾄﾚﾘｰﾌ) 

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認（狭山・堺） 

2） 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験ＣＨ５４２４８０２ （Ⅰ／Ⅱ相） 

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

3)  大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験ＡＢＩ－００７（Ⅰ相） 

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

4) ＩＭＣ－１１２１Ｂパレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験 

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

5)-1バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対する BAY 59-7939第Ⅲ相試験 ＢＡＹ５９－７９３９ （股関節） 

 提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

5)-2 バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対する BAY 59-7939第Ⅲ相試験（膝関節） 

  提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

6)  ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後臨床試験  

 提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

7)  ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象とした AMN107 の第Ⅳ相試験ＡＭＮ１０７ (ﾀｼｸﾞﾅ) 

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

8)  ｴ-ｻﾞｲ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象とした MORAｂ-003の第Ⅲ相試験ＭＯＲＡｂ－００３  

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

9)  ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対する EYE001第Ⅲ相試験ＥＹＥ００１  

提出資料に基づき治験実施することについての妥当性について検討した。 

審議結果：承認 

     

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告  審査 

平成２２年７月１７日から平成２２年９月３日の間に報告された安全性情報等 

  全３２９９件    審査結果：承認 

     

治験終了通知報告 

  平成２２年７月１７日から平成２２年９月３日の間に終了報告を受理 したものが対象 

  全３件      審査結果:承認 

 

迅速審査の報告 

  平成２２年７月１７日から平成２２年９月３日の間に申請書類を受理 したものが対象 

  全３６件     審査結果：承認 
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その他報告審査    以下 32件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討   審査結果：承認 

・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対する GW572016 併用第Ⅲ相試験５７２０１６ (腫瘍内科) 

 GW572016治験薬概要書(英語版･日本語版)・ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ(BMS-181339)治験薬概要書 

 実施医療機関および治験責任医師一覧(別添 3)・別添 1_治験ﾓﾆﾀｰ一覧  改訂 

・中外製薬株式会社依頼による胃癌に対する RO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 ３件 

 ・被験者用説明文書・同意文書  改訂 

 ・治験薬概要書 補遺 RO4876646（Bevacizumab）  改訂  

 ・治験実施計画書  改訂 

・アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対する ZD4054第Ⅲ相試験（骨転移有） (泌尿器科) 

 症例報告書  改訂 

・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科) 

 治験実施計画書・症例報告書・説明文書･同意文書・期間延長  改訂 

・大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対する OPC-14597 第Ⅲ相試験 (ﾒﾝﾀﾙﾍﾙｽ科) 

 治験実施計画書・説明文書･同意文書  改訂 

・メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対する EMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科) 

 同意説明文書  改訂、外部心臓専門医による中央心機能評価の実施 

・第一三共株式会社の依頼による DE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科) 

 治験実施計画書  改訂 

・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対する BMS-582664第Ⅲ相試験 （FL 試験） (消化器内科ﾞ) 

 ｿﾗﾌｪﾆﾌﾞ海外添付文書(SmPC)(英語版、日本語訳)  改訂 

・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科) 

 治験薬概要書・同意･説明文書  改訂 

・サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による SSR149744C の後期第Ⅱ相試験 (循環器内科) 

 治験実施計画書補遺 別添１・別添３・  

  CLINICAL TRIAL PROTOCOL ADDENDUM FOR JAPAN <APPENDIX 1>・<APPENDIX 3>  改訂 

・大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象とした S-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科) ２件 

  ・Global Investigator's Brochure for S-1・Global Investigator's Brochure for S-1(和訳版)(APPENDIX B)・説明･同意文書改訂 

・症例報告書見本・治験実施計画書  改訂 

・アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 （腫瘍内科) 

 症例報告書の見本  改訂 

・エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科） 

 治験実施計画書及び別紙・同意説明文書  改訂 

・オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (腫瘍内科) 

 治験実施計画書・治験薬概要書  改訂 

・ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象とした BMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科ﾞ)  

 治験実施計画書(英語版･日本語訳･Amendment 04英語版･Amendment 04日本語訳)・ 

 治験薬臨床試験実施契約書 第 1 条 治験期間・説明文書､同意文書  改訂  

・オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続) (腫瘍内科／ｵﾝｺｾﾗﾋﾟｰ･ｻｲｴﾝｽ)  

 治験実施計画書・治験薬概要書  改訂 

・アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症患者に対する Ro47-0203 ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 

  (腎臓・膠原病内科)  

 治験実施計画書・同意説明文書  改訂 

・アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症患者に対する Ro47-0203のｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 

 (循環器内科／ｱｸﾃﾘｵﾝ ﾌｧｰﾏｼｭｰﾃｨｶﾙｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ)  

 治験実施計画書・同意説明文書  改訂 

・大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象とした S-1の第Ⅲ相試験  (産婦人科) 

 治験実施計画書追補版・治験薬概要書・同意説明文書  改訂 

・ノバルティスファーマ株式会社依頼の肺癌に対する ASA404/DTXASA404 第Ⅲ相併用試験 (腫瘍内科) 

  治験薬概要書・英国 製品特性概要(ﾀｷｿﾃｰﾙ)・説明文書､同意文書  改訂 

・ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対する PF-02341066 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科) ２件 

 ・治験実施計画書・説明文書､同意文書  改訂 

 ・治験実施計画書  改訂 

・ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対する ABT-869第３相試験 (消化器内科) 

 同意説明文書  改訂 

・第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対する DU-176b第Ⅲ相試験 (外科) 

 被験者の支払に関する資料・同意説明文書・治験薬概要書  改訂 
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・ファイザ－株式会社依頼による PF-02341066の第 2相試験 (腫瘍内科) ２件 

 ・治験実施計画書・説明文書､同意文書  改訂 

 ・治験実施計画書  改訂 

・ｴ-ｻﾞｲ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科) 

 治験実施計画書・同意説明文書・治験実施計画書別紙  改訂 

・第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (消化器内科) 

 治験実施計画書・症例報告書の見本  改訂 

・テバファ－マス－ティカル株式会社依頼による第Ⅱ相試験 (神経内科) 

 治験実施計画書・同意説明文書・治験参加カード  改訂 

・医師主導治験・FPF300 (神経内科) 

 代筆同意書  改訂 

     

逸脱報告審査    全 2 件    審査結果：承認 

 

継続審査    全 9 件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討   審査結果：承認 

・MSD株式会社依頼によるC型慢性肝炎に対するSCH54031第Ⅲ相試験 （消化器内科） 

・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する GW786034 第Ⅲ相試験 (泌尿器科) 

・株式会社ヤクルト本社依頼による CPT-11併用第Ⅱ相試験 (消化器内科) 

・株式会社ヤクルト本社依頼による CPT-11併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科) 

・大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象とした S-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科) 

・エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科) 

・オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (腫瘍内科) 

・協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象とした KW-6500 第Ⅲ相試験 (神経内科) 

・ノバルティスファーマ株式会社依頼による ACZ885第Ⅱ/Ⅲ相試験 (内分泌･代謝･糖尿病内科) 

 

開発中止等に関する報告   全 9 件   審査結果：承認 

     

軽微な変更に関する報告   全 44件  審査結果：承認 

     

付加議題 

・治験薬関連する品質情報のお知らせ 

・重篤な有害事象の報告に関する手順書について 
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H22年度9月IRB  （公開用） 迅 速 審 査   

   

議題1 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）  

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 26 日実施・承認）  

   

議題2 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（単独）  

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 26 日実施・承認）  

   

議題3 大日本住友製薬株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験  

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 28 日実施・承認）  

   

議題4 大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する5-FU,l-LV,TS-1,Oxaliplatin,Bevacizumab第Ⅲ相試験 

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 28 日実施・承認）  

 ○ティーエスワン添付文書改訂  

 （平成22年 7 月 28 日実施・承認）  

   

議題5 大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態） 

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 28 日実施・承認）  

   

議題6 大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験  

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 28 日実施・承認）  

 ○ティーエスワン添付文書改訂  

 （平成22年 7 月 28 日実施・承認）  

   

議題7 ﾊﾞｲｴﾙ薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験  

 ○分担医師変更  

 （平成22年 7 月 30 日実施・承認）  

   

議題8 ノバルティスファーマ株式会社依頼の肺癌に対するASA404/DTXASA404第Ⅲ相併用試験  

 ○分担医師変更  

 （平成22年 8 月 3 日実施・承認）  

   

議題9 アストラゼネカ株式会社依頼による肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験  

 ○分担医師変更  

 （平成22年  8月 2 日実施・承認）  

 ○治験実施計画書管理的項目の変更・期間延長  

 （平成22年  8月 2 日実施・承認）  

   

議題10  ｱﾎﾞｯﾄ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験  

  ○症例追加  

 （平成22年 7 月 29 日実施・承認）  

   

議題11  大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  8月 10 日実施・承認）  

   

議題12 大鵬薬品工業株式会社依頼による肺癌に対するABI-007第Ⅲ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  8月  10日実施・承認）  
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議題13 帝人ファーマ株式会社依頼による骨粗鬆症に対するGTH-42V第Ⅲ相試験  

  ○治験期間延長  

 （平成22年  8月  10日実施・承認）  

   

議題14  ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験  

  ○症例追加  

 （平成22年  8月  25日実施・承認）  

   

議題15 ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験  

  ○治験薬概要書・分担医師変更  

 （平成22年  8月  9日実施・承認）  

  ○治験薬の服用方法に関する被験者への説明,提供資料  

 （平成22年  8月  11日実施・承認）  

   

議題16  アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験（骨転移有）  

  ○期間延長  

 （平成22年  8月  18日実施・承認）  

   

議題17  日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験  

  ○症例追加・治験費用に関する契約書・治験薬臨床試験実施契約書  

 （平成22年  8月  18日実施・承認）  

   

議題18  日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  8月  21日実施・承認）  

   

議題19 帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ相継続試験  

  ○症例追加  

 （平成22年 8 月 24  日実施・承認）  

   

議題20  中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  8月  25日実施・承認）  

   

議題21  日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験  

  ○症例追加  

 （平成22年  8月  30日実施・承認）  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  2日実施・承認）  

   

議題22 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  2日実施・承認）  

   

議題23  ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  3日実施・承認）  

   

議題25 エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  3日実施・承認）  

   

議題26  ファイザー株式会社依頼による肺癌に対するCP-751,871併用第Ⅲ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  7日実施・承認）  
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議題27  ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  7日実施・承認）  

   

議題28  ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  7日実施・承認）  

   

議題29 ｴ -ｻﾞｲ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験  

  ○症例追加  

 （平成22年  9月  7日実施・承認）  

   

議題30  第一三共株式会社依頼による前期第Ⅱ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  7日実施・承認）  

   

議題31  日本ﾍﾞ-ﾘﾝｶﾞ-ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  8日実施・承認）  

   

議題32  日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験  

  ○分担医師変更  

 （平成22年  9月  8日実施・承認）  

   



平成22年11月19日

開催日:平成22年10月18日 (月) 17:25～18:30
場所:ＰＥＴ棟3Ｆ大会議室

　審査事項　

1)-1杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

1)-2杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験（長期試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ﾕｰｼｰﾋﾞｰｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) アステラス製薬株式会社依頼のASP3550第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 短時間作用型気管支拡張剤のアシストユ－スの検討

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成22年9月4日から平成22年10月8日の間に報告された安全性情報等
全　4898件　　審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成22年9月4日から平成22年10月8日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件　　審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下21件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
ﾊﾞｲｴﾙ薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
参天製薬株式会社の依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験 (眼科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・治験契約書　　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社の依頼によるSSR149744Cの後期第Ⅱ相試験 (循環器内科)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203の
　ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (腎臓・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　　改訂

近畿大学医学部附属病院

第160回治験審査委員回議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、長坂行雄教授、橋本克己病院事務部長代理、森山健三薬局長、
　　　　中村善胤弁護士、橋本黎子女史
　治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数(7名)以上」を満たしたため開催された。
　臨床試験管理センタ－：野村、石山、高良、米本



アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症患者を対象としたRo47-0203の
　ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (循環器内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
ｱﾎﾞｯﾄ　ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験 (消化器内科)
　症例報告書の見本　　改訂
第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・HOKUSAI VTE MEMO、治験薬カレンダ－　改訂
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・アンケ－ト　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・補償制度の概要　改訂
　治験実施計画書　　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　症例報告書の見本　　改訂
ｴ-ｻﾞｲ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔ-ｽﾞ株式会社依頼による第2相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・治験実施計画書別紙　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　　改訂
大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂

継続審査　　　　以下3件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験（骨転移有）(泌尿器科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全 2 件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全37件 審査結果:承認

付加議題
・治験拠点医療機関の評価結果について
・治験薬管理費の企業に対する一時追加請求について
・治験システムの変更について



No. 治験依頼者 治験課題
議題 １ 1319 グラクソ・スミスクライン株式会社

○分担医師変更
(平成22年09月28日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1360 大日本住友製薬株式会社
○治験契約書・分担医師変更
(平成22年09月22日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1376 メルクセローノ株式会社
○治験実施計画書・治験分担医師・治験協力者リスト等
(平成22年09月16日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1378 株式会社ヤクルト本社
○治験実施計画書・治験契約書
(平成22年09月30日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1379 株式会社ヤクルト本社
○治験実施計画書・治験契約書
(平成22年09月29日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1385 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相
試験
○分担医師変更
(平成22年09月16日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1390 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-
564717第Ⅲ相試験
○治験契約書・分担医師変更
(平成22年09月21日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1416 アストラゼネカ株式会社アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更・覚書（皮膚科）
(平成22年09月16日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1418 オンコセラピー・サイエンス株式会社オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験
○治験契約書
(平成22年09月21日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1420 オンコセラピー・サイエンス株式会社
○治験契約書
(平成22年09月21日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1428 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼の肺癌に対する
ASA404/DTXASA404第Ⅲ相併用試験
○分担医師変更
(平成22年10月07日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1434 サノフィ・アベンティス株式会社サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成22年10月08日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1437 日本アルコン株式会社日本アルコン株式会社の依頼によるAL-43546の第Ⅱ相試験
○分担医師変更・治験協力者
(平成22年10月07日(木)　　実施・承認)
○被験者の募集の手順
(平成22年10月07日(木)　　実施・承認)

H22年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １４ 1442 ブリストル・マイヤーズ株式会社ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔ-ｽﾞ株式会社依頼による第2相試験
○治験契約書・分担医師変更
(平成22年09月21日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1445 中外製薬株式会社中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成22年10月07日(木)　　実施・承認)

議題 １６1437-1 日本アルコン株式会社日本アルコン株式会社の依頼によるAL-43546の第Ⅱ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関数する資料
(平成22年10月18日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成22年10月18日(月)　　実施・承認)

議題 １７Ⅳ-3-47 アストラゼネカ株式会社
○分担医師変更
(平成22年10月07日(木)　　実施・承認)
○治験契約書
(平成22年10月12日(火)　　実施・承認)

議題 １８Ⅳ-3-59 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたア
リムタの製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成22年09月15日(水)　　実施・承認)

議題 １９Ⅳ-3-64 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象と
したAMN107の第Ⅳ相試験
○症例追加
(平成22年10月14日(木)　　実施・承認)

議題 ２０堺029 帝人ファーマ株式会社帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ
相継続試験
○症例追加
(平成22年10月06日(水)　　実施・承認)



平成22年12月6日

開催日:平成22年11月29日 (月) 17:15～18:15
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ﾊﾞｲｴﾙ株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 武田ﾊﾞｲｵ開発ｾﾝﾀｰ依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 協和発酵ｷﾘﾝ株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成22年10月9日から平成22年11月19日の間に報告された安全性情報等
全　7850　件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成22年11月26日から平成22年11月26日の間に終了報告を受理したものが対象
全　6　件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下44件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
MSD株式会社依頼によるC型慢性肝炎に対するSCH54031第Ⅲ相試験  (消化器内科)
　治験実施計画書　　改訂
中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施計画書　別紙4、付録1　改訂
　治験薬概要書　　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験（骨転移有） (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験(転移巣無) (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼によるC型代償性肝硬変に対するHLBI第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼による肺癌に対するABI-007第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
第一三共株式会社依頼による前期第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　　改訂

近畿大学医学部附属病院

第161回議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、楠進教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
      森山健三 薬局長、赤尾幸恵看護長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
臨床試験管理センター：野村、南、高良、米本



ファイザー株式会社依頼による肝細胞癌に対するSU011248第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書・国内治験実施体制　　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　　改訂
株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　　改訂
株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
MSD株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
大塚製薬株式会社依頼によるパーキンソン病に対するSPM962第Ⅲ相試験  (神経内科)
　治験薬概要書　　改訂
大塚製薬株式会社依頼によるパーキンソン病に対するSPM962継続長期試験 (神経内科)
　治験薬概要書　　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
日本ﾍﾞ-ﾘﾝｶﾞ-ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社の依頼によるSSR149744Cの後期第Ⅱ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書　　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (産科婦人科)
　治験実施計画書　　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験実施計画書および別紙・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・治験契約書・症例追加改訂
エフピ－株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
大塚製薬株式会社依頼の肝性浮腫に対するOPC-41061第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ﾌｧｲｻﾞ-株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　　改訂
杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験（長期試験） (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　　改訂

　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験 (神経内科)

バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社依頼による多発性硬化症に対するアボネックス筋注製造販売後
  臨床試験 (神経内科)

　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・期間延長・治験実施計画書（別冊）、
  治験参加カード　改訂

  治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・治験契約書・治験実施計画書補遺、
  治験薬の服用方法について　改訂



ノバルティスファーマ株式会社依頼によるACZ885第Ⅱ/Ⅲ相試験  (内分泌・代謝・糖尿病内科)
　治験実施計画書　　改訂
エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　　改訂

　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・症例報告書　改訂

逸脱報告審査
全　2  件承認された。

継続審査　　　　以下15件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験(転移巣無)(泌尿器科)
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・MSD株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続)(腫瘍内科)

・大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験(産科婦人科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）(腫瘍内科)
・エフピ－株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験(神経内科)
・大塚製薬株式会社依頼の肝性浮腫に対するOPC-41061第Ⅲ相試験(消化器内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼の肺癌に対するASA404/DTXASA404第Ⅲ相併用試験(腫瘍内科)
・ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全 4  件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全 40 件 審査結果:承認

付加議題
・ＲＳＤＶのＳＯＰと同意書について

・アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203
　ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験(循環器内科)

バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社依頼による多発性硬化症に対するアボネックス筋注製造販売後
 臨床試験 (神経内科)

・アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203
　ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験(腎臓・膠原病内科)



治験課題
議題 １ 中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成22年10月29日(金)　　実施・承認)

議題 ２ ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧ-ﾏ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成22年10月20日(水)　　実施・承認)

議題 ３ サノフィ・アベンティス株式会社の依頼によるSSR149744Cの後期第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成22年10月29日(金)　　実施・承認)

議題 ４ エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○説明文書､同意文書
(平成22年10月29日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）
○分担医師変更
(平成22年11月15日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（単独）
○分担医師変更
(平成22年11月15日(月)　　実施・承認)

議題 ７ ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成22年11月16日(火)　　実施・承認)

議題 ８ ｱﾎﾞｯﾄ　ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験
○症例追加
(平成22年10月26日(火)　　実施・承認)

議題 ９ ﾌｧｲｻﾞ-株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成22年11月12日(金)　　実施・承認)

議題 １０ ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成22年10月30日(土)　　実施・承認)

議題 １１ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成22年10月20日(水)　　実施・承認)

議題 １２ バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験
○症例報告書の見本書
(平成22年11月29日(月)　　実施・承認)

議題 １３ バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験（膝関
○症例報告書の見本書
(平成22年11月29日(月)　　実施・承認)

議題 １４ ｴ-ｻﾞｲ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAｂ-003の第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成22年11月10日(水)　　実施・承認)

H22年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １５ 杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成22年11月10日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験（長期試験）
○説明文書､同意文書
(平成22年11月10日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する5-FU,l-LV,TS-1,Oxaliplatin,Bevacizumab
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成22年10月20日(水)　　実施・承認)

議題 １８ ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後
臨床試験
○治験契約書・分担医師変更
(平成22年11月01日(月)　　実施・承認)

議題 １９ 協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験
○治験契約書・分担医師変更
(平成22年11月17日(水)　　実施・承認)



平成23年2月16日

開催日:平成23年1月24日 (月) 18:20～19:40
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) 参天製薬株式会社依頼の前期第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ファイザー株式会社依頼の慢性心不全に対するSC-66110第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-1ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成22年11月19日から平成23年1月14日の間に報告された安全性情報等
全　7327　件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成22年11月19日から平成23年1月14日の間に終了報告を受理したものが対象
全　5　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成22年11月19日から平成23年1月14日の間に申請書類を受理したものが対象
全  16  件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下37件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施体制　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂

近畿大学医学部附属病院

第162回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、楠進教授、橋本克己附属病院事務部長代理、西村広光医学部事務部次長
      森山健三 薬局長、赤尾幸恵看護長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
臨床試験管理センター：野村、石山、高良



日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科 )
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾊﾞｲｴﾙ薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　改訂
ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　ネクサバール錠添付文書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・国内治験実施体制　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　別紙3　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続) (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験
   (腎臓・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症患者を対象としたRo47-0203の
ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (循環器内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・健康被害時の補償制度に関する補足説明資料　改訂
　説明文書、同意文書・治験契約書・症例追加　改訂
第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験 (外科)
　症例報告書の見本　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾌｧｲｻﾞ-株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔ-ｽﾞ株式会社依頼による第2相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験 (神経内科)
　被験者用リーフレット　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　症例報告書の見本　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験 
  (呼吸器・アレルギー内科)
　説明文書、同意文書・治験契約書　改訂
パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　症例報告書の見本　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　症例報告書の見本　改訂
武田ﾊﾞｲｵ開発ｾﾝﾀｰ依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　説明文書、同意文書　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾊﾞｲｴﾙ株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
協和発酵ｷﾘﾝ株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　改訂
帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ相継続試験 (神経内科)
　治験契約書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼によるACZ885第Ⅱ/Ⅲ相試験  (内分泌・代謝・糖尿病内科)
　治験薬概要書　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験薬概要書　改訂



逸脱報告審査
下記 1 件承認された。

継続審査　　　　以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(血液内科)
・ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験(血液内科)
・大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験(メンタルヘルス科 )
・メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験(消化器内科)
・大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）(腫瘍内科)
・エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全 3 件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全38件 審査結果:承認

付加議題

・研究経費ポイント改訂について（腫瘍組織ｽﾗｲﾄﾞ作成費の追加）

    日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科）

・経費契約書の出来高（後払い）様式への変更について



                                          治  験  課  題

議題 １ グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成22年12月20日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成22年11月29日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成22年12月25日(土)　　実施・承認)

議題 ３ 日本ﾍﾞ-ﾘﾝｶﾞ-ｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○期間延長
(平成22年11月29日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成22年12月13日(月)　　実施・承認)

議題 ５ ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成22年12月03日(金)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年01月12日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成22年12月22日(水)　　実施・承認)

議題 ７ ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成22年12月06日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年01月12日(水)　　実施・承認)

議題 ８ ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成22年12月13日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成22年12月10日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成22年12月22日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する5-FU，l-LV，TS-1，Oxaliplatin，Bevacizumab第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成22年12月06日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）
○期間延長
(平成22年12月06日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験
○注射日誌
(平成23年01月14日(金)　　実施・承認)

                                                 H23年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成23年3月28日

開催日:平成23年2月28日 (月) 17:25～18:30
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年1月15日から平成23年2月18日の間に報告された安全性情報等
全　3274件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年1月15日から平成23年2月18日の間に終了報告を受理したものが対象
全　2　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年1月15日から平成23年2月18日の間に申請書類を受理したものが対象
全 17  件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下29件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ｾﾞﾘｱ新薬工業株式会社依頼による子宮頸癌に対するZ-100第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・別添1_治験ﾓﾆﾀｰ一覧、治験実施体制　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による前立腺癌に対するZD4054第Ⅲ相試験(転移巣無) (泌尿器科)
　治験実施計画書　　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　　改訂
ファイザー株式会社依頼による肺癌に対するCP-751,871併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・国内治験実施体制　　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・生存確認期間中患者さまへのﾚﾀｰ　改訂
オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続) (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
大塚製薬株式会社依頼の肝性浮腫に対するOPC-41061第Ⅲ相試験 (消化器内科)
・予定される治験費用に関する資料、治験に係る費用に関する覚書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
テバファ－マス－ティカル株式会社依頼による第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　　改訂

近畿大学医学部附属病院

第163回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、楠進教授、植村天受教授、長坂行雄教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
      森山健三 薬局長、赤尾幸恵看護部長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
臨床試験管理センター：野村、南、高良、金星

ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験（血液内科）　→　承認された
責任医師変更審査



ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験実施計画書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　症例報告書の見本　　改訂
ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・分担医師変更　　改訂
協和発酵ｷﾘﾝ株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　説明文書、同意文書・探索的な宿主遺伝子解析について　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　説明文書、同意文書・探索的な宿主遺伝子解析について　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
・ﾀｷｿﾃｰﾙ添付文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更・期間延長・責任医師変更（前田裕弘→松村到）　改訂

逸脱報告審査
下記 2 件承認された。
・アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
・ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験

継続審査　　　　以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験(神経内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼によるC型代償性肝硬変に対するHLBI第Ⅲ相試験(消化器内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼による肺癌に対するABI-007第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験(外科)
・ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験(腫瘍内科)
・バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社依頼による多発性硬化症に対するアボネックス筋注製造販売後臨床試験(神経内科)
・バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社依頼による多発性硬化症に対するアボネックス筋注製造販売後臨床試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全 2  件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全33件 審査結果:承認

付加議題

・後払い（出来高払い）方式への経費契約変更について　:　承認

・Ｂ617（泌尿器科/アステラス製薬株式会社）　3件
・ＹＭ617（泌尿器科/アステラス製薬株式会社）　4件

・平成23年度　IRB予定案
・ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験　中断報告　:　受理
・病理学教室への研究費配分に伴うﾎﾟｲﾝﾄ表改訂について　：　承認



治験課題

議題 １ 中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成23年02月22日(火)　　実施・承認)

議題 ２ ファイザー株式会社依頼による肝細胞癌に対するSU011248第Ⅲ相試験
○分担医師変更・期間延長
(平成23年02月23日(水)　　実施・承認)

議題 ３ バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年01月27日(木)　　実施・承認)

議題 ４ MSD株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年02月22日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成23年02月05日(土)　　実施・承認)

議題 ６ ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成23年01月26日(水)　　実施・承認)

議題 ７ ヤンセン ファーマ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○治験実施計画書
(平成23年02月12日(土)　　実施・承認)

議題 ８ ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年02月22日(火)　　実施・承認)

議題 ９ サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成23年02月08日(火)　　実施・承認)
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年02月22日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○症例追加
(平成23年01月21日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年02月15日(火)　　実施・承認)
○治験契約書
(平成23年02月21日(月)　　実施・承認)

議題 １２ ﾊﾞｲｴﾙ株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験
○治験契約書
(平成23年02月25日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成23年02月25日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年02月03日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するアムルビシン塩酸塩製造販売後臨床試験（ドセタキセル対照）
○治験実施計画書
(平成23年02月12日(土)　　実施・承認)

H23年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成23年4月4日

開催日:平成23年3月28日 (月) 17:15～18:00
場所:病院棟3階大会議室

　審査事項　

1) エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年2月19日から平成23年3月18日の間に報告された安全性情報等
全　3727　件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年2月19日から平成23年3月18日の間に終了報告を受理したものが対象
全　7　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年2月19日から平成23年3月18日の間に申請書類を受理したものが対象
全  18  件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下32件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→川上尚人）　改訂
中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→川上尚人）　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液内科)
　説明文書、同意文書・責任医師変更（前田裕弘→松村到）　改訂
ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (血液内科)
　分担医師変更・責任医師変更（宮武淳一→嶋田高広）　改訂
株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→工藤敏啓）　改訂
ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（宮武淳一→嶋田高広）　改訂
大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科 )
　説明文書、同意文書・治験契約書・分担医師変更・責任医師変更（西口直希→辻井農亜）　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　症例報告書の見本　　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→工藤敏啓）　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社の依頼によるSSR149744Cの後期第Ⅱ相試験 (循環器内科)
　治験薬概要書　　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・費用に関する契約書（併用投与期）　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
大塚製薬株式会社依頼の肝性浮腫に対するOPC-41061第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)

近畿大学医学部附属病院

第164回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、楠進教授、植村天受教授、長坂行雄教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
      西村広光医学部事務部次長、森山健三 薬局長、赤尾幸恵看護部長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
臨床試験管理センター：野村、石山、高良、井本



　治験実施計画書　　改訂
日本アルコン株式会社の依頼によるAL-43546の第Ⅱ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験 (整形外科)
　治験実施計画書　　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験（膝関節） (整形外科)
　治験実施計画書　　改訂
エ－ザイ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAｂ-003の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　　改訂
パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→上田眞也）　改訂
バイエル薬品株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→岡本渉）　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・分担医師変更・
  責任医師変更（佐藤太郎→上田眞也）　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　　改訂
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　　改訂
日本アルコン株式会社の依頼によるAL-43546の第Ⅱ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の膵臓癌に対する塩酸ゲムシタビン（GEM）ティーエスワンカプセル（ TS-1）
併用第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→上田眞也）　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する5-FU，l-LV，TS-1，Oxaliplatin，Bevacizumab第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（佐藤太郎→上田眞也）　改訂
第一三共株式会社依頼によるC型体償性肝硬変に対するインタ－フェロンベ－タ製造販売後臨床試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂

逸脱報告審査
下記 2 件承認された。

継続審査　　　　以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・バイエル薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・第一三共株式会社依頼によるC型体償性肝硬変に対するｲﾝﾀ-ﾌｪﾛﾝﾍﾞ-ﾀ製造販売後臨床試験(消化器内科)

開発中止に関する報告 全 1  件 審査結果:承認
・CNTO 1275　（皮膚科/ヤンセンファ－マ株式会社）

軽微な変更に関する報告 全25件 審査結果:承認

付加議題
・平成23年度　ＩＲＢ予定

・アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験の臨床検査項目（ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞﾝ時間）に関して

・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験）



議題 １ メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年03月12日(土)　　実施・承認)

議題 ２ MSD株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年03月18日(金)　　実施・承認)

議題 ３ メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年03月22日(火)　　実施・承認)

議題 ４ ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験）
○症例追加
(平成23年03月11日(金)　　実施・承認)

議題 ５ ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験）
○症例追加
(平成23年03月18日(金)　　実施・承認)

議題 ６ ﾊﾞｲｴﾙ薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成23年02月25日(金)　　実施・承認)

議題 ７ エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年02月25日(金)　　実施・承認)

議題 ８ ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年03月18日(金)　　実施・承認)

議題 ９ ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年03月04日(金)　　実施・承認)

議題 １０ ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成23年03月04日(金)　　実施・承認)

議題 １１ ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年03月23日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成23年03月01日(火)　　実施・承認)

議題 １３ ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年03月02日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年  月   日(  )　　実施・承認)

議題 １５ アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年03月22日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 大鵬薬品工業株式会社依頼の膵臓癌に対する塩酸ゲムシタビン（GEM）ティーエスワンカプセル（ TS-1）併用第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○治験実施計画書
(平成23年03月14日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 大鵬薬品工業株式会社依頼の膵癌に対する塩酸ゲムシタビン（GEM）ティーエスワンカプセル（ TS-1）併用第Ⅲ相試験（消化器内科）
○治験実施計画書
(平成23年03月14日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）
○分担医師変更
(平成23年03月22日(火)　　実施・承認)

                         H23年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査
                                      治験課題



平成23年5月9日

開催日:平成23年4月25日 (月) 17:20～18:10
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年3月19日から平成23年4月15日の間に報告された安全性情報等
全　2525  件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年3月19日から平成23年4月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全  39  件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下21件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　　改訂
ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (血液内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　　改訂
ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液内科)
　治験薬概要書　　改訂
大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科 )2件
　治験実施計画書　　改訂
　説明文書、同意文書　　改訂
エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・Study Drug Information Card　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　　改訂
エ－ザイ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAｂ-003の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の慢性心不全に対するSC-66110第Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書　　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・期間延長　　改訂

近畿大学医学部附属病院

第165回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、楠進教授、植村天受教授、辻本浩一医学部事務部次長、山添譲薬局長、赤尾幸恵看護部長、
　　　　中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、桒野、南、高良、金星



大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液内科)
　治験薬概要書　　改訂
参天製薬株式会社依頼の前期第Ⅱ相試験 (整形外科)
　説明文書、同意文書　　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・ﾄﾗﾝｽｱﾐﾅｰｾﾞ上昇時のｶﾞｲﾀﾞﾝｽ　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・添付資料一式　改訂

逸脱報告審査
下記1件承認された。
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験）

継続審査　　　　以下14件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ゼリア新薬工業株式会社依頼による子宮頸癌に対するZ-100第Ⅲ相試験(産婦人科)
・中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験(血液内科)
・大塚製薬株式会社依頼によるパーキンソン病に対するSPM962継続長期試験(神経内科)
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験）(消化器内科)
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験）(消化器内科)
・ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本アルコン株式会社の依頼によるAL-43546の第Ⅱ相試験(眼科)
・エ－ザイ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科)
・ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験 (腎臓内科)

開発中止に関する報告

全 7 件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告

全24件 審査結果:承認

付加議題
・生活保護受給者に対する同意確認書について



　　　　　　　　　　　　　　　　　　治　験　課　題

議題 １ グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月14日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月16日(土)　　実施・承認)

議題 ３ ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験
○分担医師変更
(平成23年4月4日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 大鵬薬品工業株式会社依頼による肺癌に対するABI-007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 ５ メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月14日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月8日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 １０ファイザー株式会社依頼による肺癌に対するCP-751,871併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 １１参天製薬株式会社の依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 １２日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 １３日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 １４オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続)
○分担医師変更
(平成23年3月31日(木)　　実施・承認)

議題 １５協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）
○分担医師変更

　　　　　　　　　　　　　　第165回 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成23年4月4日(月)　　実施・承認)
○期間延長
(平成23年4月1日(金)　　実施・承認)

議題 １６ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年4月8日(金)　　実施・承認)

議題 １７ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 １８サノフィ・アベンティス株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月4日(月)　　実施・承認)

議題 １９ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年3月29日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２０中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成23年3月31日(木)　　実施・承認)

議題 ２１大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更・症例追加
(平成23年4月16日(土)　　実施・承認)

議題 ２２パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・分担医師変更・期間延長
(平成23年4月16日(土)　　実施・承認)

議題 ２３杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・説明文書､同意文書
(平成23年3月29日(火)　　実施・承認)

議題 ２４杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験（長期試験）
○治験実施計画書・説明文書､同意文書
(平成23年3月29日(火)　　実施・承認)

議題 ２５協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）
○分担医師変更
(平成23年4月4日(月)　　実施・承認)

議題 ２６日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２７中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月6日(水)　　実施・承認)

議題 ２８グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月8日(金)　　実施・承認)

議題 ２９塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○治験契約書・治験経費積算内訳（ﾎﾟｲﾝﾄ数）、研究経費内訳書



(平成23年3月29日(火)　　実施・承認)

議題 ３０ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月1日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 ３１株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験
○分担医師変更
(平成23年4月18日(月)　　実施・承認)

議題 ３２日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成23年4月1日(金)　　実施・承認)

議題 ３３大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 ３４大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年4月5日(火)　　実施・承認)

議題 ３５大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）
○分担医師変更
(平成23年4月4日(月)　　実施・承認)



平成23年5月30日

開催日:平成23年5月23日 (月) 17:15～18:00
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) 日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年4月16日から平成23年5月13日の間に報告された安全性情報等
  全　3603　件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年4月16日から平成23年5月13日の間に終了報告を受理したものが対象
  全　2　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年4月16日から平成23年5月13日の間に申請書類を受理したものが対象
  全 10  件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下25件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験契約書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　症例報告書の見本　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　症例報告書の見本　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　症例報告書の見本　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の肝性浮腫に対するOPC-41061第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第166回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、伊木雅之教授、辻本浩一医学部事務部次長、山添譲薬局長、
        赤尾幸恵看護部長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、桒野、石山、高良、大石



武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後臨床試験 (救命救急センター)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む） (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　改訂

逸脱報告審査
下記2件承認された。
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療）

ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療）

継続審査　　　　以下8件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ＭＳＤ株式会社依頼による急性冠症候群に対するSCH 530348第Ⅲ相試験(循環器内科)
・ファイザー株式会社依頼による肝細胞癌に対するSU011248第Ⅲ相試験(消化器内科)
・バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験(消化器内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験(消化器内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(消化器内科)
・テバファ－マス－ティカル株式会社依頼による第Ⅱ相試験(神経内科)
・腎炎に対する探索的臨床試験（腎臓・膠原病内科）

開発中止に関する報告 全 3  件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全21件 審査結果:承認

付加議題
・当院ﾎ-ﾑﾍﾟ-ｼﾞ上での治験の一般募集についてのお願い　　　審査結果：次回IRBにて再審議



治験課題

議題 １ 大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月14日(土)　　実施・承認)

議題 ２ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○治験契約書
(平成23年04月22日(金)　　実施・承認)
○説明文書､同意文書
(平成23年05月17日(火)　　実施・承認)

議題 ３ メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験
○分担医師変更・期間延長
(平成23年04月30日(土)　　実施・承認)

議題 ４ バイエル薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年04月22日(金)　　実施・承認)

議題 ５ ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月17日(火)　　実施・承認)

議題 ６ ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相
○症例追加
(平成23年05月06日(金)　　実施・承認)

議題 ７ アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月02日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・分担医師変更
(平成23年05月06日(金)　　実施・承認)

議題 ９ ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販
売後臨床試験
○分担医師変更
(平成23年05月14日(土)　　実施・承認)

H23年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成23年7月15日

開催日:平成23年6月27日 (月) 17:15～18:00
場所:PET棟3階大会議室

1） 第一三共株式会社依頼の第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3）

4) キッセイ薬品工業株式会社依頼のKPS-0373後期第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) チバビジョン株式会社依頼の屈折異常眼に対するCVJ-20第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文章にて修正部分確認後承認

6)

全  2683　　件 審査結果:承認

全　4　件 審査結果:承認

・平成23年5月14日から平成23年6月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全  22  件 審査結果:承認

審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂

近畿大学医学部附属病院

167回IRB議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、伊木雅之教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
       辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史

　　　　治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。

シンバイオ製薬株式会社依頼のSyB D-0701後期第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

治験管理ｾﾝﾀ-：野村、桒野、石山、高良、金星

審査事項

医師主導治験・肺癌を対象としたゲフィチニブ第Ⅲ相比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下29件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

　　・平成23年5月14日から平成23年6月17日の間に報告された安全性情報等

　　・平成23年5月14日から平成23年6月17日の間に終了報告を受理したものが対象
治験終了通知報告

迅速審査の報告



ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 
(腎臓・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症患者を対象としたRo47-0203のｵ-ﾌﾟ
ﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (循環器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書　改訂
アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験 (消化器内科)
　症例報告書の見本　改訂
第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アボットジャパン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　ｺﾍﾟｶﾞｽ錠・ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注の添付文書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　ｺﾍﾟｶﾞｽ錠・ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注の添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・自宅でのアンケート記入に関する説明文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるﾊﾟ-ｷﾝｿﾝ病患者を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
参天製薬株式会社依頼の前期第Ⅱ相試験 (整形外科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・治験参加証　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
医師主導治験・FPF300(神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂

審査結果:承認
・帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ相継続試験(神経内科)
・参天製薬株式会社の依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験(眼科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・アボットジャパン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・帝人ファーマ株式会社依頼による多発性硬化症に対するGGS第Ⅲ相継続試験(神経内科)
・医師主導治験・FPF300(神経内科)

全 10 件 審査結果:承認

全 53 件 審査結果:承認

付加議題

逸脱報告審査       

軽微な変更に関する報告

・研究者主導型の臨床試験について
・当院ホ－ムペ－ジ上での治験の一般募集について
・近大様式1-1・1-2・2について

下記 2 件承認された。
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
・大日本住友製薬株式会社の依頼によるﾊﾟ-ｷﾝｿﾝ病患者を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験

継続審査　　　　以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討

　　　　　　　

開発中止に関する報告



治験課題

議題 １ ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年06月03日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 大日本住友製薬株式会社依頼によるC型代償性肝硬変に対するHLBI第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 ３ ＭＳＤ株式会社依頼による急性冠症候群に対するSCH 530348第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成23年06月21日(火)　　実施・承認)

議題 ４ バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 ５ グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月28日(土)　　実施・承認)

議題 ６ ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験）
○分担医師変更
(平成23年06月01日(水)　　実施・承認)

議題 ７ ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験）
○分担医師変更
(平成23年06月01日(水)　　実施・承認)

議題 ８ ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・治験契約書
(平成23年06月01日(水)　　実施・承認)

議題 ９ ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年06月01日(水)　　実施・承認)

議題 １０ オンコセラピ－・サイエンス株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続)
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 １１ アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験
○分担医師変更
(平成23年05月23日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年05月18日(水)　　実施・承認)

議題 １３ ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成23年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 １４ ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月24日(火)　　実施・承認)
○治験実施計画書・治験契約書
(平成23年06月01日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○分担医師変更

H23年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成23年05月20日(金)　　実施・承認)

議題 １６ ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 １７ グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成23年05月28日(土)　　実施・承認)

議題 １８ ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療）
○分担医師変更
(平成23年06月02日(木)　　実施・承認)

議題 １９ ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療）
○分担医師変更
(平成23年06月02日(木)　　実施・承認)

議題 ２０ 日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験
○症例報告書の見本書
(平成23年06月20日(月)　　実施・承認)

議題 ２１ ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験
○分担医師変更
(平成23年06月02日(木)　　実施・承認)



平成23年8月2日

開催日:平成23年7月25日 (月) 17:20～17:50
場所:病院棟3階大会議室

　審査事項　

1) グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563後期第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年6月18日から平成23年7月15日の間に報告された安全性情報等
全　3477　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年6月18日から平成23年7月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全 14 件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下21件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・治験実施体制　改訂
ファイザー株式会社依頼による肝細胞癌に対するSU011248第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書・ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ錠添付文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

近畿大学医学部附属病院

168回IRB議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、伊木雅之教授、楠進教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、南、高良、井本



第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の慢性心不全に対するSC-66110第Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照） (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂

逸脱報告審査
下記 2 件承認された。

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験(消化器内科)
・株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・大日本住友製薬株式会社の依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験(神経内科)
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験(眼科)
・日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験(消化器内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験(整形外科)
・バイエル薬品株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験（膝関節）(整形外科)
・エ－ザイ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAb-003の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験(血液内科)
・ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後臨床試験
　(救命救急センター)
・協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験(神経内科)
・大日本住友製薬株式会社の依頼によるﾊﾟ-ｷﾝｿﾝ病患者を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全 6 件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全38件 審査結果:承認

付加議題
アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験　IDMC検討結果のお知らせ

ファイザー株式会社依頼による肝細胞癌に対するSU011248第Ⅲ相試験(消化器内科）
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験（腫瘍内科）



                                           治  験  課  題

議題 １ ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年07月07日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○覚書(開発業務受託機関への業務委託)
(平成23年06月23日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験
○覚書(開発業務受託機関への業務委託)
(平成23年06月23日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更・症例追加
(平成23年06月30日(木)　　実施・承認)

議題 ５ ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年06月24日(金)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年07月01日(金)　　実施・承認)

議題 ６ ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○分担医師変更
(平成23年06月24日(金)　　実施・承認)

議題 ７ ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年07月07日(木)　　実施・承認)

議題 ８ エ－ザイ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年07月01日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○覚書（開発業務受託機関への業務委託）
(平成23年07月19日(火)　　実施・承認)

議題 １０ ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年06月30日(木)　　実施・承認)

議題 １２ ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年06月24日(金)　　実施・承認)

議題 １３ メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験
○説明文書､同意文書
(平成23年06月27日(月)　　実施・承認)

H23年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成23年10月7日

開催日:平成23年9月12日 (月) 17:15～17:50
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) 小野薬品工業株式会社依頼の頻脈性不整脈に対するONO-1101第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ＭＳＤ株式会社依頼のＣ型慢性肝炎に対するMK-7009第Ⅲ相併用試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社依頼の尋常性乾癬に対すLEO 90105軟膏第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年7月16日から平成23年9月2日の間に報告された安全性情報等
全 5747　件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年7月16日から平成23年9月2日の間に終了報告を受理したものが対象
全　8　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年7月16日から平成23年9月2日の間に申請書類を受理したものが対象
全  26  件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下34件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
中外製薬株式会社依頼による胃癌に対するRO4876646/ Ro09-1978併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)

近畿大学医学部附属病院

第169回治験審査委員会議事録概要

出席者：松村到教授、植村天受教授、楠進教授、橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、
        山添譲薬局長,中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、南、高良、大石



　症例報告書の見本　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
アボットジャパン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
エ－ザイ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAb-003の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書・覚書（開発業務受託機関への業務委託）　改訂
武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書　改訂
バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　治験実施計画書・ｺﾍﾟｶﾞｽ錠・ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注の添付文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　治験実施計画書・ｺﾍﾟｶﾞｽ錠・ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注の添付文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
シンバイオ製薬株式会社依頼のSyB D-0701後期第Ⅱ相試験 (放射線治療科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験 (血液内科)
　説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563後期第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・(トランスアミナーゼ上昇時のガイダンス、治験参加カード、改訂
  パーキンソン病治療薬の作用について)　
バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社依頼による多発性硬化症に対するアボネックス筋注製造販売後臨床試験 
  (神経内科)
　治験実施計画書・治験契約書・期間延長　改訂

逸脱報告審査
下記  5 件承認された。

継続審査　　　　以下9件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験
  (呼吸器・アレルギー内科)
・パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・アステラス製薬株式会社依頼のASP3550第Ⅱ相試験
・杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科)
・杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験（長期試験）(呼吸器・アレルギー内科)

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験（血液内科）
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験）（消化器内科）3件
株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験（腫瘍内科）

医師主導治験・FPF300
  モニタリング報告書



・ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験(脳神経外科)

軽微な変更に関する報告 全58件 審査結果:承認



                            治   験  課  題

議題 １ 参天製薬株式会社の依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年08月16日(火)　　実施・承認)

議題 ２ エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成23年08月22日(月)　　実施・承認)
○期間延長
(平成23年08月24日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 大塚製薬株式会社依頼の肝性浮腫に対するOPC-41061第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年09月07日(水)　　実施・承認)

議題 ５ ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年07月16日(土)　　実施・承認)

議題 ６ アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験
○治験契約書
(平成23年08月08日(月)　　実施・承認)

議題 ７ ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成23年07月27日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年08月11日(木)　　実施・承認)

議題 ９ アボットジャパン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○画像複写業務依頼
(平成23年07月22日(金)　　実施・承認)

議題 １０ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験
○期間延長・治験実施体制
(平成23年08月17日(水)　　実施・承認)

議題 １１パレクセル・インターナショナル株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年08月26日(金)　　実施・承認)

議題 １２杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・分担医師変更
(平成23年08月11日(木)　　実施・承認)

議題 １３杏林製薬株式会社依頼による気管支喘息に対するKRP-108第Ⅲ相試験（長期試験）
○治験実施計画書・分担医師変更
(平成23年08月11日(木)　　実施・承認)

議題 １４ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

                             169回IRB（公開用）迅 速 審 査



○症例追加
(平成23年07月27日(水)　　実施・承認)

議題 １５中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 １６グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成23年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 １７塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年09月01日(木)　　実施・承認)

議題 １８ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年07月27日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年08月16日(火)　　実施・承認)

議題 １９協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成23年08月09日(火)　　実施・承認)

議題 ２０第一三共株式会社依頼によるC型体償性肝硬変に対するｲﾝﾀ-ﾌｪﾛﾝﾍﾞ-ﾀ製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成23年09月09日(金)　　実施・承認)

議題 ２１エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む）
○被験者の募集の手順(広告等)に関する資料
(平成23年09月01日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験
○被験者の募集の手順(広告等)に関する資料
(平成23年09月01日(木)　　実施・承認)
○服薬日誌、パーキンソン病症状日誌
(平成23年09月01日(木)　　実施・承認)

議題 ２３キッセイ薬品工業株式会社依頼のKPS-0373後期第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年08月26日(金)　　実施・承認)



平成23年10月18日

開催日:平成23年10月17日 (月) 17:15～18:00
場所:PET棟3階大会議室

　審査事項　

1) 杏林製薬株式会社依頼のKRP-209第Ⅱ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年9月3日から平成23年10月7日の間に報告された安全性情報等
全3570件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年9月3日から平成23年10月7日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年9月3日から平成23年10月7日の間に申請書類を受理したものが対象
全13件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下23件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌｧｲｻﾞ-株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (血液内科)
　治験実施計画書　改訂
ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼による肝細胞癌に対するSU011248第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
株式会社ﾔｸﾙﾄ本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
株式会社ﾔｸﾙﾄ本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　症例報告書の見本　改訂
ｱｸﾃﾘｵﾝﾌｧｰﾏｼｭｰﾃｨｶﾙｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (腎臓・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
エ－ザイ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験 (呼吸器・ｱﾚﾙｷﾞｰ内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
武田ﾊﾞｲｵ開発ｾﾝﾀｰ依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　症例報告書の見本　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・治験契約書・CTCAE V4.0 JCOG　改訂
ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書・症例追加　改訂
日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
株式会社ｱｲｺﾝ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ依頼の第Ⅰ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第170回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、楠進教授、日下俊次教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、高良、南、金星、桒野



ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　監査報告書　
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科) 2件 
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・
　治験薬管理に関する手順書・治験調査委員会の業務に関する手順書・
　説明文書及び同意文書の作成に関する手順書　改訂報告
　監査報告書　

逸脱報告審査
下記2件承認された。
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ﾒﾙｸｾﾛｰﾉ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・MSD株式会社依頼による悪性胸膜中皮腫に対するMK-0683第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔ-ｽﾞ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・ｵﾝｺｾﾗﾋﾟ-･ｻｲｴﾝｽ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(継続)(腫瘍内科)
・ｱｸﾃﾘｵﾝﾌｧｰﾏｼｭｰﾃｨｶﾙｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験(腎臓・膠原病内科)
・ｱｸﾃﾘｵﾝﾌｧｰﾏｼｭｰﾃｨｶﾙｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による肺高血圧症患者を対象としたRo47-0203のｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験(循環器内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・協和発酵ｷﾘﾝ株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）(腫瘍内科)
・ﾌｧｲｻﾞ-株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験(消化器内科)
・武田ﾊﾞｲｵ開発ｾﾝﾀｰ依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験(産婦人科)
・ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）(泌尿器科)
・ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(消化器内科)
・ﾊﾞｲｴﾙ株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・協和発酵ｷﾘﾝ株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）(腫瘍内科)
・日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたｱﾘﾑﾀの製造販売後臨床試験(腫瘍内科)

軽微な変更に関する報告 全30件 審査結果:承認

付加議題
・ＡＢＴ－８６９　独立データモニタリング委員会検討結果のお知らせ
・ＢＡＹ４３－９００６／１２４１４　治験薬の品質不良に関する報告
・韓国医療機関Clinical Trial Center視察報告　



治験課題

議題 １ ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験
○治験契約書・分担医師変更・治験実施体制
(平成23年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 ３ ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 大塚製薬株式会社依頼によるﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病に対するSPM962継続長期試験
○分担医師変更
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 協和発酵ｷﾘﾝ株式会社依頼の第Ⅰ相試験（併用）
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年10月12日(水)　　実施・承認)

議題 ６ ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○期間延長
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 ７ ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年09月12日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○期間延長
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成23年10月07日(金)　　実施・承認)

議題 １０ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 １１ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年09月14日(水)　　実施・承認)

議題 １２日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年10月07日(金)　　実施・承認)

議題 １３株式会社ｱｲｺﾝ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ依頼の第Ⅰ相臨床試験
○症例追加
(平成23年09月26日(月)　　実施・承認)

170回IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成23年11月29日

開催日:平成23年11月28日 (月) 17:15～18:25
場所:PET棟2階大会議室

　審査事項　

1) 大塚製薬株式会社依頼のOPC-12759点眼液第Ⅱ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上で承認する　(ｲ)-1：文書に手修正部分を確認後承認

2) エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-1武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（比較試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（長期継続試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年10月8日から平成23年11月18日の間に報告された安全性情報等
全6668件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年10月8日から平成23年11月18日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年10月8日から平成23年11月18日の間に申請書類を受理したものが対象
全17件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下27件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験 (神経内科)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼によるC型代償性肝硬変に対するHLBI第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ﾒﾙｸｾﾛｰﾉ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂

近畿大学医学部附属病院

第171回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、楠進教授、辻本浩一医学部事務部次長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規より、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理ｾﾝﾀｰ：野村、高良、南、金星、桒野



大塚製薬株式会社依頼によるﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病に対するSPM962継続長期試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験 (眼科)
　説明文書、同意文書・治験薬(sham投与用ｼﾘﾝｼﾞ)代替品使用の手順書、治験薬(空の注射筒)に関するお詫び　改訂
日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　症例報告書の見本　改訂
ｴ-ｻﾞｲ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAb-003の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　症例報告書の見本　改訂
武田ﾊﾞｲｵ開発ｾﾝﾀｰ依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注の添付文書　改訂
ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　ﾍﾟｶﾞｼｽ皮下注の添付文書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・ｱﾊﾞｽﾁﾝ添付文書　改訂
ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ｱｽﾃﾗｽ製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
株式会社ｱｲｺﾝ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ依頼の第Ⅰ相臨床試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社依頼のＣ型慢性肝炎に対するMK-7009第Ⅲ相併用試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照) (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験 (神経内科)

 医師主導治験・FPF300(神経内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　改訂
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

逸脱報告審査
下記1件承認された。
・ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験

継続審査　　　　以下13件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ﾌｧｲｻﾞ-株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(血液・膠原病内科)
・ﾌｧｲｻﾞ-株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験(ﾒﾝﾀﾙﾍﾙｽ科 )
・ﾒﾙｸｾﾛｰﾉ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験(消化器内科)
・ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療）(消化器内科)
・ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療）(消化器内科)
・日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）(腫瘍内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）(腫瘍内科)
・参天製薬株式会社依頼の前期第Ⅱ相試験(整形外科)

　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・ﾄﾗﾝｽｱﾐﾅｰｾﾞ上昇時のｶﾞｲﾀﾞﾝｽ、
　潜在的な乱用傾向の評価ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ　改訂



開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全54件 審査結果:承認

付加議題
・「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用について



治験課題
議題 １ グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験

○期間延長・治験実施体制、CONTACT INFORMATION
(平成23年10月22日(土)　　実施・承認)

議題 ２ メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年10月20日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成23年11月08日(火)　　実施・承認)

議題 ５ エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成23年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 ６ アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第３相試験
○分担医師変更
(平成23年11月16日(水)　　実施・承認)

議題 ７ ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成23年11月12日(土)　　実施・承認)

議題 ８ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年11月08日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成23年11月08日(火)　　実施・承認)

議題 １０武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年11月18日(金)　　実施・承認)

議題 １１日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年11月24日(木)　　実施・承認)

議題 １２塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年10月31日(月)　　実施・承認)

議題 １３ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年11月17日(木)　　実施・承認)

議題 １４小野薬品工業株式会社依頼の頻脈性不整脈に対するONO-1101第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年10月13日(木)　　実施・承認)

議題 １５大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年11月12日(土)　　実施・承認)

議題 １６ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験
○治験実施計画書
(平成23年11月17日(木)　　実施・承認)

議題 １７バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社依頼による多発性硬化症に対するアボネックス筋注製造販売後
臨床試験
○期間延長
(平成23年11月25日(金)　　実施・承認)

H23年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成24年2月23日

開催日:平成24年1月30日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室

　審査事項　

1) アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎患者を対象としたBMS-790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 医師主導治験・FPF300継続投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)-1武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)-2武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成23年11月19日から平成24年1月20日の間に報告された安全性情報等
全6812件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成23年11月19日から平成24年1月20日の間に終了報告を受理したものが対象
全8件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成23年11月19日から平成24年1月20日の間に申請書類を受理したものが対象
全22件 審査結果:承認

近畿大学医学部附属病院

第１７２回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、楠進教授、日下俊次教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、小林、井本



その他報告審査　　　　以下48件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ゼリア新薬工業株式会社依頼による子宮頸癌に対するZ-100第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験 (神経内科)
　添付文書　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・治験契約書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科 )
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・期間延長　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対する
Ro47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・分担医師変更　改訂
アボットジャパン株式会社依頼による肝癌に対するABT-869第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
エ－ザイ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563前期第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・期間延長　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のＣ型慢性肝炎に対するMK-7009第Ⅲ相併用試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社依頼のOPC-12759点眼液第Ⅱ相試験  (眼科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂



日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験
 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・契約症例数の変更、
　健康被害の補償制度の補足説明資料、被験者の健康被害に対する補償及び損害賠償について　改訂
ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後臨床試験
 (救命救急センター)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・期間延長・代筆同意書　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む） (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　治験責任医師　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

逸脱報告審査
下記4件承認された。
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験(FL試験)(消化器内科) 2件
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(消化器内科)
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)

継続審査　　　　以下8件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験(神経内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼によるC型代償性肝硬変に対するHLBI第Ⅲ相試験(消化器内科)
・第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験(外科)
・ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験(腫瘍内科)
・アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験(泌尿器科)
・塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験(外科　)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ＭＳＤ株式会社依頼のSCH420814第Ⅱ相試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全45件 審査結果:承認

付加議題
・平成２４年度ＩＲＢ予定案
・入院に伴う被験者負担軽減費について



議題 １ ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○期間延長
(平成23年12月01日(木)　　実施・承認)

議題 ２ メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験
○治験契約書
(平成24年01月06日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年01月25日(水)　　実施・承認)

議題 ４ ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成23年12月06日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年01月17日(火)　　実施・承認)

議題 ５ ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年01月10日(火)　　実施・承認)

議題 ６ ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年12月06日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成23年11月28日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成23年12月22日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○症例追加
(平成23年12月12日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相
○治験契約書
(平成24年01月12日(木)　　実施・承認)

議題 １０ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成24年01月17日(火)　　実施・承認)

議題 １１ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年12月19日(月)　　実施・承認)

議題 １２アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○症例追加
(平成23年12月28日(水)　　実施・承認)

議題 １３ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験
○2者契約から3者契約
(平成24年01月27日(金)　　実施・承認)

H24年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○症例追加
(平成23年12月27日(火)　　実施・承認)

議題 １４大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科）
○分担医師変更
(平成23年12月15日(木)　　実施・承認)

議題 １５エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成23年12月27日(火)　　実施・承認)

議題 １６大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成23年12月13日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年01月24日(火)　　実施・承認)

議題 １７参天製薬株式会社依頼の前期第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年01月10日(火)　　実施・承認)

議題 １８医師主導治験・FPF300
○分担医師変更
((土)　　実施)



平成24年3月12日

開催日:平成24年2月27日 (月) 17:15～18:15
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室

　審査事項　

1)-1 大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

1)-2 大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年1月21日から平成24年2月17日の間に報告された安全性情報等
全4178件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年1月21日から平成24年2月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年1月21日から平成24年2月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全11件 審査結果:承認

責任医師変更審査      以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験 

(呼吸器・アレルギー内科)

その他報告審査　　　　以下20件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
大日本住友製薬株式会社依頼によるC型代償性肝硬変に対するHLBI第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社依頼による大うつ病性障害に対するOPC-14597第Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科 )
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第１７３回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、楠進教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、南、金星



　治験実施計画書・症例報告書の見本　改訂
大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・生産物賠償責任保険引受証　改訂
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　改訂
エ－ザイ株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象としたMORAb-003の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による喘息に対するBa679BR Respimat第Ⅲ相試験 

(呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
杏林製薬株式会社依頼のKRP-209第Ⅱ相臨床試験 (耳鼻咽喉科)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験（産婦人科）
　治験調整業務に関する標準業務手順書、治験薬の管理に関する標準業務手順書、
　安全性情報の取扱に関する標準業務手順書、Appendix for j-別紙　監査に関する標準業務手順書、
　監査計画書　改訂

継続審査　　　　以下8件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・バイエル薬品株式会社依頼による肺癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験(腫瘍内科)
・エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む）(神経内科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全13件 審査結果:承認

付加議題
・No.1378　重大な逸脱に対する改善・回復依頼通知書について
・平成２４年度ＩＲＢ予定



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1337 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-
CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年02月27日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1411 参天製薬株式会社参天製薬株式会社の依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成24年01月27日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1429 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成24年02月27日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 1433 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成24年02月10日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1471 塩野義製薬株式会社塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○症例追加
(平成24年02月16日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1472 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年02月04日(土)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年02月10日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1474 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○I4T-MC-JVBB試験における被験者登録時の画像診断報告書の
ご提出について
(平成24年02月06日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1489 協和発酵キリン株式会社協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・2者契約から3者契約
(平成24年02月06日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1503 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対する
Ba679+BI1744第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年02月20日(月)　　実施・承認)

議題 １０ 1508 サノフィ・アベンティス株式会社サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年02月07日(火)　　実施・承認)

H24年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成24年3月27日

開催日:平成24年3月26日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室

　審査事項　

1) クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年2月18日から平成24年3月16日の間に報告された安全性情報等
全7220件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年2月18日から平成24年3月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全7件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年2月18日から平成24年3月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全22件 審査結果:承認

責任医師変更審査      以下4件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563前期第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)

その他報告審査　　　　以下20件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・治験実施体制　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　症例報告書の見本　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第１７４回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、楠進教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、石山、金星



　治験薬概要書　改訂
株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社依頼のＣ型慢性肝炎に対するMK-7009第Ⅲ相併用試験 (消化器内科)
　治験薬の不具合に関する患者様へのﾚﾀｰ　改訂
エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
　添付文書（ﾗﾝﾀﾞ注）　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

継続審査　　　　以下11件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
                                                                            (血液・膠原病内科)
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験(TA試験)(消化器内科)
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験(FL試験)(消化器内科)
・ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・エ－ザイ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科)
・ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏcetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験 (腎臓内科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全30件 審査結果:承認

付加議題
・新たな「治験の依頼等に係る統一書式」について
・AZD8931錠の過量包装に関する報告書



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1354 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更・症例追加・期間延長
(平成24年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1378 株式会社ヤクルト本社株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験
○治験実施計画書
(平成24年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1379 株式会社ヤクルト本社株式会社ヤクルト本社依頼によるCPT-11併用第Ⅱ相試験
○治験実施計画書
(平成24年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1387 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1390 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-
564717第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成24年03月15日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1395 ブリストル・マイヤーズ株式会社ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対する
BMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験）
○分担医師変更
(平成24年03月15日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1396 ブリストル・マイヤーズ株式会社ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-
582664第Ⅲ相試験 （FL試験）
○分担医師変更
(平成24年03月15日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1403 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ
相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年03月13日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1415 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年03月02日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1417 エーザイ株式会社エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成24年03月06日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1433 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○症例追加
(平成24年03月01日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1438 エーザイ株式会社エ－ザイ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年03月15日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1445 中外製薬株式会社中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

H24年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○症例追加
(平成24年03月14日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1447 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年03月13日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1458 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年03月02日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1461 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年03月02日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1476 株式会社アイコン・ジャパン株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験
○期間延長
(平成24年03月22日(木)　　実施・承認)

議題 １８ 1485 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化
器内科）
○症例追加
(平成24年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1496 クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社依頼の尋常性
乾癬に対すLEO 90105軟膏第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成24年03月14日(水)　　実施・承認)

議題 ２０ 1504 アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成24年03月22日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1508 サノフィ・アベンティス株式会社サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成24年03月05日(月)　　実施・承認)

議題 ２２Ⅳ-3-64 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象と
したAMN107の第Ⅳ相試験
○分担医師変更
(平成24年03月02日(金)　　実施・承認)



平成24年5月9日

開催日:平成24年4月23日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室

　審査事項　

1) エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 武田薬品工業株式会社依頼の糖尿病に対するSYR-322第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年3月17日から平成24年4月13日の間に報告された安全性情報等
全2563件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年3月17日から平成24年4月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年3月17日から平成24年4月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全34件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下22件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼によるFTY720第Ⅱ相継続試験 (神経内科)
　添付文書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・分担医師変更　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第１７５回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、伊木雅之教授、橋本克己附属病院事務部長代理、辻本浩一医学部事務部次長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、南、金星



日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療） (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（再治療） (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前） (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
                                                                                           (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
シンバイオ製薬株式会社依頼のSyB D-0701後期第Ⅱ相試験 (放射線治療科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　覚書（皮膚科専門医のｺﾝｻﾙﾀﾝﾄ費用）　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・コロンビア自殺評価スケール(C-SSRS)　改訂
キッセイ薬品工業株式会社依頼のKPS-0373後期第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・KPS-0373のｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ併用による薬物相互作用試験
　(治験実施計画書番号:KPS1104）速報結果　改訂

継続審査　　　　以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験(消化器内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験(消化器内科)
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(消化器内科)
・日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験(循環器内科)
・メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・医師主導治験・医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験(血液・膠原病内科)
・産婦人科依頼による卵巣間質性腫瘍に対するPaclitaxelの第Ⅱ相試験(産婦人科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全25件 審査結果:承認

付加議題
・No.1502 EO9の海外第Ⅲ相試験結果についてのｽﾍﾟｸﾄﾗﾑ社からのﾌﾟﾚﾘﾘｰｽおよび今後の対応について
・近畿大学医学部附属病院治験審査委員会規程について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1386 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月07日(土)　　実施・承認)

議題 ２ 1390 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-
564717第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年03月30日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1392 第一三共株式会社第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1399 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試
○分担医師変更
(平成24年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1412 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1413 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
○分担医師変更
(平成24年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1417 エーザイ株式会社エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1432 第一三共株式会社第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1445 中外製薬株式会社中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1446 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1468 中外製薬株式会社中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1469 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1471 塩野義製薬株式会社塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月05日(木)　　実施・承認)

H24年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １４ 1475 アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1477 武田バイオ開発センター株式会社武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○症例追加
(平成24年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1478 武田バイオ開発センター株式会社武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○症例追加
(平成24年04月12日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1480 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試
○分担医師変更
(平成24年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1481 シンバイオ製薬株式会社シンバイオ製薬株式会社依頼のSyB D-0701後期第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・分担医師変更・期間延長
(平成24年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 １９ 1482 第一三共株式会社第一三共株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月07日(土)　　実施・承認)

議題 ２０ 1485 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化
器内科）
○分担医師変更
(平成24年03月30日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1486 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年03月30日(金)　　実施・承認)

議題 ２２ 1487 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍
内科）
○分担医師変更
(平成24年04月02日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成24年04月12日(木)　　実施・承認)

議題 ２３ 1488 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化
器内科）
○分担医師変更
(平成24年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ２４ 1490 協和発酵キリン株式会社協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563前期第Ⅱ相試験
○説明文書､同意文書・分担医師変更
(平成24年04月14日(土)　　実施・承認)

議題 ２５ 1493 参天製薬株式会社参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月11日(水)　　実施・承認)



議題 ２６ 1500 武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対する
TAK-438第Ⅲ相試験（比較試験）
○治験実施計画書・説明文書､同意文書
(平成24年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 ２７ 1502 日本化薬株式会社日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ２８ 1515 小野薬品工業株式会社小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ２９Ⅳ-3-60 大日本住友製薬株式会社大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩
酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）
○分担医師変更
(平成24年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ３０Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏ
cetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ３１Ⅳ-3-65 大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ
塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）
○分担医師変更
(平成24年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ３２Ⅳ-3-66 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ３３臨038 産婦人科 卵巣間質性腫瘍に対する初回化学療法あるいはｾｶﾝﾄﾞﾗｲﾝでの
Paclitaxelの第Ⅱ相試験
○研究実施計画書変更
(平成24年03月31日(土)　　実施・承認)



平成24年6月8日

開催日:平成24年5月21日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室

　審査事項　

1) 杏林製薬株式会社依頼によるCOPD患者を対象としたKRP-AB1102第Ⅱ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 帝人ファーマ株式会社依頼によるGGSのMPAを対象とした第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-1 ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性

前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2 ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）のﾄﾞｾﾀｷｾﾙを含む化学療法既治療の

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)-1 久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)-2 久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年4月14日から平成24年5月11日の間に報告された安全性情報等
全2119件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年4月14日から平成24年5月11日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年4月14日から平成24年5月11日の間に申請書類を受理したものが対象
全25件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下24件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-564717第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第１７６回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、
　　　　山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、南、金星



　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社依頼の頻脈性不整脈に対するONO-1101第Ⅱ/Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験薬概要書・分担医師変更　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験 
                                                                           (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
クインタイルズ･トランスナショナル･ジャパン株式会社依頼の尋常性乾癬に対すLEO 90105軟膏第Ⅲ相試験 (皮膚科)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後臨床試験
                                                                                  (救命救急センター)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・添付文書　改訂
メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験 (耳鼻咽喉科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・術後の注意事項説明書、装用者ﾏﾆｭｱﾙ　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂

継続審査　　　　以下9件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・参天製薬株式会社の依頼によるDE-105の後期第Ⅱ相試験(眼科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・シンバイオ製薬株式会社依頼のSyB D-0701後期第Ⅱ相試験(放射線治療科)
・第一三共株式会社依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・キッセイ薬品工業株式会社依頼のKPS-0373後期第Ⅱ相試験(神経内科)
・医師主導治験・FPF300(神経内科)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全33件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題
議題 １ 1319 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対する

GW572016併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更・治験実施体制
(平成24年05月09日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1371 バイエル薬品株式会社バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月26日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1376 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年05月02日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1429 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月23日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1433 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○分担医師変更
(平成24年04月23日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1458 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1462 バイエル薬品株式会社バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-
4506第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月26日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1467 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1469 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成24年04月28日(土)　　実施・承認)

議題 １０ 1470 アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1472 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月23日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1474 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月23日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1476 株式会社アイコン・ジャパン株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年04月18日(水)　　実施・承認)

H24年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １４ 1478 武田バイオ開発センター株式会社武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○症例追加
(平成24年05月10日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1479 日本新薬株式会社日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月23日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1483 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月23日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1489 協和発酵キリン株式会社協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年05月01日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1495 アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相
○分担医師変更
(平成24年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1499 エーザイ株式会社エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月16日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1503 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対する
Ba679+BI1744第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月20日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1508 サノフィ・アベンティス株式会社サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1511 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に
対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成24年05月07日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1517 協和発酵キリン株式会社協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験
○分担医師変更
(平成24年05月09日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1520 中外製薬株式会社中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験
○説明文書､同意文書
(平成24年05月10日(木)　　実施・承認)

議題 ２５Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDｏ
cetaxel,TS-1の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年05月11日(金)　　実施・承認)



平成24年7月2日

開催日:平成24年6月25日 (月) 17:15～18:00
場所:病院棟３Ｆ大会議室

　審査事項　
１）AMN107(Ⅲ相) (治験・変更) 申請:血液・膠原病内科 依頼:ノバルティスファーマ株式会社

回答:松村教授

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年5月12日から平成24年6月15日の間に報告された安全性情報等
全4545件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年5月12日から平成24年6月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年5月12日から平成24年6月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全24件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下41件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験契約書・治験実施体制　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験契約書・治験実施体制　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤ－ズ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたBMS-582664の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第１７７回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、
　　　　山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、桒野、入江、小林



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・ｱﾊﾞｽﾁﾝ添付文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　説明文書、同意文書・ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ®錠200mg添付文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書・ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ®錠200mg添付文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563前期第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社依頼のOPC-12759点眼液第Ⅱ相試験  (眼科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBMS-790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の糖尿病に対するSYR-322第Ⅲ相試験 (内分泌・代謝・糖尿病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験 (腫瘍内科)
　添付文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
キッセイ薬品工業株式会社依頼のKPS-0373後期第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　2件
　治験実施計画書・安全性情報の取り扱いに関する手順書、治験計画届書等作成・提出に関する手順書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　

逸脱報告審査
下記1件承認された。
サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験（泌尿器科）

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・エ－ザイ株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼による糖尿病黄班浮腫に対するEYE001第Ⅲ相試験(眼科)
・日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験(消化器内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(血液・膠原病内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科）(消化器内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科）(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科）(消化器内科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・協和発酵キリン株式会社依頼のKHK4563前期第Ⅱ相試験(呼吸器・アレルギー内科)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験(血液・膠原病内科)
・ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社の依頼による重症熱傷に対する製造販売後臨床試験
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(救命救急センター)
・協和発酵キリン株式会社依頼によるパ－キンソン病患者を対象としたKW-6500第Ⅲ相試験(神経内科)

軽微な変更に関する報告 全29件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1354 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年06月18日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1373 大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年06月01日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1377 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する
GW786034第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年06月07日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1386 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成24年05月17日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1387 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年06月20日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1412 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年05月21日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 1413 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
○治験実施計画書・説明文書､同意文書・期間延長
(平成24年06月01日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1415 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ
相試験
○症例追加
(平成24年05月28日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年06月07日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1448 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年06月05日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1460 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成24年06月07日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1469 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年06月08日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1484 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者
に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
○分担医師変更

H24年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成24年06月07日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1486 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年06月02日(土)　　実施・承認)

議題 １４ 1493 参天製薬株式会社参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/
Ⅲ相試験
○分担医師変更・症例追加
(平成24年05月30日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1499 エーザイ株式会社エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年05月29日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 1509 大塚製薬株式会社大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第
Ⅲ相試験（短期投与試験）
○説明文書､同意文書・治験契約書
(平成24年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1510 大塚製薬株式会社大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第
Ⅲ相試験（長期継続投与試験）
○説明文書､同意文書・治験契約書
(平成24年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1514 オンコセラピー・サイエンス株式会社オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01
第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○分担医師変更
(平成24年05月19日(土)　　実施・承認)

議題 １９ 1520 中外製薬株式会社中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験
○説明文書､同意文書
(平成24年05月22日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1523 帝人ファーマ株式会社帝人ファーマ株式会社依頼によるGGSのMPAを対象とした第Ⅱ相試
○被験者募集に関する資料
(平成24年06月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２１Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年05月24日(木)　　実施・承認)

議題 ２２Ⅳ-3-66 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○症例追加
(平成24年05月19日(土)　　実施・承認)

議題 ２３Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株式会社アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年06月08日(金)　　実施・承認)



平成24年8月14日

開催日:平成24年7月30日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) S-888711の後期第Ⅱ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-1 大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の

二重盲検比較試験（第Ⅲ相試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2 大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の

長期継続投与試験（第Ⅲ相試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：再審査

5) 武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 取り下げ

7) 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、

線量測定および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年6月16日から平成24年7月20日の間に報告された安全性情報等
全3360件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年6月16日から平成24年7月20日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年6月16日から平成24年7月20日の間に申請書類を受理したものが対象
全34件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下25件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第１７８回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、辻本浩一医学部事務部次長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、桒野、入江、南



ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　添付文書　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対するRo47-0203 
ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験(血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・追跡調査期間中の再同意取得について、
  Important Information from study A8081007（PROFILE 1007）　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・A8081007試験の最終解析結果のA8081005試験患者への情報提供について、
  Important Information from study A8081007（PROFILE 1007）　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・追跡調査期間中の再同意取得について　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験） (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の糖尿病に対するSYR-322第Ⅲ相試験 (内分泌・代謝・糖尿病内科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）のﾄﾞｾﾀｷｾﾙを含む化学療法既治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化
ニ重盲検比較試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化
ニ重盲検比較試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂

逸脱報告審査
下記1件承認された。
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

継続審査　　　　以下6件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験(泌尿器科)



・ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・小野薬品工業株式会社依頼の頻脈性不整脈に対するONO-1101第Ⅱ/Ⅲ相試験(循環器内科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症に対するBIBF1120第Ⅲ相
  国際共同試験(呼吸器・アレルギー内科)
・参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/Ⅲ相試験(眼科)
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験(泌尿器科)

開発中止に関する報告 全7件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全28件 審査結果:承認

付加議題
・｢重篤な有害事象に関する報告書｣及び｢緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する報告書｣の取り扱いについて



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1386 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月04日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1390 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-
564717第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月20日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1392 第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月04日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1399 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試
○分担医師変更
(平成24年07月04日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1403 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年07月02日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1412 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月04日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1429 ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月09日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1433 ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月09日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1445 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年07月03日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1467 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月19日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1468 中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月12日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1469 グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月05日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1472 ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月09日(月)　　実施・承認)

日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

グラクソ・スミスク
ライン株式会社

ファイザー株式
会社

H24年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査

日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

第一三共株式会
社

日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

ファイザー株式
会社

ファイザー株式
会社

中外製薬株式会
社

中外製薬株式会
社



議題 １４ 1475 アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月04日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1477 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成24年07月18日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1478 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成24年07月18日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1479 日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験
○期間延長
(平成24年07月12日(木)　　実施・承認)

議題 １８ 1480 メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試
○分担医師変更
(平成24年07月21日(土)　　実施・承認)

議題 １９ 1483 ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月09日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1484 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者
に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月12日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1487 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍
内科）
○分担医師変更
(平成24年07月10日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197、ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ
併用第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年06月27日(水)　　実施・承認)

議題 ２３ 1495 アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相
○分担医師変更
(平成24年07月07日(土)　　実施・承認)

議題 ２４ 1499 エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月12日(木)　　実施・承認)

議題 ２５ 1502 日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月20日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1508 サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月20日(金)　　実施・承認)

メルクセローノ株
式会社

アステラス製薬
株式会社

エーザイ株式会
社

日本化薬株式会
社

サノフィ・アベン
ティス株式会社

アステラス製薬
株式会社

ファイザー株式
会社

日本新薬株式会
社



議題 ２７ 1514 オンコセラピー・
サイエンス株式

オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01
第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○被験者の募集の手順(広告等)に関する資料
(平成24年07月18日(水)　　実施・承認)

議題 ２８ 1515 小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月18日(水)　　実施・承認)

議題 ２９ 1520 中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月19日(木)　　実施・承認)

議題 ３０ 1524 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone
Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を
対象とした臨床第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成24年06月29日(金)　　実施・承認)

議題 ３１Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月04日(水)　　実施・承認)

議題 ３２Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年07月02日(月)　　実施・承認)

議題 ３３自-004 日本医師会 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月02日(月)　　実施・承認)

議題 ３４自-005 日本医師会 医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成24年07月12日(木)　　実施・承認)

中外製薬株式会
社

小野薬品工業株
式会社



平成24年9月20日

開催日:平成24年9月10日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症を対象としたIGIV，10％の第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を

終了した被験者に対する長期追跡調査試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年7月21日から平成24年8月31日の間に報告された安全性情報等
全5,861件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年7月21日から平成24年8月31日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年7月21日から平成24年8月31日の間に申請書類を受理したものが対象
全30件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下22件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　ドセタキセル添付文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼によるの肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （TA試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/Ⅲ相試験 (眼科)

近畿大学医学部附属病院

第１７９回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、南、大石



　治験実施計画書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（比較試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（長期継続試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
杏林製薬株式会社依頼によるCOPD患者を対象としたKRP-AB1102第Ⅱ相臨床試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・吸入指導リーフレット　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施体制　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）のﾄﾞｾﾀｷｾﾙを含む
化学療法既治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施体制　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検
比較試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検
比較試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　モニタリング報告書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

逸脱報告審査
下記2件承認された。
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科)
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(神経内科)

継続審査　　　　以下11件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対する
　Ro47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験(血液・膠原病内科)
・ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験(消化器内科)
・武田バイオ開発センター依頼の卵巣癌・腹膜癌・卵管癌に対するAMG386第Ⅲ相試験(産婦人科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）(泌尿器科)
・ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(消化器内科)
・バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・杏林製薬株式会社依頼のKRP-209第Ⅱ相臨床試験(耳鼻咽喉科)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたアリムタの製造販売後臨床試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全33件 審査結果:承認



付加議題
・No.1489 ARQ 197第Ⅲ相試験　新規登録の一時中断のお願い
・治験終了後のＳＡＥ報告の継続について（ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社のみ）



No. 治験依頼者 治験課題
議題 １ 1319 グラクソ・スミスク

ライン株式会社
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対する
GW572016併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年08月16日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1377 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する
GW786034第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年07月27日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成24年08月10日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1398 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年08月30日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1403 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による胃癌に対するRAD001第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年08月20日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1413 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
試験

○分担医師変更
(平成24年08月11日(土)　　実施・承認)

議題 ７ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年08月03日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成24年08月03日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成24年08月24日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1448 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○症例追加
(平成24年08月24日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1460 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成24年07月27日(金)　　実施・承認)

H24年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年08月03日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1475 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・分担医師変更
(平成24年08月10日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1476 株式会社アイコ
ン・ジャパン

株式会社アイコン・ジャパン依頼の第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成24年08月14日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年08月08日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1486 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成24年08月21日(火)　　実施・承認)

議題 １７ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年08月14日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1492 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症
に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験

○分担医師変更
(平成24年07月30日(月)　　実施・承認)

議題 １９ 1516 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞
癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年07月24日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成24年08月09日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1524 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone
Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を
対象とした臨床第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年08月15日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年08月17日(金)　　実施・承認)



議題 ２２ 1525 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone
Acetate）のﾄﾞｾﾀｷｾﾙを含む化学療法既治療の転移性去勢抵抗性
前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年08月15日(水)　　実施・承認)

議題 ２３ 1529 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし
たｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験（第Ⅲ相試験）
○説明文書､同意文書
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 ２４ 1531 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○説明文書､同意文書
(平成24年08月03日(金)　　実施・承認)

議題 ２５ 1533 サノフィ・アベン
ティス株式会社

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験

○分担医師変更
(平成24年08月11日(土)　　実施・承認)

議題 ２６Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○症例追加
(平成24年07月26日(木)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年08月25日(土)　　実施・承認)

議題 ２７Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年07月31日(火)　　実施・承認)

議題 ２８堺039 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年08月09日(木)　　実施・承認)



平成24年11月9日

開催日:平成24年10月22日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

3)-1 日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2 日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

1) CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上承認

5) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)-1 ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)-2 ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相

（長期投与）試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年9月1日から平成24年10月12日の間に報告された安全性情報等
全9,796件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年9月1日から平成24年10月12日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年9月1日から平成24年10月12日の間に申請書類を受理したものが対象
全53件 審査結果:承認

その他報告審査　　　　以下29件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

近畿大学医学部附属病院

第１８０回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、辻本浩一医学部事務部次長、赤尾幸恵看護部長、
　　　　山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、南



グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による胃癌に対するGW572016併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・治験実施体制　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・症例報告書の見本　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・アバスチン添付文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (外科　)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（比較試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（長期継続試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験 (外科)
　治験薬概要書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験 
                                                                                         (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験薬使用方法説明書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
                                                                                    (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂　
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂　2件
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

逸脱報告審査
下記1件承認された。
・サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験(泌尿器科)

継続審査　　　　以下16件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(血液・膠原病内科)



・ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第Ⅲ相試験（初回治療）(消化器内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・大塚製薬株式会社依頼のOPC-12759点眼液第Ⅱ相試験 (眼科)
・エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（比較試験）(消化器内科)
・武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（長期継続試験）(消化器内科)
・日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科)
・大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）(腫瘍内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験(産婦人科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全35件 審査結果:承認

付加議題
・治験終了後のＳＡＥ報告の継続について（ﾌｧｲｻﾞｰ株式会社のみ）

・ＩＲＢ委員について





No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月13日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月05日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1390 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃癌に対するEMD271786/BMS-
564717第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1392 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月11日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1399 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試
験

○分担医師変更
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年09月28日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1412 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月06日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成24年09月06日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1435 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象とし
たRAD001の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年09月20日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1439 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月26日(水)　　実施・承認)

H24年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1458 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月10日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成24年09月26日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年10月03日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○症例追加
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1462 バイエル薬品株
式会社

バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-
4506第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年09月26日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1465 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第
Ⅲ相試験（初回治療）
○分担医師変更
(平成24年10月11日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1466 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するTMC435第
Ⅲ相試験（再治療）
○分担医師変更
(平成24年10月11日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1467 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年10月15日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1468 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月07日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1469 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月20日(木)　　実施・承認)

議題 １９ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月06日(木)　　実施・承認)

議題 ２０ 1474 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年09月28日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1475 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月05日(水)　　実施・承認)



議題 ２２ 1477 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成24年09月07日(金)　　実施・承認)

議題 ２３ 1478 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成24年09月07日(金)　　実施・承認)

議題 ２４ 1480 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試
験
○分担医師変更
(平成24年09月06日(木)　　実施・承認)

議題 ２５ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○症例追加
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 ２６ 1487 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍
内科）
○分担医師変更
(平成24年09月06日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年09月29日(土)　　実施・承認)

議題 ２８ 1493 参天製薬株式会
社

参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年10月01日(月)　　実施・承認)

議題 ２９ 1499 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年09月05日(水)　　実施・承認)

議題 ３０ 1508 サノフィ・アベン
ティス株式会社

サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○症例追加
(平成24年09月06日(木)　　実施・承認)

議題 ３１ 1514 オンコセラピー・
サイエンス株式

オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01
第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○分担医師変更
(平成24年09月14日(金)　　実施・承認)

議題 ３２ 1515 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月03日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年10月05日(金)　　実施・承認)



議題 ３３ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成24年09月25日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成24年09月27日(木)　　実施・承認)

議題 ３４ 1520 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験

○症例追加
(平成24年09月12日(水)　　実施・承認)

議題 ３５ 1526 塩野義製薬株式
会社

S-888711の後期第2相臨床試験

○説明文書､同意文書・負担軽減費に関する覚書
(平成24年09月27日(木)　　実施・承認)

議題 ３６ 1531 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年09月20日(木)　　実施・承認)

議題 ３７ 1534 バイエル薬品株
式会社

日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY
88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定および薬物動態
を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験
○分担医師変更
(平成24年09月12日(水)　　実施・承認)

議題 ３８ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○説明文書､同意文書
(平成24年09月29日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成24年10月09日(火)　　実施・承認)

議題 ３９Ⅳ-3-60 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友株式会社依頼による肺癌患者を対象としたｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩
酸塩製造販売後臨床試験（薬物動態）
○分担医師変更
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 ４０Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年09月07日(金)　　実施・承認)

議題 ４１Ⅳ-3-65 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ
塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）
○分担医師変更
(平成24年09月04日(火)　　実施・承認)

議題 ４２Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成24年09月03日(月)　　実施・承認)

議題 ４３Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成24年09月28日(金)　　実施・承認)



議題 ４４機器006 メドエルジャパン
株式会社

メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験

○症例追加
(平成24年10月09日(火)　　実施・承認)

議題 ４５自-004 日本医師会 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年09月05日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成24年09月21日(金)　　実施・承認)



平成24年12月10日

開催日:平成24年11月26日 (月) 17:15～18:30
場所:病院棟３階大会議室

　審査事項　

1) ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)-1 乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅱ相臨床試験（二重盲検試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)-2 乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ONO-2745後期第Ⅱ相／第Ⅲ相試験全身麻酔を施行する手術患者におけるﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙを対照とした

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　多施設共同無作為化並行群間比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　用量検討試験（第Ⅱ相試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて追加説明の上、審議

7) 切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの

　　　　　　　　　　　　　　　　ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上承認

その他報告審査　　　　以下37件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼による肝細胞癌に対するBMS-582664第Ⅲ相試験 （FL試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第１８１回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、
　　　　山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、小林、大石



日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アクテリオンファーマシューティカルズジャパン株式会社の依頼による肺高血圧症に対する
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ro47-0203ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験(消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
S-888711の後期第2相臨床試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　二重盲検比較試験（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　長期継続投与試験（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、
　　　　　　　　　　　　線量測定および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第Ⅲ相臨床試験(血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第Ⅱ/Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第Ⅱ/Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験 (耳鼻咽喉科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書の見本・説明文書、同意文書　改訂
ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症を対象としたIGIV，10％の第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂



医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験(産婦人科)
  モニタリング報告書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年10月13日から平成24年11月16日の間に報告された安全性情報等
全6,059件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年10月13日から平成24年11月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年10月13日から平成24年11月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全10件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

継続審査　　　　以下14件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第Ⅲ相試験(外科)
・ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験(腫瘍内科)
・アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験(泌尿器科)
・塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験(外科　)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）(泌尿器科)
・武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（化学療法施行中又は施行後）(泌尿器科)
・アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験(メンタルヘルス科)
・エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW第Ⅲ相試験(神経内科)
・ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBMS-790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験(消化器内科)
・ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験(泌尿器科)
・メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験(耳鼻咽喉科)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全1 件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全18件 審査結果:承認

付加議題
・No.1390　EXPAND試験の同意が得られていないバイオマーカーの解析の実施およびそのデータの
　取り扱いについての報告
・No.1440　CT画像持ち出し許可申請書
・No.1478　同意撤回後の重篤な有害事象(SAE)報告の経緯に関する報告



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1373 大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年11月02日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1413 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
○分担医師変更
(平成24年10月19日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1440 第一三共株式会社第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成24年10月17日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1448 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更・期間延長
(平成24年10月19日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1462 バイエル薬品株式会社バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-
4506第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成24年10月24日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1480 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試
○期間延長
(平成24年10月24日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1505 エフピー株式会社エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW
第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成24年10月30日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1517 協和発酵キリン株式会社協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験
○症例追加
(平成24年10月31日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1518 エフピー株式会社エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験）
○症例追加
(平成24年10月30日(火)　　実施・承認)

議題 １０自-007 日本医師会 進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併
用臨床第Ⅰ相試験
○治験実施計画書
(平成24年11月19日(月)　　実施・承認)

H24年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成25年2月14日

開催日:平成25年1月21日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) 肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、

非盲検第3相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-562247の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，

ZYTIGA&reg;（Abiraterone Acetate）＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法と

ADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-646240の前期第2相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 2型糖尿病患者を対象としたｲﾝｽﾘﾝ ｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ新剤型の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)-1 ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)-2 ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験(産婦人科)  

その他報告審査　　　　以下39件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験参加カード　改訂
ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第１８２回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、伊木雅之教授、橋本克己附属病院事務部長代理、辻本浩一医学部事務部次長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、小林、大石



　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験 

(呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBMS-790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験 

(消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・治験参加カード　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験

 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験 

(腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験 

(呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象とした
LACOSAMIDEの第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象とした
LACOSAMIDEの第Ⅲ相（長期投与）試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、
非盲検、用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　添付文書　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む） (神経内科)
　治験薬概要書　改訂



エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　責任医師変更　渡部洋→万代昌紀　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成24年11月17日から平成25年1月11日の間に報告された安全性情報等
全15,550件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成24年11月17日から平成25年1月11日の間に終了報告を受理したものが対象
全7件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成24年11月17日から平成25年1月11日の間に申請書類を受理したものが対象
全19件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験

継続審査　　　　以下12件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験）(メンタルヘルス科)
・大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験）(メンタルヘルス科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験(消化器内科)
・バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験(外科)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科）(腫瘍内科)
・小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・エーザイ株式会社依頼の認知症（DLB）に対するE2020第Ⅲ相試験（継続長期試験含む）(神経内科)

軽微な変更に関する報告 全39件 審査結果:承認

付加議題
･平成２５年度ＩＲＢ予定案
･被験者カードへの２４時間緊急連絡先の記載について

･ＩＲＢ特別委員（仮称）の指名

 遺伝子倫理委員会委員長 西尾教授に治験プロトコルの遺伝子研究部分についての意見を事前に頂き、

 審議に供する件について









No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月08日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1432 第一三共株式会
社

第一三共株式会社依頼による静脈血栓塞栓症に対するDU-176b第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年12月21日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1435 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象とし
たRAD001の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成24年12月26日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1447 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第
Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年12月26日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1475 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月09日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1485 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化
器内科）
○分担医師変更
(平成24年12月26日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1487 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍
内科）
○分担医師変更
(平成25年01月11日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1499 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年01月04日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1514 オンコセラピー・
サイエンス株式

オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01
第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○症例追加
(平成24年12月22日(土)　　実施・承認)

議題 １０ 1515 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月04日(金)　　実施・承認)
○症例追加
(平成25年01月10日(木)　　実施・承認)

H25年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1526 塩野義製薬株式
会社

S-888711の後期第2相臨床試験

○症例追加
(平成24年12月14日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・被験者への支払い・予定される治験費用につい
(平成24年12月12日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1551 小野薬品工業株
式会社

ONO-2745後期第Ⅱ相／第Ⅲ相試験全身麻酔を施行する手術患者
におけるﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙを対照とした多施設共同無作為化並行群間比
○同意補助資料
(平成24年12月11日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成24年12月20日(木)　　実施・承認)

議題 １４Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成24年12月20日(木)　　実施・承認)

議題 １５Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月12日(土)　　実施・承認)

議題 １６自-004 日本医師会 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年01月08日(火)　　実施・承認)

議題 １７自-007 日本医師会 進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併
用臨床第Ⅰ相試験
○治験実施計画書
(平成25年01月11日(金)　　実施・承認)



平成25年3月8日

開催日:平成25年2月25日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 株式会社アールテック・ウエノの依頼によるUF-021の網膜色素変性を対象とした第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)-1 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)-2 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Ipilimumabの第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下30件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科)

近畿大学医学部附属病院

第１８３回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、入江、小林、大石



　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBMS-790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
S-888711の後期第2相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験 

(消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 

(血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の
臨床試験を終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験

 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅱ相臨床試験（二重盲検試験） (皮膚科)
　治験実施計画書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験） (皮膚科)
　治験実施計画書　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、
用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照） (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験

 (神経内科)
　治験実施計画書・治験参加カード　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験 

(神経内科)
　治験実施計画書・治験参加カード　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年1月12日から平成25年2月15日の間に報告された安全性情報等
全5,488件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年1月12日から平成25年2月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告



・平成25年1月12日から平成25年2月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全40件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

継続審査　　　　以下9件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験 (腎臓内科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全20件 審査結果:承認

付加議題
･平成２５年度ＩＲＢ予定









No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1344 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験

○期間延長・治験実施体制
(平成25年01月24日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年02月08日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1398 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ
相試験
○期間延長・治験参加ｶｰﾄﾞ
(平成25年02月07日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1399 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試
験

○分担医師変更
(平成25年01月30日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1412 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月30日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1415 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成25年01月16日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更・期間延長
(平成25年01月23日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更・期間延長
(平成25年01月23日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1435 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象とし
たRAD001の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年02月14日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1439 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験

○治験参加ｶｰﾄﾞ
(平成25年02月07日(木)　　実施・承認)

H25年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1440 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成25年02月08日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成25年01月15日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1458 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月16日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更・期間延長・国内治験実施体制
(平成25年02月14日(木)　　実施・承認)
○治験参加カード
(平成25年02月08日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1469 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月22日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月23日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1479 日本新薬株式会
社

日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成25年01月23日(水)　　実施・承認)

議題 １８ 1480 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試
験
○分担医師変更
(平成25年01月17日(木)　　実施・承認)

議題 １９ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月28日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1506 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBMS-
790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年02月13日(水)　　実施・承認)

議題 ２１ 1518 エフピー株式会 エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験）
○症例追加
(平成25年01月28日(月)　　実施・承認)



議題 ２２ 1520 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年01月28日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1526 塩野義製薬株式
会社

S-888711の後期第2相臨床試験

○期間延長
(平成25年02月05日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成25年02月13日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1533 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験
○症例追加
(平成25年01月16日(水)　　実施・承認)

議題 ２５ 1534 バイエル薬品株
式会社

日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY
88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定および薬物動態
を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験
○分担医師変更
(平成25年01月18日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1536 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／
又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した被験者に対
する長期追跡調査試験
○分担医師変更
(平成25年02月13日(水)　　実施・承認)

議題 ２７ 1544 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するて
んかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年01月28日(月)　　実施・承認)

議題 ２８ 1545 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するて
んかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相（長期投与）試験
○分担医師変更
(平成25年01月28日(月)　　実施・承認)

議題 ２９ 1552 大塚製薬株式会
社

癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的
作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、用量検討試験
（第Ⅱ相試験）
○分担医師変更
(平成25年01月28日(月)　　実施・承認)

議題 ３０ 1553 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を
対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻ
ﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年01月17日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年02月14日(木)　　実施・承認)

議題 ３１Ⅳ-3-57 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する5-FU，l-LV，
TS-1，Oxaliplatin，Bevacizumab第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年02月15日(金)　　実施・承認)



議題 ３２Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年02月07日(木)　　実施・承認)

議題 ３３Ⅳ-3-63 大鵬薬品工業株
式会社

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TS-1併用
の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・説明文書､同意文書・期間延長
(平成25年02月15日(金)　　実施・承認)

議題 ３４Ⅳ-3-65 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ
塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）
○分担医師変更
(平成25年01月22日(火)　　実施・承認)

議題 ３５機器006 メドエルジャパン
株式会社

メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験

○症例追加
(平成25年01月22日(火)　　実施・承認)

議題 ３６自-005 日本医師会 医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験
○被験者募集用パンフレット(患者向け)
(平成25年01月29日(火)　　実施・承認)



平成25年4月1日

開催日:平成25年3月25日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) アルツハイマー型認知症を対象としたIGIV，10%の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-1 日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の慢性炎症性脱髄性多発根神経炎に対する第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2 日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の多巣性運動ニューロパチーに対する第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)-1 ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)-2 ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更報告審査　　　　以下18件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討審査結果:承認
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂
バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師（岡本渉→仁科慎一）　改訂

日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科) 

　分担医師変更・責任医師（上田眞也→田村孝雄）　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本渉→仁科慎一）　改訂

メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験(腫瘍内科)

　責任医師（上田眞也→仁科慎一）　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）、治験参加カード　改訂

大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科）

　責任医師（上田眞也→田村孝雄）　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂

近畿大学医学部附属病院

第１８４回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、橋本克己附属病院事務部長代理、辻本浩一医学部事務部次長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、入江、川瀬、小林、大石



切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ

投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験(腫瘍内科)

　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（上田眞也→仁科慎一）　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・責任医師（岡本勇→金田裕靖）　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→岡本邦男）　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂
大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照） (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師（岡本勇→中川和彦）　改訂

その他報告審査　　　　以下38件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファ－マ株式会社依頼による肝細胞癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前） (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後） 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験 (循環器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBMS-790052及びBMS-650032第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性
前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した
被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払い・予定される治験費用について　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂　2件
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科)



　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
株式会社アールテック・ウエノの依頼によるUF-021の網膜色素変性を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (眼科)
　治験実施計画書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　添付文書　改訂
メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験 (耳鼻咽喉科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長・装用者ﾏﾆｭｱﾙ　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験 

　　　　　　　　　(神経内科)
　治験薬概要書　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験

 　　　　　　　　　(神経内科)　　
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　監査報告書　改訂
　治験薬概要書・治験薬の管理に関する手順書、サリドマイド製剤安全管理手順書、別添、治験のご案内、
　監査計画書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂　2件
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　監査報告書　改訂
　治験薬概要書・治験薬の管理に関する手順書、サリドマイド製剤安全管理手順書、別添、治験のご案内、
　監査計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年2月16日から平成25年3月15日の間に報告された安全性情報等
全4,639件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年2月16日から平成25年3月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年2月16日から平成25年3月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全18件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下12件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験 (消化器内科)
・大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験(消化器内科)
・日本新薬株式会社依頼のNS-304第Ⅱ相試験(循環器内科)
・メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験(腫瘍内科)
・エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験）(神経内科)
・武田薬品工業株式会社依頼の糖尿病に対するSYR-322第Ⅲ相試験(内分泌・代謝・糖尿病内科)
・中外製薬株式会社依頼のGC33第Ⅱ相試験(消化器内科)
・興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験(消化器内科)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(神経内科)
・医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験(血液・膠原病内科)
・ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ(産婦人科)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全18件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1354 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○治験実施計画書
(平成25年03月15日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1377 グラクソ・スミスクライン株式会社グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する
GW786034第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年03月09日(土)　　実施・承認)

議題 ３ 1387 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606
第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成25年03月06日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1413 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
○分担医師変更
(平成25年03月06日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1429 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○臨床試験参加ｶｰﾄﾞ
(平成25年03月02日(土)　　実施・承認)

議題 ６ 1433 ファイザー株式会社ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○臨床試験参加ｶｰﾄﾞ
(平成25年03月02日(土)　　実施・承認)

議題 ７ 1458 大鵬薬品工業株式会社大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成25年02月19日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1467 日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第
Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年03月14日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1472 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○臨床試験参加ｶｰﾄﾞ
(平成25年03月02日(土)　　実施・承認)

議題 １０ 1480 メルクセローノ株式会社メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試
○期間延長
(平成25年03月11日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1483 ファイザー株式会社ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験
○治験参加カード
(平成25年03月06日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1505 エフピー株式会社エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW
第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年02月27日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1511 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に
対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験
○分担医師変更

H25年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成25年03月05日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1513 エーザイ株式会社エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成25年03月04日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年02月20日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1531 武田バイオ開発センター株式会社武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更・症例追加
(平成25年02月25日(月)　　実施・承認)

議題 １７堺039 エーザイ株式会社エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成25年03月11日(月)　　実施・承認)

議題 １８自-002 血液・膠原病内科医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験
○期間延長
((土)　　実施)



平成25年4月23日

開催日:平成25年4月22日 (月) 18:30～20:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 慢性骨髄性白血病（CML）又はPh+急性リンパ性白血病（ALL）の患者を対象とした国内第I／II相多施設共同非盲検試験

分子遺伝学的評価が探索的であるためそれぞれの遺伝子について、遺伝子倫理委員会で審議

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：(イ)－1.文書にて修正部分確認後承認

5)-1 塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)-2 塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下21件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本化薬株式会社依頼のEO9第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書・治験実施体制　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験 

(消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 (皮膚科)
　説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験

 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の

近畿大学医学部附属病院

第１８５回　治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、
　　　　山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、小林、井本



第Ⅲ相臨床試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅱ相臨床試験（二重盲検試験） (皮膚科)
　治験実施計画書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験） (皮膚科)
　自己注射の手引き、KHK4827 自己注射の同意書／適格性確認書　改訂
切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，ZYTIGA®（Abiraterone Acetate）＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験来院手順、服薬日誌　改訂
2型糖尿病患者を対象としたｲﾝｽﾘﾝ ｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ新剤型の第Ⅲ相試験 (内分泌・代謝・糖尿病内科)
　患者日誌　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書・Appendix for japanese Institutions　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年3月16日から平成25年4月12日の間に報告された安全性情報等
全8,843件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年3月16日から平成25年4月12日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年3月16日から平成25年4月12日の間に申請書類を受理したものが対象
全58件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下8件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の
　転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化
　ニ重盲検比較試験(神経内科)
・久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化
　ニ重盲検比較試験(神経内科)
・医師主導治験・FPF300(神経内科)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全36件 審査結果:承認

付加議題
統一書式変更に伴う当院での新書式の使用について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月12日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1377 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する
GW786034第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月12日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1392 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1413 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
試験

○分担医師変更
(平成25年04月09日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成25年03月29日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1447 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月09日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1448 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更・期間延長
(平成25年04月12日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1458 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験

○症例追加

H25年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成25年03月29日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1460 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成25年04月12日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1468 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1469 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1475 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1477 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成25年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1478 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成25年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 １９ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月08日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1484 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者
に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月08日(月)　　実施・承認)

議題 ２１ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ 1492 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症
に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験

○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)



議題 ２３ 1499 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1504 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成25年03月18日(月)　　実施・承認)

議題 ２５ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月05日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1514 オンコセラピー・
サイエンス株式

オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01
第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○分担医師変更
(平成25年03月29日(金)　　実施・承認)

議題 ２７ 1515 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月02日(火)　　実施・承認)

議題 ２８ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)

議題 ２９ 1519 武田薬品工業株
式会社

武田薬品工業株式会社依頼の糖尿病に対するSYR-322第Ⅲ相試
験
○分担医師変更
(平成25年04月08日(月)　　実施・承認)

議題 ３０ 1524 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone
Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を
対象とした臨床第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ３１ 1526 塩野義製薬株式
会社

S-888711の後期第2相臨床試験

○分担医師変更
(平成25年03月28日(木)　　実施・承認)

議題 ３２ 1531 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年04月02日(火)　　実施・承認)

議題 ３３ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年04月05日(金)　　実施・承認)

議題 ３４ 1537 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成25年04月08日(月)　　実施・承認)



議題 ３５ 1539 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与
したときの安全性を検討する非盲検延長試験

○分担医師変更
(平成25年04月04日(木)　　実施・承認)

議題 ３６ 1540 日本新薬株式会
社

日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を
対象としたACT-064992（Macitentan）の第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月09日(火)　　実施・承認)

議題 ３７ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成25年04月11日(木)　　実施・承認)

議題 ３８ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成25年04月11日(木)　　実施・承認)

議題 ３９ 1544 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するて
んかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年03月18日(月)　　実施・承認)

議題 ４０ 1545 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するて
んかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相（長期投与）試験
○分担医師変更
(平成25年03月18日(月)　　実施・承認)

議題 ４１ 1547 田辺三菱製薬株
式会社

MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ４２ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月09日(火)　　実施・承認)

議題 ４３ 1557 ヤンセンファーマ
株式会社

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有す
る患者を対象とした，ZYTIGA&reg;（Abiraterone Acetate）＋低用量
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法の
ﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成25年04月08日(月)　　実施・承認)

議題 ４４ 1558 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-646240の前期第2相臨床試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ４５ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月15日(月)　　実施・承認)



議題 ４６ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月15日(月)　　実施・承認)

議題 ４７ 1561 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月11日(木)　　実施・承認)

議題 ４８ 1562 バイオジェン・ア
イデック・ジャパ
ン株式会社

バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解
型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ４９ 1569 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ５０ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月11日(木)　　実施・承認)

議題 ５１Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)

議題 ５２Ⅳ-3-65 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友製薬株式会社依頼の非小細胞肺癌に対するｱﾑﾙﾋﾞｼﾝ
塩酸塩製造販売後臨床試験（ﾄﾞｾﾀｷｾﾙ対照）
○分担医師変更
(平成25年04月02日(火)　　実施・承認)

議題 ５３Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 ５４Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月08日(月)　　実施・承認)

議題 ５５機器006 メドエルジャパン
株式会社

メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験

○症例追加
(平成25年03月21日(木)　　実施・承認)

議題 ５６堺044 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○症例追加・被験者募集に関する資料
((土)　　実施)

議題 ５７自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月03日(水)　　実施・承認)



平成25年5月28日

開催日:平成25年5月27日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) ペグインターフェロンでの治療不適格患者を含む未治療のジェノタイプ1b型HCV持続感染患者を対象にBI 207127 NAと

faldaprevirおよびribavirinを投与する，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 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AMN107I2201の第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (外科　)
　説明文書、同意文書・責任医師変更（塩﨑均→安田卓司）　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼による大腸癌に対する5-FU，l-LV，TS-1，Oxaliplatin，Bevacizumab第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（上田眞也→田村孝雄）　改訂

その他報告審査　　　　以下41件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・ジェルパート添付文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・補償制度の概要改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　タルセバ®錠　添付文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験） (メンタルヘルス科)
　同意説明文書補助資料　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験） (メンタルヘルス科)

近畿大学医学部附属病院

第１８６回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、狩谷和志医学部事務部長代理、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、小林、前田、井本、黒原



　同意説明文書補助資料　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 (神経内科)
　コロンビア自殺評価スケール（C-SSRS）　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験

 (脳神経外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相

（長期投与）試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、
用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-562247の第Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂
セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書、治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症を対象としたIGIV，10％の第Ⅱ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アルツハイマー型認知症を対象としたIGIV，10%の第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂　2件
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　モニタリング報告書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年4月13日から平成25年5月17日の間に報告された安全性情報等
全6,638件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年4月13日から平成25年5月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年4月13日から平成25年5月17日の間に申請書類を受理したものが対象



全34件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記2件承認された。
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
　第Ⅱ/Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)

継続審査　　　　以下12件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験(消化器内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科）(消化器内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（腫瘍内科）(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼のS-1／LV併用後期第Ⅱ相試験（消化器内科）(消化器内科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験(血液・膠原病内科)

開発中止に関する報告 全8件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1337 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-
CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月26日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・説明文書､同意文書・期間延長
(平成25年05月18日(土)　　実施・承認)

議題 ３ 1387 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月24日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1399 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試
験

○分担医師変更
(平成25年04月22日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1410 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対する
GW786034の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月30日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1412 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年04月22日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 1447 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第
Ⅲ相試験
○治験実施計画書・説明文書､同意文書
(平成25年05月08日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1457 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成25年04月19日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1486 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成25年04月24日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1507 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象とした
L059第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月19日(金)　　実施・承認)
○期間延長
(平成25年04月26日(金)　　実施・承認)

H25年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1508 サノフィ株式会社 サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月16日(火)　　実施・承認)

議題 １２ 1512 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-
7939第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年05月16日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月23日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1516 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞
癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年05月02日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成25年05月18日(土)　　実施・承認)

議題 １６ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年05月13日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1533 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験
○分担医師変更
(平成25年04月16日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1534 バイエル薬品株
式会社

日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY
88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定および薬物動態
を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験
○分担医師変更
(平成25年04月22日(月)　　実施・承認)

議題 １９ 1538 ノバルティス
ファーマ株式会

CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ
相臨床試験
○薬物治療の満足度に関する質問票
(平成25年04月30日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月16日(火)　　実施・承認)

議題 ２１ 1549 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅱ相臨床試験（二重盲検試験）

○分担医師変更
(平成25年05月17日(金)　　実施・承認)

議題 ２２ 1550 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験
からの継続長期投与試験）
○分担医師変更
(平成25年05月17日(金)　　実施・承認)



議題 ２３ 1552 大塚製薬株式会
社

癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的
作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、用量検討試験
（第Ⅱ相試験）
○分担医師変更
(平成25年04月18日(木)　　実施・承認)

議題 ２４ 1553 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を
対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻ
ﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年04月20日(土)　　実施・承認)

議題 ２５ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成25年04月19日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1563 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年05月13日(月)　　実施・承認)

議題 ２７ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成25年04月30日(火)　　実施・承認)

議題 ２８ 1568 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成25年04月16日(火)　　実施・承認)

議題 ２９ 1570 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年05月01日(水)　　実施・承認)

議題 ３０ 1573 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多
施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成25年04月22日(月)　　実施・承認)

議題 ３１ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成25年04月22日(月)　　実施・承認)

議題 ３２ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年05月01日(水)　　実施・承認)

議題 ３３ 自-005 ＧＯＧ 医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年05月02日(木)　　実施・承認)



平成25年6月28日

開催日:平成25年6月24日 (月) 17:15～18:00
場所:病院棟３階大会議室

　審査事項　

1) 興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査      以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　責任医師変更（塩田充→万代昌紀）　改訂

その他報告審査　　　　以下30件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　治験薬概要書・治験参加カード　改訂
バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験契約書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼のEMD271786/BMS-564717第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験(腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討
  治験実施計画書　改訂報告
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、
非盲検、用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-646240の前期第2相臨床試験 (眼科)

近畿大学医学部附属病院

第１８７回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、佐藤、前田陽子、前田久美子、黒原



　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・服薬日誌、治験参加カード　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・服薬日誌、治験参加カード　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
慢性骨髄性白血病（CML）又はPh+急性リンパ性白血病（ALL）の患者を対象とした国内第I／II相多施設共同非盲検試験

 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験 

(神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
久光製薬株式会社依頼によるHP-3000のL-DOPA非併用ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照ﾗﾝﾀﾞﾑ化ニ重盲検比較試験 

(神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)　2件
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)　2件
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年5月18日から平成25年6月14日の間に報告された安全性情報等
全7,339件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年5月18日から平成25年6月14日の間に終了報告を受理したものが対象
全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年5月18日から平成25年6月14日の間に申請書類を受理したものが対象
全9件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下11件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザー株式会社依頼によるAG-013736第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験

(呼吸器・アレルギー内科)
・参天製薬株式会社依頼の糖尿病黄斑浮腫に対するDE-102第Ⅱ/Ⅲ相試験(眼科)
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験

(消化器内科)
・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験

（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科)

・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科)

・武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験



(腫瘍内科)
・転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験(泌尿器科)
・日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、
線量測定および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験(泌尿器科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全30件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1371 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年05月21日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1413 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
試験

○期間延長
(平成25年06月07日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1485 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化
器内科）
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年05月29日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1508 サノフィ株式会社 サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年06月12日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対
象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年06月12日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年06月12日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1580 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験

○症例追加
(平成25年06月14日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1581 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験

○症例追加
(平成25年06月14日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 機器006 メドエルジャパン
株式会社

メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験

○分担医師変更
(平成25年06月03日(月)　　実施・承認)

H25年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成25年7月31日

開催日:平成25年7月29日 (月) 17:15～18:45
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の

有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、

第Ⅱ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認（RCRについての部分は別途遺伝子倫理委員会の審議を求める）

7) ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を

目的とした第I相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

9)-1 武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前） (泌尿器科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

9)-2 武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後） 

　　　　　　(泌尿器科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下53件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　ドセタキセル添付文書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)

近畿大学医学部附属病院

第１８８回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長代理、
　　　　橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、佐藤、前田(陽)、前田(久)、黒原



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験参加カード　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前） (泌尿器科)
　膵酵素上昇例における画像提供　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後） 

　　　　　　(泌尿器科)
　膵酵素上昇例における画像提供　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・添付文書　改訂
エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験） (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験

 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験 

(腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、
用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書・ネクサバール錠200mg添付文書　改訂
ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-562247の第Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験実施計画書・ﾜｰﾌｧﾘﾝ添付文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)



　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ペグインターフェロンでの治療不適格患者を含む未治療のジェノタイプ1b型HCV持続感染患者を対象にBI 207127 NAと
faldaprevirおよびribavirinを投与する，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　説明文書、同意文書・被験者の募集手順(広告等)に関する資料　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Appendix for Japaneselnstitutions 別紙、
　安全性情報の取扱いに関する手順書　改訂
　モニタリング報告書　改訂
　モニタリング報告書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年6月15日から平成25年7月19日の間に報告された安全性情報等
全12,169件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年6月15日から平成25年7月19日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年6月15日から平成25年7月19日の間に申請書類を受理したものが対象
全13件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下10件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験(消化器内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）(泌尿器科)
・ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(消化器内科)
・バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-4506第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験(皮膚科)
・未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験(血液・膠原病内科)
・C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した被験者に対する長期追跡調査試験(消化器内科)



開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認

付加議題（通知）

医薬品ＧＣＰ実地調査が8月22から23日にかけて行われる予定



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1373 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友製薬株式会社依頼による肝細胞癌に対するSM-11355
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年07月16日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1468 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成25年07月09日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1477 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成25年06月28日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1478 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成25年06月28日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1484 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者
に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年07月12日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1501 武田薬品工業株
式会社

武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対する
TAK-438第Ⅲ相試験（長期継続試験）
○分担医師変更
(平成25年06月26日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1527 オンコセラピー・
サイエンス株式

オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌
患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年07月02日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1528 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし
たｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験（第Ⅲ相試験）
○分担医師変更
(平成25年07月12日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1529 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし
たｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験（第Ⅲ相試験）
○分担医師変更
(平成25年07月12日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年07月05日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年07月05日(金)　　実施・承認)

H25年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○症例追加
(平成25年07月11日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1584 ノバルティス
ファーマ株式会

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成25年07月10日(水)　　実施・承認)



平成25年9月17日

開催日:平成25年9月9日 (月) 18:15～19:00
場所:病院棟３階大会議室

　審査事項　

1) 中外製薬株式会社の依頼による喘息患者を対象としたRO5490255の第III相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-1 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-2 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-3 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-4 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-5 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-6 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第2相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：バンキング用生体試料部分については遺伝子倫理委員会にて審議

　　　　　それ以外については承認

その他報告審査　　　　以下31件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・アバスチン添付文書、タルセバ添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第１８９回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長代理、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、井本、前田(久)、黒原



　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
武田薬品工業株式会社依頼の胃潰瘍・十二指腸潰瘍に対するTAK-438第Ⅲ相試験（長期継続試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の
第Ⅲ相臨床試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの
第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの
第Ⅲ相（長期投与）試験 (脳神経外科)
　治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・治験参加カード　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、
非盲検、用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・期間延長　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者日誌　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼にによる白血病患者を対象としたAMN107の第Ⅳ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　監査計画書　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年7月20日から平成25年8月30日の間に報告された安全性情報等
全10,384件件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年7月20日から平成25年8月30日の間に終了報告を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告



・平成25年7月20日から平成25年8月30日の間に申請書類を受理したものが対象
全80件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下14件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対するBa679+BI1744第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科)
・特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験
　(呼吸器・アレルギー内科)
・日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
　第Ⅱ/Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験(外科)
・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(腫瘍内科)
・ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの
　第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの
　第Ⅲ相（長期投与）試験(脳神経外科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験(産婦人科)
・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全28件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月13日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1392 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月14日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1399 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試
験

○分担医師変更
(平成25年08月31日(土)　　実施・承認)

議題 ５ 1410 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対する
GW786034の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月12日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1412 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月31日(土)　　実施・承認)

議題 ７ 1413 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
試験

○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1415 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ
相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成25年07月23日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月05日(月)　　実施・承認)
○説明文書､同意文書
(平成25年08月14日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

H25年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １０ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成25年08月05日(月)　　実施・承認)
○説明文書､同意文書
(平成25年08月14日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成25年08月05日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月31日(土)　　実施・承認)

議題 １２ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成25年08月23日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1462 バイエル薬品株
式会社

バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-
4506第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月20日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1468 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1469 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の併用第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月14日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月05日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1475 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月12日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月06日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月16日(金)　　実施・承認)



議題 １９ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1499 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月10日(土)　　実施・承認)

議題 ２１ 1503 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のCOPDに対する
Ba679+BI1744第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ 1514 オンコセラピー・
サイエンス株式

オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01
第Ⅲ相試験（腫瘍内科）
○分担医師変更
(平成25年08月10日(土)　　実施・承認)

議題 ２３ 1515 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社依頼の第Ⅰ相試験

○症例追加
(平成25年08月21日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)

議題 ２５ 1531 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月23日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月07日(水)　　実施・承認)

議題 ２７ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月27日(火)　　実施・承認)

議題 ２８ 1552 大塚製薬株式会
社

癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的
作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、用量検討試験
（第Ⅱ相試験）
○分担医師変更
(平成25年08月05日(月)　　実施・承認)



議題 ２９ 1553 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を
対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻ
ﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月10日(土)　　実施・承認)

議題 ３０ 1555 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験

○治験費用；被験者の負担軽減に関する費用
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)

議題 ３１ 1558 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-646240の前期第2相臨床試験

○画像提供に関するレター
(平成25年08月28日(水)　　実施・承認)

議題 ３２ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月12日(月)　　実施・承認)

議題 ３３ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月12日(月)　　実施・承認)

議題 ３４ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月06日(火)　　実施・承認)

議題 ３５ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月06日(火)　　実施・承認)

議題 ３６ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

議題 ３７ 1568 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月13日(火)　　実施・承認)

議題 ３８ 1569 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成25年08月14日(水)　　実施・承認)



議題 ３９ 1573 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多
施設共同非盲検非対照試験
○症例追加
(平成25年07月29日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

議題 ４０ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成25年08月15日(木)　　実施・承認)

議題 ４１ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月10日(土)　　実施・承認)

議題 ４２ 1576 エーザイ株式会 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
○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月09日(金)　　実施・承認)

議題 ４３ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月02日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月13日(火)　　実施・承認)

議題 ４４ 1586 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験

○分担医師変更・症例追加
(平成25年08月05日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月31日(土)　　実施・承認)

議題 ４５ 1587 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月12日(月)　　実施・承認)

議題 ４６ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成25年08月21日(水)　　実施・承認)

議題 ４７ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年08月01日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成25年08月12日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成25年08月31日(土)　　実施・承認)



平成25年11月15日

開催日:平成25年10月21日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) 杏林製薬株式会社　COPD患者を対象としたKRP-AB1102Fの第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 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CRIZOTINIBの第2相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 塩野義製薬株式会社の依頼による血小板減少患者を対象としたS-888711の第3相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象としたBAY 86‐9766（refametinib）の前向き、単群、多施設共同、

非対照、非盲検第II相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下32件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (外科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　補償制度の概要　改訂
バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-7939第Ⅲ相試験 (外科)
　治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者において
ONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、
非盲検、用量検討試験（第Ⅱ相試験） (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-562247の第Ⅲ相試験 (循環器内科)

近畿大学医学部附属病院

第１９０回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、佐藤



　治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書・アビラテロン酢酸エステル取扱い上の注意　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科)
　SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS[IRESSA]　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
慢性骨髄性白血病（CML）又はPh+急性リンパ性白血病（ALL）の患者を対象とした国内第I／II相多施設共同非盲検試験 
(血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験）
（神経内科）
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第2相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ドセタキセル添付文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　治験実施計画書・監査に関する手順書、治験薬の管理に関する手順書、治験参加カード　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　治験実施計画書・監査に関する手順書、治験薬の管理に関する手順書、治験参加カード　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年8月31日から平成25年10月11日の間に報告された安全性情報等
全11,102件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年8月31日から平成25年10月11日の間に終了報告を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年8月31日から平成25年10月11日の間に申請書類を受理したものが対象
全19件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験(腫瘍内科)
・塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験(外科)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）(泌尿器科)
・武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
  (泌尿器科)



・アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験(メンタルヘルス科)
・エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW第Ⅲ相試験(神経内科)
・ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験(泌尿器科)
・ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
  第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討(消化器内科)
・MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）(消化器内科)
・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者において
  ONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験）(皮膚科)
・癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、
  非盲検、用量検討試験（第Ⅱ相試験）(腫瘍内科)
・切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
  ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・メドエルジャパン株式会社依頼のMVS臨床試験(耳鼻咽喉科)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全36件 審査結果:承認

付加議題
・治験に係る情報の取り扱いについての念書
・ＩＲＢ電子化についての説明



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1371 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006
第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成25年09月20日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1398 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼による腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成25年09月06日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1439 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年09月06日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1448 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成25年09月03日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成25年09月25日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1474 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年09月20日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成25年10月04日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1492 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼の特発性肺線維症
に対するBIBF1120第Ⅲ相国際共同試験

○分担医師変更
(平成25年09月13日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成25年09月19日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年10月11日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1537 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成25年09月06日(金)　　実施・承認)

H25年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1539 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与
したときの安全性を検討する非盲検延長試験

○分担医師変更
(平成25年09月13日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1544 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するて
んかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験
○被験者の募集手順
(平成25年10月10日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○症例追加
(平成25年10月04日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年10月04日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年10月04日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○症例追加
(平成25年09月20日(金)　　実施・承認)
○症例追加
(平成25年09月27日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成25年10月11日(金)　　実施・承認)



平成25年12月5日

開催日:平成25年11月25日 (月) 17:15～18:00
場所:病院棟３階大会議室

　審査事項　

1) CIM331の第II相臨床試験


提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第III相試験 


提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌
又は食道胃接合部腺癌を


有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験



提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／II相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第III相試験） 


提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第III相試験


提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

9） 大塚製薬の依頼によるOCV-501の第II相試験


提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下47件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/II相試験（腫瘍内科）

　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第III相試験（腫瘍内科）

　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第II相試験（腫瘍内科）

　説明文書、同意文書・タルセバ添付文書　改訂報告
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第III相試験（化学療法施行前）（泌尿器科）

　説明文書、同意文書　改訂報告
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第III相試験（血液・膠原病内科）


　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第III相試験（短期投与試験）（メンタルヘルス科）

　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第III相試験（長期継続投与試験）（メンタルヘルス）

　治験実施計画書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第III相試験（泌尿器科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者日誌　改訂報告

中外製薬株式会社依頼のGC33第II相試験（消化器内科）

近畿大学医学部附属病院

第１９１ 回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、植村天受教授、狩谷和志医学部事務部長代理、橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、
山添護薬局長、中村善胤弁護士
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、金星、増谷



　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第III相試験）（メンタルヘルス科）

　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験）（メンタルヘルス科）
　治験実施計画書　改訂
日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、
線量測定および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験（泌尿器科）

　治験薬概要書　改訂
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（腫瘍内科）

　説明文書、同意文書　改訂報告
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第II/III相臨床試験（神経内科）2件
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　治験薬概要書　改訂
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（腫瘍内科）

　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第III相試験）（消化器内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第III相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験）（皮膚科）


　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
癌性浮腫を対象としたOPC-41061の有効性、薬物動態、薬力学的作用及び安全性を検討する多施設共同、非盲検、
用量検討試験（第II相試験）（腫瘍内科）

　治験薬概要書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験（消化器内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験

　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第II相試験（腫瘍内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・服薬日誌　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第II相試験

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・服薬日誌　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/II相試験（血液・膠原病内科）

　治験薬概要書　改訂
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（腫瘍内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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（腫瘍内科）


　治験に係る保障制度の概要　改訂
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（腫瘍内科）

　説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第II相探索試験（神経内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による第II相試験（メンタルヘルス科）

　説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による第II相試験

　説明文書、同意文書　改訂
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AMN107I2201の第II相試験

（血液・膠原病内科）
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・患者日誌(妊娠検査表)　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301の第III相試験（腫瘍内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・服薬日誌　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第III相試験（泌尿器科）

　治験実施計画書　改訂
骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、
多施設共同、第II相臨床試験（泌尿器科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第II/III相試験（腫瘍内科）

　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第III相試験（腫瘍内科）

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・服薬日誌　改訂
ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第2相試験（消化器内科）

　治験薬概要書　改訂
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（腫瘍内科）

　説明文書、同意文書　改訂



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CRIZOTINIBの第II相試験

（腫瘍内科）
　説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による血小板減少患者を対象としたS-888711の第3相臨床試験（消化器内科）

　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・FPF300（神経内科）　２件

　監査報告書
　説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第III相試験（腫瘍内科）　２件

　モニタリング報告書について
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第II相試験（産婦人科）

　モニタリング報告書について
医師主導治験・FPF300継続投与試験（神経内科）

　監査報告書・治験薬の管理に関する手順書・ｻﾘﾄﾞﾏｲﾄﾞ製剤安全管理手順書　改訂
2型糖尿病患者を対象としたｲﾝｽﾘﾝ ｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ新剤型の第III相試験（内分泌・代謝・糖尿病内科）

　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年10月12日から平成25年11月15日の間に報告された安全性情報等
全13,325件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年10月12日から平成25年11月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年10月12日から平成25年11月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全17件 審査結果:承認

逸脱の報告　全１件
・医師主導治験・ZD1839第III相試験

継続審査　　　　以下18件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・第一三共株式会社の依頼によるDE-766第II相試験（腫瘍内科）
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ/II相試験(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第III相試験（腫瘍内科）
・大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第III相試験（短期投与試験）（ﾒﾝﾀﾙﾍﾙｽ科）
・大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第III相試験（長期継続投与試験）（ﾒﾝﾀﾙﾍﾙｽ科）
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼のC型慢性肝炎に対するBI 201335 NA第III相試験（消化器内科）
・バイエル薬品株式会社依頼の深部静脈血栓症に対するBAY 59-7939第III相試験（外科）
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第III相試験（脳神経外科）
・オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第III相試験（腫瘍内科）
・肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、

　非盲検第3相試験(消化器内科)

・大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験（消化器内科）
・ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-562247の第III相試験（循環器内科）
・初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate+
　低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験（泌尿器科）
・塩野義製薬株式会社の依頼によるS-646240の前期第2相臨床試験（眼科）

・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第II相試験（腫瘍内科）
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第II相試験（腫瘍内科）
・セルジーン株式会社の依頼による第I/II相試験（血液・膠原病内科）
・2型糖尿病患者を対象としたｲﾝｽﾘﾝ ｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ新剤型の第III相試験（内分泌・代謝・糖尿病内科）

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全45件 審査結果:承認



付加議題
・ペグインターフェロンでの治療不適格患者を含む未治療のジェノタイプ1b型HCV持続感染患者を対象にBI 207127 NAと
faldaprevirおよびribavirinを投与する，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第III相試験　一時中断について

・1604　CRIZOTINIBの第II相試験においてクリゾチニブの添付文書改訂に伴う肝機能検査に関する報告

・セントラルIRB（C-IRB）の利用について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1371 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年10月17日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1447 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第
Ⅲ相試験
○治験契約書・期間延長
(平成25年10月21日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1448 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○期間延長
(平成25年10月18日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1457 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ
相試験
○期間延長
(平成25年11月11日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1462 バイエル薬品株
式会社

バイエル株式会社依頼の大腸癌（結腸･直腸癌）に対するBAY73-
4506第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成25年11月12日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1468 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成25年11月15日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1474 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成25年11月01日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1486 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○期間延長
(平成25年11月14日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成25年11月07日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年10月22日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1547 田辺三菱製薬株
式会社

MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）

○分担医師変更
(平成25年10月25日(金)　　実施・承認)

H25年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成25年10月15日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成25年11月07日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成25年11月15日(金)　　実施・承認)

議題 １５Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年10月15日(火)　　実施・承認)

議題 １６Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成25年10月16日(水)　　実施・承認)

議題 １７自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○治験薬の管理に関する手順書
(平成25年11月12日(火)　　実施・承認)



平成26年2月14日

開催日:平成26年1月20日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟三階大会議室

　審査事項　

1) 骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び継続投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の

有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) （治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下　81　件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験

 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・妊娠検査表(患者日誌）　改訂
ファイザ－株式会社依頼による慢性骨髄性白血病に対するSKI-606第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書・インライタ錠添付文書　改訂
中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・アバスチン添付文書　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前） (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
エフピー株式会社依頼のﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたFPF1100NW第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)

近畿大学医学部附属病院

第１９２回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長代理、
橋本克己附属病院事務部長代理、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、井本、前田(陽)、廣瀬



　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼の膵癌に対するOCV-C01第Ⅲ相試験（腫瘍内科） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験） (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
オンコセラピー・サイエンス株式会社依頼による標準療法不応膵癌患者を対象としたOCV-C01の第Ⅲ相臨床試験

 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験

（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験

（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験 

(腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、
線量測定および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 

(血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の第Ⅱ/Ⅲ相試験

 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　添付文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験） (皮膚科)
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験 

(消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂



ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・治験参加カード　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を
目的とした第I相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第2相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験

 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による血小板減少患者を対象としたS-888711の第3相臨床試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を
有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　連絡文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）  (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　臨床試験に係る補償制度の概要　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・症例報告書の見本　改訂
　治験実施計画書　改訂

医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)



　医師主導治験原資料（カルテ）閲覧報告書　　改訂
　治験実施計画書　改訂
臨研159　ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ・ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ・塩酸ｲﾘﾉﾃｶﾝ・ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ(産婦人科)
　症例数・登録期間・データーセンター人事変更に伴う記載の変更　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成25年11月17日から平成26年1月17日の間に報告された安全性情報等
全　17,983　件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成25年11月17日から平成26年1月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全　10　件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成25年11月17日から平成26年1月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全　19　件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下　19　件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・アステラス製薬株式会社依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・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(腫瘍内科)
・バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科)
・株式会社アールテック・ウエノの依頼によるUF-021の網膜色素変性を対象とした第Ⅲ相臨床試験(眼科)
・ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・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Ipilimumabの第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・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(腫瘍内科)
・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(腫瘍内科)
・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(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験 (腎臓内科)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科)
・臨研159 JGOG3017 trial(産婦人科)

開発中止に関する報告 全　10　件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全　36　件 審査結果:承認

付加議題
平成26年度IRB予定表（案）について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成26年01月06日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○期間延長
(平成25年12月11日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1478 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○期間延長
(平成25年12月04日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1531 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○症例追加
(平成25年12月18日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○症例追加
(平成26年01月10日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○症例追加
(平成25年11月25日(月)　　実施・承認)
○症例追加
(平成25年12月24日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1550 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験
からの継続長期投与試験）
○分担医師変更
(平成25年12月18日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1553 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を
対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻ
ﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験
○症例追加
(平成25年12月24日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○症例追加
(平成25年12月02日(月)　　実施・承認)

議題 １０ 1556 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-
562247の第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成25年11月29日(金)　　実施・承認)

H26年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1558 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-646240の前期第2相臨床試験

○期間延長
(平成25年12月02日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成25年12月16日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1583 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした
BAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
○症例追加
(平成25年12月18日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1599 ファイザー株式
会社

ファイザー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
たボスチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年11月19日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1601 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第2相試験

○分担医師変更
(平成25年12月18日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1612 田辺三菱製薬株
式会社

MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）

○分担医師変更
(平成25年12月18日(水)　　実施・承認)

議題 １７堺043 サノフィ株式会社 2型糖尿病患者を対象としたｲﾝｽﾘﾝ ｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ新剤型の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成25年12月20日(金)　　実施・承認)

議題 １８堺047 キッセイ薬品工
業株式会社

KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験

○症例追加
(平成25年12月02日(月)　　実施・承認)

議題１９ 臨238 ﾌﾟﾗﾁﾅ抵抗性再発・再燃Mullerian carcinomaにおけるリポゾーム化ド
キソルビシン(PLD）50mg/m2に対するPLD40mg/m2のﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅲ
相比較試験



平成26年3月20日

開催日:平成26年2月24日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟三階大会議室

　審査事項　

1) 大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC―01の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-1 GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)-2 GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-1 Gilead Sciences，Inc．の依頼によるHBe抗原陰性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)-2 Gilead Sciences、Inc．の依頼によるHBe抗原陰性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたPRO143966 の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に対するレバ ミピド液剤のプラセボ対照二重盲検試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

9) MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

10) MSD株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象とした  MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

11) GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

12) SME3110  （ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第 111 相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

13) アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

近畿大学医学部附属病院

第１９３回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、狩谷和志医学部事務部長代理、橋本克己附属病院事務部長代理、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、廣瀬、増谷



その他報告審査　　　　以下 37 件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　尿妊娠検査の検体採取手順　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の胃癌に対するIMC-1121B併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性
前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　被験者の募集の手順に関する資料　改訂
武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験 
(腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相試験 
(脳神経外科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対す
る第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 
(神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の慢性炎症性脱髄性多発根神経炎に対する第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の多巣性運動ニューロパチーに対する第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による喘息患者を対象としたRO5490255の第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科)



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科)
　治験薬概要書　改訂
骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び継続投与試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の
有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科)
　治験実施計画書・添付文書　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　１/１４モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年1月18日から平成26年2月17日の間に報告された安全性情報等
全5,795 件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年1月18日から平成26年2月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全8件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年1月18日から平成26年2月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全20件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下 13 件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験(消化器内科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験(腫瘍内科)
・エフピー株式会社依頼のFPF1100NW第Ⅱ相試験（長期投与試験）(神経内科)
・興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験(消化器内科)
・CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験(神経内科)
・セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の慢性炎症性脱髄性多発根神経炎に対する第Ⅲ相試験(神経内科)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の多巣性運動ニューロパチーに対する第Ⅲ相試験(神経内科)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験(腫瘍内科)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験(腫瘍内科)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(神経内科)
・医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験(血液・膠原病内科)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全29件 審査結果:承認

付加議題
1) CRC(SMO)の割り付け報告

2) 実施状況に基ずく段階的費用支払い方式の受け入れについて
3) 平成26年度IRB予定表



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1415 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品株式会社依頼による肝細胞患者を対象としたS-1の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成26年01月28日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成26年02月05日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年01月28日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1468 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社依頼のRo50-8231併用第Ⅱ相試験

○期間延長
(平成26年01月31日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1486 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成26年02月05日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年01月28日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年01月28日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成26年01月28日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○治験薬概要書・分担医師変更
(平成26年02月06日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○症例追加
(平成26年02月12日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1568 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年02月06日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1576 エーザイ株式会 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
○症例追加

H26年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成26年02月13日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1585 興和株式会社 興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治
患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年02月06日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○症例追加
(平成26年01月28日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年02月13日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1605 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼による血小板減少患者を対象としたS-
888711の第3相臨床試験
○症例追加
(平成26年01月31日(金)　　実施・承認)

議題 １６自-003 日本医師会 医師主導治験・FPF300
○分担医師変更
(平成26年01月14日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年02月13日(木)　　実施・承認)

議題 １７自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年02月03日(月)　　実施・承認)

議題 １８自-006 日本医師会 医師主導治験・FPF300継続投与試験
○分担医師変更
(平成26年02月13日(木)　　実施・承認)



平成26年4月30日

開催日:平成26年3月24日 (月) 17:15～17:45
場所:PET棟三階大会議室

　審査事項　

1) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の第1相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下48件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更（仁科慎一→田村孝雄）　改訂
武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前） (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・期間延長　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験） (メンタルヘルス科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　研究計画概要書（近大-様式2）　改訂
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)

　説明文書、同意文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験からの継続長期投与試験） (皮膚科)
　説明文書、同意文書　改訂
切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更　仁科慎一→田村孝雄　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験

近畿大学医学部附属病院

第194回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長代理、
　　　　橋本克己附属病院事務部長代理、山添譲薬局長、中村善胤弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：野村、森田、田端、井上、廣瀬、増谷



 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　分担医師変更・責任医師変更　岡本邦男→金田裕靖　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更　仁科慎一→田村孝雄　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験 (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を
目的とした第I相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（嶋田高広→松村到），治験参加ｶｰﾄﾞ　　　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・クリゾチ二ブカプセル添付文書　改訂
RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象としたBAY 86‐9766（refametinib）の前向き、単群、多施設共同、
非対照、非盲検第II相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を
有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科)
　説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験 (精神神経科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞSDV実施時に係る手順書、監査計画書　改訂
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　3/10監査報告書　3/14改善計画書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・Apependix for japaneseInstitutions 別紙　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年2月15日から平成26年3月14日の間に報告された安全性情報等
全5,113件 審査結果:承認



治験終了通知報告
・平成26年2月15日から平成26年3月14日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年2月15日から平成26年3月14日の間に申請書類を受理したものが対象
全15件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下10件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対するBIBW2992の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性
  前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・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(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験(神経内科)
・塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験(メンタルヘルス科)
・医師主導治験・FPF300(神経内科)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全24件 審査結果:承認

付加議題
1) 実施状況に基ずく段階的費用支払い方式の受け入れについて（２）
2) 消費税率変更への対応



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1371 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年02月26日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1377 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する
GW786034第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年03月10日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1457 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかんに対するL059第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成26年03月14日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1485 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化
器内科）
○期間延長
(平成26年03月14日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1507 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象とした
L059第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年03月03日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1534 バイエル薬品株
式会社

日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY
88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定および薬物動態
を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験
○期間延長
(平成26年03月13日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○症例追加
(平成26年03月11日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年03月13日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○症例追加
(平成26年03月10日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1571 日本製薬株式会
社

日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の慢性炎症性脱髄性多発
根神経炎に対する第Ⅲ相試験

H26年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○症例追加
(平成26年03月14日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1572 日本製薬株式会
社

日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の多巣性運動ニューロパ
チーに対する第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成26年02月20日(木)　　実施・承認)

議題 １３堺039 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成26年03月07日(金)　　実施・承認)

議題 １４自-008 久留米大学先端
癌治療研究セン
ター

KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験

○治験実施計画書
(平成26年03月04日(火)　　実施・承認)



平成26年5月30日

開催日:平成26年4月21日 (月) 17:15～17:45
場所:PET棟三階大会議室

　審査事項　

1) 骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした

ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、

ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下37件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 
(泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験 
(呼吸器・アレルギー内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象としたAsunaprevirとDaclatasvir併用療法のﾃﾗﾌﾟﾚﾋﾞﾙ療法に対する
第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全性の検討 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂、期間延長
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂、期間延長
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）

近畿大学医学部附属病院

第195回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長、
　　　　橋本克己医学部附属病院事務部長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：森田、田端課長、井上主任、小林(和)、前田(陽)、廣瀬、増谷



の有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験
（PATH試験） (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　添付文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験 (神経内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験 (神経内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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CRIZOTINIBの
第2相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・OC-1686-018自宅用血糖ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ日誌とそのご説明、
  OC-1686-018自宅用血糖ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ日誌　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・ASP8273を服用される方へ（服薬指導箋）　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　患者紹介の流れ　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
東レ株式会社依頼によるTRK-100STP 第Ⅱｂ/Ⅲ相臨床試験  (腎臓内科)
　治験実施計画書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期投与試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (心身診療科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ZD1839（ｲﾚｯｻ）（腫瘍内科）
　モニタリング報告書について　改訂報告

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年3月12日から平成26年4月16日の間に報告された安全性情報等
全7,070件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年3月12日から平成26年4月16日の間に終了報告を受理したものが対象



全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年3月12日から平成26年4月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全71件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験（腫瘍内科）

継続審査　　　　以下9件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第Ⅲ相試験(消化器内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼のTKI258後期第Ⅱ相試験（消化器内科）(消化器内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験(消化器内科)
・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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
(血液・膠原病内科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認

付加議題
治験の研究費用支払い方法について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1386 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1412 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1413 日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1429 ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1433 ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1445 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1461 ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年03月26日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1472 ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1477 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1478 武田バイオ開発
センター株式会

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 １２ 1483 ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1495 アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

H26年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査

メルクセローノ株
式会社

日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

ファイザー株式
会社

ファイザー株式
会社

中外製薬株式会
社

ファイザー株式
会社

ファイザー株式
会社

ファイザー株式
会社

アステラス製薬
株式会社



議題 １４ 1499 エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1513 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月07日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成26年03月31日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1524 ヤンセンファーマ
株式会社

ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone
Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を
対象とした臨床第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 １８ 1531 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年04月11日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○症例追加
(平成26年04月08日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年04月11日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1537 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２１ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1543 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
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２３ 1547 MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ２４ 1550 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（二重盲検試験
からの継続長期投与試験）
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２５ 1553 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を
対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻ
ﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

日本イーライリ
リー株式会社

田辺三菱製薬株
式会社

エーザイ株式会
社

エーザイ株式会
社



議題 ２６ 1557 ヤンセンファーマ
株式会社

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有す
る患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞ
ﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲
検比較試験○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２８ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２９ 1562 バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解
型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験

○症例追加
(平成26年03月31日(月)　　実施・承認)

議題 ３０ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ３１ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ３２ 1567 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
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３３ 1568 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年04月04日(金)　　実施・承認)

議題 ３４ 1569 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３５ 1573 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多
施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３６ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３７ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更

バイオジェン・ア
イデック・ジャパ
ン株式会社

クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社



(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３８ 1576 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
○分担医師変更
(平成26年04月03日(木)　　実施・承認)

議題 ３９ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４０ 1586 中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４１ 1587 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４２ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４３ 1591 ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ４４ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４５ 1595 進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キ
ナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を目的とした第I
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４６ 1597 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ４７ 1598 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ４８ 1600 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
○分担医師変更
(平成26年04月04日(金)　　実施・承認)

議題 ４９ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５０ 1604 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CRIZOTINIBの第2相試験
○分担医師変更

エーザイ株式会
社

中外製薬株式会
社

株式会社グリー
ンペプタイド

日本臨床研究オ
ペレーションズ株
式会社

キッセイ薬品工
業株式会社

キッセイ薬品工
業株式会社

日本イーライリ
リー株式会社

クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式



(平成26年04月03日(木)　　実施・承認)

議題 ５１ 1608 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象と
した第III相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５２ 1609 日本イーライリ
リー株式会社

プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に
進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を有する日本人患者
を対象としたラムシルマブの第II相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５３ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５４ 1612 MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ５５ 1616 富山化学工業株
式会社

骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び
継続投与試験
○分担医師変更
(平成26年03月25日(火)　　実施・承認)

議題 ５６ 1617 乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５７ 1619 （治験国内管理人）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依頼に
よる第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年04月11日(金)　　実施・承認)

議題 ５８ 1620 アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ５９ 1621 GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月02日(水)　　実施・承認)

議題 ６０ 1622 GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月02日(水)　　実施・承認)

議題 ６１ 1626 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６２ 1630 アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６３Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験

田辺三菱製薬株
式会社

協和発酵キリン
株式会社

アステラス製薬
株式会社

クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式

アステラス製薬
株式会社

帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株
式会社

塩野義製薬株式
会社



○分担医師変更
(平成26年04月04日(金)　　実施・承認)

議題 ６４Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６５Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月10日(木)　　実施・承認)

議題 ６６Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６７堺054 Meiji　Seika　ファ
ルマ株式会社

SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とし
た第Ⅲ相臨床試験
○症例追加・村上佳津美責任医師（小児科→心身診療科）
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６８自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６９自-007 腫瘍内科 進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併
用臨床第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月01日(火)　　実施・承認)

アストラゼネカ株
式会社



平成26年6月30日

開催日:平成26年5月26日 (月) 17:15～18:00
場所:PET棟三階大会議室

　審査事項　

1) 局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第II相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 悪性胸膜中皮腫患者を対象とするVS-6063の第2相無作為化二重盲検ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるNETUの第II相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302の第III相試験 

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

その他報告審査　　　　以下35件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　ドセタキセル添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　説明文書、同意文書　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（短期投与試験） (メンタルヘルス科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第Ⅲ相試験（長期継続投与試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者日誌　改訂
ヤンセンファーマ株式会社依頼によるJNJ-212082（Abiraterone Acetate）の化学療法未治療の転移性去勢抵抗性
前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料、治験実施体制　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験

近畿大学医学部附属病院

第196回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、狩谷和志医学部事務部長、
　　　　橋本克己医学部附属病院事務部長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：森田、田端課長、井上主任、小林(和)、廣瀬、増谷



 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 
(神経内科)
　治験薬取り扱い・投与方法に関する患者さん向け情報　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象としたBAY 86‐9766（refametinib）の前向き、単群、多施設共同、
非対照、非盲検第II相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした  MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） 
(神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書（症例管理）　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年4月12日から平成26年5月16日の間に報告された安全性情報等
全7,231件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年4月12日から平成26年5月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年4月12日から平成26年5月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全19件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下9件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験(泌尿器科)



・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科)
・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科)
・武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
 (腫瘍内科)
・転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験(泌尿器科)
・日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、
  線量測定および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験(泌尿器科)
・興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験(消化器内科)
・中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認

付加議題
遺伝子倫理委員会への変更申請について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1337 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-
CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月28日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1392 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1410 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対する
GW786034の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成26年04月23日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1477 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1478 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1509 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第
Ⅲ相試験（短期投与試験）
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年05月15日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1556 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-
562247の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年05月16日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1561 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成26年05月01日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1562 バイオジェン・ア
イデック・ジャパ
ン株式会社

バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解
型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1564 株式会社アール
テック・ウエノ

株式会社アールテック・ウエノの依頼によるUF-021の網膜色素変性
を対象とした第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年05月15日(木)　　実施・承認)

H26年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1568 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1570 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成26年04月28日(月)　　実施・承認)

議題 １４ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1611 株式会社ヤクル
ト本社

株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成26年04月28日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1628 大塚製薬株式会
社

頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に
対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
○分担医師変更
(平成26年04月22日(火)　　実施・承認)

議題 １７ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年05月08日(木)　　実施・承認)

議題 １８堺044 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年04月17日(木)　　実施・承認)

議題 １９堺053 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○症例追加
(平成26年04月28日(月)　　実施・承認)



平成26年7月15日

開催日:平成26年6月23日 (月) 17:15～17:50
場所:PET棟三階大会議室

　審査事項　

1) 喘息患者を対象としたKHK4563の第Ⅲ相臨床試験（D3250C00018）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01のｷﾞﾗﾝ・ﾊﾞﾚｰ症候群患者に対する第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 進行胃癌又は食道胃接合部腺癌に対するrilotumumab(AMG102)とｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ及びｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ(CX)を併用投与する第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下34件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対するGW786034第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科)
　治験薬概要書・IDMCによる評価結果　改訂
塩野義製薬株式会社依頼の第Ⅰ／Ⅱ相試験 (外科　)
　治験実施計画書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書・添付文書　アフィニトール　改訂
切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　ePROに関するフォローアップ・インタビュー案内書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第197回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長、橋本克己医学部附属病院事務部長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
治験管理センター：森田、小林(和)、前田(陽)、佐藤、田端課長、井上主任、廣瀬、増谷



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第III相試験  (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験 (精神神経科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・分担医師変更・被験者募集ポスター　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂

　説明文書、同意文書・治療カード　改訂
Gilead Sciences、Inc．の依頼によるHBe抗原陽性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験  (消化器内科)
　説明文書、同意文書・治療カード　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の
有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・製造販売後臨床試験に係る補償制度の概要（患者様用）　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年5月17日から平成26年6月13日の間に報告された安全性情報等
全7,302件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年5月17日から平成26年6月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全7件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年5月17日から平成26年6月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全18件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
・（治験国内管理人）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依頼による  第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)

Gilead Sciences，Inc．の依頼によるHBe抗原陰性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験 (消化器内科)



・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社依頼の肝癌に対するTSU-68第Ⅲ相試験(消化器内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）(泌尿器科)
・ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(消化器内科)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験(皮膚科)
・未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
　(血液・膠原病内科)
・C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
　終了した被験者に対する長期追跡調査試験(消化器内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科)
・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
　有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験
　（PATH試験）(神経内科)
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験(泌尿器科)
・骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、
　第Ⅱ相臨床試験(泌尿器科)
・進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を
　目的とした第I相臨床試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全21件 審査結果:承認

付加議題
・被験者の同意取得に関する報告



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1377 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼による腎細胞癌に対する
GW786034第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1460 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1477 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○期間延長
(平成26年06月13日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1478 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○期間延長
(平成26年06月13日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1489 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の肺癌に対するARQ 197,ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併
用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1517 協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験
○分担医師変更
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 1536 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／
又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した被験者に対
する長期追跡調査試験
○分担医師変更
(平成26年06月12日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1538 ノバルティス
ファーマ株式会

CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ
相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年05月28日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年06月04日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○症例追加
(平成26年06月04日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1591 ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

H26年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査

協和発酵キリン
株式会社

株式会社グリー
ンペプタイド



○治験実施計画書・期間延長
(平成26年06月13日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1592 バイエル薬品株
式会社

骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象と
したBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1601 ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第2相試験
○分担医師変更
(平成26年06月13日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○症例追加
(平成26年06月13日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1616 富山化学工業株
式会社

骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び
継続投与試験
○症例追加
(平成26年05月26日(月)　　実施・承認)

議題 １６自-008 KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成26年05月21日(水)　　実施・承認)
○治験実施計画書
(平成26年06月10日(火)　　実施・承認)

ファイザー株式
会社

久留米大学先端
癌治療研究セン



平成26年8月25日

開催日:平成26年7月28日 (月) 17:15～17:50
場所:PET棟三階大会議室

　審査事項　

1) MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象とした一次治療としてBAY 86-9766（refametinib）とｿﾗﾌｪﾆﾌﾞを

併用する前向き、単群、多施設共同、非対照、非盲検第II相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下47件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科)
　説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　説明文書、同意文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)

近畿大学医学部附属病院

第198回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たした
 ※橋本事務部長、狩谷事務部長が欠席であったため、国本弁護士を非専門委員として審議を行う。
治験管理センター：森田、小林(和)、前田(陽)、田端課長、前田(久)、小林(梨)



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験 (神経内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験 (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　添付文書改訂　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書・より安全に治験を実施するための対応措置について　改訂
中外製薬株式会社の依頼による喘息患者を対象としたRO5490255の第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料：ポスター　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第III相試験  (腫瘍内科)
　添付文書改訂　改訂
プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を
有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者提供用レター　改訂
大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験 (精神神経科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
喘息患者を対象としたKHK4563の第Ⅲ相臨床試験（D3250C00018） (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び
安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科)



　添付文書　改訂
　治験実施計画書・添付文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (心身診療科)
　治験実施計画書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書（症例管理）　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　改訂
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年6月17日から平成26年7月18日の間に報告された安全性情報等
全9,508件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年6月17日から平成26年7月18日の間に終了報告を受理したものが対象
全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年6月17日から平成26年7月18日の間に申請書類を受理したものが対象
全74件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下19件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験
　(呼吸器・アレルギー内科)
・日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
　第Ⅱ/Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)

・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験(外科)
・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(腫瘍内科)
・ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験(脳神経外科)

・中外製薬株式会社の依頼による喘息患者を対象としたRO5490255の第III相試験(呼吸器・アレルギー内科)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験(神経内科)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験(神経内科)
・ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・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(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験(神経内科)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験(神経内科)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期投与試験(神経内科)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験(神経内科)
・医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験(産婦人科)
・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験(泌尿器科)

開発中止に関する報告 全21件 審査結果:承認

MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした  MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） (神経内科)



軽微な変更に関する報告 全43件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1392 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1410 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対する
GW786034の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月10日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1412 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による肺癌に対
するBIBW2992の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月01日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月11日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成26年07月11日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月11日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1486 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎細胞癌に対するTKI258第Ⅲ
相試験
○治験実施計画書・期間延長

H26年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1508 サノフィ株式会社 サノフィ・アベンティス株式会社依頼の第Ⅰ相試験
○期間延長
(平成26年07月01日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1509 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第
Ⅲ相試験（短期投与試験）
○治験薬概要書
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1510 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社依頼の小児統合失調症に対するOPC-14597第
Ⅲ相試験（長期継続投与試験）
○治験薬概要書
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成26年06月27日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1516 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞
癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1531 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1533 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1537 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ２１ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1553 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を
対象とした一次化学療法後のipilimumabのｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻ
ﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月10日(木)　　実施・承認)



議題 ２３ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 ２５ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２７ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年07月15日(火)　　実施・承認)

議題 ２８ 1569 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２９ 1573 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多
施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ３０ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ３１ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ３２ 1576 エーザイ株式会 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
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ３３ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ３４ 1586 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験

○分担医師変更



(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 ３５ 1587 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)

議題 ３６ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年06月27日(金)　　実施・承認)

議題 ３７ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○治験実施計画書
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ３８ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年07月25日(金)　　実施・承認)

議題 ３９ 1595 日本臨床研究オ
ペレーションズ株
式会社

進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キ
ナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を目的とした第I
相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年07月16日(水)　　実施・承認)

議題 ４０ 1598 キッセイ薬品工
業株式会社

KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験

○症例追加
(平成26年07月25日(金)　　実施・承認)

議題 ４１ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)
○治験実施計画書
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ４２ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年07月01日(火)　　実施・承認)

議題 ４３ 1608 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象と
した第III相試験
○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ４４ 1609 日本イーライリ
リー株式会社

プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に
進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を有する日本人患者
を対象としたラムシルマブの第II相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)



議題 ４５ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ４６ 1619 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）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依頼に
よる第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ４７ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○治験実施計画書・分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ４８ 1628 大塚製薬株式会
社

頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に
対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ４９ 1630 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月10日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ５０ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ５１ 1634 ノバルティス
ファーマ株式会

骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験

○治験実施計画書
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ５２ 1639 日本臨床研究オ
ペレーションズ株
式会社

悪性胸膜中皮腫患者を対象とするVS-6063の第2相無作為化二重
盲検ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同試験

○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ５３ 1640 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるNETUの第II相試験

○分担医師変更
(平成26年07月10日(木)　　実施・承認)

議題 ５４ 1643 MSD株式会社 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ５５ 1644 ノバルティス
ファーマ株式会

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更
(平成26年07月02日(水)　　実施・承認)



議題 ５６Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ５７Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年07月18日(金)　　実施・承認)

議題 ５８Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年07月08日(火)　　実施・承認)

議題 ５９Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成26年06月26日(木)　　実施・承認)

議題 ６０堺039 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成26年07月10日(木)　　実施・承認)

議題 ６１堺048 キッセイ薬品工
業株式会社

KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験

○症例追加
(平成26年06月26日(木)　　実施・承認)

議題 ６２堺052 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした
MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
○分担医師変更
(平成26年07月11日(金)　　実施・承認)

議題 ６３自-003 日本医師会 医師主導治験・FPF300
○分担医師変更
(平成26年06月30日(月)　　実施・承認)

議題 ６４自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)

議題 ６５自-005 ＧＯＧ 医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成26年06月30日(月)　　実施・承認)

議題 ６６自-006 日本医師会 医師主導治験・FPF300継続投与試験
○分担医師変更
(平成26年06月30日(月)　　実施・承認)

議題 ６７自-007 腫瘍内科 進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併
用臨床第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月09日(水)　　実施・承認)

議題 ６８自-008 久留米大学先端
癌治療研究セン
ター

KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験



○治験実施計画書
(平成26年07月04日(金)　　実施・承認)



平成26年10月6日

開催日:平成26年9月8日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) 骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/

ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) MK-3475 第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第III相非盲検無作為化試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) Study MEA117113: Mepolizumab vs. Placebo as add-on treatment for frequently exacerbating COPD patients 

characterized by eosinophil level

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性

ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，

二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下40件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者に対するGSK1841157第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験 
(呼吸器・アレルギー内科)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　説明文書、同意文書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科)
　説明文書、同意文書・ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ錠200mg添付文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施計画書DP312804に対する国内における追加事項、別紙1　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)

近畿大学医学部附属病院

第199回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、橋本克己医学部附属病院事務部長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
臨床研究センター：森田、小林(和)、前田(陽)、田端課長



　説明文書、同意文書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 
(血液・膠原病内科)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　レター　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験） 
(神経内科)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　治験薬概要書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・アレクチニブ塩酸塩カプセル添付文書、クリゾチニブカプセル添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験 
(腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01のｷﾞﾗﾝ・ﾊﾞﾚｰ症候群患者に対する第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第II相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302の第III相試験  (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象とした一次治療としてBAY 86-9766（refametinib）とｿﾗﾌｪﾆﾌﾞを併用する
前向き、単群、多施設共同、非対照、非盲検第II相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　治験薬概要書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　モニタリング報告書　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　改訂
　治験実施計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年7月19日から平成26年8月29日の間に報告された安全性情報等



全10.400件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年7月19日から平成26年8月29日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年7月19日から平成26年8月29日の間に申請書類を受理したものが対象
全24件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
・アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科)

継続審査　　　　以下15件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）(泌尿器科)
・武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象としたTAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(泌尿器科)
・アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験(メンタルヘルス科)
・ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・サノフィ・アベンティス株式会社依頼の製造販売後臨床試験(泌尿器科)
・MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験）(消化器内科)
・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・杏林製薬株式会社　COPD患者を対象としたKRP-AB1102Fの第Ⅲ相臨床試験(呼吸器・アレルギー内科)
・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(腫瘍内科)
・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CRIZOTINIBの第2相試験
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(腫瘍内科)
・RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象としたBAY 86‐9766（refametinib）の前向き、単群、多施設共同、
非対照、非盲検第II相試験(消化器内科)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科)

開発中止に関する報告 全8件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全32件 審査結果:承認

付加議題
・ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
　最終解析結果に関する説明文書

第198回IRBにおいて、国本弁護士を非専門委員として審議をおこなった。治験審議結果通知書の治験審査委員会委員出
欠リストにおいて、日本医師会発行の記載の手引きに則り、備考欄に「非専門委員」と追記した。



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1371 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年08月27日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1447 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼による肝癌に対するIMC-1121B第
Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年08月29日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1484 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の自家幹細胞移植予定患者
に対するGSK1841157第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年08月21日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成26年07月23日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○症例追加
(平成26年09月01日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1556 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-
562247の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年08月29日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1557 ヤンセンファーマ
株式会社

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有す
る患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞ
ﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲
検比較試験○分担医師変更
(平成26年08月14日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成26年08月18日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成26年08月14日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1595 日本臨床研究オ
ペレーションズ株
式会社

進行固形腫瘍（非血液がん）日本人患者を対象とした焦点接着キ
ナーゼ阻害剤VS-6063の安全性及び薬物動態評価を目的とした第I
相臨床試験

(平成26年08月29日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1597 キッセイ薬品工
業株式会社

KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第Ⅲ相検証試験

○分担医師変更

H26年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成26年08月13日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1598 キッセイ薬品工
業株式会社

KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験

○分担医師変更
(平成26年08月13日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成26年08月01日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1607 中外製薬株式会
社

CIM331の第Ⅱ相臨床試験

○症例追加
(平成26年08月04日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1618 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした
ASC-01の第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年08月15日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○症例追加
(平成26年08月11日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年08月18日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1625 協和発酵キリン
株式会社

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
ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
○覚書(生活保護受給者の費用負担について）追加
(平成26年07月25日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1629 アストラゼネカ株
式会社

BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵ
ﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年07月23日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年08月11日(月)　　実施・承認)

議題 １９ 1634 ノバルティス
ファーマ株式会

骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験

○症例追加
(平成26年08月19日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1636 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
((土)　　実施)
○分担医師変更
(平成26年07月25日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1638 アストラゼネカ株
式会社

局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第
II相試験
○分担医師変更
(平成26年08月12日(火)　　実施・承認)



議題 ２２Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○症例追加
(平成26年08月18日(月)　　実施・承認)



平成26年10月23日

開催日:平成26年10月20日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室

　審査事項　

1) 小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群を対象としたGB-0998の第III相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面

でのBE1116の有効性及び安全性を評価する第III相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：その他（再審議）

5) リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下46件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
MP-424のC型慢性肝炎を対象とした臨床試験（第Ⅲ相試験） (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
切除不能な局所進行／転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象とした一次化学療法後のipilimumabの
ｼｰｸｴﾝｽ投与法とﾍﾞｽﾄｻﾎﾟｰﾃｨﾌﾞｹｱの有効性を比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化ｵｰﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社による急性静脈血栓塞栓症を対象としたBMS-562247の第Ⅲ相試験 (循環器内科)
　治験薬概要書・ワーファリン添付文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋

近畿大学医学部附属病院

第200回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、植村天受教授、伊木雅之教授、狩谷和志医学部事務部長、
　　　　橋本克己医学部附属病院事務部長、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
臨床研究センター：森田、小林(和)、田端課長、木寺



低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の慢性炎症性脱髄性多発根神経炎に対する第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の多巣性運動ニューロパチーに対する第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・ステロイドパルス奏功例の費用　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・ｱﾚｸﾁﾆﾌﾞ塩酸塩ｶﾌﾟｾﾙ添付文書　改訂
プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部
腺癌を有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験 (血液・膠原病内科)
　医療用医薬品添付文書、医薬品インタビューフォーム　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）
併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第III相非盲検無作為化試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・ePRO Start Carde、PRO操作ﾏﾆｭｱﾙ　改訂
Study MEA117113: Mepolizumab vs. Placebo as add-on treatment for frequently exacerbating COPD patients 
characterized by eosinophil level (呼吸器・アレルギー内科)
　説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科)
　説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 

(神経内科)
　MK-8931ガイダンス：Cross-Trialスクリーニング　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした  MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） 

(神経内科)
　MK-8931ガイダンス：Cross-Trialスクリーニング　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)



　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　改訂
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　（閲覧日：H26.9.17、H26.9.18）　改訂
　治験実施計画書・治験実施計画書別紙1　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年8月30日から平成26年10月10日の間に報告された安全性情報等
全8,495件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年8月30日から平成26年10月10日の間に終了報告を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年8月30日から平成26年10月10日の間に申請書類を受理したものが対象
全16件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(脳神経外科)
・肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
　非盲検第3相試験(消化器内科)
・大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験(消化器内科)
・初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
　低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験(泌尿器科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験(血液・膠原病内科)
・CIM331の第Ⅱ相臨床試験(皮膚科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第III相試験 (腫瘍内科)
・プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部
　腺癌を有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験(腫瘍内科)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科)
・株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験(消化器内科)
・SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科)
・大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科)

開発中止に関する報告 全15件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全44件 審査結果:承認

付加議題
・新規近大様式追加（近大様式1-3「重篤な有害事象の取り下げに関する報告書」）



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1474 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年09月29日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1495 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相
試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成26年09月05日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○症例追加
(平成26年09月30日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1534 バイエル薬品株
式会社

日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY
88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定および薬物動態
を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験
○分担医師変更
(平成26年09月17日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1538 ノバルティス
ファーマ株式会

CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ
相臨床試験
○被験者募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年10月03日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○症例追加
(平成26年09月16日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1583 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした
BAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年10月08日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書・分担医師変更
(平成26年10月07日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1613 株式会社ヤクル
ト本社

株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験

○症例追加
(平成26年09月03日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年10月09日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1618 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした
ASC-01の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年10月10日(金)　　実施・承認)

H26年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1626 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年09月18日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1630 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

○症例追加
(平成26年09月30日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1641 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302
の第III相試験
○症例追加
(平成26年09月22日(月)　　実施・承認)

議題 １４ 1647 アストラゼネカ株
式会社

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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
Ⅱ相試験
○期間延長
(平成26年09月17日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1650 バイエル薬品株
式会社

RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象とした一次治療として
BAY 86-9766（refametinib）とｿﾗﾌｪﾆﾌﾞを併用する前向き、単群、多施
設共同、非対照、非盲検第II相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成26年09月19日(金)　　実施・承認)



平成26年11月18日

開催日:平成26年11月17日 (月) 17:15～17:40
場所:PET棟３階大会議室

　審査事項　

1) 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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

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非小細胞肺癌に対する第Ⅰ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 症候性子宮内膜症患者を対象に腟内ﾘﾝｸﾞに含有された異なる用量のｱﾛﾏﾀｰｾﾞ阻害剤とﾌﾟﾛｹﾞｽﾁﾝを12週間投与したときの

有効性と安全性をﾌﾟﾗｾﾎﾞ及びﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ酢酸塩との比較において評価することを目的とした無作為化、二重盲検、

並行群間比較、多施設共同試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相長期投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下32件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
エーザイ株式会社依頼の肺癌に対するE7389第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
サノフィ・アベンティス株式会社依頼の製造販売後臨床試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科)
　治験実施計画書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 

(血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 

(腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び継続投与試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
Gilead Sciences，Inc．の依頼によるHBe抗原陰性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂
Gilead Sciences、Inc．の依頼によるHBe抗原陽性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験  (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第201回治験審査委員会議事録概要

出席者：池上博司教授、松村到教授、狩谷和志医学部事務部長、橋本克己医学部附属病院事務部長、
　　　　赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。
臨床研究センター：森田、小林(和)、前田（陽）、田端課長、木寺



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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験 (泌尿器科)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
進行胃癌又は食道胃接合部腺癌に対するrilotumumab（AMG102）とｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ及びｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ（CX）を併用投与する第Ⅲ相試験

 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第II相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
悪性胸膜中皮腫患者を対象とするVS-6063の第2相無作為化二重盲検ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・パンフレット「COMMAND試験のご案内」、EQ-5D-3L　日本用日本語版　改訂
喘息患者を対象としたKHK4563の第Ⅲ相臨床試験（D3250C00018） (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
Study MEA117113: Mepolizumab vs. Placebo as add-on treatment for frequently exacerbating COPD patients 
characterized by eosinophil level (呼吸器・アレルギー内科)
　治験実施計画書・治験参加カード　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫
患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群を対象としたGB-0998の第III相試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ報告書について　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　（閲覧日：H26.10.9、H26.10.10）　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年10月11日から平成26年11月7日の間に報告された安全性情報等
全7,190件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年10月11日から平成26年11月7日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成26年10月11日から平成26年11月7日の間に申請書類を受理したものが対象
全23件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下19件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科)
・グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科)
・クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(泌尿器科)
・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(腫瘍内科)

・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科)
・株式会社アールテック・ウエノの依頼によるUF-021の網膜色素変性を対象とした第Ⅲ相臨床試験(眼科)

・バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験(神経内
科)



・ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・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Ipilimumabの第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・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(腫瘍内科)
・骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び継続投与試験(血液・膠原病内科)
・乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験）(皮膚科)
・（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び
安全性を検討する製造販売後臨床試験(外科)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科)

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認

付加議題
・近畿大学医学部附属病院　治験実施要項の改訂
・治験審査委員（非専門委員）追加
・治験審査委員　変更



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1371 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006
第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年10月24日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1410 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対する
GW786034の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年11月06日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1504 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年11月07日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1507 ユーシービー
ジャパン株式会

ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象とした
L059第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成26年10月21日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年10月21日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年11月04日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1536 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／
又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した被験者に対
する長期追跡調査試験
○分担医師変更
(平成26年10月21日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成26年10月22日(水)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年11月04日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1585 興和株式会社 興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治
患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年11月04日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1607 中外製薬株式会
社

CIM331の第Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成26年10月24日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1611 株式会社ヤクル
ト本社

株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成26年10月29日(水)　　実施・承認)

H26年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1618 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした
ASC-01の第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年11月01日(土)　　実施・承認)

議題 １３ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○症例追加
(平成26年10月22日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1631 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

進行胃癌又は食道胃接合部腺癌に対するrilotumumab（AMG102）と
ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ及びｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ（CX）を併用投与する第Ⅲ相試験

○治験薬臨床試験実施契約書
(平成26年11月07日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
相試験○分担医師変更
(平成26年10月18日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年10月28日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 1641 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302
の第III相試験
○症例追加
(平成26年10月17日(金)　　実施・承認)
○症例追加
(平成26年10月20日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○分担医師変更
(平成26年11月11日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年10月28日(火)　　実施・承認)

議題 １９堺052 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした
MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成26年10月31日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年10月31日(金)　　実施・承認)



平成27年1月20日

開催日:平成27年1月19日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

    橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、
　　国本聡子弁護士　                                                                             

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：森田、小林（和）、前田（陽）、田端課長、木寺

　審査事項　

1) 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ®・ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ®による一次予防

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 塩野義製薬株式会社の依頼による注意欠如・多動症を対象としたS-877489の長期投与試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面での

BE1116の有効性及び安全性を評価する第III相臨床試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下63件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科)
　治験実施計画書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科)
　治験薬概要書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

近畿大学医学部附属病院
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大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による第2相試験 (メンタルヘルス科)
　治験実施計画書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験）
 (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者マニュアル　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　被験者募集広告　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・服薬日誌　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施計画書　別紙　改訂
頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・覚書様式3　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書・予定される治験費用に関する費用　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302の第III相試験  (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂



MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書　別冊1　改訂
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 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・I3Y-MC-JPBK用患者日誌、LY2835219ｶﾌﾟｾﾙ剤の服用に関する指示書、ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ錠剤の服用に
　関する指示書、Pstient　Guidance　For　Diarrhea　改訂
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 (泌尿器科)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科)
　治験実施計画書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期投与試験 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験IDｶｰﾄﾞ、同意説明文書　補助資料、
　MK-8931ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ：Cross-Trialｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） (神経内科)
　治験薬概要書・MK-8931ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ：Cross-Trialｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ　改訂
SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (心身診療科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書（2014.10.30付、2014.11.12付、2014.11.14付、2014.12.2付）　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　サンプリングSDV実施時に係る手順書　改訂
　モニタリング報告書について　改訂
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科)
　モニタリング報告書（2014.11.12付、2014.11.14付）　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　医師主導治験原資料（ｶﾙﾃ）閲覧報告書　（閲覧日：H26.11.27、H26.11.28）　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成26年11月8日から平成27年1月9日の間に報告された安全性情報等
全12,523件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成26年11月8日から平成27年1月9日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認



迅速審査の報告
・平成26年11月8日から平成27年1月9日の間に申請書類を受理したものが対象
全29件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下25件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・バイエル薬品株式会社依頼による肝細胞癌に対するBAY43-9006第Ⅲ相試験(消化器内科)
・興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験(消化器内科)
・CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験(神経内科)
・セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の慢性炎症性脱髄性多発根神経炎に対する第Ⅲ相試験(神経内科)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の多巣性運動ニューロパチーに対する第Ⅲ相試験(神経内科)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験(腫瘍内科)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験(腫瘍内科)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験(精神神経科)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科)
・Gilead Sciences，Inc．の依頼によるHBe抗原陰性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験
(消化器内科)
・Gilead Sciences、Inc．の依頼によるHBe抗原陽性のB型慢性肝炎患者を対象としたGS-7340の第Ⅲ相試験 
(消化器内科)
・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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験(消化器内科)
・塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験(泌尿器科)
・頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
(腫瘍内科)
・BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験(産婦人科)
・アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(神経内科)
・MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
(神経内科)
・MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）(神経内科)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科)
・SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験(心身診療科)
・医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験(血液・膠原病内科)

開発中止に関する報告 全12件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全62件 審査結果:承認

付加議題
・2014年7月ＩＲＢ事項の再報告のお願い（アステラス製薬株式会社）
・平成27年度IRB予定表（案）について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○期間延長
(平成26年12月24日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○説明文書､同意文書
(平成26年12月05日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○説明文書､同意文書
(平成26年12月05日(金)　　実施・承認)
○期間延長
(平成26年12月17日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更・期間延長・国内実施体制
(平成26年12月10日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○説明文書､同意文書
(平成26年12月05日(金)　　実施・承認)
○期間延長
(平成26年12月17日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1477 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○期間延長
(平成26年11月25日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1478 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○期間延長
(平成26年11月25日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成26年12月03日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1495 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相
試験
○分担医師変更
(平成26年12月12日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成26年11月19日(水)　　実施・承認)

H27年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1528 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし
たｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験（第Ⅲ相試験）
○分担医師変更
(平成26年12月25日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1529 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし
たｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験（第Ⅲ相試験）
○分担医師変更
(平成26年12月25日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年11月13日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1539 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与
したときの安全性を検討する非盲検延長試験

○分担医師変更
(平成26年11月27日(木)　　実施・承認)

議題 １５ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○被験者募集広告
(平成26年12月12日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成26年11月27日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1592 バイエル薬品株
式会社

骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象と
したBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成26年12月15日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年01月09日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1606 バイエル薬品株
式会社

RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象としたBAY 86‐9766
（refametinib）の前向き、単群、多施設共同、非対照、非盲検第II相
○期間延長
(平成26年12月24日(水)　　実施・承認)

議題 １９ 1619 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）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依頼に
よる第Ⅰ相試験

○期間延長・CO-1686-018　治験実施計画書に対する追加事項、
(平成26年12月15日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1626 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験

○分担医師変更
(平成26年12月12日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1629 アストラゼネカ株
式会社

BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵ
ﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成26年12月26日(金)　　実施・承認)



議題 ２２ 1631 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

進行胃癌又は食道胃接合部腺癌に対するrilotumumab（AMG102）と
ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ及びｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ（CX）を併用投与する第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成26年11月27日(木)　　実施・承認)

議題 ２３ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
相試験○治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書（覚書様式6）
【原契約の変更】、覚書【SMO費用等の変更】、被験者への支払いに
関する資料
(平成26年12月12日(金)　　実施・承認)

議題 ２４ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書（覚書様式6）
【原契約の変更】、覚書【SMO費用等の変更】、被験者への支払いに
関する資料
(平成26年12月12日(金)　　実施・承認)

議題 ２５ 1663 日本メジフィジッ
クス株式会社

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
○分担医師変更
(平成27年01月08日(木)　　実施・承認)

議題 ２６堺052 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした
MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
○分担医師変更
(平成26年12月18日(木)　　実施・承認)



平成27年3月6日

開催日:平成27年2月23日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：森田、小林（和）、前田（陽）、田端、木寺

　審査事項　

1) MSD株式会社の依頼によるC型慢性肝炎患者を対象としたMK-5172及びMK8172併用投与の第Ⅱ相、第Ⅲ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を

対象とした第3相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、

ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 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

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

5) 小野薬品工業株式会社によるONO-6950前期第Ⅱ相試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN）

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並行群間比較試験

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下35件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科)
　治験薬概要書　改訂
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 (神経内科)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の第Ⅱ/Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相

（長期投与）試験 (脳神経外科)
　治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　説明文書、同意文書　改訂
バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科)

近畿大学医学部附属病院

第203回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、



　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験薬取り扱い・投与方法に関する患者さん向け情報/MSの
  再発に関するパンフレット　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・症例報告書の見本　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び継続投与試験 (血液・膠原病内科)
　説明文書、同意文書　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・服薬日誌（5投2休ﾚｼﾞﾒﾝ被験者用）　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
Study MEA117113: Mepolizumab vs. Placebo as add-on treatment for frequently exacerbating COPD patients 
characterized by eosinophil level (呼吸器・アレルギー内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・Log Padの使い方　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
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 (泌尿器科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
症候性子宮内膜症患者を対象に腟内ﾘﾝｸﾞに含有された異なる用量のｱﾛﾏﾀｰｾﾞ阻害剤とﾌﾟﾛｹﾞｽﾁﾝを12週間投与したときの
有効性と安全性をﾌﾟﾗｾﾎﾞ及びﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ酢酸塩との比較において評価することを目的とした無作為化、二重盲検、
並行群間比較、多施設共同試験 (産婦人科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） (神経内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・同意説明文書　補助資料　改訂
疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ (脳神経外科)
　質問票　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科)
　モニタリング報告書（2015.1.22付）　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・治験薬使用期限延長　改訂
KRM-20早期第Ⅱ相プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科)
　治験実施計画書別紙1　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年1月10日から平成27年2月13日の間に報告された安全性情報等
全7,521件 審査結果:承認

治験終了通知報告



・平成27年1月10日から平成27年2月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全9件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年1月10日から平成27年2月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全18件 審査結果:承認

継続審査　　　　提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:9件承認
・日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験(腫瘍内科)
・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(腫瘍内科)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験(神経内科)
・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(腫瘍内科)
・医師主導治験・FPF300(神経内科)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験(腫瘍内科)　別途審議を行う

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全29件 審査結果:承認

付加議題
・平成27年度IRB予定表について
・No.自-007 YM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ(腫瘍内科／腫瘍内科)
　開発の中止と継続について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1413 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベ－リンガ－インゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相
試験

○分担医師変更
(平成27年02月14日(土)　　実施・承認)

議題 ２ 1504 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年02月06日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1541 日本新薬株式会
社

日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を
対象としたACT-064992（Macitentan）の第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年02月13日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1562 バイオジェン・ア
イデック・ジャパ
ン株式会社

バイオジェン・アイデック・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解
型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年01月20日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1563 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○治験実施計画書・説明文書､同意文書・分担医師変更・期間延長
(平成27年02月13日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年01月23日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1589 ＣＳＬ　ベーリング
株式会社

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用
量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の有効性、安全性及び
忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対
照並行群間試験（PATH試験）
○期間延長・治験薬臨床試験実施契約書
(平成27年01月23日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○被験者募集広告
(平成27年01月26日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成27年01月23日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1602 杏林製薬株式会
社

杏林製薬株式会社　COPD患者を対象としたKRP-AB1102Fの第Ⅲ
相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年01月27日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年01月23日(金)　　実施・承認)

H27年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1625 協和発酵キリン
株式会社

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
ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年02月12日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
○分担医師変更
(平成27年01月16日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1641 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302
の第III相試験
○分担医師変更
(平成27年01月30日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年01月16日(金)　　実施・承認)

議題 １５Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年01月29日(木)　　実施・承認)

議題 １６堺051 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成27年01月26日(月)　　実施・承認)

議題 １７堺058 久光製薬株式会
社

ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相長期投与試験

○お薬の貼り方の説明書
(平成27年02月13日(金)　　実施・承認)



平成27年4月2日

開催日:平成27年3月23日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：森田、小林（和）、前田（陽）、田端、木寺

　審査事項　

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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの

COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

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

非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

5) A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 

Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 

in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 

Non-Small Cell Lung Cancer

上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と

標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検 

無作為化試験(腫瘍内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 第一三共株式会社の依頼による第I相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

責任医師変更審査　　　　以下3件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験 
(腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（金田裕靖→中川和彦）　改訂
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 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（金田裕靖→中川和彦）　改訂
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非小細胞肺癌に対する第Ⅰ相試験 
(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　説明文書、同意文書・責任医師変更（金田裕靖→武田真幸）　改訂

その他報告審査　　　　以下47件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２０４回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、



ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　添付文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社依頼のてんかん患者を対象としたL059第Ⅲ相試験 
(脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／日本新薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ錠200mg添付文書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験 (神経内科／日本製薬株式会社)
　治験実施計画書・期間延長・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験
 (血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験
 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
富山化学工業（株）の依頼による骨髄異形成症候群を対象としたFF-10501-01の臨床第I相試験及び継続投与試験 
(血液・膠原病内科／富山化学工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
 (消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・日誌カード　改訂
悪性胸膜中皮腫患者を対象とするVS-6063の第2相無作為化二重盲検ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同試験
 (腫瘍内科／日本臨床研究オペレーションズ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)



　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照
比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象とした一次治療としてBAY 86-9766（refametinib）とｿﾗﾌｪﾆﾌﾞを併用する
前向き、単群、多施設共同、非対照、非盲検第II相試験 (消化器内科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第III相非盲検無作為化試験
 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群を対象としたGB-0998の第III相試験 (神経内科／一般社団法人　日本血液製剤機構)
　「効能・効果」追加に伴う添付文書の改訂　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による注意欠如・多動症を対象としたS-877489の長期投与試験 
(精神神経科／塩野義製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性
及び安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)
　添付文書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　説明文書、同意文書　改訂
ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相長期投与試験 (神経内科／久光製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・ﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ第Ⅱ相試験 (産婦人科／ＧＯＧ)
　モニタリング報告書　改訂
　監査報告書　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年2月14日から平成27年3月13日の間に報告された安全性情報等
全4,947件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年2月14日から平成27年3月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年2月14日から平成27年3月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全13件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下7件、1件保留とされた。提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認



・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
・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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・骨髄線維症の患者を対象としたINC424の臨床試験(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認
・武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
(腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)
株式会社アールテック・ウエノの依頼によるUF-021の網膜色素変性を対象とした第Ⅲ相臨床試験
(眼科／株式会社アールテック・ウエノ)

軽微な変更に関する報告 全36件 審査結果:承認

付加議題
・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)
　開発の中止と継続について

・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)　審査結
果：保留



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1439 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験

○期間延長
(平成27年02月19日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○期間延長
(平成27年02月26日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○期間延長
(平成27年02月26日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○被験者募集広告
(平成27年03月05日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1617 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与
試験）
○分担医師変更
(平成27年03月10日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
○分担医師変更
(平成27年03月10日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成27年03月03日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年03月16日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年03月10日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1659 CSLベーリング
株式会社

ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝ
K拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面でのBE1116の有効性及
び安全性を評価する第III相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年02月24日(火)　　実施・承認)

H27年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1663 日本メジフィジッ
クス株式会社

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
○分担医師変更
(平成27年02月18日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 堺044 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○治験実施計画書・説明文書､同意文書・分担医師変更・期間延長
(平成27年02月20日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 堺051 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成27年03月07日(土)　　実施・承認)



平成27年5月11日

開催日:平成27年4月20日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：田端、木寺、小林（和）、前田（陽）

　審査事項　

1) 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 (外科／塩野義製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 難治性全身型重症筋無力症（gMG）患者に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価するための無作為化、二重盲検、

プラセボ対照、多施設共同臨床試験A RANDOMIZED，DOUBLE-BLIND，PLACEBOCONTROLLED，MULTI-CENTER STUDY TO 

EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF ECULIZUMAB IN SUBJECTS WITH REFRACTORY GENERALIZED MYASTHENIA GRAVIS  

（GMG）(神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と

安全性を評価する無作為化、オープンラベル、第IV相試験 (眼科／バイエル薬品株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下35件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
 (泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科／興和株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／日本新薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験） 
(神経内科／ＣＳＬ　ベーリング株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２０５回治験審査委員会議事録概要

　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、国本聡子弁護士



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、
第Ⅱ相臨床試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験 (消化器内科／株式会社ヤクルト本社)
　治験実施計画書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 
 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験 (泌尿器科／塩野義製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照
比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象とした一次治療としてBAY 86-9766（refametinib）とｿﾗﾌｪﾆﾌﾞを併用する
前向き、単群、多施設共同、非対照、非盲検第II相試験 (消化器内科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第III相非盲検無作為化試験
 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書・服用日誌　改訂
小野薬品工業株式会社によるONO-6950前期第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
第一三共株式会社の依頼による第I相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ®・ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ®による一次予防 
(泌尿器科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年3月14日から平成27年4月10日の間に報告された安全性情報等



全8,282件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年3月14日から平成27年4月10日の間に終了報告を受理したものが対象
全8件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年3月14日から平成27年4月10日の間に申請書類を受理したものが対象
全73件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下12件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の二重盲検比較試験
（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
・武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
(腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)
・転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験(泌尿器科／サノフィ株式会社)
・日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY 88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定
および薬物動態を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
　(消化器内科／興和株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第II相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・悪性胸膜中皮腫患者を対象とするVS-6063の第2相無作為化二重盲検ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同試験
(腫瘍内科／日本臨床研究オペレーションズ株式会社)
・メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302の第III相試験 
(消化器内科／メルクセローノ株式会社)

(腫瘍内科／腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全28件 審査結果:承認

付加議題
・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)
　開発の中止と継続について

・進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月06日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1386 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1392 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDE-766第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成27年03月27日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1460 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成27年04月06日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1477 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌に対するTAK-
700第Ⅲ相試験（化学療法施行前）
○分担医師変更
(平成27年04月08日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1478 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センター株式会社依頼の前立腺癌を対象とした
TAK-700第Ⅲ相試験（化学療法施行中又は施行後）
○分担医師変更
(平成27年04月08日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1483 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験

H27年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月07日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年03月19日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成27年04月10日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1531 武田薬品工業株
式会社

武田バイオ開発センタ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AMG706のｱｼﾞｱ共同第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1533 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした第Ⅲ相国際共同試験
○期間延長・治験実施計画書別紙
(平成27年03月23日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1537 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月09日(木)　　実施・承認)

議題 １８ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 １９ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ２０ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ２１ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ２２ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)



議題 ２３ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式

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
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1573 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多
施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ２５ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ２６ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ２７ 1576 エーザイ株式会 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
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ２８ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ２９ 1587 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2301の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ３０ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ３１ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成27年04月08日(水)　　実施・承認)

議題 ３２ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ３３ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ３４ 1599 ファイザー株式
会社

ファイザー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
たボスチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月07日(火)　　実施・承認)



議題 ３５ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ３６ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ３７ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式

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CRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ３８ 1609 日本イーライリ
リー株式会社

プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に
進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を有する日本人患者
を対象としたラムシルマブの第II相試験
○分担医師変更
(平成27年04月09日(木)　　実施・承認)

議題 ３９ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ４０ 1613 株式会社ヤクル
ト本社

株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験

○分担医師変更
(平成27年04月08日(水)　　実施・承認)

議題 ４１ 1615 大塚製薬株式会
社

大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成27年03月17日(火)　　実施・承認)

議題 ４２ 1619 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式

（治験国内管理人）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依頼に
よる第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ４３ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ４４ 1630 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ４５ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)



議題 ４６ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ４７ 1637 日本製薬株式会
社

日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01のｷﾞﾗﾝ・ﾊﾞﾚｰ症候群患者
に対する第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ４８ 1641 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302
の第III相試験
○期間延長
(平成27年03月20日(金)　　実施・承認)

議題 ４９ 1643 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ５０ 1644 ノバルティス
ファーマ株式会

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ５１ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ５２ 1646 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対
象とした非盲検多施設共同第I相試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ５３ 1647 アストラゼネカ株
式会社

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ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
Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月08日(水)　　実施・承認)

議題 ５４ 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ５５ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ５６ 1653 アストラゼネカ株
式会社

局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第
III相非盲検無作為化試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ５７ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更



(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ５８ 1656 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象と
したONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ５９ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月08日(水)　　実施・承認)

議題 ６０ 1660 小野薬品工業株
式会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ６１ 1661 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ６２ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月13日(月)　　実施・承認)

議題 ６３ 1670 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)

議題 ６４ 1678 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第I相試験

○分担医師変更
(平成27年04月13日(月)　　実施・承認)

議題 ６５Ⅳ-3-62 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした
Docetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月09日(木)　　実施・承認)

議題 ６６Ⅳ-3-67 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ６７Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ６８Ⅳ-3-69 中外製薬株式会
社

JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療
法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)



議題 ６９Ⅳ-3-70 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ&reg;・ﾌﾟﾚﾄﾞ
ﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ&reg;による一次予防
○分担医師変更
(平成27年04月03日(金)　　実施・承認)

議題 ７０自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月01日(水)　　実施・承認)

議題 ７１自-007 腫瘍内科 進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併
用臨床第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月02日(木)　　実施・承認)



平成27年6月3日

開催日:平成27年5月25日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡准教授、田端、木寺、小林（和）、前田（陽）、嶋野

　審査事項　

1) ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験

 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 

(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの

単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／味の素製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下32件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験 
(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験 (メンタルヘルス科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験
 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２０６回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、



　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科／株式会社ヤクルト本社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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
 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第III相非盲検無作為化試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・CSP Amend J3に伴うILDパンフレット、ILDに関する情報カード　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・臨床試験に係る補償制度の概要（被験者/患者）　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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非小細胞肺癌に対する第Ⅰ相試験
 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼によるC型慢性肝炎患者を対象としたMK-5172及びMK8172併用投与の第Ⅱ相、第Ⅲ相試験 
(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　Protocol Clarification Letter　改訂
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ®・ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ®による一次予防
 (泌尿器科／サノフィ株式会社)
　被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年4月11日から平成27年5月15日の間に報告された安全性情報等



全8,041件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年4月11日から平成27年5月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年4月11日から平成27年5月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全30件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記2件承認された。
・アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
（Tivantinib）(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)

継続審査　　　　以下18件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
・日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社依頼による第Ⅰ相試験
(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
(泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
・ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(消化器内科／ファイザー株式会社)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
・未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
・C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を
終了した被験者に対する長期追跡調査試験(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／大鵬薬品工業株式会社)
・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験）
(神経内科／ＣＳＬ　ベーリング株式会社)
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
・ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験(泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)
・骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、
第Ⅱ相臨床試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01のｷﾞﾗﾝ・ﾊﾞﾚｰ症候群患者に対する第Ⅲ相試験(神経内科／日本製薬株式会社)
・MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月24日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1474 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成27年03月31日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1516 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式

クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞
癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月20日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 1517 協和発酵キリン
株式会社

協和発酵キリン株式会社依頼の第Ⅱ相併用試験

○分担医師変更
(平成27年04月15日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月17日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1538 ノバルティス
ファーマ株式会

CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ
相臨床試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年04月28日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年04月21日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1563 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年05月14日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1570 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月15日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1583 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした
BAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月25日(土)　　実施・承認)

議題 １１ 1611 株式会社ヤクル
ト本社

株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更

H27年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成27年04月22日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1621 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年05月08日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1622 帝人ファーマ株
式会社

GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年05月08日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1626 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験

○分担医師変更
(平成27年05月01日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1628 大塚製薬株式会
社

頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に
対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
○分担医師変更
(平成27年04月15日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1636 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成27年04月16日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1639 日本臨床研究オ
ペレーションズ株
式会社

悪性胸膜中皮腫患者を対象とするVS-6063の第2相無作為化二重
盲検ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同試験

○分担医師変更
(平成27年05月15日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成27年05月15日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1649 エーザイ株式会 血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試
○分担医師変更
(平成27年04月17日(金)　　実施・承認)
○期間延長
(平成27年04月24日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1658 一般社団法人
日本血液製剤機

ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群を対象としたGB-0998の第III相試験

○分担医師変更
(平成27年04月17日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1662 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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非小細胞
肺癌に対する第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成27年04月16日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ 1673 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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COPD患者
を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールのCOPD増悪に対する
効果を評価する第III相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料



(平成27年04月23日(木)　　実施・承認)

議題 ２３ 1674 メルクセローノ株
式会社

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 相非盲検試験
○分担医師変更
(平成27年04月28日(火)　　実施・承認)

議題 ２４ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成27年04月16日(木)　　実施・承認)

議題 ２５ 1676 アッヴィ合同会
社

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
○分担医師変更
(平成27年04月27日(月)　　実施・承認)

議題 ２６Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年04月21日(火)　　実施・承認)

議題 ２７堺051 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成27年04月20日(月)　　実施・承認)

議題 ２８堺052 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした
MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
○分担医師変更
(平成27年04月20日(月)　　実施・承認)

議題 ２９堺機器001ボストン・サイエ
ンティフィック
ジャパン株式会

疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚ
ｼﾞｽﾄﾘ

○分担医師変更
(平成27年04月27日(月)　　実施・承認)



平成27年6月24日

開催日:平成27年6月22日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡准教授、田端、木寺、小林（和）、前田（陽）、嶋野

　審査事項　

1) 非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，

第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療として

ベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化

二重盲検プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 

(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

5) アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 進行非小細胞肺癌患者を対象とした周期的化学療法に伴う貧血に対するダルベポエチン アルファ500 μg 3週1回投与の

長期安全性及び有効性を検討する無作為化二重盲検プラセボ対照比較試験 

(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下33件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　Dear PROFILE 1005 Principal Investigator Letter　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
 (泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者において
ONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験

近畿大学医学部附属病院

第２０７回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、



 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)
　治験薬概要書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第III相試験  (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験 (消化器内科／株式会社ヤクルト本社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第II相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
Study MEA117113: Mepolizumab vs. Placebo as add-on treatment for frequently exacerbating COPD patients 
characterized by eosinophil level (呼吸器・アレルギー内科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ｷﾞﾗﾝ･ﾊﾞﾚｰ症候群を対象としたGB-0998の第III相試験 (神経内科／一般社団法人　日本血液製剤機構)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面でのBE1116の
有効性及び安全性を評価する第III相臨床試験 (救命医学／CSLベーリング株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による注意欠如・多動症を対象としたS-877489の長期投与試験 
(メンタルヘルス科／塩野義製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
難治性全身型重症筋無力症（gMG）患者に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価するための無作為化、二重盲検、
プラセボ対照、多施設共同臨床試験A RANDOMIZED，DOUBLE-BLIND，PLACEBOCONTROLLED，MULTI-CENTER STUDY TO EVALUATE 
THE SAFETY AND EFFICACY OF ECULIZUMAB IN SUBJECTS WITH REFRACTORY GENERALIZED MYASTHENIA GRAVIS （GMG）
 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
　治験実施計画書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　治験薬概要書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験ＩＤカード、被験者の募集の手順（広告等）に関する文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書（2015.5.7付、2015.5.28付、2015.6.4付、2014.2.19付）　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂　2件
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書（2015.6.4付）　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年5月16日から平成27年6月12日の間に報告された安全性情報等
全8,224件 審査結果:承認



治験終了通知報告
・平成27年5月16日から平成27年6月12日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年5月16日から平成27年6月12日の間に申請書類を受理したものが対象
全8件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与したときの安全性を検討する非盲検延長試験
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・日本新薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧症（PAH）患者を対象としたACT-064992（Macitentan）の
第Ⅱ/Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／日本新薬株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験(外科／中外製薬株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験(脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験(神経内科／キッセイ薬品工業株式会社)
・ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・アストラゼネカ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Ⅱ相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)
・RAS変異を有する肝細胞癌（HCC）患者を対象とした一次治療としてBAY 86-9766（refametinib）とｿﾗﾌｪﾆﾌﾞを併用する
前向き、単群、多施設共同、非対照、非盲検第II相試験(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
・日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期継続投与試験(神経内科／キッセイ薬品工業株式会社)
・KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした長期投与試験(神経内科／キッセイ薬品工業株式会社)

軽微な変更に関する報告 全28件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1376 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○期間延長
(平成27年05月22日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年06月02日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1625 協和発酵キリン
株式会社

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
ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年06月04日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1659 CSLベーリング
株式会社

ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝ
K拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面でのBE1116の有効性及
び安全性を評価する第III相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年05月25日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○被験者募集ポスター
(平成27年06月03日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成27年06月08日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 自-003 日本医師会 医師主導治験・FPF300
○分担医師変更
(平成27年06月08日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 自-006 日本医師会 医師主導治験・FPF300継続投与試験
○分担医師変更
(平成27年06月08日(月)　　実施・承認)

H27年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成27年8月10日

開催日:平成27年7月27日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡准教授、田端、木寺、小林（和）、前田（陽）、嶋野

　審査事項　

1) プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不能な尿路上皮がん患者を対象とした

ニボルマブ単群の第Ⅱ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone 

Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive  

Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性

去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用と

アビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験

 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 慢性ウイルス性肝炎を伴う又は伴わない進行性肝細胞癌の被験者を対象に、抗Programmed-Death-1（PD-1）

抗体（BMS-936558）の安全性、免疫調節作用、薬物動態、及び予備的な抗腫瘍活性を検討する第I 相用量漸増試験 

(消化器内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 

(神経内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下33件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　Dear Investigator Letter　改訂
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　ｱｸﾚﾁﾆﾌﾞ塩酸塩20mg/40mgｶﾌﾟｾﾙ添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験 (脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２０８回治験審査委員会議事録概要

　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、



　説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　ネクサバール錠200mg添付文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・ｱｸﾚﾁﾆﾌﾞ塩酸塩ｶﾌﾟｾﾙ添付文書、ｸﾘｼﾞﾁﾆﾌﾞｶﾌﾟｾﾙ添付文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験 
(メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬服薬記録（被験者用）　改訂
アストラゼネカ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
症候性子宮内膜症患者を対象に腟内ﾘﾝｸﾞに含有された異なる用量のｱﾛﾏﾀｰｾﾞ阻害剤とﾌﾟﾛｹﾞｽﾁﾝを12週間投与したときの
有効性と安全性をﾌﾟﾗｾﾎﾞ及びﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ酢酸塩との比較において評価することを目的とした無作為化、二重盲検、
並行群間比較、多施設共同試験 (産婦人科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN） (麻酔科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／味の素製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
 (腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
医師主導治験・FPF300 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書（2015.6.30付）　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　監査報告書について　改訂



安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年6月13日から平成27年7月17日の間に報告された安全性情報等
全7,578件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年6月13日から平成27年7月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全7件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年6月13日から平成27年7月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全15件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下18件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・アステラス製薬株式会社依頼のFK949E第Ⅱ/Ⅲ相試験(メンタルヘルス科／アステラス製薬株式会社)
・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
  ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科／帝人ファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・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CRIZOTINIBの第2相試験
　(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照
　比較試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・MK-3475 第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験
　(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第III相非盲検無作為化試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ
　腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
　二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科／日本医師会)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全48件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1337 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-
CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年07月01日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1516 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞
癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成27年06月29日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1578 日本製薬株式会
社

日本製薬株式会社の依頼によるNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年07月01日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1584 ノバルティス
ファーマ株式会

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成27年07月01日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1589 ＣＳＬ　ベーリング
株式会社

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用
量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の有効性、安全性及び
忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対
照並行群間試験（PATH試験）
○被験者ポスター
(平成27年07月10日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年07月03日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○期間延長
(平成27年06月29日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1614 中外製薬株式会
社

SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更・覚書
(平成27年07月07日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年07月15日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1659 CSLベーリング
株式会社

ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝ
K拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面でのBE1116の有効性及
び安全性を評価する第III相臨床試験
○説明文書､同意文書・期間延長
(平成27年07月14日(火)　　実施・承認)

H27年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1663 日本メジフィジッ
クス株式会社

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
○分担医師変更
(平成27年07月01日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○被験者募集ポスター
(平成27年07月13日(月)　　実施・承認)
○被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ
(平成27年07月16日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1668 シミック株式会社 シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成27年06月26日(金)　　実施・承認)

議題 １４Ⅳ-3-70 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ&reg;・ﾌﾟﾚﾄﾞ
ﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ&reg;による一次予防
○分担医師変更
(平成27年07月01日(水)　　実施・承認)



平成27年9月17日

開催日:平成27年9月14日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、橋本克己医学部附属病院事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡准教授、田端、木寺、前田（陽）、嶋野

　審査事項　

1) 杏林製薬株式会社の依頼による自覚的耳鳴患者を対象としたKRP-209の第II相臨床試験 

(耳鼻咽喉科／杏林製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本人汎発型膿疱性乾癬患者を対象としたアダリムマブの多施設共同非盲検試験 (皮膚科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での

塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，

placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 

placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative hormone 

receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：条件付承認

6) 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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMPDL3280Aおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下65件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-00299804第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科／興和株式会社)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２０９回治験審査委員会議事録概要

　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、山添譲薬局長、



未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 (神経内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
大日本住友製薬株式会社の依頼によるDSP-1747の第2相試験 (消化器内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験IDｶｰﾄﾞ、DILIｶﾞｲﾀﾞﾝｽ　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／興和株式会社)
　治験薬概要書　改訂
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）の治療に対する異なる2用量のIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン）の
有効性、安全性及び忍容性を検討する第Ⅲ相無作為化多施設共同二重盲検プラセボ対照並行群間試験（PATH試験） 
(神経内科／ＣＳＬ　ベーリング株式会社)
　患者用冊子2補遺、薬剤の処方ﾗﾍﾞﾙに関するﾚﾀｰ　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験 
(メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験費用　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
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 
(腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による第1相試験 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂



アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・13Y-MC-JPBK用患者日誌　改訂
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・IRB letter for KN-048、Pain Medication Log　改訂
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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ、
　ARN-509-003-軟ｶﾌﾟｾﾙから錠剤への治験薬変更に関する患者情報ﾘｰﾌﾚｯﾄ、服薬日誌　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
慢性ウイルス性肝炎を伴う又は伴わない進行性肝細胞癌の被験者を対象に、抗Programmed-Death-1（PD-1）抗体
（BMS-936558）の安全性、免疫調節作用、薬物動態、及び予備的な抗腫瘍活性を検討する第I 相用量漸増試験 
(消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書の取り扱いに関するご連絡　改訂
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ®・ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ®による一次予防 
(泌尿器科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と
安全性を評価する無作為化、オープンラベル、第IV相試験 (眼科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂



　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　治験薬概要書　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬使用期限延長　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 
(神経内科／神経内科)
　被験者募集に関する資料　改訂
　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年7月18日から平成27年9月4日の間に報告された安全性情報等
全14,631件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年7月18日から平成27年9月4日の間に終了報告を受理したものが対象
全10件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年7月18日から平成27年9月4日の間に申請書類を受理したものが対象
全23件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記3件承認された。
・セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
・セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
・ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験(泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)

継続審査　　　　以下20件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対するLY3009806第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(脳神経外科／エーザイ株式会社)
・肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)
・初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
・CIM331の第Ⅱ相臨床試験(皮膚科／中外製薬株式会社)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第III相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
・プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を
有する日本人患者を対象としたラムシルマブの第II相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科／株式会社ヤクルト本社)
・株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験(消化器内科／株式会社ヤクルト本社)
・SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／中外製薬株式会社)
・大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
・小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面での
BE1116の有効性及び安全性を評価する第III相臨床試験(救急医学／CSLベーリング株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②(整形外科／アステラス製薬株式会社)



開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全52件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1460 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年07月30日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1529 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象とし
たｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験（第Ⅲ相試験）
○期間延長
(平成27年08月12日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1536 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又
はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した被験者に対する
長期追跡調査試験
○分担医師変更
(平成27年08月15日(土)　　実施・承認)

議題 ４ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○期間延長
(平成27年07月28日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1561 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成27年07月28日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成27年07月23日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1609 日本イーライリ
リー株式会社

プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に
進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を有する日本人患者
を対象としたラムシルマブの第II相試験
○期間延長
(平成27年08月06日(木)　　実施・承認)

議題 ８

審査結果：条件付承認
議題 ９ 1613 株式会社ヤクル

ト本社
株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年08月07日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1617 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試
験）
○分担医師変更
(平成27年08月24日(月)　　実施・承認)

1618 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした
ASC-01の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成27年08月28日(金)　　実施・承認)

H27年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1628 大塚製薬株式会
社

頭頸部癌患者の化学放射線療法によって誘発される口腔粘膜炎に
対するﾚﾊﾞﾐﾋﾟﾄﾞ液剤のﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照二重盲検試験
(平成27年08月31日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性
度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ
（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟ
ﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試
験○分担医師変更
(平成27年07月28日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1647 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ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Ⅱ相試験
○被験者の支払いに関する資料
(平成27年08月27日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年07月28日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成27年08月27日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ
(平成27年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
験○分担医師変更
(平成27年08月25日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年08月18日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○SPARTAN試験での甲状腺刺激ﾎﾙﾓﾝ（TSH)値の異常について
(平成27年08月13日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成27年08月13日(木)　　実施・承認)



議題 ２０ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成27年09月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1694 小野薬品工業株
式会社

プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不
能な尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブ単群の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成27年09月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２２自-009 神経内科 ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価
する前向き・多施設共同・第II相試験
○分担医師変更
(平成27年08月21日(金)　　実施・承認)



平成27年11月10日

開催日:平成27年10月26日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、小林（和）、前田（陽）、嶋野、小林（梨）

　審査事項　

1) 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 骨髄線維症に対するpacritinibの有効性，安全性，薬物動態及び薬力学を評価する第II相，非対照，非盲検試験 

(血液・膠原病内科／バクスター株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の

第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

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 

(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) サノフィ株式会社の依頼によるSAR125844の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／サノフィ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下55件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　Dear PROFILE 1007 Principal Investigator Letter　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・治験薬臨床試験実施契約書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
C型慢性肝炎患者を対象としたAsunaprevir (BMS-650032) 及び／又はDaclatasvir (BMS-790052) の臨床試験を終了した
被験者に対する長期追跡調査試験 (消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２１０回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、



初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　タキソ－ル添付文書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・服薬日誌　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照
比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書別冊1、添付文書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　Patient Guidance For Diarrhea　改訂
症候性子宮内膜症患者を対象に腟内ﾘﾝｸﾞに含有された異なる用量のｱﾛﾏﾀｰｾﾞ阻害剤とﾌﾟﾛｹﾞｽﾁﾝを12週間投与したときの
有効性と安全性をﾌﾟﾗｾﾎﾞ及びﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ酢酸塩との比較において評価することを目的とした無作為化、二重盲検、
並行群間比較、多施設共同試験 (産婦人科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・対象薬　添付文書　改訂
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社)
　治験薬概要書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN） (麻酔科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
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 
非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂



A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 
in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較
検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第I相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
難治性全身型重症筋無力症（gMG）患者に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価するための無作為化、二重盲検、
プラセボ対照、多施設共同臨床試験A RANDOMIZED，DOUBLE-BLIND，PLACEBOCONTROLLED，MULTI-CENTER STUDY TO 
EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF ECULIZUMAB IN SUBJECTS WITH REFRACTORY GENERALIZED MYASTHENIA 
GRAVIS （GMG） (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，
第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不能な尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブ単群の
第Ⅱ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone 
Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive 
Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）
患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・参加カード　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，
placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 
placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative hormone 
receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社)
　介護施設・訪問介護等の利用に関する質問票　改訂
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMPDL3280Aおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び
安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)



　添付文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書(H27.8.21付、H27.9.1付)　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年9月5日から平成27年10月16日の間に報告された安全性情報等
全13,332件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年9月5日から平成27年10月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年9月5日から平成27年10月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全15件 審査結果:承認

逸脱報告審査
以下1件全て承認された。
・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)

継続審査　　　　以下20件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
ファイザ－株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科／ファイザー株式会社)
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験
(神経内科／バイオジェン・ジャパン株式会社)
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
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(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験）(皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
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
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
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非小細胞肺癌に対する第Ⅰ相試験
(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
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
(泌尿器科／日本メジフィジックス株式会社)
症候性子宮内膜症患者を対象に腟内ﾘﾝｸﾞに含有された異なる用量のｱﾛﾏﾀｰｾﾞ阻害剤とﾌﾟﾛｹﾞｽﾁﾝを12週間投与したときの
有効性と安全性をﾌﾟﾗｾﾎﾞ及びﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ酢酸塩との比較において評価することを目的とした無作為化、二重盲検、
並行群間比較、多施設共同試験(産婦人科／バイエル薬品株式会社)
大鵬薬品工業株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたDocetaxel，TS-1の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
アストラゼネカ株式会社依頼の肺癌に対するｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅲ相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び
安全性を検討する製造販売後臨床試験(外科／中外製薬株式会社)



ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相長期投与試験(神経内科／久光製薬株式会社)

開発中止に関する報告 全 7件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全35件 審査結果:承認

付加議題
・平成２８年度ＩＲＢ予定について（最終確認）
・既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験(腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂報告



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1474 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の結腸・直腸癌に対する
LY3009806第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成27年09月25日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1513 エーザイ株式会 エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年10月14日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年09月09日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1538 ノバルティス
ファーマ株式会

CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ
相臨床試験
○分担医師変更
(平成27年10月16日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年09月17日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1557 ヤンセンファーマ
株式会社

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有す
る患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞ
ﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲
検比較試験○分担医師変更
(平成27年10月13日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1646 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対
象とした非盲検多施設共同第I相試験
○期間延長
(平成27年09月25日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1662 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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非小細胞
肺癌に対する第Ⅰ相試験

○治験参加カード、治験実施計画書　protocol reference 1
(平成27年10月01日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1679 塩野義製薬株式
会社

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
○分担医師変更
(平成27年10月02日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年09月08日(火)　　実施・承認)
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年09月28日(月)　　実施・承認)

H27年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1690 日本イーライリ
リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高
値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為
化二重盲検プラセボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成27年09月09日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1698 小野薬品工業株
式会社

慢性ウイルス性肝炎を伴う又は伴わない進行性肝細胞癌の被験者
を対象に、抗Programmed-Death-1（PD-1）抗体（BMS-936558）の
安全性、免疫調節作用、薬物動態、及び予備的な抗腫瘍活性を検
討する第I 相用量漸増試験
○分担医師変更
(平成27年10月02日(金)　　実施・承認)

議題 １３堺056 アステラス製薬
株式会社

リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年10月15日(木)　　実施・承認)

議題 １４堺057 アステラス製薬
株式会社

リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年10月15日(木)　　実施・承認)



平成27年12月8日

開催日:平成27年11月30日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、松村到教授、奥村二郎教授、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、小林（和）、前田（陽）、嶋野、黒原

　審査事項　

1) 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者を対象とした第3相臨床試験 

(消化器内科／塩野義製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験

 (血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，

プラセボ対照，第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 千寿製薬株式会社の依頼による細菌性の眼瞼炎、涙嚢炎及び麦粒腫・急性化膿性霰粒腫を対象とした

SJP-0118の第Ⅲ相試験 (眼科／千寿製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

5) 千寿製薬株式会社の依頼による細菌性の眼瞼炎、涙嚢炎及び麦粒腫・急性化膿性霰粒腫を対象とした

SJP-0118の第Ⅲ相試験 (眼科／千寿製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

7) Meiji Seika ファルマ株式会社の依頼によるパーキンソン病患者を対象とした ME2125の第Ⅲ相試験 

(神経内科／Meiji Seika ファルマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 

(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

責任医師変更報告審査　　　　以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討審査結果:承認
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　責任医師変更（中川→田中）・分担医師・治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・

　KN048 IRB Letter to reopen arm、Memo、Enrolment Form　改訂

その他報告審査　　　　以下49件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・アレクチニブ塩酸塩20㎎/40㎎カプセル添付文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と

近畿大学医学部附属病院

第２１１回治験審査委員会議事録概要

　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、



ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・アレクチニブ塩酸塩カプセル添付文書、服薬日誌　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書・期間延長・CO-1686-018 治験実施計画書に対する追加事項、別紙1　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面での
BE1116の有効性及び安全性を評価する第III相臨床試験 (救急医学／CSLベーリング株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼によるC型慢性肝炎患者を対象としたMK-5172及びMK8172併用投与の第Ⅱ相、第Ⅲ相試験 
(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの
COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　説明文書、同意文書・被験者の支払いに関する資料　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard 
of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with
Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung 
Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検
無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・患者日誌　改訂

MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
 (腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不能な尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブ
単群の第Ⅱ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・添付文書：オプジーボ点滴静注20㎎/100㎎　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
慢性ウイルス性肝炎を伴う又は伴わない進行性肝細胞癌の被験者を対象に、抗Programmed-Death-1（PD-1）抗体
（BMS-936558）の安全性、免疫調節作用、薬物動態、及び予備的な抗腫瘍活性を検討する第I 相用量漸増試験 
(消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，
placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 
placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative hormone 
receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード、
　予定される治験費用及び被験者への支払いに関する資料　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び
安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
 (神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　実施体制に関する説明資料　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験IDカード、次回来院等のお知らせ文書、服薬日誌、治験薬ボトルの開け方　改訂
SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 
(心身診療科／Meiji　Seika　ファルマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験
 (神経内科／神経内科)
　モニタリング報告書(H27.10.26付)　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂



安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年10月17日から平成27年11月20日の間に報告された安全性情報等
全13,855件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年10月17日から平成27年11月20日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年10月17日から平成27年11月20日の間に申請書類を受理したものが対象
全12件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
・SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／中外製薬株式会社) 

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全26件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1534 バイエル薬品株
式会社

日本人の骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌患者を対象にBAY
88-8223 単回投与の安全性、体内分布、線量測定および薬物動態
を検討する第Ⅰ相非対照、非盲検、非無作為化試験
○分担医師変更
(平成27年10月30日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1539 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，BIBF1120を長期間経口投与
したときの安全性を検討する非盲検延長試験

○期間延長
(平成27年10月26日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1561 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼による第I/Ⅱ相試験

○期間延長
(平成27年11月19日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年11月18日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1618 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象とした
ASC-01の第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年11月24日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1629 アストラゼネカ株
式会社

BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵ
ﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年10月20日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成27年10月29日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○他院での本試験用のポスター掲示
(平成27年11月04日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1700 アッヴィ合同会
社

日本人汎発型膿疱性乾癬患者を対象としたアダリムマブの多施設
共同非盲検試験
○分担医師変更
(平成27年10月21日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○説明文書､同意文書
(平成27年11月16日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1712 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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

H27年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○分担医師変更
(平成27年11月17日(火)　　実施・承認)

議題 １２Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年11月20日(金)　　実施・承認)



平成27年12月24日

開催日:平成27年12月21日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、木寺、前田（陽）、嶋野、小林（梨）

　審査事項　

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する

非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 

(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) COPD患者を対象にチオトロピウム＋オロダテロールの肺過膨脹に対する効果を評価する第Ⅲ相試験 

(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて承認部分確認後承認

6) 中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 

(泌尿器科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて承認部分確認後承認

8) アステラス製薬依頼の第I相試験 (消化器内科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下38件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
 (泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科／興和株式会社)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験） (メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・補償に関する資料　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２１２回治験審査委員会議事録概要

　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、



　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
（治験国内管理人）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依頼による第Ⅰ相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ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Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照
比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　治験依頼者、治験実施体制　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN） (麻酔科／第一三共株式会社)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in 
Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small 
Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を
比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (外科／塩野義製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，
第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不能な尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブ単群の
第Ⅱ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone
Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive 
Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）
患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・分担医師変更・参加ｶｰﾄﾞ、被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
慢性ウイルス性肝炎を伴う又は伴わない進行性肝細胞癌の被験者を対象に、抗Programmed-Death-1（PD-1）抗体
（BMS-936558）の安全性、免疫調節作用、薬物動態、及び予備的な抗腫瘍活性を検討する第I 相用量漸増試験 
(消化器内科／小野薬品工業株式会社)



　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・Nivolumab CA209040試験－依頼者、
　課題名変更に伴う諸手続き施設書類等の取扱いについて－、治験参加カード、服用日誌、HACT-HEP質問表　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，
placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 
placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative 
hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者の支払いに対する資料　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　患者報告アウトカム　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・患者さま説明資料
（アミロイドPET検査とCSF検査の目的について）　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
 (神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ 
(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 
(神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の募集手順に関する文書、監査計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年11月21日から平成27年12月11日の間に報告された安全性情報等
全9,449件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年11月21日から平成27年12月11日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年11月21日から平成27年12月11日の間に申請書類を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下20件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験(消化器内科／興和株式会社)
・CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験(神経内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験
　(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験
　(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたASC-01の第Ⅲ相試験
　(メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
・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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
　(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
・塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験(泌尿器科／塩野義製薬株式会社)
・BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
　(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
・アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)



・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
　(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・塩野義製薬株式会社の依頼による注意欠如・多動症を対象としたS-877489の長期投与試験 
　(メンタルヘルス科／塩野義製薬株式会社)
・転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ®・ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ®による一次予防
　(泌尿器科／サノフィ株式会社)
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(神経内科／エーザイ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
　(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
　(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
・SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験
　(心身診療科／Meiji　Seika　ファルマ株式会社)
・疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ
　(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)
・医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験(血液・膠原病内科)

開発中止に関する報告 全6件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全26件 審査結果:承認

付加議題



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年12月11日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○期間延長・国内実施体制、治験契約書
(平成27年12月11日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年12月11日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1607 中外製薬株式会
社

CIM331の第Ⅱ相臨床試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成27年11月27日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1626 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験

○分担医師変更
(平成27年12月04日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1691 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人
患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成27年12月04日(金)　　実施・承認)

H27年12月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成28年2月1日

開催日:平成28年1月25日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、嶋野、小林（和）前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort®Turbuhaler®の 

第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ファイザー株式会社の依頼による、AG-013736 の投与を受けた患者を対象としたAG-013736の継続投与試験 

(泌尿器科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 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

(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 非小細胞肺がん患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験 

(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下41件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)
　期間延長・治験薬臨床試験実施契約書、被験者への支払いに関する資料　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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

近畿大学医学部附属病院

第２１３回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、



対象としたPF-00299804の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　ｱﾚｸﾁﾆﾌﾞ塩酸塩ｶﾌﾟｾﾙ添付文書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 
(腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの
COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書・予定される治験費用に関する資料　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／味の素製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone
Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive 
Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）
患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象に
ニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験
 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・Protocol Clarification Letter　改訂

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)



　説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　説明文書、同意文書・妊娠の防止に関する説明書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者を対象とした第3相臨床試験 
(消化器内科／塩野義製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
 (神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ分子標的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 
(神経内科／神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　治験実施計画書・臨床試験実施計画書　別紙1　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成27年12月12日から平成28年1月15日の間に報告された安全性情報等
全13,997件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成27年12月12日から平成28年1月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成27年12月12日から平成28年1月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全11件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記2件承認された。
・アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

継続審査　　　　以下11件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・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(腫瘍内科／エーザイ株式会社)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験(腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
・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
　(腫瘍内科／第一三共株式会社)
・MSD株式会社の依頼によるC型慢性肝炎患者を対象としたMK-5172及びMK8172併用投与の第Ⅱ相、第Ⅲ相試験
　(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
・ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
　対象とした第3相試験(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
・中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
　ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)



・小野薬品工業株式会社によるONO-6950前期第Ⅱ相試験(呼吸器・アレルギー内科／小野薬品工業株式会社)
・第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN）(麻酔科／第一三共株式会社)
・L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並行群間比較試験(神経内科／久光製薬株式会社)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全27件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1429 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年01月12日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年01月19日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1584 ノバルティス
ファーマ株式会

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
○治験参加カード
(平成28年01月12日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1607 中外製薬株式会
社

CIM331の第Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成27年12月22日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成27年12月22日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1664 バイエル薬品株
式会社

症候性子宮内膜症患者を対象に腟内ﾘﾝｸﾞに含有された異なる用量
のｱﾛﾏﾀｰｾﾞ阻害剤とﾌﾟﾛｹﾞｽﾁﾝを12週間投与したときの有効性と安
全性をﾌﾟﾗｾﾎﾞ及びﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ酢酸塩との比較において評価すること
を目的とした無作為化、二重盲検、並行群間比較、多施設共同試験
○期間延長
(平成27年12月16日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○Subject Status Review Form
(平成27年12月22日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1679 塩野義製薬株式
会社

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
○分担医師変更
(平成28年01月13日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 堺051 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成28年01月08日(金)　　実施・承認)

議題 １０堺052 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした
MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
○分担医師変更
(平成28年01月08日(金)　　実施・承認)

H28年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１堺060 千寿製薬株式会
社

千寿製薬株式会社の依頼による細菌性の眼瞼炎、涙嚢炎及び麦粒
腫・急性化膿性霰粒腫を対象としたSJP-0118の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成27年12月21日(月)　　実施・承認)



平成28年2月25日

開催日:平成28年2月22日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、奥村二郎教授、　　　　　　　　　　　　

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、嶋野、小林（和）前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) 血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を

用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 低腫瘍量の転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたJNJ-56021927+アンドロゲン除去療法（ADT）と

ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 (整形外科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下36件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・アレクチニブ塩酸塩150mgカプセル添付文書　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)

近畿大学医学部附属病院
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　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士



　服薬日誌　改訂
メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象としたTH-302の第III相試験 
(消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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非小細胞肺癌に対する第Ⅰ相試験 
(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・期間延長・治験実施計画書protocal　reference　1　改訂
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 
(泌尿器科／日本メジフィジックス株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN） (麻酔科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　Subject Status Review Form　改訂
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第I相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験
 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　説明文書、同意文書・妊娠の防止に関する説明書　削除　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科／エーザイ株式会社)
　期間延長・治験薬臨床試験実施契約書、被験者への支払いに関する資料　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・補償制度の概要　改訂



安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年1月16日から平成28年2月12日の間に報告された安全性情報等
全15,067件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年1月16日から平成28年2月12日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年1月16日から平成28年2月12日の間に申請書類を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下11件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
・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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、
二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの
COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・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 相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・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(腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
・A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in 
Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small 
Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する
第III相二重盲検無作為化試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・第一三共株式会社の依頼による第I相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全23件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1583 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした
BAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年01月21日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1680 アレクシオン
ファーマ合同会
社

難治性全身型重症筋無力症（gMG）患者に対するエクリズマブの安
全性と有効性を評価するための無作為化、二重盲検、プラセボ対
照、多施設共同臨床試験A RANDOMIZED，DOUBLE-BLIND，
PLACEBOCONTROLLED，MULTI-CENTER STUDY TO EVALUATE
THE SAFETY AND EFFICACY OF ECULIZUMAB IN SUBJECTS
WITH REFRACTORY GENERALIZED MYASTHENIA GRAVIS
（GMG）○期間延長
(平成28年02月02日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○治験参加カード
(平成28年01月22日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成28年02月01日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1727 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第I相試験

○分担医師変更
(平成28年01月29日(金)　　実施・承認)

H28年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成28年4月5日

開催日:平成28年3月28日 (月) 17:15～18:15
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、

　　国本聡子弁護士　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、小林（和）前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) 重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験

（医師主導治験） (消化器内科／消化器内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口

投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験

 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 

(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：審査延期

5) 切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及び

tremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 

(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 更年期障害に対する加味逍遙散の有効性および安全性の探索的検討 (東洋医学研究所／株式会社ツムラ)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下3件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（清水俊雄→林秀敏）　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（清水俊雄→武田真幸）　改訂
進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・期間延長・責任医師変更（清水俊雄→武田真幸）　改訂

その他変更審査　　　　以下61件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相

近畿大学医学部附属病院

第２１５回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、



（長期投与）試験 (脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者において
ONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・Abiraterone　Acetate(ｻﾞｲﾃｨｶﾞ錠)の国内市販後における血小板減少に関するご連絡　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 
(神経内科／バイオジェン・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、
第Ⅱ相臨床試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2相試験 (泌尿器科／塩野義製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの
COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard 
of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with 



Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung 
Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相
二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　被験者の支払いに関する資料　改訂
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 (外科／塩野義製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験IDカード　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象に
ニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　電子日誌操作ガイド　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，
placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 
placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative 
hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　BDI-Ⅱ、コロンビア自殺評価スケール（C-SSRS)　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
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
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂報告
塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者を対象とした第3相臨床試験 
(消化器内科／塩野義製薬株式会社)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者の募集手順に関する資料　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂



アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書（Cisplatin，Alimta）　改訂
ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相長期投与試験 (神経内科／久光製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 
(神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
　監査報告書　改訂
　治験実施計画書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　モニタリングの実施に関する手順書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を
用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・補償制度の概要　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年2月13日から平成28年3月18日の間に報告された安全性情報等
全17,812件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年2月13日から平成28年3月18日の間に終了報告を受理したものが対象
全11件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年2月13日から平成28年3月18日の間に申請書類を受理したものが対象
全29件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記2件承認された。
・A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 
in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する
第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象に
ニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験（BMS-936558，ONO-4538）
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ株式会社)

継続審査　　　　以下7件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
・大塚製薬株式会社の依頼による自閉性障害の小児患者を対象としたｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ（OPC-14597）の長期継続投与試験
（第Ⅲ相試験）(メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)
・興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
(消化器内科／興和株式会社)
・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(外科／塩野義製薬株式会社)
・難治性全身型重症筋無力症（gMG）患者に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価するための無作為化、
二重盲検、プラセボ対照、多施設共同臨床試験A RANDOMIZED，DOUBLE-BLIND，PLACEBOCONTROLLED，MULTI-CENTER 
STUDY TO EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF ECULIZUMAB IN SUBJECTS WITH REFRACTORY GENERALIZED MYASTHENIA 
GRAVIS （GMG）(神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)



・日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と
安全性を評価する無作為化、オープンラベル、第IV相試験(眼科／バイエル薬品株式会社)

開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全35件 審査結果:承認

付加議題　　　　以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を
用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

その他
・平成28年4月１日より近畿大学の英語名称変更に伴う近畿大学医学部附属病院治験審査委員会の英語名称
   Kindai University Hospital Institutional Review Board 



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○期間延長
(平成28年02月18日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月16日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月16日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1563 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年03月18日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月22日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月22日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成28年03月18日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1576 エーザイ株式会 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
○期間延長
(平成28年03月10日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成28年03月07日(月)　　実施・承認)

議題 １０ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成28年02月18日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○期間延長
(平成28年02月25日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験

H28年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月16日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1607 中外製薬株式会
社

CIM331の第Ⅱ相臨床試験

○期間延長
(平成28年03月01日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1609 日本イーライリ
リー株式会社

プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に
進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を有する日本人患者
を対象としたラムシルマブの第II相試験
○期間延長
(平成28年02月26日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1614 中外製薬株式会
社

SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年03月11日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1621 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年02月22日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1622 帝人ファーマ株
式会社

GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年02月22日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1625 協和発酵キリン
株式会社

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
ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年03月09日(水)　　実施・承認)

議題 １９ 1649 エーザイ株式会 血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試
○分担医師変更
(平成28年03月03日(木)　　実施・承認)

議題 ２０ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成28年02月25日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1659 CSLベーリング
株式会社

ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝ
K拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面でのBE1116の有効性及
び安全性を評価する第III相臨床試験
○期間延長
(平成28年03月15日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1683 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を
対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年02月25日(木)　　実施・承認)

議題 ２３ 1699 杏林製薬株式会
社

杏林製薬株式会社の依頼による自覚的耳鳴患者を対象としたKRP-
209の第II相臨床試験
○被験者の募集手順



(平成28年02月16日(火)　　実施・承認)

議題 ２４ 1704 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
○被験者募集ポスター
(平成28年03月23日(水)　　実施・承認)

議題 ２５ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○説明文書､同意文書
(平成28年03月15日(火)　　実施・承認)

議題 ２６ 1716 ヤンセンファーマ
株式会社

掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評
価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第III相試
○分担医師変更
(平成28年03月14日(月)　　実施・承認)

議題 ２７ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○説明文書､同意文書
(平成28年03月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２８堺053 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月07日(月)　　実施・承認)

議題 ２９堺055 帝人ファーマ株
式会社

GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年03月07日(月)　　実施・承認)



平成28年5月7日

開催日:平成28年4月25日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

　　国本聡子弁護士　                                                                             
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、嶋野、小林（和）前田（陽）、小林

　審査事項　

1) 再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの

併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の

第Ⅲ相試験 (消化器内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) レオ ファーマ株式会社の依頼によるLEO 80185ゲルの尋常性乾癬の患者を対象とした第Ⅲ相試験 

(皮膚科／レオ ファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 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乾癬患者を対象としたBI 655066の第III相試験

 (皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 

Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent 

(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 骨髄異形成症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチジン併用による第Ｉ相臨床試験（多施設共同オープン試験）

 (血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)' Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 

(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下52件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂

バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 

近畿大学医学部附属病院

第２１６回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部附属病院事務部長、井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、



(神経内科／バイオジェン・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・添付文書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験依頼者からのレター　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料、自己注射の同意書／適格性確認書、
　自己注射の手引き、自己注射日誌、在宅自己注射に関する被験者への提供資材　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・分担医師変更　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
塩野義製薬株式会社の依頼による注意欠如・多動症を対象としたS-877489の長期投与試験 
(メンタルヘルス科／塩野義製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書　改訂
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 (外科／塩野義製薬株式会社)
　保険外併用療養費支給対象外経費に関する資料　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢
抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用と
アビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・ザイティガ錠®250mg添付文書　改訂

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象に



ニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
・塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者を対象とした第3相臨床試験
(消化器内科／塩野義製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂報告
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験 
(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・電子日誌に関する資料　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
COPD患者を対象にチオトロピウム＋オロダテロールの肺過膨脹に対する効果を評価する第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
非小細胞肺がん患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・MMR/MSI検査票(写)の提出について　改訂
切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験 (神経内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並行群間比較試験 (神経内科／久光製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　被験者の募集手順に関する資料　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査



・平成28年3月19日から平成28年4月15日の間に報告された安全性情報等
全13,421件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年3月19日から平成28年4月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年3月19日から平成28年4月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全85件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
(泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
・ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験(消化器内科／ファイザー株式会社)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
・未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／大鵬薬品工業株式会社)
・アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
・ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験(泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)
・骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、
第Ⅱ相臨床試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
・DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験(血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全25件 審査結果:承認

付加議題
なし



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1433 ファイザー株式
会社

ファイザ－株式会社依頼によるPF-02341066の第2相試験

○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成28年04月06日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1460 グラクソ・スミスク
ライン株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第
Ⅲ相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成28年04月11日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月06日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成28年04月12日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1559 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)
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議題 １２ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1576 エーザイ株式会 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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 １４ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1585 興和株式会社 興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治
患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成28年04月14日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1593 中外製薬株式会
社

進行胃癌を対象としたRO5304020の第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月08日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ２２ 1609 日本イーライリ
リー株式会社

プラチナ製剤又はフッ化ピリミジン系薬剤を含む併用一次治療後に
進行した転移性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を有する日本人患者
を対象としたラムシルマブの第II相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)



議題 ２４ 1619 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）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依頼に
よる第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２５ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２７ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
相試験○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ２８ 1636 中外製薬株式会
社

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
ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月08日(金)　　実施・承認)

議題 ２９ 1643 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３０ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３１ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成28年04月06日(水)　　実施・承認)

議題 ３２ 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３３ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成28年04月05日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ３４ 1656 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象と
したONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)



議題 ３５ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○被験者への支払いに関する資料、治験薬臨床試験実施契約書の
変更に関する覚書
(平成28年03月25日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年04月05日(火)　　実施・承認)

議題 ３６ 1659 CSLベーリング
株式会社

ﾋﾞﾀﾐﾝK拮抗薬投与によりPT-INRが上昇した被験者において、ﾋﾞﾀﾐﾝ
K拮抗薬療法の緊急是正が求められる場面でのBE1116の有効性及
び安全性を評価する第III相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３７ 1660 小野薬品工業株
式会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ３８ 1661 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３９ 1662 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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非小細胞
肺癌に対する第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ４０ 1670 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ４１ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ４２ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
験○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ４３ 1681 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月06日(水)　　実施・承認)



議題 ４４ 1682 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ４５ 1684 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対
象としたLDK378の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 ４６ 1691 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人
患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 ４７ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ４８ 1696 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ４９ 1697 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験

○分担医師変更
(平成28年04月14日(木)　　実施・承認)

議題 ５０ 1698 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象
に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを併用する第1/2
相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較する
ランダム化、オープンラベル比較試験
○分担医師変更
(平成28年03月30日(水)　　実施・承認)

議題 ５１ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成28年04月07日(木)　　実施・承認)

議題 ５２ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ５３ 1704 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月12日(火)　　実施・承認)



議題 ５４ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更・院内被験者ﾎﾟｽﾀｰ原案
(平成28年04月07日(木)　　実施・承認)

議題 ５５ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ５６ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月18日(月)　　実施・承認)

議題 ５７ 1711 ファイザー株式
会社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-
06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験
○分担医師変更
(平成28年04月11日(月)　　実施・承認)

議題 ５８ 1712 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ５９ 1714 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者
を対象とした第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月14日(木)　　実施・承認)

議題 ６０ 1716 ヤンセンファーマ
株式会社

掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評
価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第III相試
○分担医師変更
(平成28年04月06日(水)　　実施・承認)

議題 ６１ 1720 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６２ 1721 小野薬品工業株
式会社

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患
者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６３ 1722 ブリストル・マイ
ヤーズ株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対
象としたBMS-936558の第3相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６４ 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６５ 1727 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第I相試験

○分担医師変更
(平成28年04月08日(金)　　実施・承認)



議題 ６６ 1731 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とする
ASP8273の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６７ 1732 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６８ 1733 ＭＳＤ株式会社 非小細胞肺がん患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ６９ 1734 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の
悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験
○分担医師変更
(平成28年04月15日(金)　　実施・承認)

議題 ７０ 1735 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年04月11日(月)　　実施・承認)

議題 ７１ 1736 アストラゼネカ株
式会社

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの
併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ７２ 1737 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月19日(火)　　実施・承認)

議題 ７３ 1739 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年04月11日(月)　　実施・承認)

議題 ７４ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法
としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準
治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲
検比較対照試験
○分担医師変更
(平成28年04月14日(木)　　実施・承認)

議題 ７５Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月05日(火)　　実施・承認)

議題 ７６Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施・承認)

議題 ７７Ⅳ-3-69 中外製薬株式会
社

JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療
法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験



○分担医師変更
(平成28年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 ７８Ⅳ-3-70 サノフィ株式会社 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした、ｼﾞｪﾌﾞﾀﾅ&reg;・ﾌﾟﾚﾄﾞ
ﾆｿﾞﾛﾝ併用療法におけるｼﾞｰﾗｽﾀ&reg;による一次予防
○分担医師変更
(平成28年04月12日(火)　　実施・承認)

議題 ７９堺051 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成28年04月14日(木)　　実施・承認)

議題 ８０自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月01日(金)　　実施)

議題 ８１自-010 腫瘍内科 既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因
子探索のための第II相試験
○分担医師変更
(平成28年04月08日(金)　　実施・承認)

議題 ８２自-011 腫瘍内科 血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認された
EGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非
盲検第二相試験
○分担医師変更
(平成28年04月08日(金)　　実施・承認)

議題 ８３自-012 消化器内科 重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性
に関する多施設共同ランダム化比較試験（医師主導治験）
○分担医師変更
(平成28年04月12日(火)　　実施・承認)



平成28年5月31日

開催日:平成28年5月23日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部事務部長、　　　　　　　　　　　　

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、嶋野、小林（和）前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) 高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同

無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験 

(血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下37件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） 
(泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験 (脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する費用　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　ﾈｸｻﾊﾞｰﾙ200mg添付文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２１７回治験審査委員会議事録概要

　　井上純子医事管理課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士



ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　ﾀｷｿｰﾙ添付文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
CIM331の第Ⅱ相臨床試験 (皮膚科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・対照薬　添付文書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN） (麻酔科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・質問票　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　Investigator Letter regarding hold in Russia　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in 
Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer
上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と
標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌
患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ掲示場所の追加、被験者の募集手順に関する文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　被験者の募集手順に関する文書　改訂　2件
アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書、
　治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
更年期障害に対する加味逍遙散の有効性および安全性の探索的検討 (東洋医学研究所／株式会社ツムラ)
　治験実施計画書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科／神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　監査報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)



　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 (神経内科)
　モニタリング報告書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・被験者の募集手順に関する文書　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年4月16日から平成28年5月13日の間に報告された安全性情報等
全13,016件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年4月16日から平成28年5月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年4月16日から平成28年5月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全20件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
・特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)

継続審査　　　　以下15件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験(外科／中外製薬株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験(脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)
・ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)
・非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験(消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全31件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1495 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相
試験
○治験責任医師
(平成28年04月20日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558とｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1588 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年05月16日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1590 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌を対象とするASP3550の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月25日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1607 中外製薬株式会
社

CIM331の第Ⅱ相臨床試験

○治験実施計画書・分担医師変更
(平成28年04月21日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1629 アストラゼネカ株
式会社

BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵ
ﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年05月13日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年05月12日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1674 メルクセローノ株
式会社

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 相非盲検試験
○説明文書､同意文書・分担医師変更
(平成28年04月20日(水)　　実施・承認)

H28年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1676 アッヴィ合同会
社

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
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1678 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第I相試験

○分担医師変更
(平成28年04月20日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1679 塩野義製薬株式
会社

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
○分担医師変更
(平成28年04月22日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1683 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を
対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月28日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1689 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月27日(水)　　実施・承認)

議題 １８ 1708 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とし
たSGI-110の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年04月21日(木)　　実施・承認)

議題 １９ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年04月19日(火)　　実施・承認)
○治験実施計画書
(平成28年04月19日(火)　　実施・承認)



平成28年7月1日

開催日:平成28年6月27日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、奥村二郎教授、井上純子総務広報課主任、

　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史 　　　　　　　　　　
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、田端、木寺、嶋野、小林(梨)

　審査事項　

1) メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと

一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

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 

(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する

多施設共同二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験

(外科／アストラゼネカ株式会社　)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書改訂・分担医師変更・責任医師変更（北野雅之→鎌田研）　

重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験

（医師主導治験） (消化器内科／消化器内科)

　説明文書、同意文書改訂・分担医師変更・責任医師変更（北野雅之→竹中完）

その他変更審査　　　　以下56件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　Dear A8081014 Principal Investigators,Sub-Investigators and Investigative Site Staff Letter　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科／興和株式会社)
　治験実施計画書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２１８回治験審査委員会議事録概要



　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・製造販売後臨床試験における健康被害補償の概要について、
被験者への支払いに関する資料　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験依頼者からのレター　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象としたE5501の第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象
とした第3相試験 (血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 
in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する
第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料(PartB)　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・本治験における健康被害補償の概要について　改訂
　治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・Patient Information Leaflet　改訂
プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不能な尿路上皮がん患者を対象とした
ニボルマブ単群の第Ⅱ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下
での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, 
double-blind，placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and 
everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic 
HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases 
(外科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者報告質問票情報シート(PRO質問票情報シート)　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・補償の概要　改訂報告改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料、治験ＩＤカード　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書・被験者募集Web広告　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・健康被害補償の概要　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　被験者への説明資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
低腫瘍量の転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたJNJ-56021927+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　Patient leaflet、Patient engagement card　改訂
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・Patient Leaflet　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アッヴィ合同会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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乾癬患者を対象としたBI 655066の第III相試験 
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の
有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害 患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ 



(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年5月14日から平成28年6月17日の間に報告された安全性情報等
全16,916件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年5月14日から平成28年6月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年5月14日から平成28年6月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全21件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験（神経内科／エーザイ株式会社）

継続審査　　　　以下22件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558と
ｴﾍﾞﾛﾘﾑｽを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科／帝人ファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・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CRIZOTINIBの第2相試験
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ
対照比較試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・MK-3475 第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は切除不能な尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブ単群の
第Ⅱ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢
抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用と
アビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌
患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験



(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下
での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，
placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 
placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative hormone 
receptor positive breast cancer subjects with bone metastases(外科／バイエル薬品株式会社)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科／日本医師会)
・ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験
(神経内科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全35件 審査結果:承認

付加議題
治験実施要項改訂



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年06月08日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年05月27日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成28年05月25日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成28年06月15日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1617 協和発酵キリン
株式会社

乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与
試験）
○分担医師変更
(平成28年05月30日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1679 塩野義製薬株式
会社

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
○同意説明文書の補助資料
(平成28年06月16日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○分担医師変更
(平成28年06月15日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成28年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年06月03日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1714 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者
を対象とした第3相臨床試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年05月31日(火)　　実施・承認)

H28年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1715 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とする
ASP2215の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年06月15日(水)　　実施・承認)

議題 １２ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成28年06月01日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年06月07日(火)　　実施・承認)

議題 １３ 1738 ヤンセンファーマ
株式会社

低腫瘍量の転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象
としたJNJ-56021927+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較す
るランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成28年05月24日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1740 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，
ニンテダニブを少なくとも52 週間経口投与した際の有効性及び安全
性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験
○分担医師変更
(平成28年06月03日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法
としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準
治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲
検比較対照試験
○分担医師変更
(平成28年06月09日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1743 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年06月22日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1745 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年05月27日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1757 ＭＳＤ株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年06月14日(火)　　実施・承認)

議題 １９Ⅳ-3-72 株式会社ツムラ 更年期障害に対する加味逍遙散の有効性および安全性の探索的
○他院での本試験被験者募集用ポスター掲示
(平成28年06月15日(水)　　実施・承認)

議題 ２０堺機器自-001神経内科 難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性
および安全性の検討
○被験者の募集手順（広告等）に関する資料
(平成28年06月17日(金)　　実施・承認)



平成28年8月3日

開催日:平成28年7月25日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、　　　　　　　　　　　　

　　森嶋祥之薬局長、橋本黎子女史                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 　　　　　　　　          

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：田端、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

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MPDL3280A（アテゾリズマブ）の第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

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) 

(腫瘍内科／MSD株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ONO-4538 第Ⅱ相試験 胃がんに対する多施設共同非盲検無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分確認後承認

6) 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下44件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） 
(泌尿器科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験依頼者変更、被験者の健康被害の補償について説明した文書、
　QOL調査票、治験参加カード　改訂
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２１９回治験審査委員会議事録概要

　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、



ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・期間延長・保険契約付保証明書　改訂
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 
(腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　レター　改訂
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 相非盲検試験 
(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・分担医師変更・I4T-MC-JVCY 9.4 投与基準に関するご連絡　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象に
ニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）
の第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書・CLARIFICATION TO PROTOCOL,FINAL MEMO CLOSURE of EXP-6　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　被験者の健康被害の補償に関して／臨床試験に係る補償制度の概要　改訂
　治験実施計画書　改訂
低腫瘍量の転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたJNJ-56021927+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード、治験参加者の健康被害に関する補償制度の概要　改訂
「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口
投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験
 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂



アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する多施設
共同二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と
安全性を評価する無作為化、オープンラベル、第IV相試験 (眼科／バイエル薬品株式会社)
　添付文書　改訂
疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ 
(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
　モニタリング結果報告書　
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 
(神経内科)
　モニタリング報告書(H28.5.26/H28.5.27付)　

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年6月18日から平成28年7月15日の間に報告された安全性情報等
全15,309件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年6月18日から平成28年7月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年6月18日から平成28年7月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全53件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下18件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・エーザイ株式会社依頼のてんかんに対するE2007第Ⅲ相試験(脳神経外科／エーザイ株式会社)
・肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
　非盲検第3相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)
・初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
　低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
　(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
　(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・CIM331の第Ⅱ相臨床試験(皮膚科／中外製薬株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/II相試験(消化器内科／株式会社ヤクルト本社)
・SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／中外製薬株式会社)
・小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
　(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・杏林製薬株式会社の依頼による自覚的耳鳴患者を対象としたKRP-209の第II相臨床試験(耳鼻咽喉科／杏林製薬株式会社)
・持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
・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(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
　(泌尿器科／中外製薬株式会社)



・ファイザー株式会社の依頼による第1相試験(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全28件 審査結果:承認

付加議題
・平成29年度ＩＲＢ予定について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月19日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成28年07月20日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成28年07月08日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1576 エーザイ株式会 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
○分担医師変更
(平成28年07月13日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1577 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007の胃癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月19日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 １０ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年07月08日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

H28年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○分担医師変更
(平成28年07月15日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1630 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月12日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1636 中外製薬株式会
社

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
ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月15日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1643 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月08日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1646 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対
象とした非盲検多施設共同第I相試験
○分担医師変更
(平成28年07月12日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月08日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２２ 1656 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象と
したONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２４ 1660 小野薬品工業株
式会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更



(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２５ 1661 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成28年07月12日(火)　　実施・承認)

議題 ２６ 1674 メルクセローノ株
式会社

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 相非盲検試験
○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年07月12日(火)　　実施・承認)

議題 ２８ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
験○分担医師変更
(平成28年07月08日(金)　　実施・承認)

議題 ２９ 1678 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第I相試験

○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ３０ 1682 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ３１ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○被験者の募集の手順（広告等）の関する資料
(平成28年07月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３２ 1690 日本イーライリ
リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高
値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為
化二重盲検プラセボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成28年06月27日(月)　　実施・承認)

議題 ３３ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ３４ 1696 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験

○分担医師変更



(平成28年07月13日(水)　　実施・承認)

議題 ３５ 1697 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験

○分担医師変更
(平成28年07月12日(火)　　実施・承認)

議題 ３６ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成28年07月13日(水)　　実施・承認)

議題 ３７ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○分担医師変更
(平成28年07月20日(水)　　実施・承認)

議題 ３８ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○他院　被験者ポスター掲示
(平成28年07月04日(月)　　実施・承認)

議題 ３９ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成28年07月15日(金)　　実施・承認)

議題 ４０ 1712 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ４１ 1720 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年07月07日(木)　　実施・承認)

議題 ４２ 1721 小野薬品工業株
式会社

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患
者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ４３ 1722 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌
患者を対象としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ４４ 1731 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とする
ASP8273の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)



議題 ４５ 1732 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年07月07日(木)　　実施・承認)

議題 ４６ 1733 ＭＳＤ株式会社 非小細胞肺がん患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月08日(金)　　実施・承認)

議題 ４７ 1735 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ４８ 1739 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ４９ 1759 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月12日(火)　　実施・承認)

議題 ５０Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成28年07月14日(木)　　実施・承認)

議題 ５１Ⅳ-3-69 中外製薬株式会
社

JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療
法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成28年07月15日(金)　　実施・承認)

議題 ５２自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月11日(月)　　実施・承認)

議題 ５３自-010 腫瘍内科 既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因
子探索のための第II相試験
○分担医師変更
(平成28年07月13日(水)　　実施・承認)



平成28年9月26日

開催日:平成28年9月12日 (月) 17:15～18:00
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：池上博司教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、井上純子総務広報課主任、

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) 術後疼痛に対するSyB P-1501（フェンタニル塩酸塩）のプラセボ対照二重盲検比較第Ⅲ相臨床試験 

(麻酔科／シンバイオ製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の

第Ⅲ相試験 (循環器内科／日本新薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ムンディファーマ株式会社の依頼によるブプレノルフィン経皮吸収製剤（BTDS）の第Ⅱ相臨床試験 

(心療内科／ムンディファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの

製造販売後臨床試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験 (神経内科／株式会社ＥＰＳアソシエイト)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（谷﨑潤子→林秀敏）　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（谷﨑潤子→林秀敏）　改訂

その他報告審査　　　　以下97件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験実施計画書・治験依頼者、治験実施計画書番号、被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の前立腺癌に対するMDV3100第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験 (消化器内科／興和株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作をを有するてんかん患者を対象としたLACOSAMIDEの第Ⅲ相
（長期投与）試験 (脳神経外科／ユーシービージャパン株式会社)
　添付文書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２２０回治験審査委員会議事録概要

　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史



　説明文書、同意文書・補償制度の概要　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書・治験実施計画書別紙　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書・治験実施計画書別紙　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／興和株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・クリゾチニブカプセル添付文書　改訂
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験） (皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償に関して　改訂
アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・臨床試験に係る補償制度の概要（被験者/患者）、被験者の健康被害の補償に関して　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書・レター　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬臨床試験実施契約書の変更に関する覚書　改訂
　説明文書、同意文書・被験者の変更被害の補償に関して、臨床試験に係る補償制度の概要　改訂
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 

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂報告
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂



中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in
 Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を
比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・治験参加カード　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償に関して　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性
肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　被験者の募集の手順に関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　ePRO Screen Report　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験 
(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験課題名、被験者の募集手順に関する文書、
　泌尿器科ホームページ掲載ポスター、費用　改訂
アステラス製薬依頼の第I相試験 (消化器内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)



　治験薬概要書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも
52 週間経口投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂

切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及び

tremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験

(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)  

　説明文書、同意文書・治験薬概要書・

　被験者の健康被害の補償に関する資料 　改訂報告
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　患者の同意前登録情報（施設用）、コホート管理計画（患者の同意前登録フォーム（施設用））　改訂
　被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アッヴィ合同会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
骨髄異形成症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチジン併用による第Ｉ相臨床試験（多施設共同オープン試験） 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験 
(血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・スニチニブ服薬カードおよび患者日誌　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者の募集手順に関する文書　改訂
特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する
多施設共同二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂



ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 
(外科／アストラゼネカ株式会社　)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・被験者の健康被害の補償に関する資料、臨床試験に係る補償制度の概要
（被験者／患者）　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・その他マニュアル、費用負担に関する資料　改訂
日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と
安全性を評価する無作為化、オープンラベル、第IV相試験 (眼科／バイエル薬品株式会社)
　インタービューフォーム　改訂
更年期障害に対する加味逍遙散の有効性および安全性の探索的検討 (東洋医学研究所／株式会社ツムラ)
　被験者募集広告ホームページ　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
 (神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
SME3110（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝﾏﾚｲﾝ酸塩）の 小児強迫性障害患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 
(心身診療科／Meiji　Seika　ファルマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ 
(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・質問票　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科／神経内科)
　モニタリング報告　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 (神経内科)
　モニタリング報告書(H28.7.20付、H28.7.21付)　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・モニタリングの実施に関する手順書、
　監査の実施に関する手順書、監査計画書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の募集手順（広告等）に関する資料　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年7月16日から平成28年9月2日の間に報告された安全性情報等
全25,213件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年7月16日から平成28年9月2日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年7月16日から平成28年9月2日の間に申請書類を受理したものが対象
全33件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
以下1件については、報告内容について文書にて修正の部分確認後、承認とされた。
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討(神経内科／神経内科)

継続審査　　　　以下19件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)



グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験
(産婦人科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験
(神経内科／バイオジェン・ジャパン株式会社)
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
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(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
乾癬患者を対象としたKHK4827の第Ⅲ相臨床試験（継続長期投与試験）(皮膚科／協和発酵キリン株式会社)
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
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
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験(産婦人科／小野薬品工業株式会社)
大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922
（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の
有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験(外科／中外製薬株式会社)
・ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相長期投与試験(神経内科／久光製薬株式会社)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全38件 審査結果:承認

付加議題
・平成29年度ＩＲＢ予定について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○Dear PROFILE 1014 Investigator Letter
(平成28年07月25日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1521 興和株式会社 興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年08月22日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1543 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成28年08月02日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年08月29日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を
対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月22日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

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Ipilimumabの第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年07月22日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1585 興和株式会社 興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治
患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年08月22日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年08月29日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○期間延長・依頼者変更
(平成28年07月31日(日)　　実施・承認)

議題 １０ 1683 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を
対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年07月28日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1684 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対
象としたLDK378の第Ⅱ相試験
○分担医師変更

H28年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成28年08月29日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1691 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人
患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年08月29日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年09月06日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1711 ファイザー株式
会社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-
06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験
○説明文書､同意文書・RE-OPENING of Cohort EXP-4 and
Notification of Amendment 6(20 July 2016)
(平成28年08月03日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1714 塩野義製薬株式
会社

塩野義製薬株式会社の依頼によるS-888711の血小板減少症患者
を対象とした第3相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年08月09日(火)　　実施・承認)
○期間延長
(平成28年09月06日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年07月22日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1734 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の
悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験
○分担医師変更
(平成28年08月29日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1737 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年08月12日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1746 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成28年08月03日(水)　　実施・承認)

議題 ２０ 1754 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験
○Screen report
(平成28年08月31日(水)　　実施・承認)

議題 ２１ 1758 協和発酵キリン
株式会社

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良
性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年08月24日(水)　　実施・承認)

議題 ２２ 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○他院　被験者ポスター掲示
(平成28年08月19日(金)　　実施・承認)
○他院　被験者ポスター掲示
(平成28年08月30日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更



(平成28年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1768 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年08月24日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1772 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年08月30日(火)　　実施・承認)

議題 ２５ 1773 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○治験費用の負担に関する資料
(平成28年08月05日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年08月12日(金)　　実施・承認)

議題 ２６Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年07月25日(月)　　実施・承認)

議題 ２７堺053 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年09月02日(金)　　実施・承認)

議題 ２８堺055 帝人ファーマ株
式会社

GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年09月02日(金)　　実施・承認)

議題 ２９自-006 日本医師会 医師主導治験・FPF300継続投与試験
○分担医師変更
(平成28年09月01日(木)　　実施・承認)



平成28年10月29日

開催日:平成28年10月24日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士 
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) 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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 

(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした

第II／III相試験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下59件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
CIDPを対象としたFTY720の二重盲検法によるﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 (神経内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂報告
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書別冊1、

近畿大学医学部附属病院
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　被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂　2件
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Sunject Status Review Form　改訂
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus 
a Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in 
Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small 
Cell Lung Cancer
上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と
標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検
無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験
 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized,
 double-blind，placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and 
everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic 
HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases 
(外科／バイエル薬品株式会社)
　鎮痛薬使用日誌　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　被験者の募集の手順に関する資料　追加
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　追加
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)



　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、AG-013736 の投与を受けた患者を対象としたAG-013736の継続投与試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・Paclitaxel 6mg/ml concentrate for solution for infusion　改訂
　治験実施計画書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を
比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アッヴィ合同会社)
　説明文書、同意文書　改訂
高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同
無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　追加
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科／神経内科)
　モニタリング結果報告書
　モニタリング結果報告書
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科／消化器内科)
　監査報告書
　治験実施計画書・期間延長・ 治験薬の管理に関する手順書 　改訂報告

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年9月3日から平成28年10月14日の間に報告された安全性情報等
全24,743件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年9月3日から平成28年10月14日の間に終了報告を受理したものが対象
全8件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年9月3日から平成28年10月14日の間に申請書類を受理したものが対象



全77件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

継続審査　　　　以下4件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第III相試験(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験(神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験
(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)

開発中止に関する報告 全10件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全37件 審査結果:承認

付加議題
医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験（血液・膠原病内科）
　期間延長について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1445 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)
○期間延長
(平成28年10月11日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1576 エーザイ株式会 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
○分担医師変更
(平成28年10月11日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1583 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした
BAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
○期間延長
(平成28年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1599 ファイザー株式
会社

ファイザー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
たボスチニブの第Ⅲ相試験
○治験参加カード
(平成28年09月09日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年10月01日(土)　　実施・承認)

議題 １０ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1610 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

H28年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1621 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成28年09月09日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1622 帝人ファーマ株
式会社

GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成28年09月09日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1630 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年10月01日(土)　　実施・承認)

議題 １６ 1636 中外製薬株式会
社

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
ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 １７ 1643 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月01日(土)　　実施・承認)

議題 １８ 1646 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対
象とした非盲検多施設共同第I相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年09月08日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ２０ 1656 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象と
したONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ２１ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月18日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1660 小野薬品工業株
式会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年09月16日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年10月01日(土)　　実施・承認)



議題 ２３ 1661 日本イーライリ
リー株式会社

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
○期間延長
(平成28年09月20日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ２４ 1670 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成28年10月12日(水)　　実施・承認)

議題 ２５ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ２６ 1676 アッヴィ合同会
社

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
○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
験○分担医師変更
(平成28年10月01日(土)　　実施・承認)

議題 ２８ 1678 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第I相試験

○分担医師変更
(平成28年10月14日(金)　　実施・承認)

議題 ２９ 1682 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ３０ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 ３１ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験



○分担医師変更
(平成28年09月21日(水)　　実施・承認)

議題 ３２ 1696 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長・被験者への支払いに関する資料
(平成28年10月11日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ３３ 1697 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験

○分担医師変更
(平成28年10月07日(金)　　実施・承認)

議題 ３４ 1699 杏林製薬株式会
社

杏林製薬株式会社の依頼による自覚的耳鳴患者を対象としたKRP-
209の第II相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ３５ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成28年10月14日(金)　　実施・承認)

議題 ３６ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ３７ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○治験参加カード
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ３８ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 ３９ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月17日(月)　　実施・承認)

議題 ４０ 1715 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とする
ASP2215の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月12日(水)　　実施・承認)

議題 ４１ 1720 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年10月13日(木)　　実施・承認)



議題 ４２ 1722 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌
患者を対象としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更
(平成28年10月17日(月)　　実施・承認)

議題 ４３ 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月13日(木)　　実施・承認)

議題 ４４ 1724 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

COPD患者を対象にチオトロピウム＋オロダテロールの肺過膨脹に
対する効果を評価する第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成28年09月13日(火)　　実施・承認)

議題 ４５ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年09月16日(金)　　実施・承認)

議題 ４６ 1731 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とする
ASP8273の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ４７ 1732 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年10月13日(木)　　実施・承認)

議題 ４８ 1735 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年10月06日(木)　　実施・承認)

議題 ４９ 1736 アストラゼネカ株
式会社

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの
併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ５０ 1738 ヤンセンファーマ
株式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象とした
Apalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダ
ム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験
○被験者募集用ポスター
(平成28年09月21日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成28年09月21日(水)　　実施・承認)

議題 ５１ 1739 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ５２ 1744 アストラゼネカ株
式会社

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療に
おけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治
療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験
○分担医師変更



(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ５３ 1750 シンバイオ製薬
株式会社

A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of
Rigosertib versus Physician’s Choice of Treatment in Patients with
Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent
○分担医師変更
(平成28年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 ５４ 1751 シンバイオ製薬
株式会社

骨髄異形成症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチジン併用に
よる第Ｉ相臨床試験（多施設共同オープン試験）
○分担医師変更
(平成28年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 ５５ 1752 小野薬品工業株
式会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月14日(金)　　実施・承認)

議題 ５６ 1755 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ５７ 1759 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ５８ 1760 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺
癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の
継続とを比較する第III相非盲検試験
○分担医師変更
(平成28年10月05日(水)　　実施・承認)

議題 ５９ 1761 ＭＳＤ株式会社 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
○期間延長
(平成28年09月08日(木)　　実施・承認)

議題 ６０ 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○他院　被験者ポスター掲示
(平成28年09月09日(金)　　実施・承認)
○他院　被験者ﾎﾟｽﾀｰ掲示
(平成28年09月23日(金)　　実施・承認)

議題 ６１ 1767 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
たAZD9291の第Ⅲ相試験
○治験参加IDカード、ADAURA試験患者情報カード
(平成28年10月17日(月)　　実施・承認)

議題 ６２ 1768 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成28年10月07日(金)　　実施・承認)

議題 ６３ 1770 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相試験
○分担医師変更



(平成28年10月07日(金)　　実施・承認)

議題 ６４ 1772 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 ６５Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年10月04日(火)　　実施・承認)

議題 ６６Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成28年10月01日(土)　　実施・承認)

議題 ６７Ⅳ-3-69 中外製薬株式会
社

JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療
法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ６８堺機器自-001神経内科 難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性
および安全性の検討
○分担医師変更
(平成28年10月13日(木)　　実施・承認)

議題 ６９自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 ７０自-010 腫瘍内科 既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因
子探索のための第II相試験
○分担医師変更
(平成28年10月03日(月)　　実施・承認)



平成28年12月1日

開催日:平成28年11月21日 (月) 17:15～17:55
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、 
    森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients 

with Relapsed or Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）

患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 

(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients 

with Relapsed or Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）

患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 

(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 

(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 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 

(外科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) エンザルタミド製造販売後臨床試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 

(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) （治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、

ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 

(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下53件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 
(神経内科／バイオジェン・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書・治験薬取り扱い・投薬方法に関する患者さん向け情報／被験者への支払いに関する資料／

近畿大学医学部附属病院

第２２２回治験審査委員会議事録概要



　ＭＳの再発に関するパンフレット　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・補償に関する資料　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたAtezolizumabの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・Atezolizumab治験薬概要書の改訂における和訳版の提供について　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬臨床試験実施契約書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　患者アンケートQOL質問票　改訂
　治験薬概要書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・TARCEVE Package insert　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下
での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, double-blind，
placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and everolimus versus 
placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic HER2 negative 
hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社）
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・レター　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® Turbuhaler®の
第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　電子日誌被験者ｽｸﾘｰﾝﾚﾎﾟｰﾄ　改訂
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂



アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・Re-screening memo　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　Carboplatin 10mg/ml Intravenous infusion　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口
投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
骨髄異形成症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチジン併用による第Ｉ相臨床試験（多施設共同オープン試験）
 (血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)
　服薬日誌　改訂
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
 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　患者アンケートQOL質問票　改訂
　治験薬概要書　改訂
シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
　治験実施計画書に対するレター　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する多施設共同
二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
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) 
(腫瘍内科／MSD株式会社)
　治験実施計画書・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払に関する資料、
　治験薬臨床試験実施契約書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 胃がんに対する多施設共同非盲検無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験 
(循環器内科／日本新薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの
製造販売後臨床試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)



　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング報告　改訂
　治験実施計画書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年10月15日から平成28年11月11日の間に報告された安全性情報等
全15,901件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年10月15日から平成28年11月11日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年10月15日から平成28年11月11日の間に申請書類を受理したものが対象
全24件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下20件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・興和株式会社依頼の肝細胞がんに対するNIK-333第Ⅲ相試験(消化器内科／興和株式会社)
・セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験
　(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験
　(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
・BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
　(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
・アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたAtezolizumabの第Ⅲ相臨床試験
　(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
　非盲検無作為化第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験
　(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・COPD患者を対象にチオトロピウム＋オロダテロールの肺過膨脹に対する効果を評価する第Ⅲ相試験
　(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
　(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験(外科／クリニペース株式会社)
・アステラス製薬依頼の第I相試験(消化器内科／アステラス製薬株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
　(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
　(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
・疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ
　(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)
・医師主導治験・ﾙｰﾌﾟｽ腎炎に対するAM80(ﾀﾐﾊﾞﾛﾃﾝ)臨床試験(血液・膠原病内科)

軽微な変更に関する報告 全31件 審査結果:承認

(その他　報告）
・次回IRB議長について
・治験期間終了後の補償について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1472 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年10月28日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成28年11月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月27日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○期間延長
(平成28年11月11日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1563 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○期間延長
(平成28年10月31日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1565 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による進展型小細
胞肺癌を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年11月04日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1566 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺
癌患者を対象としたIpilimumabの第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年11月04日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○分担医師変更
(平成28年10月24日(月)　　実施・承認)
○期間延長
(平成28年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
Atezolizumabの第Ⅲ相臨床試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年10月19日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1674 メルクセローノ株
式会社

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 相非盲検試験
○分担医師変更
(平成28年10月25日(火)　　実施・承認)

H28年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1679 塩野義製薬株式
会社

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
○分担医師変更
(平成28年10月24日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1683 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を
対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年10月21日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1690 日本イーライリ
リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高
値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為
化二重盲検プラセボ対照第III相試験
○治験実施計画書
(平成28年10月24日(月)　　実施・承認)

議題 １４ 1729 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、
PT003、PT009およびSymbicort&reg; Turbuhaler&reg;の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1741 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対する
PT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成28年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1752 小野薬品工業株
式会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○院内被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ
(平成28年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1754 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成28年10月27日(木)　　実施・承認)

議題 １８ 1756 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成28年11月04日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1769 MSD株式会社 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)
○分担医師変更
(平成28年10月28日(金)　　実施・承認)

議題 ２０堺044 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成28年11月04日(金)　　実施・承認)

議題 ２１堺059 久光製薬株式会
社

L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並
行群間比較試験
○分担医師変更



(平成28年10月27日(木)　　実施・承認)

議題 ２２堺063 株式会社ＥＰＳア
ソシエイト

脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更
(平成28年10月27日(木)　　実施・承認)

議題 ２３堺機器001ボストン・サイエ
ンティフィック
ジャパン株式会

疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚ
ｼﾞｽﾄﾘ

○分担医師変更
(平成28年10月21日(金)　　実施・承認)



平成29年1月11日

開催日:平成28年12月19日 (月) 17:15～17:55
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室

出席者：植村天受教授*、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、 
    森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を

対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，

無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 肝細胞癌根治療法前後における再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験

 (消化器内科／消化器内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 肝細胞癌根治療法後における再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験

 (消化器内科／消化器内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下57件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者の健康被害に対する補償及び損害賠償について　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２２３回治験審査委員会議事録概要

*：治験審査委員会委員長、副委員長ともに欠席のため、委員長代行。泌尿器科案件は森嶋委員が委員長を代行した。



第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN） (麻酔科／第一三共株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　ePRO　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第I相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験広告　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　被験者の募集手順（広告等）に関する資料　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第Ib/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　TARCEVA Package insert　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Durvalumab/tremelimumabを用いた頭頸部癌対象試験(EAGLE/KESTREL試験)
　での新規被験者様登録の再開に関するご報告、T1DM情報に関するレター　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・CLARIFICATION TO PROTOCOL,Dear Investigator letter　改訂
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験 
(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・ePRO（電子患者アンケート）　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験（ 消化器内科／小野薬品工業株式会社）
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂報告
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)



　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・患者報告ｱｳﾄｶﾑ評価、被験者提供資料　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・ｽﾆﾁﾆﾌﾞ服薬ｶｰﾄﾞおよび患者日誌　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
術後疼痛に対するSyB P-1501（フェンタニル塩酸塩）のプラセボ対照二重盲検比較第Ⅲ相臨床試験 
(麻酔科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ムンディファーマ株式会社の依頼によるブプレノルフィン経皮吸収製剤（BTDS）の第Ⅱ相臨床試験 
(心療内科／ムンディファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
第II／III相試験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験ＩＤカード、次回来院等のお知らせ文書、服薬日誌、
　治験薬ボトルの開け方　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験 
(神経内科)
　モニタリング報告　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年11月12日から平成28年12月9日の間に報告された安全性情報等
全16,127件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年11月12日から平成28年12月9日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年11月12日から平成28年12月9日の間に申請書類を受理したものが対象
全12件 審査結果:承認

逸脱報告審査



下記4件承認された。
・小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験(産婦人科／小野薬品工業株式会社)
・プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
　非盲検無作為化第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／小野薬品工業株式会社)
・ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／小野薬品工業株式会社)

継続審査　　　　以下14件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・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(腫瘍内科／エーザイ株式会社)
・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
(腫瘍内科／第一三共株式会社)
・ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
・中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第III相国際共同試験（PHN）(麻酔科／第一三共株式会社)
・ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／小野薬品工業株式会社)
・Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® Turbuhaler®の
第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
・ファイザー株式会社の依頼による、AG-013736 の投与を受けた患者を対象としたAG-013736の継続投与試験
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・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
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並行群間比較試験(神経内科／久光製薬株式会社)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全 4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全27件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムス
を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年12月02日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1588 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-118の膵癌患者を対象と
した第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成28年11月16日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年12月02日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1711 ファイザー株式
会社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-
06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験
○分担医師変更
(平成28年12月08日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1719 アステラス・アム
ジェン・バイオ
ファーマ株式会
社

アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による
AMG334第Ⅱ相試験

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成28年11月18日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法
としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準
治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲
検比較対照試験
○分担医師変更
(平成28年12月02日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1752 小野薬品工業株
式会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○他院掲示用の被験者募集ポスター
(平成28年12月07日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1774 シンバイオ製薬
株式会社

術後疼痛に対するSyB P-1501（フェンタニル塩酸塩）のプラセボ対
照二重盲検比較第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成28年12月05日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1776 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験

○分担医師変更
(平成28年12月09日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1780 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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ニンテダニ
ブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第II／III相試験

○分担医師変更・治験薬服用の手引き

H28年12月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成28年11月18日(金)　　実施・承認)

議題 １１堺056 アステラス製薬
株式会社

リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年12月08日(木)　　実施・承認)

議題 １２堺057 アステラス製薬
株式会社

リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②

○治験実施計画書・期間延長
(平成28年12月08日(木)　　実施・承認)



平成29年2月2日

開催日:平成29年1月23日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：松村到教授、植村天受教授、奥村二郎教授、井上純子総務広報課主任、

　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史  
治験審査委員会委員長欠席のため、血液膠原病内科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験 

(血液・膠原病内科／アレクシオンファーマ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験 

(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)

　責任医師変更（万代昌紀→中井英勝）・分担医師変更・説明文書、同意文書　改訂

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・分担医師変更・説明文書、同意文書　改訂

その他報告審査　　　　以下61件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)

近畿大学医学部附属病院
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　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ
対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫
患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたAtezolizumabの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (外科／塩野義製薬株式会社)
　同意説明文書の補助資料　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　被験者の募集手順（広告等）に関する資料　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)
化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル+プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（万代昌紀→中井英勝）　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　分担医師変更・服薬日誌（PF-06463922）　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験
 (血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® Turbuhaler®の
第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)



　説明文書、同意文書・Paclitaxel 6mg/ml concentrate for solution for infusion　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者募集の手順（広告）に関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更・被験者への支払に関する資料　改訂
骨髄異形成症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチジン併用による第Ｉ相臨床試験（多施設共同オープン試験） 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　海外添付文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者の募集の手順（広告）に関する資料　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 
(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験機器の保管管理及び盲検化維持に関する手順書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
ギラン・バレー症候群に対するエクリズマブの安全性と有効性を評価する前向き・多施設共同・第II相試験(神経内科) 
　モニタリング報告書　改訂
　治験実施計画書　改訂



血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科)
　動注療法治験　死亡／死亡につながるおそれのある症例の報告について　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験薬概要書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成28年12月10日から平成29年1月13日の間に報告された安全性情報等
全20,156件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成28年12月10日から平成29年1月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成28年12月10日から平成29年1月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全12件 審査結果:承認

逸脱報告審査
以下1件全て承認された。
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
・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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの
COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・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 相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・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(腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
・A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in 
Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する
第III相二重盲検無作為化試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)
・NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を
比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討(神経内科)
・血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する



AZD9291を用いた非盲検第二相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全12件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全25件 審査結果:承認

付加議題
なし



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1461 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社依頼の肝癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○期間延長・国内実施体制
(平成28年12月28日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月12日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1684 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対
象としたLDK378の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月12日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1691 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人
患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月12日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
○ePROに関する資料
(平成28年12月28日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○治験参加カード
(平成29年01月13日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1719 アステラス・アム
ジェン・バイオ
ファーマ株式会
社

アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による
AMG334第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年01月12日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1734 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の
悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験
○分担医師変更
(平成29年01月12日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一次療法
としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準
治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲
検比較対照試験
○分担医師変更
(平成29年01月11日(水)　　実施・承認)

H29年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １０ 1752 小野薬品工業株
式会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○他院掲示用の被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ
(平成28年12月22日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1770 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相試験
○治験実施計画書
(平成28年12月22日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1778 アッヴィ合同会
社

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veliparibの
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成28年12月16日(金)　　実施・承認)



平成29年3月3日

開催日:平成29年2月27日 (月) 17:15～18:10
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、松村到教授、植村天受教授、奥村二郎教授、

　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史  

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) ソラフェニブ治療後に病勢進行が認められた肝細胞癌（HCC）患者を対象としたregorafenibの非盲検、

拡大治験 (消化器内科／バイエル薬品株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を

評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験 

(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相試験 

(腫瘍内科／シミック・シフトゼロ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下9件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／ノバルティスファーマ株式会社)
　責任医師変更（万代昌紀→中井英勝）・分担医師変更　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　責任医師変更（万代昌紀→中井英勝）・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
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 
(腫瘍内科／第一三共株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・
　分担医師変更・治験参加ｶｰﾄﾞ（治験IDｶｰﾄﾞ）　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 胃がんに対する多施設共同非盲検無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）・治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・

　分担医師変更・患者報告アウトカム、口腔内及び腸内細菌叢検査　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２２５回治験審査委員会議事録概要



その他変更審査　　　　以下69件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ファイザー株式会社依頼の肺癌に対するPF-02341066第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発寛解型多発性硬化症を対象とした第Ⅲ相試験 
(神経内科／バイオジェン・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科／帝人ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長・
　GGS治験の新規被験者組入れ再開につきまして　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長・
　GGS治験の新規被験者組入れ再開につきまして　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長・
　GGS治験の新規被験者組入れ再開につきまして　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus 
a Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 
in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を
比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　服薬日誌　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 



(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
杏林製薬株式会社の依頼による自覚的耳鳴患者を対象としたKRP-209の第II相臨床試験 
(耳鼻咽喉科／杏林製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・FACT-0、EQ-5D-3L、被験者への支払いに関する資料、
　被験者の健康被害に対する補償に関して　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　被験者への支払いに関して　改訂
　治験薬概要書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書・被験者募集Web広告　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　泌尿器科ホームページ掲載ポスター　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Carboplatin10mg/ml Intravenous Infusion，Alimta100mg/500mg 
　powder for concentrate for solution for infusion　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者募集の手順（広告）に関する資料　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験実施計画書・電子日誌被験者スクリーンレポート　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払に関する資料　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する
多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
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



(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 
(外科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・ADAURA試験患者情報ｶｰﾄﾞ　改訂
ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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) 
(腫瘍内科／MSD株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
　費用負担に関する資料　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験費用の負担に関する資料　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験 
(循環器内科／日本新薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
 第II／III相試験(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　被験者の募集の手順に関する資料　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　評価ﾜｰｸｼｰﾄ　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象としたMK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相） 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　評価ﾜｰｸｼｰﾄ　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　モニタリング結果報告書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年1月14日から平成29年2月17日の間に報告された安全性情報等
全27,760件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年1月14日から平成29年2月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認



迅速審査の報告
・平成29年1月14日から平成29年2月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全26件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記3件承認された。
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
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)
(腫瘍内科／MSD株式会社)

継続審査　　　　以下10件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
(消化器内科／興和株式会社)
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(外科／塩野義製薬株式会社)
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも
52 週間経口投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と
安全性を評価する無作為化、オープンラベル、第IV相試験(眼科／バイエル薬品株式会社)
更年期障害に対する加味逍遙散の有効性および安全性の探索的検討(東洋医学研究所／株式会社ツムラ)
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験）(消化器内科)

開発中止に関する報告 全10件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全46件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1535 中外製薬株式会
社

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者
を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年02月13日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1563 帝人ファーマ株
式会社

帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第
Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年02月16日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○期間延長・治験実施計画書DP312804に対する国内における追加
事項
(平成29年02月09日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月17日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○期間延長
(平成29年02月17日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1621 帝人ファーマ株
式会社

GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年02月16日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1622 帝人ファーマ株
式会社

GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年02月16日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1630 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成29年01月30日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1643 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年01月17日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1704 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月31日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1727 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の第I相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成29年01月30日(月)　　実施・承認)

H29年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1745 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月25日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1752 小野薬品工業株
式会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○他院掲示用の被験者募集ポスター
(平成29年01月20日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1758 協和発酵キリン
株式会社

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良
性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年02月03日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1763 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB
（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年01月25日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1769 MSD株式会社 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)
○ePROスクリーンショット
(平成29年02月16日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1777 ムンディファーマ
株式会社

ムンディファーマ株式会社の依頼によるブプレノルフィン経皮吸収製
剤（BTDS）の第Ⅱ相臨床試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年02月14日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○ePRO Screen Report 被験者アンケート（和訳）
(平成29年02月16日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年02月21日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更
(平成29年02月06日(月)　　実施・承認)

議題 ２０堺051 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成29年01月27日(金)　　実施・承認)

議題 ２１堺052 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症患者を対象とした
MK-8931 の二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相）
○分担医師変更
(平成29年01月27日(金)　　実施・承認)

議題 ２２堺059 久光製薬株式会
社

L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並
行群間比較試験
○分担医師変更



(平成29年02月01日(水)　　実施・承認)

議題 ２３堺063 株式会社ＥＰＳア
ソシエイト

脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更
(平成29年01月27日(金)　　実施・承認)

議題 ２４堺機器自-001神経内科 難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性
および安全性の検討
○分担医師変更
(平成29年01月27日(金)　　実施・承認)

議題 ２５自-006 日本医師会 医師主導治験・FPF300継続投与試験
○分担医師変更
(平成29年02月15日(水)　　実施・承認)



平成29年4月4日

開催日:平成29年3月27日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：松村到教授、植村天受教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史  

治験審査委員会委員長欠席のため、血液膠原病内科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、黒原

　審査事項　

1) ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の

第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

(外科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）、説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 

(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

　責任医師変更（田村孝雄→川上尚人）、治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂

その他変更審査　　　　以下47件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） 
(泌尿器科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたBAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／興和株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)

近畿大学医学部附属病院
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　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書・PK日誌　改訂
「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも
52 週間経口投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する



多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・健康被害補償の概要　改訂
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 
(外科／アストラゼネカ株式会社　)
　患者様説明用ｱﾆﾒｰｼｮﾝ、Patient Brochure　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・治験の費用の負担について説明した文書、被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
術後疼痛に対するSyB P-1501（フェンタニル塩酸塩）のプラセボ対照二重盲検比較第Ⅲ相臨床試験 
(麻酔科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を
対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，
無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・補償制度の概要、患者の健康被害に対する補償について、Protocol Clarification、
　本治験実施計画書の内容と運用に関して　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書・院内ﾎﾟｽﾀｰ　改訂
ソラフェニブ治療後に病勢進行が認められた肝細胞癌（HCC）患者を対象としたregorafenibの非盲検、拡大治験 
(消化器内科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書　改訂　3件
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験薬の管理に関する手順書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年2月18日から平成29年3月22日の間に報告された安全性情報等
全32,391件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年2月18日から平成29年3月17日の間に終了報告を受理したものが対象
全7件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年2月18日から平成29年3月17日の間に申請書類を受理したものが対象
全22件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下18件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
(泌尿器科／ノバルティスファーマ株式会社)
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験
(血液・膠原病内科 ／中外製薬株式会社)
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験(泌尿器科／株式会社グリーンペプタイド)
骨転移を有する日本人の症候性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたBAY88-8223の非対照、非盲検、多施設共同、
第Ⅱ相臨床試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)



ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験(血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
アッヴィ合同会社の依頼による日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象としたABT-493/ABT-530 投与の
第Ⅲ相試験(消化器内科／アッヴィ合同会社)
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全31件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1337 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-
CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年03月21日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1460 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ
相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成29年03月08日(水)　　実施・承認)

議題 ３ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年03月07日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1584 ノバルティス
ファーマ株式会

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年03月21日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成29年03月17日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1673 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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COPD患者
を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールのCOPD増悪に対する
効果を評価する第III相試験
○期間延長
(平成29年03月09日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成29年02月23日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更
(平成29年02月24日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ相試験

○期間延長
(平成29年02月23日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年03月06日(月)　　実施・承認)

H29年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １０ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成29年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1730 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、AG-013736 の投与を受けた患
者を対象としたAG-013736の継続投与試験
○期間延長・治験実施体制
(平成29年03月10日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1738 ヤンセンファーマ
株式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象とした
Apalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダ
ム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成29年02月23日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1740 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，
ニンテダニブを少なくとも52 週間経口投与した際の有効性及び安全
性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年02月23日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法として
のMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療
の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比
較対照試験○分担医師変更
(平成29年03月06日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1746 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成29年03月06日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1766 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の
第Ⅲ相試験
○患者アンケート（ePRO）見本
(平成29年03月10日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1771 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試
験
○期間延長
(平成29年02月28日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1778 アッヴィ合同会
社

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veliparibの
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年03月14日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1779 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI
655066（risankizumab）とプラセボの比較試験

○分担医師変更
(平成29年03月15日(水)　　実施・承認)

議題 ２０ 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○服薬日誌
(平成29年03月07日(火)　　実施・承認)



議題 ２１ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○院内被験者募集ポスター原案
(平成29年03月14日(火)　　実施・承認)



平成29年5月1日

開催日:平成29年4月24日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、森嶋祥之薬局長、 
    国本聡子弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) 食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験） 

(外科／外科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験 

(皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者及び

未治療急性骨髄性白血病の日本人被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験 

(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下64件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　予定される治験費用に関する資料　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，
Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・自己注射の手引き　改訂
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ARQ197（tivantinib）の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／協和発酵キリン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ
（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
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　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，
ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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COPD患者を対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの
COPD増悪に対する効果を評価する第III相試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (外科／塩野義製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination 
with Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化
プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
COPD患者を対象にチオトロピウム＋オロダテロールの肺過膨脹に対する効果を評価する第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 
(外科／クリニペース株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　Cisplatin 1mg/ml Sterile Concentrate　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を
比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂



ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の
第II/III相臨床試験 (血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)　
　治験実施計画書　改訂　
　治験実施計画書　改訂　
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・患者報告アウトカム評価　改訂
腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の
有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの
製造販売後臨床試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験① (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
L-DOPA併用パーキンソン病患者を対象としたHP-3000の第Ⅲ相並行群間比較試験 (神経内科／久光製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　モニタリング結果報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペンブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂



肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年3月23日から平成29年4月19日の間に報告された安全性情報等
全22,659件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年3月18日から平成29年4月14日の間に終了報告を受理したものが対象
全9件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年3月18日から平成29年4月14日の間に申請書類を受理したものが対象
全106件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
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(外科／塩野義製薬株式会社)

継続審査　　　　以下21件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646の第Ⅲ相試験(外科／中外製薬株式会社)
・ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験
　(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
　プラセボ対照，第3相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
　二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
　プラセボ対照第III相試験(消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
　(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する
　多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
　(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-1029の第Ⅱ相試験(呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)
・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験(消化器内科／メルクセローノ株式会社)
・MK-3475の第Ⅱ相試験(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
・免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の
　第II/III相臨床試験(血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)
・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
　(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
　(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療法）の治療効果を調査する
　製造販売後臨床試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認



軽微な変更に関する報告 全28件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)

議題 ２ 1567 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1583 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした
BAY73-4506の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1591 株式会社グリー
ンペプタイド

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成29年04月11日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1600 日本イーライリ
リー株式会社

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

○分担医師変更
(平成29年04月17日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1620 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験

○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1632 第一三共株式会
社

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
○分担医師変更

H29年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)

議題 １１ 1636 中外製薬株式会
社

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
ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○期間延長
(平成29年03月30日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1646 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対
象とした非盲検多施設共同第I相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成29年04月03日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1652 ノバルティス
ファーマ株式会

進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の
第I相試験
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1656 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象と
したONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)

議題 １８ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月11日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 １９ 1660 小野薬品工業株
式会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1661 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成29年04月17日(月)　　実施・承認)



議題 ２１ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ２２ 1670 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1674 メルクセローノ株
式会社

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 相非盲検試験
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ２４ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ２５ 1676 アッヴィ合同会
社

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
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
験○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1681 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ２８ 1682 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ２９ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)



議題 ３０ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月11日(火)　　実施・承認)

議題 ３１ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成29年04月11日(火)　　実施・承認)

議題 ３２ 1696 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ３３ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成29年04月03日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ３４ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ３５ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ３６ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対す
る第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ３７ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月11日(火)　　実施・承認)



議題 ３８ 1712 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ３９ 1720 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ４０ 1721 小野薬品工業株
式会社

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患
者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)

議題 ４１ 1722 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌
患者を対象としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ４２ 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ４３ 1731 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とする
ASP8273の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ４４ 1732 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ４５ 1735 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ４６ 1736 アストラゼネカ株
式会社

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの
併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ４７ 1737 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年03月24日(金)　　実施・承認)



議題 ４８ 1738 ヤンセンファーマ
株式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象とした
Apalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダ
ム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ４９ 1739 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ５０ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法として
のMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療
の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比
較対照試験○期間延長
(平成29年03月24日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月05日(水)　　実施・承認)

議題 ５１ 1744 アストラゼネカ株
式会社

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療に
おけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治
療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験
○分担医師変更
(平成29年04月06日(木)　　実施・承認)

議題 ５２ 1746 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ５３ 1752 小野薬品工業株
式会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ５４ 1759 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ５５ 1760 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺
癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の
継続とを比較する第III相非盲検試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ５６ 1762 シミック株式会社 シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験
○被験者の募集の手順(広告等)に関する資料
(平成29年04月03日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ５７ 1767 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
たAZD9291の第Ⅲ相試験



○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)

議題 ５８ 1768 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)

議題 ５９ 1770 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月10日(月)　　実施・承認)

議題 ６０ 1772 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ６１ 1774 シンバイオ製薬
株式会社

術後疼痛に対するSyB P-1501（フェンタニル塩酸塩）のプラセボ対
照二重盲検比較第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ６２ 1780 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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ニンテダニ
ブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第II／III相試験

○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ６３ 1785 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成29年04月05日(水)　　実施・承認)

議題 ６４ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○他院　被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ原案
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ６５ 1787 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する
多施設共同無作為化二重盲検試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ６６ 1791 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ６７ 1793 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテ
ゾリズマブの拡大治験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)



議題 ６８ 1794 アレクシオン
ファーマ合同会

アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験
○分担医師変更
(平成29年04月05日(水)　　実施・承認)

議題 ６９ 1795 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫
を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験

○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ７０ 1796 バイエル薬品株
式会社

ソラフェニブ治療後に病勢進行が認められた肝細胞癌（HCC）患者を
対象としたregorafenibの非盲検、拡大治験
○分担医師変更
(平成29年04月03日(月)　　実施・承認)

議題 ７１ 1797 中外製薬株式会
社

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助
療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多
施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験
○分担医師変更
(平成29年03月27日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ７２ 1799 シミック・シフトゼ
ロ株式会社

シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相
試験
○分担医師変更
(平成29年04月11日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ７３ 1801 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺
癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月12日(水)　　実施・承認)

議題 ７４Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月01日(土)　　実施・承認)

議題 ７５Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ７６Ⅳ-3-69 中外製薬株式会
社

JO25567試験（ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ＋ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ併用療法とｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ単剤療
法）の治療効果を調査する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月13日(木)　　実施・承認)

議題 ７７堺051 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○MK-8931-019(延長試験)ボトルオープナーの使い方
(平成29年04月03日(月)　　実施・承認)



議題 ７８自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月14日(金)　　実施・承認)

議題 ７９自-011 腫瘍内科 血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認された
EGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非
盲検第二相試験
○分担医師変更
(平成29年04月04日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)

議題 ８０自-012 消化器内科 重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性
に関する多施設共同ランダム化比較試験（医師主導治験）
○分担医師変更
(平成29年04月07日(金)　　実施・承認)



平成29年6月2日

開催日:平成29年5月22日 (月) 17:15～18:10
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　橋本克己医学部病院事務部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は森嶋委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験 

(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブと

トレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 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）の拡大治験 

(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下51件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・服薬日誌　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験 
(消化器内科／興和株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
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　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施体制　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたAtezolizumabの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂



中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・添付文書　改訂
中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 
(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又は
ALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　服薬日誌　改訂
アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験 
(血液・膠原病内科／アレクシオンファーマ合同会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／シミック・シフトゼロ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を
用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－
肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペンブロリズマブ）の再発抑制効果検証の
ための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書　改訂
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験の費用に関する事項を記載した文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年4月20日から平成29年5月17日の間に報告された安全性情報等
全19,561件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年4月15日から平成29年5月12日の間に終了報告を受理したものが対象
全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年4月15日から平成29年5月12日の間に申請書類を受理したものが対象
全28件 審査結果:承認



継続審査　　　　以下22件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
　エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験(眼科／帝人ファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・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CRIZOTINIBの
　第2相試験(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／帝人ファーマ株式会社)
・骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
　ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・MK-3475 第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・進行固形がんを有するｱｼﾞｱ人患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験
　(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
　ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
　二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
　Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
　Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性
　去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの
　併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
　(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
　イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性
　肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験
　(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス
　併用下での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, 
　double-blind，placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and 
　everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic 
　HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases
　(外科／バイエル薬品株式会社)
・メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
　一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
・シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
・ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
　(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
・特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する
　多施設共同二重盲検比較試験－(呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験
　(外科／アストラゼネカ株式会社　)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科／日本医師会)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全24件 審査結果:承認

付加議題 全1件 審査結果:承認
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－
肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペンブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－（消化器内科）
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂報告



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1460 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ
相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成29年05月10日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1516 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞
癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年05月12日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1530 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象とした
LY2439821の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成29年05月15日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月24日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムス
を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月09日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成29年05月08日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成29年04月19日(水)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年04月20日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1669 ヤンセンファーマ
株式会社

中等症から重症の局面型乾癬患者を対象とした
CNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共
同、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験
○分担医師変更
(平成29年05月15日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1683 ＭＳＤ株式会社 MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を
対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年05月16日(火)　　実施・承認)

議題 １０ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月09日(火)　　実施・承認)

H29年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○分担医師変更
(平成29年05月02日(火)　　実施・承認)

議題 １２ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月20日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1711 ファイザー株式
会社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-
06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験
○分担医師変更・治験参加証
(平成29年04月24日(月)　　実施・承認)

議題 １４ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月19日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月27日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1745 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月20日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1758 協和発酵キリン
株式会社

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良
性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年04月24日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1763 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB
（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月20日(木)　　実施・承認)

議題 １９ 1768 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年04月21日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1771 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試
験
○口腔内及び腸内細菌叢検査
(平成29年04月24日(月)　　実施・承認)

議題 ２１ 1776 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験

○分担医師変更
(平成29年04月20日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ 1784 ＥＡファーマ株式
会社

中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨
床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験
○分担医師変更
(平成29年05月10日(水)　　実施・承認)



議題 ２３ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更
(平成29年04月18日(火)　　実施・承認)

議題 ２４ 1792 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
MPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月02日(火)　　実施・承認)

議題 ２５ 1800 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とする
PF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月08日(月)　　実施・承認)

議題 ２６ 1802 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象とし
たMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年04月27日(木)　　実施・承認)

議題 ２７Ⅳ-3-74 アステラス製薬
株式会社

エンザルタミド製造販売後臨床試験

○分担医師変更
(平成29年05月01日(月)　　実施・承認)



平成29年7月5日

開催日:平成29年6月26日 (月) 17:15～17:55
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、橋本克己医学部病院事務部長、

　　井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、 
    国本聡子弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、木寺、嶋野、若林、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 6歳以上16歳未満の小児高血圧患者を対象としたTAK-536の第3相長期投与試験 (小児科／武田薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) Dupilumabの喘息に関する前試験に参加した喘息患者を対象としたdupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験 

(呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) Pearl Therapeutics， Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009および

Symbicort® Turbuhaler®の第Ⅲ相継続試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics， Inc．)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下64件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・自己注射の手引き　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２２９回治験審査委員会議事録概要



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 相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する
無作為化二重盲検プラセボ対照第III相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ムンディファーマ株式会社の依頼によるブプレノルフィン経皮吸収製剤（BTDS）の第Ⅱ相臨床試験 
(心療内科／ムンディファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・被験者の募集の手順に関する資料　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　添付文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　製品概要　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者配布資料、被験者への支払いに関する資料　改訂
日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験 
(皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　被験者への支払いに関して　改訂
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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの
製造販売後臨床試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①(整形外科／アステラス製薬株式会社) 
　治験薬概要書　改訂報告
リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②(整形外科／アステラス製薬株式会社) 
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂報告
リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験(整形外科／アステラス製薬株式会社) 
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂報告
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング報告　改訂
　監査報告書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂

肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の



再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞの実施に関する手順書・治験薬の管理に関する手順書　改訂
　モニタリング報告書　改訂
　モニタリング報告書　改訂
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験） 
(外科)
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
　治験実施計画書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年5月18日から平成29年6月21日の間に報告された安全性情報等
全27,693件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年5月13日から平成29年6月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年5月13日から平成29年6月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全27件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下20件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
　非盲検第3相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)
・初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone 
　Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
　(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
　(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／中外製薬株式会社)
・小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
　(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
・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(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
　(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による第1相試験(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・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)(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・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
　(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(消化器内科／中外製薬株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相
　二重盲検比較試験(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験①(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験②(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認



軽微な変更に関する報告 全30件 審査結果:承認

付加議題
・大規模災害時の治験対応手順書について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1599 ファイザー株式
会社

ファイザー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
たボスチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月29日(月)　　実施・承認)
○期間延長
(平成29年06月13日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
相試験○分担医師変更
(平成29年05月26日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成29年05月31日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成29年05月31日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月26日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1687 大日本住友製薬
株式会社

DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨
床試験
○分担医師変更
(平成29年05月26日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1701 サノフィ株式会社 持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成29年05月16日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○被験者への支払いに関する資料
(平成29年05月31日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1729 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、
PT003、PT009およびSymbicort&reg; Turbuhaler&reg;の第Ⅲ相試験

○期間延長
(平成29年06月02日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年06月16日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1737 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年06月02日(金)　　実施・承認)

H29年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1739 ＭＳＤ株式会社 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
○治験薬概要書
(平成29年06月12日(月)　　実施・承認)

議題 １２ 1741 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対する
PT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年06月16日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1763 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB
（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
○院内被験者ポスター原案
(平成29年06月02日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月19日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1769 ＭＳＤ株式会社 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)
○分担医師変更
(平成29年06月02日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1771 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試
験
○分担医師変更
(平成29年06月14日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1775 日本新薬株式会
社

日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者
を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年05月31日(水)　　実施・承認)

議題 １８ 1778 アッヴィ合同会
社

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veliparibの
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年06月08日(木)　　実施・承認)

議題 １９ 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成29年05月17日(水)　　実施・承認)

議題 ２０ 1784 ＥＡファーマ株式
会社

中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨
床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験
○分担医師変更
(平成29年05月25日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1788 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）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式
会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性
の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-
101の第Ⅱ相試験
○説明文書､同意文書
(平成29年05月26日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更



(平成29年05月30日(火)　　実施・承認)

議題 ２２ 1798 バイエル薬品株
式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラ
セボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成29年06月05日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1812 キッセイ薬品工
業株式会社

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験

○説明文書､同意文書
(平成29年06月06日(火)　　実施・承認)

議題 ２４堺機器自-001神経内科 難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性
および安全性の検討
○分担医師変更
(平成29年06月05日(月)　　実施・承認)



平成29年7月29日

開催日:平成29年7月24日 (月) 17:15～18:10
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、松村到教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　橋本克己医学部病院事務部長、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、 
    国本聡子弁護士

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、若林、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) 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 

(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 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アベルマブの第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-02341066の第1相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下57件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の
第Ⅲ相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　被験者への支払いに関して　改訂
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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
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　被験者への支払いに関する資料　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 
in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を
比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・ザイティガ錠®250ｍｇ添付文書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, 
double-blind，placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and 
everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to 
metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases 
(外科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　Web広告の追加　改訂
重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも
52 週間経口投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 
(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)



　説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の
第II/III相臨床試験 (血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・服薬日誌、被験者募集広告、被験者への支払いに関する資料　改訂
特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する
多施設共同二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 
(外科／アストラゼネカ株式会社　)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)
　被験者の支払いに関する資料　改訂
中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験ＩＤカード　改訂
ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加ｶｰﾄﾞ　改訂
ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)
　被験者の募集の手順に関する資料　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の



再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書　改訂
　監査報告書　改訂
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年6月22日から平成29年7月19日の間に報告された安全性情報等
全23,988件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年6月17日から平成29年7月14日の間に終了報告を受理したものが対象
全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年6月17日から平成29年7月14日の間に申請書類を受理したものが対象
全19件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

継続審査　　　　以下19件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼による婦人科癌に対するGW786034の第Ⅲ相試験
(産婦人科／ノバルティスファーマ株式会社)
・クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対するAG-013736第Ⅲ相試験
(泌尿器科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・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(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・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
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験(産婦人科／小野薬品工業株式会社)
・大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
・ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・ブリストル・マイヤーズ スクイブ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
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・術後疼痛に対するSyB P-1501（フェンタニル塩酸塩）のプラセボ対照二重盲検比較第Ⅲ相臨床試験
(麻酔科／シンバイオ製薬株式会社)
・日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験
(循環器内科／日本新薬株式会社)
・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験(腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
・HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の
有効性及び安全性を検討する製造販売後臨床試験(外科／中外製薬株式会社)
・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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの
製造販売後臨床試験(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験(神経内科／株式会社ＥＰＳアソシエイト)

開発中止に関する報告 全8件 審査結果:承認



軽微な変更に関する報告 全21件 審査結果:承認

付加議題
・平成３０年度　ＩＲＢ予定表（案）



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1604 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

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CRIZOTINIBの第2相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成29年07月10日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
験○分担医師変更
(平成29年07月03日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1682 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長
(平成29年06月29日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1696 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年07月12日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年07月06日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1704 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月06日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1765 旭化成ファーマ
株式会社

特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－
ART-123の有効性および安全性を検討する多施設共同二重盲検比
較試験－
○分担医師変更
(平成29年07月05日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1767 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
たAZD9291の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月14日(金)　　実施・承認)

H29年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 ９ 1782 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末
梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の
有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成29年06月21日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1783 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細
胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成29年06月21日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1785 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成29年07月11日(火)　　実施・承認)

議題 １２ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○他院　被験者募集ﾎﾟｽﾀｰ原案
(平成29年06月23日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1788 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）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式
会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性
の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-
101の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月05日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1796 バイエル薬品株
式会社

ソラフェニブ治療後に病勢進行が認められた肝細胞癌（HCC）患者を
対象としたregorafenibの非盲検、拡大治験
○期間延長
(平成29年06月27日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1804 アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とした
ベネトクラクスの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年06月22日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1806 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月07日(金)　　実施・承認)

議題 １７Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○治験実施計画書
(平成29年06月22日(木)　　実施・承認)

議題 １８自-010 腫瘍内科 既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因
子探索のための第II相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年06月29日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更



(平成29年06月27日(火)　　実施・承認)



平成29年9月11日

開催日:平成29年9月4日 (月) 17:15～17:55
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、橋本克己医学部病院事務部長、

　　井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、
    国本聡子弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、若林、小林（和）、前田（陽）、小林（梨）

　審査事項　

1) ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の

第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) エーザイ株式会社の依頼による部分発作（二次性全般化発作を含む）を有する未治療のてんかん患者を対象とした

E2007の第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 全身化学療法歴の無い切除不能な肝細胞癌を対象としたレンバチニブの非盲検拡大治験 

(消化器内科／エーザイ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) ＧＳＫの依頼によるB型慢性肝疾患の患者を対象としたテノホビルの製造販売後臨床試験 

(消化器内科／グラクソ・スミスクライン株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） 

(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下85件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
日本イーライリリー株式会社の依頼による乾癬患者を対象としたLY2439821の第Ⅲ相試験 
(皮膚科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
興和株式会社の依頼によるB型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたK-333の第Ⅲ相臨床試験
 (消化器内科／興和株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験 (泌尿器科／ブライトパス・バイオ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２３１回治験審査委員会議事録概要



ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・期間延長　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンと
エベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験
A phase II randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in 
combination with exemestane and everolimus versus placebo in combination with exemestane and 
everolimus when administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast 
cancer subjects with bone metastases (外科／バイエル薬品株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書　改訂
掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験 
(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)
　治験実施計画書・期間延長・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書、
　治験実施計画書改訂根拠説明資料、治験実施計画書補足資料　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



　添付文書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　Carboplatin 10mg/ml Intravenous Infusion　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／シミック株式会社)
　治験薬概要書　改訂報告
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する
多施設共同二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　ポスター、リーフレット、Web広告、新聞広告　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験 
(循環器内科／日本新薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
第II／III相試験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in 
Patients with Relapsed or Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末梢性T細胞
リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in 
Patients with Relapsed or Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫
（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 
(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)



　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、
ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の
第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の
第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者及び
未治療急性骨髄性白血病の日本人被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験 
(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書別紙、被験者への支払いに関する資料、
　前立腺がんの患者様へ（院内ポスター）、添付文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・副作用（下痢）に関する資料、被験者向けクイックリファレンスガイド　改訂
ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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）の拡大治験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・被験者負担金に関する資料　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書に関するご連絡　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科／神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　モニタリング結果報告書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科／消化器内科)
　治験薬概要書　改訂



食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科／外科)
　モニタリング報告（2017/6/5分）　改訂
　モニタリング報告（2017/7/12）　改訂
　モニタリング報告（2017/7/24）　改訂
　モニタリング報告（2017/7/25）　改訂
　モニタリング報告書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年7月15日から平成29年8月25日の間に報告された安全性情報等
全38,554件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年7月15日から平成29年8月25日の間に終了報告を受理したものが対象
全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年7月15日から平成29年8月25日の間に申請書類を受理したものが対象
全41件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験(腫瘍内科)

継続審査　　　　以下8件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験
　(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，
　二重盲検，プラセボ対照，第III相試験(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
・重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験(神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
・アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験
　(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)
・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veliparibの第Ⅲ相試験(産婦人科／アッヴィ合同会社)
・中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
　第II／III相試験(腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

開発中止に関する報告 全9件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全38件 審査結果:承認

付加議題
・ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂報告
・平成３０年度　ＩＲＢ予定表
・血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療
　非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検第二相試験(腫瘍内科社)
　モニタリング報告書



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1542 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO4876646
の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年07月26日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成29年08月28日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月20日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1591 ブライトパス・バ
イオ株式会社

ITK-1の前立腺癌に対するプラセボ対照第Ⅲ相二重盲検比較試験

○分担医師変更
(平成29年08月07日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月20日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1599 ファイザー株式
会社

ファイザー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
たボスチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月24日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
相試験○分担医師変更
(平成29年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 ９ 1665 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象とした
Atezolizumabの第Ⅲ相臨床試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 １０ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成29年08月04日(金)　　実施・承認)

H29年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １１ 1684 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対
象としたLDK378の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月20日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1690 日本イーライリ
リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高
値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為
化二重盲検プラセボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成29年08月10日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1691 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人
患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月20日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成29年08月23日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1698 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象
に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを併用する第1/2
相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較する
ランダム化、オープンラベル比較試験
○分担医師変更
(平成29年08月02日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対す
る第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月02日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1715 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とする
ASP2215の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月17日(木)　　実施・承認)

議題 １８ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月08日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1728 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年07月28日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1734 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の
悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験
○分担医師変更
(平成29年07月20日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1746 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成29年08月17日(木)　　実施・承認)



議題 ２２ 1750 シンバイオ製薬
株式会社

A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of
Rigosertib versus Physician’s Choice of Treatment in Patients with
Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent
○分担医師変更
(平成29年08月08日(火)　　実施・承認)

議題 ２３ 1755 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年07月31日(月)　　実施・承認)

議題 ２４ 1756 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成29年08月03日(木)　　実施・承認)

議題 ２５ 1758 協和発酵キリン
株式会社

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良
性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
○期間延長
(平成29年08月07日(月)　　実施・承認)

議題 ２６ 1763 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB
（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
○他院　被験者ポスター掲示
(平成29年08月08日(火)　　実施・承認)
○他院　被験者ポスター掲示
(平成29年08月08日(火)　　実施・承認)
○他院　被験者ポスター掲示
(平成29年08月16日(水)　　実施・承認)

議題 ２７ 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月31日(月)　　実施・承認)

議題 ２８ 1766 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月22日(火)　　実施・承認)

議題 ２９ 1767 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
たAZD9291の第Ⅲ相試験
○治験参加カード
(平成29年08月22日(火)　　実施・承認)

議題 ３０ 1773 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成29年07月31日(月)　　実施・承認)

議題 ３１ 1787 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する
多施設共同無作為化二重盲検試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年08月25日(金)　　実施・承認)

議題 ３２ 1789 大塚製薬株式会
社

メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群
（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグア
デシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較す
る第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検試験



○分担医師変更
(平成29年08月17日(木)　　実施・承認)

議題 ３３ 1790 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成29年08月02日(水)　　実施・承認)

議題 ３４ 1804 アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とした
ベネトクラクスの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年07月28日(金)　　実施・承認)
○説明文書､同意文書
(平成29年08月17日(木)　　実施・承認)

議題 ３５ 1805 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液
悪性腫瘍の日本人被験者及び未治療急性骨髄性白血病の日本人
被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験
○分担医師変更
(平成29年08月17日(木)　　実施・承認)

議題 ３６ 1817 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年07月21日(金)　　実施・承認)

議題 ３７ 1819 エーザイ株式会 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成29年08月22日(火)　　実施・承認)

議題 ３８Ⅳ-3-71 バイエル薬品株
式会社

日本人滲出型加齢黄斑変性患者に対するアフリベルセプト硝子体
内投与の可変投与間隔による反復投与の有効性と安全性を評価す
る無作為化、オープンラベル、第IV相試験
○分担医師変更
(平成29年07月31日(月)　　実施・承認)



平成29年11月2日

開催日:平成29年10月23日 (月) 17:15～17:40
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　橋本克己医学部病院事務部長、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、
    国本聡子弁護士、橋本黎子女史 

治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、木寺、嶋野、若林、小林（和）、前田（陽）、宇佐美

　審査事項　

1) ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 

(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) nemolizumabのアトピー性皮膚炎に対する第III相試験－比較／長期継続投与試験－ (皮膚科／マルホ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白血病患者を対象としたABL001の第III相試験 

(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下99件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、
非盲検第3相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
対象とした第3相試験 (血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
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　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・予定される治験費用に関する資料、
　被験者への支払いに関する資料、服薬日誌、添付文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼のASP8273の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性
肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・FACT-0、EQ-5D-3L　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　服薬日誌（PF-06463922）　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



　治験薬概要書　改訂
ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相継続試験 
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を
比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者の同意前登録情報（施設用）、コホート管理計画
（患者の同意前登録フォーム（施設用））　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する
多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払い・予定される治験費用　改訂
　治験薬概要書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験IDｶｰﾄﾞ、被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者募集手順の資料（エムスリー・治験君）　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験 
(循環器内科／日本新薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
第II／III相試験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　被験者の募集手順に関する資料　改訂
A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in 
Patients with Relapsed or Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫
（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in 
Patients with Relapsed or Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫
（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)



　説明文書、同意文書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又は
ALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者及び
未治療急性骨髄性白血病の日本人被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験 
(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加証　改訂
　添付文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブと
トレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　D419QC00001試験の費用負担に関する資料　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・Paticipant Information Aleart Card（治験参加カード）、
　治験課題名、治験の目的及び内容　改訂
エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験の費用の負担について説明した文書　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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アベルマブの第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)



　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
全身化学療法歴の無い切除不能な肝細胞癌を対象としたレンバチニブの非盲検拡大治験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＧＳＫの依頼によるB型慢性肝疾患の患者を対象としたテノホビルの製造販売後臨床試験 
(消化器内科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　治験実施計画書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書（H28.7.28付･H29.2.20付･H29.3.9付･H29.4.14付･H29.4.25付･H29.9.28付･H29.9.29付）改訂
　治験実施計画書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告　改訂
　モニタリング報告書　改訂
　モニタリング報告書（H29.10.2付・H29.10.4付）　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書（H29.8.7付、H29.8.17付、H29.8.24付）　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)
　モニタリング報告書（No.6/No.7/No.8/No.9/No.10）　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年8月31日から平成29年10月18日の間に報告された安全性情報等
全52,497件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年8月26日から平成29年10月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全11件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年8月26日から平成29年10月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全29件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記2件承認された。
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験(産婦人科／小野薬品工業株式会社)
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験）(外科)

継続審査　　　　以下21件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



・BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたAtezolizumabの第Ⅲ相臨床試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する
非盲検無作為化第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験
(外科／クリニペース株式会社)
・A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in 
Patients with Relapsed or Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末梢性T細胞
リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in 
Patients with Relapsed or Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細胞白血病
リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行
群間比較試験(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
・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
(外科／ＭＳＤ株式会社)
・前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験(泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
・ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 
又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
・エンザルタミド製造販売後臨床試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相
二重盲検比較試験(神経内科／ＭＳＤ株式会社　 )
・疼痛に対する神経刺激治療の長期的有効性を評価する国際共同ﾚｼﾞｽﾄﾘ
(脳神経外科／ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社)

開発中止に関する報告 全10件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全44件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1690 日本イーライリ
リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高
値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為
化二重盲検プラセボ対照第III相試験
○期間延長・治験実施計画書　別冊、試験期間
(平成29年09月25日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成29年09月12日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対す
る第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年09月25日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 1711 ファイザー株式
会社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-
06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年09月14日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年09月05日(火)　　実施・承認)

議題 ６ 1743 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成29年10月04日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1744 アストラゼネカ株
式会社

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療に
おけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治
療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験
○説明文書､同意文書
(平成29年09月13日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1757 ＭＳＤ株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年09月27日(水)　　実施・承認)

議題 ９ 1762 シミック株式会社 シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験
○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
(平成29年09月29日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年10月11日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験

H29年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○他院　被験者ポスター掲示
(平成29年09月01日(金)　　実施・承認)
○他院　被験者ポスター掲示
(平成29年09月12日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1765 旭化成ファーマ
株式会社

特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－
ART-123の有効性および安全性を検討する多施設共同二重盲検比
較試験－
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年08月29日(火)　　実施・承認)

議題 １２ 1766 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年09月27日(水)　　実施・承認)

議題 １３ 1776 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成29年10月12日(木)　　実施・承認)

議題 １４ 1782 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末
梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の
有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成29年10月11日(水)　　実施・承認)

議題 １５ 1783 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細
胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成29年10月11日(水)　　実施・承認)

議題 １６ 1794 アレクシオン
ファーマ合同会

アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験
○分担医師変更
(平成29年10月13日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1802 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象とし
たMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年09月29日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1812 キッセイ薬品工
業株式会社

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験

○被験者の募集の手順に関する資料
(平成29年09月22日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1819 エーザイ株式会 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成29年09月22日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1820 小野薬品工業株
式会社

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
○治験薬概要書



(平成29年09月22日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1826 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん
患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年09月14日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ 1827 エーザイ株式会
社

エーザイ株式会社の依頼による部分発作（二次性全般化発作を含
む）を有する未治療のてんかん患者を対象としたE2007の第Ⅲ相試
○説明文書､同意文書
(平成29年10月13日(金)　　実施・承認)

議題 ２３Ⅳ-3-66 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社依頼の肺癌に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ,ｹﾞﾌｨﾁﾆ
ﾌﾞ第Ⅱ相臨床試験
○期間延長・試験実施計画書別冊、製造販売後臨床試験実施期間
(平成29年09月04日(月)　　実施・承認)

議題 ２４Ⅳ-3-68 中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成29年09月12日(火)　　実施・承認)

議題 ２５自-013 消化器内科 肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗
PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－肝細胞癌
術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペム
ブロリズマブ）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－
○分担医師変更
(平成29年10月13日(金)　　実施・承認)

議題 ２６自-014 消化器内科 肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボル
マブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細
胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニ
ボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－
○治験薬の管理に関する手順書
(平成29年10月13日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年10月13日(金)　　実施・承認)



平成29年12月1日

開催日:平成29年11月20日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、井上純子総務広報課主任、

　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史
治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、若林、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) NS-17の臨床第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／日本新薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を

比較する第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験 

(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの

第Ⅲ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたRelugolixの安全性と有効性を評価するための

第3相試験 (泌尿器科／株式会社新日本科学ＰＰＤ)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象としたCabozantinibの第2相試験 

(泌尿器科／武田薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク

早期乳癌患者を対象としたアベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 (外科／日本イーライリリー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下67件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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CRIZOTINIBの
第2相試験 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アステラス製薬株式会社の依頼による第I/II相試験 (腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・補償の概要　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院
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アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® Turbuhaler®の
第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する
多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の



第II/III相臨床試験 (血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの
第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
第II／III相試験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 
(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・添付文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験 
(皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書、Protocol Clarification Letter　改訂
Pearl Therapeutics， Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009および
Symbicort® Turbuhaler®の第Ⅲ相継続試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics， Inc．)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
全身化学療法歴の無い切除不能な肝細胞癌を対象としたレンバチニブの非盲検拡大治験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
nemolizumabのアトピー性皮膚炎に対する第III相試験－比較／長期継続投与試験－ (皮膚科／マルホ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
エンザルタミド製造販売後臨床試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂



リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験② (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 (整形外科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書　改訂
　監査報告書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年10月19日から平成29年11月15日の間に報告された安全性情報等
全23,640件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年10月14日から平成29年11月10日の間に終了報告を受理したものが対象
全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年10月14日から平成29年11月10日の間に申請書類を受理したものが対象
全9件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下13件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387 (Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を
　対象とした第3相試験(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
・中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
　ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／小野薬品工業株式会社)
・Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009および
　Symbicort® Turbuhaler®の第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
・アステラス製薬株式会社依頼の非小細胞肺がん患者を対象とするASP8273の第Ⅲ相試験
　(腫瘍内科／アステラス製薬株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるセリチニブ（LDK378）の悪性腫瘍患者を対象とした
　第Ⅱ相継続試験(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）
　患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，
　多施設共同，無作為化，非盲検試験(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験(消化器内科／メルクセローノ株式会社)
・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)
・肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
　第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の
　再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－(消化器内科)
・肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
　多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
　再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－(消化器内科)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認



軽微な変更に関する報告 全32件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1554 エーザイ株式会
社

肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全
性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成29年10月26日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1676 アッヴィ合同会
社

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
○期間延長
(平成29年11月13日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1701 サノフィ株式会社 持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成29年11月08日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1757 ＭＳＤ株式会社 MK-3475の第Ⅱ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年11月02日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1758 協和発酵キリン
株式会社

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良
性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年11月01日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1778 アッヴィ合同会
社

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veliparibの
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年10月16日(月)　　実施・承認)
○治験実施計画書・期間延長
(平成29年10月23日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 1792 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
MPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年11月13日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1807 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象とした
RO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年11月13日(月)　　実施・承認)

H29年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成30年1月5日

開催日:平成29年12月18日 (月) 17:15～18:15
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、奥村二郎教授、狩谷和志医学部病院事務局長、

　　永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士

治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は森嶋委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、宇佐美

　審査事項　

1) エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ＭＳＤ株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした1次治療としてのMK-3475±INCB024360の第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アッヴィ合同会社の依頼による第I/II相試験 (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療法としての

Rovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法としての

Rovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMK-3475及びINCB024360の第Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 進行腫瘍の日本人患者を対象とするAGEN1884の第1b相試験 (腫瘍内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：文書にて修正部分を確認後に承認

その他報告審査　　　　以下54件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の
第Ⅲ相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
 (産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　説明文書、同意文書・患者向医薬品ガイド　プレドニゾロン錠「タケダ」5㎎　
 プレドニゾロン散「タケダ」1％　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮膀胱癌患者を対象としたAtezolizumabの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２３４回治験審査委員会議事録概要



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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination 
with Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects 
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の
転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋
プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照
二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
持続型喘息の患者を対象としたdupilumabの第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験 
(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s 
Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a 
Hypomethylating Agent (血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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)
 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 
又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験
 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象



としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，
無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／シミック・シフトゼロ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験
 (外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者及び
未治療急性骨髄性白血病の日本人被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験 
(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
Dupilumabの喘息に関する前試験に参加した喘息患者を対象としたdupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-02341066の第1相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・分担医師変更　改訂
SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
ＧＳＫの依頼によるB型慢性肝疾患の患者を対象としたテノホビルの製造販売後臨床試験 
(消化器内科／グラクソ・スミスクライン株式会社)
　依頼者負担に関する資料　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験 
(神経内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者へ郵送する際の送付状及び送付状別紙　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書　改訂

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)



　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年11月16日から平成29年12月13日の間に報告された安全性情報等
全26,350件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年11月11日から平成29年12月8日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年11月11日から平成29年12月8日の間に申請書類を受理したものが対象
全13件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記3件承認された。
・日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

継続審査　　　　以下18件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・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AMN107I2201の第Ⅱ相試験
(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を
対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ
（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・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 相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・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(腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
・A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment 
in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を
比較検討する第III相二重盲検無作為化試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)
・NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした
第III相試験(血液・膠原病内科／アレクシオンファーマ合同会社)
・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/
BMS-734016の第3相試験(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験(整形外科／アステラス製薬株式会社)
・難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討(神経内科)
・血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全10件 審査結果:承認



軽微な変更に関する報告 全31件 審査結果:承認

付加議題
・電子カルテの写し提出の可否について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○期間延長
(平成29年12月08日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
試験
○分担医師変更
(平成29年12月08日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成29年11月24日(金)　　実施・承認)

議題 ４ 1741 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対する
PT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成29年11月21日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1745 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年12月06日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1782 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末
梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の
有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成29年12月08日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1783 クインタイルズ・ト
ランスナショナ
ル・ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細
胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成29年12月08日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更
(平成29年12月07日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1805 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液
悪性腫瘍の日本人被験者及び未治療急性骨髄性白血病の日本人
被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験
○分担医師変更
(平成29年12月04日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成29年12月08日(金)　　実施・承認)

H29年12月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １０ 1823 協和発酵キリン
株式会社

進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験

○分担医師変更
(平成29年12月06日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1826 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん
患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成29年11月24日(金)　　実施・承認)

議題 １２Ⅳ-3-74 アステラス製薬
株式会社

エンザルタミド製造販売後臨床試験

○分担医師変更
(平成29年12月04日(月)　　実施・承認)



平成30年2月1日

開催日:平成30年1月22日 (月) 17:15～18:30
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、松村到教授、猪川正人医学部病院事務次長、

　　永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) 大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下76件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋
低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・補償制度の概要、Dear Investigators Letter、
　「治験」から「製造販売後臨床試験」への切り替えについて、治験実施計画書（和訳版）正誤表、
　被験者への支払いに関する資料　改訂
帝人ファーマ株式会社の依頼によるGGSの視神経炎を対象とした第Ⅲ相試験 (眼科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
GGSのCIDPを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
GGSのMMNを対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／帝人ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２３５回治験審査委員会議事録概要



アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MSD株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・Protocol Clarification Letter　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・レター　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験
 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　改訂



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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験薬概要書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
　添付文書　改訂
免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験 
(血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
　添付文書　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 
(皮膚科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・キイトルーダ®点滴静注20mg/100mg添付文書　改訂
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 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験 
(血液・膠原病内科／アレクシオンファーマ合同会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験
 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書・クリゾチニブ安全性情報提供についてのレター　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Safety Sheet for Subjects　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの



第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　キイトルーダ®点滴静注20mg/100mg添付文書　改訂
6歳以上16歳未満の小児高血圧患者を対象としたTAK-536の第3相長期投与試験 (小児科／武田薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
　被験者への支払いに関する資料　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　被験者の募集手順に関する文書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
nemolizumabのアトピー性皮膚炎に対する第III相試験－比較／長期継続投与試験－ (皮膚科／マルホ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
難治性神経障害性疼痛患者を対象としたTEN-P11を用いた有効性および安全性の検討 (神経内科)
　モニタリング結果報告書　改訂
　モニタリング結果報告書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)
　監査計画書及び監査責任者／監査担当者指名書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同
第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成29年12月13日から平成30年1月17日の間に報告された安全性情報等
全32,386件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成29年12月9日から平成30年1月12日の間に終了報告を受理したものが対象
全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成29年12月9日から平成30年1月12日の間に申請書類を受理したものが対象
全16件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下12件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）
　(泌尿器科／ノバルティスファーマ株式会社)
・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(外科／塩野義製薬株式会社)
・日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口
　投与した際の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験
　(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
・切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
　併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験
　(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
・アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／アストラゼネカ株式会社)



・腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を
　評価する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／シミック・シフトゼロ株式会社)
・更年期障害に対する加味逍遙散の有効性および安全性の探索的検討(東洋医学研究所／株式会社ツムラ)
・重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験）(消化器内科)

開発中止に関する報告 全11件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全27件 審査結果:承認

付加議題
・電子カルテの写し提出の可否について



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1548 小野薬品工業株式会社血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムス
を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年12月20日(水)　　実施・承認)

議題 ２ 1660 小野薬品工業株式会社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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成29年12月18日(月)　　実施・承認)

議題 ３ 1705 ファイザー株式会社ファイザー株式会社の依頼による第1相試験
○分担医師変更
(平成30年01月09日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1706 小野薬品工業株式会社小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対す
る第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年12月28日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1742 アストラゼネカ株式会社切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法として
のMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療
の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比
較対照試験○分担医師変更
(平成30年01月10日(水)　　実施・承認)

議題 ６ 1746 アステラス製薬株式会社アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成29年12月12日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1752 小野薬品工業株式会社高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法とし
てのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲
検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成29年12月13日(水)　　実施・承認)

議題 ８ 1755 ノバルティス ファーマ株式会社ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成29年12月12日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1798 バイエル薬品株式会社転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラ
セボ対照第III相試験
○治験参加カード
(平成30年01月12日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1805 ギリアド・サイエンシズ株式会社ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液
悪性腫瘍の日本人被験者及び未治療急性骨髄性白血病の日本人
被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験
○分担医師変更
(平成30年01月09日(火)　　実施・承認)

議題 １１ 1808 ファイザー株式会社ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病
患者を対象としたボスチニブの第2相試験
○分担医師変更

H30年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成29年12月21日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1836 ノバルティスファーマ株式会社ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白
血病患者を対象としたABL001の第III相試験
○分担医師変更
(平成30年01月11日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1838 大塚製薬株式会社成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン
（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相
○分担医師変更
(平成30年01月12日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1842 武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者
を対象としたCabozantinibの第2相試験
○分担医師変更
(平成29年12月12日(火)　　実施・承認)

議題 １５堺051 ＭＳＤ株式会社　 ＭＳＤ株式会社の依頼によるｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症による健忘型軽度
認知障害患者を対象とした第Ⅲ相二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成30年01月12日(金)　　実施・承認)

議題 １６堺063 株式会社ＥＰＳアソシエイト脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成30年01月12日(金)　　実施・承認)



平成30年3月7日

開催日:平成30年2月26日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：松村到教授、奥村二郎教授、猪川正人医学部病院事務次長、

　　永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史

治験審査委員会委員長欠席のため、血液・膠原病内科案件は森嶋委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、木寺、嶋野、前田（陽）、宇佐美

　審査事項　

1) ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-3475とINCB024360の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象としたPF-04449913の第Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 

(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 重症喘息対象治験薬の有効性・安全性を評価する第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 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II/Ⅲ相試験 

(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) 武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験 (腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)
　分担医師変更・責任医師変更（鈴木秀和→寒川真）　改訂

その他報告審査　　　　以下85件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相臨床試験 
(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
　Results to Patients (RtoP) Letter　改訂
肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
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(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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CRIZOTINIBの第2相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 
(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　治験実施計画書・期間延長　改訂
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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象に
ニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，
プラセボ対照，第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® 
Turbuhaler®の第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験実施計画書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂



高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設
共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書・SUTENT®（スニチニブ）海外添付文書　改訂
A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients 
with Relapsed or Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）
患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients 
with Relapsed or Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を
対象としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 
(血液・膠原病内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
（治験国内管理人）クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又は
ALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験課題名　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
　被験者の支払いに関する資料　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
Pearl Therapeutics， Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® Turbuhaler®の
第Ⅲ相継続試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics， Inc．)
　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂



エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書・治験実施計画書逸脱の警告レター　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社の依頼による部分発作（二次性全般化発作を含む）を有する未治療のてんかん患者を対象とした
E2007の第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
全身化学療法歴の無い切除不能な肝細胞癌を対象としたレンバチニブの非盲検拡大治験 
(消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験）
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法としてのRovalpituzumab tesirineの
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMK-3475及びINCB024360の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験IDカード　改訂
第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
エンザルタミド製造販売後臨床試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　添付文書　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設
共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果
探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)



　モニタリング報告書について　改訂
治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　監査報告書について　改訂
　治験薬概要書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬の管理に関する手順書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成30年1月18日から平成30年2月21日の間に報告された安全性情報等
全35,552件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成30年1月13日から平成30年2月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全10件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成30年1月13日から平成30年2月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全35件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記3件承認された。
・特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験 －ART-123の有効性および安全性を検討する
多施設共同二重盲検比較試験－(呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験）(外科)

継続審査　　　　以下16件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫（DLBCL）患者を対象としたRO5072759（RG7159）の
第Ⅲ相臨床試験(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)
・未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの
単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
・DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験(血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
・Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
・再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
・A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の
第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験



(外科／ＭＳＤ株式会社)

開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全34件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1460 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ
相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成30年01月18日(木)　　実施・承認)

議題 ２ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成30年01月18日(木)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年02月08日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成30年01月19日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年02月13日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1687 大日本住友製薬
株式会社

DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨
床試験
○分担医師変更
(平成30年01月18日(木)　　実施・承認)

議題 ５ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○分担医師変更
(平成30年02月09日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1690 日本イーライリ
リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高
値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為
化二重盲検プラセボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成30年02月13日(火)　　実施・承認)

議題 ７ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成30年02月15日(木)　　実施・承認)

議題 ８ 1698 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象
に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを併用する第1/2
相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の
進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較する
ランダム化、オープンラベル比較試験
○分担医師変更
(平成30年02月13日(火)　　実施・承認)

H30年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 ９ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成30年02月08日(木)　　実施・承認)

議題 １０ 1704 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月09日(金)　　実施・承認)

議題 １１ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成30年02月15日(木)　　実施・承認)

議題 １２ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月16日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1728 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年02月16日(金)　　実施・承認)

議題 １４ 1737 バイエル薬品株
式会社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月05日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1738 ヤンセンファーマ
株式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象とした
Apalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダ
ム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験
○分担医師変更
(平成30年02月15日(木)　　実施・承認)

議題 １６ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法として
のMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療
の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比
較対照試験○分担医師変更
(平成30年02月16日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1745 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月07日(水)　　実施・承認)

議題 １８ 1756 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成30年02月09日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1762 シミック株式会社 シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験
○分担医師変更



(平成30年01月29日(月)　　実施・承認)

議題 ２０ 1767 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
たAZD9291の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月01日(木)　　実施・承認)

議題 ２１ 1773 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成30年02月09日(金)　　実施・承認)

議題 ２２ 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年01月19日(金)　　実施・承認)

議題 ２３ 1785 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年01月29日(月)　　実施・承認)

議題 ２４ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更
(平成30年02月01日(木)　　実施・承認)

議題 ２５ 1790 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成30年02月09日(金)　　実施・承認)

議題 ２６ 1792 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
MPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年01月25日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1806 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月05日(月)　　実施・承認)

議題 ２８ 1807 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象とした
RO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月05日(月)　　実施・承認)

議題 ２９ 1813 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年01月19日(金)　　実施・承認)

議題 ３０ 1817 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年02月05日(月)　　実施・承認)



議題 ３１ 1826 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん
患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年02月05日(月)　　実施・承認)

議題 ３２ 1833 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年01月29日(月)　　実施・承認)

議題 ３３ 1842 武田薬品工業株
式会社

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者
を対象としたCabozantinibの第2相試験
○分担医師変更
(平成30年01月23日(火)　　実施・承認)



平成30年4月3日

開催日:平成30年3月26日 (月) 17:15～17:55
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：松村到教授、猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、

　　井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、橋本黎子女史
治験審査委員会委員長欠席のため、血液・膠原病内科案件は森嶋委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、向井、木寺、嶋野、小林、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1) アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+Bevacizumabと

Osimertinibのランダム化第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの

第3相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/

化学療法の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 

(消化器内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) 武田薬品工業の依頼による高リスク骨髄異形成症候群、慢性骨髄単球性白血病又は低芽球比率急性骨髄性白血病の

患者に対する一次治療としてのPevonedistat＋アザシチジン併用投与とアザシチジン単独投与の第3相比較試験 

(血液・膠原病内科／武田薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7) 大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-2033の第Ⅰ相試験 

(血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8) （治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象とした

BGB-A317の第Ⅲ相試験 (消化器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
6歳以上16歳未満の小児高血圧患者を対象としたTAK-536の第3相長期投与試験 (小児科／武田薬品工業株式会社)
　責任医師変更（竹村司→稲村昇）・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂
原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)
　責任医師変更（谷﨑潤子→林秀敏）・治験実施計画書・説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂

その他報告審査　　　　以下61件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） 
(泌尿器科／ノバルティスファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab

近畿大学医学部附属病院

第２３７回治験審査委員会議事録概要



(BMS-936558)とエベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・期間延長　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・補償の概要　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書　改訂
アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、
ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a 
Standard of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in 
Patients with Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic 
Non-Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、
一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を
比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞
癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験 
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の
第1/2相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)



　説明文書、同意文書　改訂
アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした
第II／III相試験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験 
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験薬概要書・CRIZOTINIB CORE DATA SHEET　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 
(外科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験 
(皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)
　治験実施計画書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブと
トレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 
(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク
早期乳癌患者を対象としたアベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 (外科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験実施計画書　誤記レター　誤訳レター　改訂
エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMK-3475及びINCB024360の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)
　病院職員および職員家族の治験への組み入れに関する資料　改訂
大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)
　病院職員および職員家族の治験への組み入れに関する資料　改訂
大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)



　病院職員および職員家族の治験への組み入れに関する資料　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験
（医師主導治験） (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂
肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための
第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の
再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　治験実施計画書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　モニタリング報告書について　改訂
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)
　治験実施計画書　改訂
原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・モニタリングの実施に関する手順書　改訂
HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成30年2月22日から平成30年3月21日の間に報告された安全性情報等
全27,473件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成30年2月17日から平成30年3月16日の間に終了報告を受理したものが対象
全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成30年2月17日から平成30年3月16日の間に申請書類を受理したものが対象
全21件 審査結果:承認

継続審査　　　　以下13件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象とした非盲検多施設共同第I相試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，
　プラセボ対照，第3相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、
　二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検
　プラセボ対照第III相試験(消化器内科／日本イーライリリー株式会社)
・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
　(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
　(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する
　多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)
・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験(消化器内科／メルクセローノ株式会社)
・MK-3475の第Ⅱ相試験(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)
・日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験
　(皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)
・食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験）(外科)



開発中止に関する報告 全5件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全30件 審査結果:承認

付加議題
・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)
　保留に対する回答書



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1337 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-
CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年03月06日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1460 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ
相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成30年03月08日(木)　　実施・承認)

議題 ３ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムス
を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年03月12日(月)　　実施・承認)

議題 ４ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○期間延長
(平成30年03月07日(水)　　実施・承認)

議題 ５ 1685 小野薬品工業株
式会社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブ
とイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作
為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年03月12日(月)　　実施・承認)

議題 ６ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験
○分担医師変更
(平成30年02月26日(月)　　実施・承認)

議題 ７ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○期間延長
(平成30年03月05日(月)　　実施・承認)

議題 ８ 1708 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とし
たSGI-110の第Ⅲ相試験
○期間延長
(平成30年03月08日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年03月07日(水)　　実施・承認)

議題 １０ 1726 クリニペース株
式会社

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした
MEDI4736の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年03月15日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1743 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年02月21日(水)　　実施・承認)

H30年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １２ 1746 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年02月23日(金)　　実施・承認)

議題 １３ 1759 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成30年03月14日(水)　　実施・承認)

議題 １４ 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年02月20日(火)　　実施・承認)

議題 １５ 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年02月27日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 1798 バイエル薬品株
式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラ
セボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成30年03月12日(月)　　実施・承認)

議題 １７ 1803 ユーシービー
ジャパン株式会

日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第
Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年03月05日(月)　　実施・承認)

議題 １８ 1813 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年02月27日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1825 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成30年02月20日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1844 エーザイ株式会
社

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の
第3相試験
○分担医師変更
(平成30年02月26日(月)　　実施・承認)

議題 ２１自-010 腫瘍内科 既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因
子探索のための第II相試験
○期間延長
(平成30年03月13日(火)　　実施・承認)



平成30年5月2日

開催日:平成30年4月23日 (月) 17:15～17:45
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、猪川正人医学部病院事務次長、

　　永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課主任、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史

治験審査委員会副委員長欠席のため、外科案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、宇佐美

　審査事項　

1) エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験 (血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) 自家造血幹細胞移植（ASCT）施行後に再発若しくは難治性となった進行期古典的ホジキンリンパ腫患者又は

ASCT非適応の進行期古典的ホジキンリンパ腫患者を対象にニボルマブ及びブレンツキシマブ ベドチンの併用療法と

ブレンツキシマブ ベドチンの単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

 (血液・膠原病内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) 中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　

ベドチンとR-CHP併用療法の有効性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験 

(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の肝細胞がん患者を対象とした術後補助療法の第Ⅲ相試験 

(消化器内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6) SyB C-0501（ベンダムスチム経口剤）の進行性固形がん患者に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） 

(腫瘍内科／シンバイオ製薬株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下63件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (外科／塩野義製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２３８回治験審査委員会議事録概要



　治験実施計画書　改訂
NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　Alimta 100mg/500mg powder for concentrate for solution for infusion　改訂
　治験実施計画書　改訂
Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 
(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics，Inc．)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの
併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書　改訂
A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of 
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent 
(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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 
(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・添付文書・説明文書、同意文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する
多施設共同二重盲検比較試験－ (呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
　説明文書、同意文書・添付文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 
(外科／アストラゼネカ株式会社　)
　治験薬概要書　改訂
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) 
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験 
(循環器内科／日本新薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 
(消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂
メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を
対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，
無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験実施計画書　改訂
メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの拡大治験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
　添付文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・PAPER QUESTIONNAIRES BACK UP PLAN FOR COMPLETION OF PAPER 
　REPORTED OUTCOMES,Paper PRO　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの
第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)



　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関して　改訂
食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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アベルマブの第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書に関するご連絡　改訂
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の
第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社の依頼による部分発作（二次性全般化発作を含む）を有する未治療のてんかん患者を対象とした
E2007の第Ⅲ相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・被験者への支払いに関する資料　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・PRO調査、Memo、被験者への支払いに関する資料　改訂報告
小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 
(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
nemolizumabのアトピー性皮膚炎に対する第III相試験－比較／長期継続投与試験－ (皮膚科／マルホ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を
比較する第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの
第Ⅲ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)
　添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした1次治療としてのMK-3475±INCB024360の第Ⅲ相試験 
(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂
MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-3475とINCB024360の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者へ配布する資料、Summary of product characteristics、添付文書　改訂
ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象としたPF-04449913の第Ⅲ相試験 
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・レター、治験参加カード　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 
(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)
　治験広告　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 
(消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)
　モニタリング報告書　改訂
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂
肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための
多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の
再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)
　監査報告書について　改訂



食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討
（第Ⅱ相試験） (外科)
　モニタリング報告書について　改訂
原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
　被験者募集のリーフレット・治験紹介ページ　改訂
EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+Bevacizumabと
Osimertinibのランダム化第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬概要書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成30年3月22日から平成30年4月18日の間に報告された安全性情報等
全32,631件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成30年3月17日から平成30年4月13日の間に終了報告を受理したものが対象
全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成30年3月17日から平成30年4月13日の間に申請書類を受理したものが対象
全121件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記1件承認された。
A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC) 

化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸
エステル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化
プラセボ対照二重盲検比較試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

継続審査　　　　以下30件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認
・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
　エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)
・ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験
　(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼によるCRIZOTINIBの第2相試験
　(腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)
・骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相
　ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)
・MK-3475 第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
　ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
　二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with 
　Abiraterone Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with 
　Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢
　抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用と
　アビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
　(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)
・慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び
　イピリムマブを併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性
　肝細胞癌患者を対象にニボルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験
　(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)
・転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での
　塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II randomized, 
　double-blind，placebo-controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and 
　everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when administered to metastatic 



　HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases
　(外科／バイエル薬品株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
　(血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)
・メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと
　一次化学療法の継続とを比較する第III相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)
・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
　(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)
・シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／シミック株式会社 )
・ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
　(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・MK-3475 第Ⅱ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
・特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験－ART-123の有効性および安全性を検討する
　多施設共同二重盲検比較試験－(呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験
　(外科／アストラゼネカ株式会社　)
・アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験
　(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)
・ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者及び未治療急性骨髄性
　白血病の日本人被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験
　(血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験
　(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)
・中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
　(泌尿器科／中外製薬株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験
　(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)
・アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブと
　トレメリムマブの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)
・ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験(腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)
・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科／日本医師会)

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全31件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1516 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社依頼の腎細胞癌に対する
AG-013736第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 ２ 1570 セルジーン株式
会社

セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年03月20日(火)　　実施・承認)

議題 ３ 1574 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
多施設共同非盲検非対照試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ４ 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ５ 1629 アストラゼネカ株
式会社

BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵ
ﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1635 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪
性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼ
ﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及
びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ７ 1636 中外製薬株式会
社

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
ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ９ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １０ 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験
○治験実施計画書・期間延長
(平成30年03月26日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 １１ 1655 ヤンセンファーマ
株式会社

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非
胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象とした
ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-
CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験

H30年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1656 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象と
したONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1657 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736
の第ＩＩＩ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1660 小野薬品工業株
式会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １５ 1661 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １６ 1668 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるGS-0387
(Momelotinib)とルキソリチニブの骨髄線維症患者を対象とした第3相
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 １７ 1670 日本イーライリ
リー株式会社

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
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1675 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 １９ 1676 アッヴィ合同会
社

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
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ２０ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)
○期間延長
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ２１ 1679 塩野義製薬株式
会社

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



○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ２２ 1681 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ２３ 1682 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ２４ 1689 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ２５ 1692 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
た標準的治療を比較する第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ２６ 1695 ヤンセンファーマ
株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of
JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects
with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate
Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌
（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ
ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
○分担医師変更
(平成30年03月29日(木)　　実施・承認)

議題 ２７ 1702 バイエル薬品株
式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者
に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223
の第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験A phase II
randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus
placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor
positive breast cancer subjects with bone metastases
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ２８ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ２９ 1704 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ３０ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更
(平成30年03月26日(月)　　実施・承認)

議題 ３１ 1708 大塚製薬株式会
社

大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とし
たSGI-110の第Ⅲ相試験



○分担医師変更
(平成30年03月28日(水)　　実施・承認)

議題 ３２ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ３３ 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ３４ 1711 ファイザー株式
会社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-
06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ３５ 1712 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ３６ 1720 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ３７ 1721 小野薬品工業株
式会社

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患
者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ３８ 1722 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌
患者を対象としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ３９ 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ４０ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ４１ 1735 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 ４２ 1736 アストラゼネカ株
式会社

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの
併用第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ４３ 1738 ヤンセンファーマ
株式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象とした
Apalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダ
ム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験



○分担医師変更
(平成30年03月29日(木)　　実施・承認)

議題 ４４ 1739 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ４５ 1741 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対する
PT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ４６ 1742 アストラゼネカ株
式会社

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法として
のMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療
の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比
○分担医師変更
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ４７ 1744 アストラゼネカ株
式会社

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療に
おけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治
療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 ４８ 1750 シンバイオ製薬
株式会社

A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of
Rigosertib versus Physician’s Choice of Treatment in Patients with
Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ４９ 1756 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験

○分担医師変更
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ５０ 1759 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ５１ 1760 メルクセローノ株
式会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺
癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の
継続とを比較する第III相非盲検試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ５２ 1761 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ５３ 1762 シミック株式会社 シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ５４ 1767 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし
たAZD9291の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)



議題 ５５ 1768 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ５６ 1769 ＭＳＤ株式会社 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)
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ５７ 1770 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした
MPDL3280Aの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ５８ 1772 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ５９ 1778 アッヴィ合同会
社

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veliparibの
第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ６０ 1780 日本ベーリン
ガーインゲルハ
イム株式会社

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ニンテダニ
ブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第II／III相試験

○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ６１ 1782 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末
梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の
有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ６２ 1783 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細
胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ６３ 1785 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ６４ 1788 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼に
よるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又
は遠隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)



議題 ６５ 1792 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
MPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 ６６ 1794 アレクシオン
ファーマ合同会

アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ６７ 1795 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫
を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験

○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ６８ 1797 中外製薬株式会
社

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助
療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多
施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ６９ 1798 バイエル薬品株
式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラ
セボ対照第III相試験
○分担医師変更
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ７０ 1799 シミック・シフトゼ
ロ株式会社

シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相
試験
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ７１ 1800 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とする
PF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月09日(月)　　実施・承認)

議題 ７２ 1801 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺
癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ７３ 1802 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象とし
たMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 ７４ 1804 アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とした
ベネトクラクスの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ７５ 1805 ギリアド・サイエ
ンシズ株式会社

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液
悪性腫瘍の日本人被験者及び未治療急性骨髄性白血病の日本人
被験者を対象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ７６ 1806 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験



○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ７７ 1807 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象とした
RO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ７８ 1809 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一
次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 ７９ 1811 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ８０ 1812 キッセイ薬品工
業株式会社

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験

○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ８１ 1817 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ８２ 1818 Pearl
Therapeutics，
Inc．

Pearl Therapeutics， Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、
PT003、PT009およびSymbicort&reg; Turbuhaler&reg;の第Ⅲ相継続
試験
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ８３ 1821 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象とした
MK-3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ８４ 1823 協和発酵キリン
株式会社

進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験

○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ８５ 1824 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-
02341066の第1相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ８６ 1828 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象と
したDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ８７ 1830 シンバイオ製薬
株式会社

SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施
設共同オープン試験）
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)



議題 ８８ 1831 第一三共株式会
社

ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201a
の試験
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ８９ 1832 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした
RO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ９０ 1833 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ９１ 1834 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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
○分担医師変更
(平成30年03月20日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ９２ 1836 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白
血病患者を対象としたABL001の第III相試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 ９３ 1837 日本新薬株式会
社

NS-17の臨床第Ⅱ相試験

○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 ９４ 1838 大塚製薬株式会
社

成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン
（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ９５ 1839 シンバイオ製薬
株式会社

再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-
0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 ９６ 1843 日本イーライリ
リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホル
モン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象と
したアベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験
○治験参加カード
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 ９７ 1844 エーザイ株式会
社

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の
第3相試験
○分担医師変更
(平成30年03月20日(火)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)

議題 ９８ 1847 ＭＳＤ株式会社 MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験）
○分担医師変更
(平成30年04月11日(水)　　実施・承認)



議題 ９９ 1848 アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療
法後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 １００ 1849 アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療
法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 １０１ 1850 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした
MK-3475及びINCB024360の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 １０２ 1856 ＭＳＤ株式会社
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-3475と
INCB024360の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 １０３ 1857
ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象とした
PF-04449913の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月13日(金)　　実施・承認)

議題 １０４ 1858
アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とした
ベネトクラクスの第Ⅲ相試験②
○治験参加カード
(平成30年03月26日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 １０５ 1860 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 １０６ 1862
武田薬品工業株
式会社

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験

○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １０７ 1864
アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞
肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験
○分担医師変更
(平成30年04月03日(火)　　実施・承認)

議題 １０８ Ⅳ-3-68
中外製薬株式会
社

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙ
ﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を
検討する製造販売後臨床試験
○分担医師変更
(平成30年04月06日(金)　　実施・承認)

議題 １０９ 自-011 腫瘍内科
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認された
EGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非
盲検第二相試験
○分担医師変更
(平成30年04月04日(水)　　実施・承認)

議題 １１０ 自-015 外科
食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対す
るOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験）
○分担医師変更



(平成30年04月05日(木)　　実施・承認)

議題 １１１ 自-016 腫瘍内科
治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシン
の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １１２ 自-017 腫瘍内科 原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １１３ 自-018 腫瘍内科 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １１４ 自-019 腫瘍内科
HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリ
タキセル併用療法の第II相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 １１５ 自-020 腫瘍内科
EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化
学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化
第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月02日(月)　　実施・承認)



平成30年5月29日

開催日:平成30年5月21日 (月) 17:15～17:50
場所:ＰＥＴ棟３Ｆ大会議室
出席者：光冨徹哉教授、松村到教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、吉川眞由美教授

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) ONO-4538拡大治験　悪性胸膜中皮腫を対象とした拡大治験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) ONO-4538　頭頸部がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下64件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書　改訂
MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２３９回治験審査委員会議事録概要

進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝子異常を有する被験者を対象にerdafitinibとvinflunine又はドセタキセル又はペ
ムブロリズマブとを比較する第III相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

プラチナ製剤を含む化学療法歴のあるFGFR陽性の局所進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたrogaratinib(BAY
1163877)の有効性と安全性を化学療法と比較、評価する無作為化、非盲検、多施設共同第II/III相試験
(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対
照，第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ＭＳ
Ｄ株式会社)

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard
of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with
Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung
Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検
無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

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 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

IQVIAサービシーズ 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 (腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエ
ベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)



　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード、服薬日誌　改訂

　治験薬概要書・ザイティガ錠®250㎎添付文書　改訂

　治験実施計画書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験実施計画書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　説明文書、同意文書・Note To File　改訂

　治験薬概要書　改訂

　被験者の健康被害の補償に関して／臨床試験に係る補償制度の概要　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂

　治験薬概要書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　キイトルーダ®点滴静注20㎎／100㎎添付文書　改訂

　添付文書　改訂

　テセントリク点滴静注1200㎎添付文書　改訂
　治験実施計画書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書　改訂

　キイトルーダ®点滴静注20㎎／100㎎添付文書　改訂

　説明文書、同意文書　改訂

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)

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
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ
相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験
(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較す
るランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

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 (腫瘍
内科／ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 (泌尿器科／中外製薬株
式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験
(外科／ＭＳＤ株式会社)

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する
第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

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
(外科／ＭＳＤ株式会社)

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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第II／III相試
験 (腫瘍内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象にニボルマ
ブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル比較試験
(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone
Acetate and Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive
Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC)化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患
者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレド
ニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティス ファーマ株式会社)



　説明文書、同意文書　改訂

　治験薬概要書・補償制度に関する資料　改訂
　治験実施計画書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者募集広告　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　説明文書、同意文書・予定される治験費用に関する資料　改訂
エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)
　添付文書　改訂

　治験薬概要書　改訂
MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂

　治験薬概要書　改訂
大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・治験責任医師届出、履歴書（西郷和真）　改訂
大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・治験責任医師届出、履歴書（西郷和真）　改訂
大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・治験責任医師届出、履歴書（西郷和真）　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-3475とINCB024360の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂

　添付文書　改訂
　被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂
　説明文書、同意文書　改訂

　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書・分担医師変更　改訂

　モニタリング報告書について　改訂

　モニタリング報告書について　改訂

　モニタリング報告書について　改訂
　説明文書、同意文書　改訂

　治験薬の管理に関する手順書　改訂
治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　説明文書、同意文書　改訂
原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法
の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMK-3475及びINCB024360の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験）
(外科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ
相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のため
の第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験（医師主導治
験） (消化器内科)

血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用
いた非盲検第二相試験 (腫瘍内科)

SyB C-0501（ベンダムスチム経口剤）の進行性固形がん患者に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験）
(腫瘍内科／シンバイオ製薬株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした1次治療としてのMK-3475±INCB024360の第Ⅲ相試験
(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌
患者を対象としたアベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 (外科／日本イーライリリー株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象としたCabozantinibの第2相試験
(泌尿器科／武田薬品工業株式会社)

成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較す
る第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)



HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬の管理に関する手順書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成30年4月18日から平成30年5月16日の間に報告された安全性情報等
全27,135件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成30年4月14日から平成30年5月11日の間に終了報告を受理したものが対象
全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成30年4月14日から平成30年5月11日の間に申請書類を受理したものが対象
全36件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記4件承認された。

・原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験(腫瘍内科)

継続審査　　　　以下22件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

・ファイザー株式会社の依頼による第1相試験(泌尿器科／ファイザー株式会社)
・ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
・ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(消化器内科／中外製薬株式会社)
・ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

・6歳以上16歳未満の小児高血圧患者を対象としたTAK-536の第3相長期投与試験(小児科／武田薬品工業株式会社)
・食道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(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
・Dupilumabの喘息に関する前試験に参加した喘息患者を対象としたdupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験
(呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)

・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
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・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)
(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・肝細胞癌患者を対象としたﾚﾝﾊﾞﾁﾆﾌﾞと既存治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試
験　(消化器内科／エーザイ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験
(泌尿器科／中外製薬株式会社)

・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(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

・アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験
(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

・小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式会社)

・初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟ
ﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験
(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinib
のランダム化第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

・肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第
Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のた
めの第Ⅱ相試験－(消化器内科)

・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験
(外科／ＭＳＤ株式会社)



・エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)
・既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験(腫瘍内科)

開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全24件 審査結果:承認

・Pearl Therapeutics， Inc．の依頼によるCOPDを対象としたPT010、PT003、PT009およびSymbicort® Turbuhaler®の第
Ⅲ相継続試験(呼吸器・アレルギー内科／Pearl Therapeutics， Inc．)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第
Ⅲ相試験(外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1460 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ
相試験（術後補助療法）
○分担医師変更
(平成30年04月24日(火)　　実施・承認)

議題 ２ 1548 小野薬品工業株
式会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞
型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムス
を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1560 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK389A2203の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月10日(木)　　実施・承認)

議題 ４ 1567 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

IQVIAサービシーズ 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

○分担医師変更
(平成30年05月08日(火)　　実施・承認)

議題 ５ 1594 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象
としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月10日(木)　　実施・承認)

議題 ６ 1599 ファイザー株式
会社

ファイザー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
たボスチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月11日(金)　　実施・承認)

議題 ７ 1604 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼に
よるCRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更
(平成30年05月08日(火)　　実施・承認)

議題 ８ 1646 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社による日本人進行固形悪性腫瘍患者を対
象とした非盲検多施設共同第I相試験
○分担医師変更
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 ９ 1648 バイエル薬品株
式会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験
○分担医師変更
(平成30年04月20日(金)　　実施・承認)

議題 １０ 1684 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対
象としたLDK378の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月10日(木)　　実施・承認)

議題 １１ 1688 ヤンセンファーマ
株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-
509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験

H30年5月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



○分担医師変更
(平成30年05月11日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1691 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人
患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月10日(木)　　実施・承認)

議題 １３ 1706 小野薬品工業株
式会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対す
る第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 １４ 1725 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とし
たMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1732 ＭＳＤ株式会社 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
○分担医師変更
(平成30年04月24日(火)　　実施・承認)

議題 １６ 1743 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成30年05月09日(水)　　実施・承認)

議題 １７ 1753 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-
3475の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1758 協和発酵キリン
株式会社

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良
性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験
○分担医師変更
(平成30年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 １９ 1771 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試
験
○分担医師変更
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1773 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)

議題 ２１ 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年05月09日(水)　　実施・承認)

議題 ２２ 1782 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)再発又は難治性末
梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の
有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○治験国内管理人の社名変更に伴うご案内



(平成30年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 ２３ 1783 IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式
会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL)再発又は難治性成人T細
胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験
○治験国内管理人の社名変更に伴うご案内
(平成30年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 ２４ 1786 大鵬薬品工業株
式会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更
(平成30年04月20日(金)　　実施・承認)

議題 ２５ 1789 大塚製薬株式会
社

メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群
（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグア
デシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較す
る第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検試験
○分担医師変更
(平成30年04月17日(火)　　実施・承認)

議題 ２６ 1793 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテ
ゾリズマブの継続投与試験
○分担医師変更
(平成30年05月01日(火)　　実施・承認)

議題 ２７ 1808 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病
患者を対象としたボスチニブの第2相試験
○分担医師変更
(平成30年05月11日(金)　　実施・承認)

議題 ２８ 1809 アストラゼネカ株
式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一
次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験
○治験課題名
(平成30年04月25日(水)　　実施・承認)

議題 ２９ 1813 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年05月09日(水)　　実施・承認)

議題 ３０ 1815 小野薬品工業株
式会社

食道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

○分担医師変更
(平成30年04月24日(火)　　実施・承認)

議題 ３１ 1820 小野薬品工業株
式会社

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
○分担医師変更
(平成30年04月20日(金)　　実施・承認)

議題 ３２ 1822 ファイザー株式
会社

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アベルマブ
の第Ⅲ相臨床試験
○分担医師変更
(平成30年05月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３３ 1836 ノバルティス
ファーマ株式会

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白
血病患者を対象としたABL001の第III相試験



○分担医師変更
(平成30年05月01日(火)　　実施・承認)

議題 ３４ 1842 武田薬品工業株
式会社

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者
を対象としたCabozantinibの第2相試験
○分担医師変更
(平成30年04月24日(火)　　実施・承認)

議題 ３５ 1865 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺
がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試
験
○分担医師変更
(平成30年05月11日(金)　　実施・承認)

議題 ３６Ⅳ-3-74 アステラス製薬
株式会社

エンザルタミド製造販売後臨床試験

○分担医師変更
(平成30年04月27日(金)　　実施・承認)



平成30年7月5日

開催日:平成30年6月25日 (月) 17:15～17:55
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室
出席者：植村天受教授、松村到教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、井上純子総務広報課課長補佐、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、吉川眞由美教授、橋本黎子女史

治験審査委員会委員長欠席のため、血液・膠原病内科案件は植村先生が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（6名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、田端、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、宇佐美

　審査事項　

1) ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2) ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるAMLを対象としたPKC412の第Ⅲ相試験 

(血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3) アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 

(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4) 単純ヘルペスウイルス角膜炎患者を対象としたST-605の非対照・オープンラベル・第Ⅱ相試験 

(眼科／株式会社エムズサイエンス)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5) エーザイ株式会社の依頼による臨床第1b相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下9件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
無作為化二重盲検プラセボ対照第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂

　治験薬概要書・説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂
HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)
　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（鶴谷純司→岩朝勤）　改訂

その他変更審査　　　　以下85件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)と
エベロリムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

近畿大学医学部附属病院
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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 (腫瘍内科／中外製薬
株式会社)



　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ相試験 進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 
(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象とした
ﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、
ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性
ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，
二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)
　治験薬概要書　改訂
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
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 
(腫瘍内科／アッヴィ合同会社)
　治験実施計画書・期間延長　改訂

　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償に関して　改訂
日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂

　治験実施計画書　改訂
　治験薬概要書　改訂
小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験実施計画書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療とし
てベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検プラセボ対照第III
相試験 (消化器内科／日本イーライリリー株式会社)

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び他剤を併用する
第1/2相用量漸増、オープンラベル試験 (消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

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 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／
中外製薬株式会社)

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard
of Care Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with
Epidermal Growth Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung
Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検
無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2
相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 (腫瘍
内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無
作為化第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 (腫瘍内
科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 (泌尿器科／中外製薬株
式会社)



クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)
　治験実施計画書　改訂
ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書・あなたの個人情報に関する追加情報、臨床試験参加カード　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
MK-3475の第Ⅱ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂

　治験薬概要書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂
大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験 (腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂
前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂

　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・
　IDMC Recommended Changes to the IMvigor130(WO30070)Study Design　改訂
中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続投与試験 
(泌尿器科／中外製薬株式会社)
　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　説明文書、同意文書　改訂
　治験薬概要書　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・責任医師宛レター　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたODM-201の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／バ
イエル薬品株式会社)

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 (腫瘍
内科／ＭＳＤ株式会社)

中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 (皮膚科／日
本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口投与した際
の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリン
ガーインゲルハイム株式会社)

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する
第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験
(腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外
製薬株式会社)

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品
工業株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／
アッヴィ合同会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相
試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科
／ファイザー株式会社)

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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式

A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of
Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent (血液・膠原病
内科／シンバイオ製薬株式会社)



　説明文書、同意文書　改訂

　被験者の健康被害の補償に関して、臨床試験に係る補償制度の概要（被験者／患者）　改訂
ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂
キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂
食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)
　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　添付文書　改訂
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アベルマブの第Ⅲ相臨床試験 
(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
　説明文書、同意文書　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂

　治験実施計画書　改訂

　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　説明文書、同意文書・被験者の健康被害の補償に関して、Thank you letter　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書・リュープリン添付文書、
　リュープロレイン酢酸塩の患者さん向け情報　改訂
アッヴィ合同会社の依頼による第I/II相試験 (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)
　治験実施計画書・治験薬概要書・リツキサン添付文書　改訂
MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
　Dear Investigator Letter　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書・説明文書、同意文書　改訂
重症喘息対象治験薬の有効性・安全性を評価する第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／アストラゼネカ株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂
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II/Ⅲ相試験 
(腫瘍内科／中外製薬株式会社)
　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Protocol Clarification Letter　改訂
　被験者への支払いに関する資料　改訂
　治験薬概要書　改訂
武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験 (腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)
　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験薬概要書　改訂

　治験実施計画書・治験薬概要書　その他　改訂

　治験薬概要書　改訂

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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの製造販売後臨
床試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317
の第Ⅲ相試験 (消化器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 (消化器内科／中外
製薬株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法
の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② (血液・膠原病内科
／アッヴィ合同会社)

Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたRelugolixの安全性と有効性を評価するための第3相
試験 (泌尿器科／株式会社新日本科学ＰＰＤ)

アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試
験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)

再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験 (血
液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） (血液・膠原病内科／シンバイオ
製薬株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相
試験 (泌尿器科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

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 (腫瘍内科
／小野薬品工業株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ
相試験 (外科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第
Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製
薬株式会社)



医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)
　監査計画書　改訂

　治験薬の管理に関する手順書　改訂

　モニタリング報告書について　改訂

　モニタリング報告書について　改訂
　監査計画書　改訂
治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　治験薬の管理に関する手順書　改訂
原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂
乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)
　監査の実施に関する手順書　改訂
HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)
　モニタリング報告書について　改訂

　モニタリング報告書について　改訂
　モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査
・平成30年5月17日から平成30年6月20日の間に報告された安全性情報等
全44,817件 審査結果:承認

治験終了通知報告
・平成30年5月12日から平成30年6月15日の間に終了報告を受理したものが対象
全7件 審査結果:承認

迅速審査の報告
・平成30年5月12日から平成30年6月15日の間に申請書類を受理したものが対象
全26件 審査結果:承認

逸脱報告審査
下記2件承認された。
・ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

継続審査　　　　以下21件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第
1/2相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)

肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－
肝細胞癌術前・術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の再発抑制効果検証のた
めの第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ
相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のため
の第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験）
(外科)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinib
のランダム化第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

・ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・大塚製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたSGI-110の第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／大塚製
薬株式会社)

・小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験(産婦人科／小野薬品工業株式会社)

・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(腫瘍内科／日本イーライリ
リー株式会社)

・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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品
工業株式会社)

・SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験(神経内科／中外製薬株式会社)

・IQVIAサービシーズ 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(腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

・ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科
／ノバルティスファーマ株式会社)

・EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+Bevacizumabと
Osimertinibのランダム化第Ⅱ相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)



・大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験(腫瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)
・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アベルマブの第Ⅲ相臨床試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験(腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-02341066の第1相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)
・ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験(消化器内科／ファイザー株式会社)

開発中止に関する報告 全7件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全40件 審査結果:承認

付加議題
・再生医療等製品の概要について

・日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験(循
環器内科／日本新薬株式会社)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ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(腫
瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・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特発性肺線維症患者を対象としたニンテダニブの製造販売後
臨床試験(呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

・HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び
安全性を検討する製造販売後臨床試験(外科／中外製薬株式会社)

・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(腫瘍内科
／小野薬品工業株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 １ 1603 中外製薬株式会
社

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
○分担医師変更
(平成30年05月25日(金)　　実施・承認)
○期間延長
(平成30年06月11日(月)　　実施・承認)

議題 ２ 1677 アストラゼネカ株
式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as
First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害
剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試
○期間延長
(平成30年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 ３ 1703 アストラゼネカ株
式会社

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
○治験実施計画書・期間延長
(平成30年05月23日(水)　　実施・承認)

議題 ４ 1705 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験

○分担医師変更
(平成30年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 ５ 1709 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非
盲検試験
○分担医師変更
(平成30年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 ６ 1745 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月31日(木)　　実施・承認)

議題 ７ 1746 アステラス製薬
株式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ
相試験
○分担医師変更
(平成30年05月18日(金)　　実施・承認)

議題 ８ 1763 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による腎癌患者を対象としたAVELUMAB
（MSB0010718C）とアキシチニブの第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月31日(木)　　実施・承認)

議題 ９ 1773 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更
(平成30年06月01日(金)　　実施・承認)

H30年6月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 １０ 1776 大鵬薬品工業株
式会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験

○治験実施計画書・期間延長
(平成30年05月14日(月)　　実施・承認)
○分担医師変更
(平成30年05月14日(月)　　実施・承認)

議題 １１ 1787 小野薬品工業株
式会社

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する
多施設共同無作為化二重盲検試験
○分担医師変更
(平成30年05月25日(金)　　実施・承認)

議題 １２ 1792 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした
MPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月14日(月)　　実施・承認)

議題 １３ 1807 中外製薬株式会
社

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象とした
RO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月14日(月)　　実施・承認)

議題 １４ 1826 ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ
株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん
患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年06月01日(金)　　実施・承認)

議題 １５ 1841 株式会社新日本
科学ＰＰＤ

Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象とし
たRelugolixの安全性と有効性を評価するための第3相試験
○分担医師変更
(平成30年05月25日(金)　　実施・承認)

議題 １６ 1855 第一三共株式会
社

第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201a
の第Ⅱ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月25日(金)　　実施・承認)

議題 １７ 1857 ファイザー株式
会社

ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象とした
PF-04449913の第Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 １８ 1858 アッヴィ合同会
社

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象とした
ベネトクラクスの第Ⅲ相試験②
○分担医師変更
(平成30年06月13日(水)　　実施・承認)

議題 １９ 1859 アストラゼネカ株
式会社

重症喘息対象治験薬の有効性・安全性を評価する第Ⅲ相試験

○分担医師変更
(平成30年06月08日(金)　　実施・承認)

議題 ２０ 1861 中外製薬株式会
社

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II/Ⅲ相試験
○分担医師変更
(平成30年06月11日(月)　　実施・承認)



議題 ２１ 1867 武田薬品工業株
式会社

武田薬品工業の依頼による高リスク骨髄異形成症候群、慢性骨髄
単球性白血病又は低芽球比率急性骨髄性白血病の患者に対する
一次治療としてのPevonedistat＋アザシチジン併用投与とアザシチ
ジン単独投与の第3相比較試験
○分担医師変更
(平成30年06月15日(金)　　実施・承認)

議題 ２２ 1868 大日本住友製薬
株式会社

大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を
対象としたDSP-2033の第Ⅰ相試験
○分担医師変更
(平成30年05月14日(月)　　実施・承認)

議題 ２３ 1872 中外製薬株式会
社

中外製薬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
リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法
の有効性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験
○治験実施計画書・分担医師変更
(平成30年06月13日(水)　　実施・承認)

議題 ２４自-006 日本医師会 医師主導治験・FPF300継続投与試験
○分担医師変更
(平成30年06月15日(金)　　実施・承認)



平成30年7月27日

開催日:平成 30年7月23日 (月) 17:15～17:55
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、、永正誠医学部病院事務部長補佐、赤尾幸恵看護部長、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、吉川眞由美教授

治験審査委員会委員副長欠席のため、外科案件は植村先生が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、平瀬、木寺、嶋野、小林（和）、前田（陽）、黒原

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他報告審査　　　　以下59件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・電話による同意取得手順　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作為化非
盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験 (泌尿
器科／ヤンセンファーマ株式会社)

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ノバルティス ファー
マ株式会社)

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

統合型ゲノム解析によるトランスレーショナルリサーチを用いた、高異型度卵巣癌患者を対象としたオラパリブ維持療法に関する多
施設共同第II相臨床試験 (産婦人科／産婦人科)

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対するAMN107第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティス
ファーマ株式会社)

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ノバル
ティスファーマ株式会社)

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バ
イエル薬品株式会社)

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第241回治験審査委員会議事録概要

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブの長期的な安全性を検討する非盲検延長試験 (呼吸
器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

千寿製薬株式会社の依頼による加齢黄斑変性症を対象としたSJP-0133の第III相試験 (眼科／千寿製薬株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるCabozantinibの第2相試験 (消化器内科／武田薬品工業株式会社)

(原題)A Phase 2b，Randomized，Double-blind，Placebo-controlled，Parallel-group，Multicenter Protocol to Evaluate the
Safety and Efficacy of JNJ-64304500 in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn’s Disease
(邦題)中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするJNJ-64304500の安全性及び有効性の評価を目的とした第2b相，ランダ
ム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間，多施設共同試験 (消化器内科／ヤンセンファーマ株式会社)



　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・電話による同意取得手順　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　あなたの個人情報に関する追加情報　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・あなたの個人情報に関する追加情報・

　　個人情報に関する追加情報（患者さんが男性の場合）・治験参加カード　改訂

　　CORE DATA SHEET　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　被験者への支払いに関する資料　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (外科／ブリ
ストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式
会社)

ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネ
カ株式会社)

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたODM-201のプラセボ対照第III相試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式
会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科
／アストラゼネカ株式会社)

ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)

中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象としたBI 655066（risankizumab）とプラセボの比較試験 (皮膚科／日本ベーリンガーイ
ンゲルハイム株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 (腫瘍内科／ブリスト
ル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide（ODM-201）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／バ
イエル薬品株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口投与した際の有効性及び安全性
を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相
試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第
II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエ
ル薬品株式会社)

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験 (腫瘍内科
／ファイザー株式会社)



　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・期間延長・同意説明補助資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・期間延長・レター・同意説明補助資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　被験者への支払いに関する資料　改訂

　　モニタリング報告書

　　モニタリング報告書

　　治験実施計画書・モニタリングの実施に関する手順書、監査の実施に関する手順書、

　　治験薬の管理に関する手順書、被験者の健康被害補償に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリング報告書

　　説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリング報告書

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成30年06月21日から平成30年07月18日の間に報告された安全性情報等

全38,561件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成30年06月16日から平成30年07月13日の間に終了報告を受理したものが対象

全4件 審査結果:承認

肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術後
補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科／消化器
内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)

第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

ONO-4538拡大治験　悪性胸膜中皮腫を対象とした拡大治験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

重症急性膵炎に対するFUT-200膵局所動注療法の有効性と安全性に関する多施設共同ランダム化比較試験（医師主導治験） (消化器内科／
消化器内科)

治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根
治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科／消化器内
科)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会
社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験 (腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)

アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

武田薬品工業の依頼による高リスク骨髄異形成症候群、慢性骨髄単球性白血病又は低芽球比率急性骨髄性白血病の患者に対する一次治療と
してのPevonedistat＋アザシチジン併用投与とアザシチジン単独投与の第3相比較試験 (血液・膠原病内科／武田薬品工業株式会社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 (消化
器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験 (血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白血病患者を対象としたABL001の第III相試験 (血液・膠原病内科／ノバ
ルティスファーマ株式会社)

成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相試験 (血
液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 (泌尿器科／小野薬品工業株式
会社)



迅速審査の報告

・平成30年06月16日から平成30年07月13日の間に申請書類を受理したものが対象

全17件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記1件承認された。

継続審査　　　　以下11件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全29件 審査結果:承認

付加議題

・新統一書式について

・平成31年度ＩＲＢ予定表（案）について

・SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験）(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

・大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験(神経内科／大塚製薬株式会社)

・重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験(神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)

・アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験(神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファー
マ株式会社)

・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veliparibの第Ⅲ相試験(産婦人科／アッヴィ合同会社)

・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ニンテダニブの悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第II／III相試験(腫瘍内科／日
本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験(泌尿器科／
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験(外科／ＭＳＤ株式会社)

・アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)

・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第III相試験
(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)

・アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／アストラゼ
ネカ株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1557 ヤンセンファーマ

株式会社

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とし

た，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ除去療法（ADT）の併用療

法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験

○治験実施計画書・期間延長

(2018年6月21日(月)　　実施・承認)

議題 2 1570 セルジーン株式会

社

セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験

○期間延長

(2018年6月19日(月)　　実施・承認)

議題 3 1702 バイエル薬品株式

会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセ

メスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二重盲

検、プラセボ対照比較試験 A phase II randomized, double-blind，placebo-

controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and

everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus

when administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive

breast cancer subjects with bone metastases

○治験実施計画書・期間延長

(2018年7月3日(月)　　実施・承認)

議題 4 1715 アステラス製薬株

式会社

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試

験

○分担医師変更

(2018年6月25日(月)　　実施・承認)

議題 5 1720 ＭＳＤ株式会社 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

○治験実施計画書・期間延長

(2018年7月12日(月)　　実施・承認)

議題 6 1737 バイエル薬品株式

会社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした

darolutamide（ODM-201）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(2018年6月21日(月)　　実施・承認)

議題 7 1752 小野薬品工業株式

会社

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブと

プラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(2018年6月21日(月)　　実施・承認)

議題 8 1784 ＥＡファーマ株式

会社

中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセ

ボ対照二重盲検並行群間比較試験

○被験者募集リーフレット

(2018年7月3日(月)　　実施・承認)

議題 9 1786 大鵬薬品工業株式

会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○治験実施計画書・期間延長

(2018年7月9日(月)　　実施・承認)

議題 10 1806 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした

AZD2281の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(2018年6月21日(月)　　実施・承認)

議題 11 1834 小野薬品工業株式

会社

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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

○分担医師変更

2018年7月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(2018年7月13日(月)　　実施・承認)

議題 12 1842 武田薬品工業株式

会社

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象とした

Cabozantinibの第2相試験

○分担医師変更

(2018年7月9日(月)　　実施・承認)

議題 13 1844 エーザイ株式会社 エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験

○分担医師変更

(2018年7月5日(月)　　実施・承認)

議題 14 1868 大日本住友製薬株

式会社

大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-

2033の第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(2018年6月29日(月)　　実施・承認)

議題 15 自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(2018年7月9日(月)　　実施・承認)

議題 16 自-014 消化器内科 肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑

制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治療法後補助療法における

免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試

験－

○治験実施計画書・期間延長

(2018年7月13日(月)　　実施・承認)

議題 17 自-015 外科 食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有

効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験）

○治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長

(2018年7月13日(月)　　実施・承認)



平成30年9月15日

開催日:平成 30年9月10日 (月) 17:15～18:05
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史、吉川眞由美教授

治験審査委員会委員副長欠席のため、外科案件は植村教授が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、平瀬、木寺、嶋野、小林（和）、黒原

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上で承認

責任医師変更審査　　　　以下2件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（松村到→森田泰慶）　改訂

　　説明文書、同意文書・分担医師変更・責任医師変更（松村到→森田泰慶）　改訂

その他変更審査　　　　以下95件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料、添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

杏林製薬の依頼による悪性胸膜中皮腫患者を対象としたAd-SGE-REIC第II相臨床試験 (腫瘍内科／杏林製薬株式会社)

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有
効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ
除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験 (産婦人科／アストラゼネカ株式会社)

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 (腫瘍内科
／日本イーライリリー株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるAMLを対象としたPKC412の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２４２回治験審査委員会議事録概要

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による胆管細胞癌患者を対象としたINCB054828の第Ⅱ相試験 (消化器内科／IQVIAサービ
シーズ ジャパン株式会社)

アステラス製薬依頼の尿路上皮がんを対象とする enfortumab vedotin の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

中外製薬株式会社の依頼によるポラツズマブ　ベドチンの第II相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による手術不能な局所進行又は転移性胃癌患者を対象としたBGB-290の第Ⅲ相試験
(腫瘍内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　被験者募集広告　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂

　　治験薬概要書　改訂

中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 (消化器内科／ＥＡ
ファーマ株式会社)

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔
転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL) 再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL) 再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性
及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の継続とを
比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

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 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

特発性肺線維症の急性増悪に対するART-123の第3相臨床試験 －ART-123の有効性および安全性を検討する多施設共同二重盲検比較試験－
(呼吸器・アレルギー内科／旭化成ファーマ株式会社)

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 (腫瘍内科／ブリスト
ル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第III相試験
(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・
マイヤーズ スクイブ株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／
Pearl Therapeutics，Inc．)

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び他剤を併用する第1/2相用量漸増、
オープンラベル試験 (消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



　　説明文書、同意文書・治験薬概要書・レター　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　被験者募集用ポスター（腎がんの患者様へ）　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書　改訂

　　Web広告掲載　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・PaperPRO,鎮痛薬服薬日誌、鎮痛薬服薬ログ、GlucoseDiary　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験費用　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・サブタイプ分類解析概要書、同意撤回書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象としたCabozantinibの第2相試験 (泌尿器科／武田薬品工業株式会
社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） (血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 (泌尿器科／小野薬品工業株
式会社)

再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験 (血液・膠原病内科／シ
ンバイオ製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (消化器内科／
アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

Dupilumabの喘息に関する前試験に参加した喘息患者を対象としたdupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ
株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (外科／ブ
リストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

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 (腫瘍内科／小野薬品工業株
式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式
会社)

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験 (腫瘍内科／ブリス
トル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多施設共
同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-201)のプラセボ対照第III相試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)



　　治験実施計画書および別紙・説明文書、同意文書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書・被験者の募集の手順に関する資料　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・本治験における健康被害補償の概要について　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　保険外併用療養費支給対象外経費の取扱いについて　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書・分担医師変更　改訂

　　被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　監査報告書について　改訂

　　治験総括報告書について　改訂

　　治験実施計画書・別添資料B　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について　改訂

　　説明文書、同意文書・分担医師変更　改訂

　　モニタリング報告書について　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について　改訂

　　モニタリング報告書について　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書・被験者の募集の手順に関する文書　改訂

　　モニタリング報告書について　改訂

乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブの長期的な安全性を検討する非盲検延長試験 (呼吸器・
アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるCabozantinibの第2相試験 (消化器内科／武田薬品工業株式会社)

既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験 (腫瘍内科)

血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検第二相
試験 (腫瘍内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌
根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

自家造血幹細胞移植（ASCT）施行後に再発若しくは難治性となった進行期古典的ホジキンリンパ腫患者又はASCT非適応の進行期古典的ホ
ジキンリンパ腫患者を対象にニボルマブ及びブレンツキシマブ ベドチンの併用療法とブレンツキシマブ ベドチンの単剤療法を比較する
無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／小野薬品工業株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法の有
効性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の肝細胞がん患者を対象とした術後補助療法の第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式
会社)

プラチナ製剤を含む化学療法歴のあるFGFR陽性の局所進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたrogaratinib(BAY 1163877)の有効性
と安全性を化学療法と比較、評価する無作為化、非盲検、多施設共同第II/III相試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

ONO-4538拡大治験　悪性胸膜中皮腫を対象とした拡大治験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ONO-4538　頭頸部がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験 (腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験 (腫瘍内科／アスト
ラゼネカ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験 (腫
瘍内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 (消
化器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験 (血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験 (腫瘍内
科／アッヴィ合同会社)

第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



　　モニタリング報告書について　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成30年07月14日から平成30年08月31日の間に報告された安全性情報等

全42,601件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成30年07月14日から平成30年08月31日の間に終了報告を受理したものが対象

全9件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成30年07月14日から平成30年08月31日の間に申請書類を受理したものが対象

全97件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記8件承認された。

継続審査　　　　以下24件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

・A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL) 再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験(血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

・A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL) 再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性
及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験(血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

・中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験(消化器内科／ＥＡ
ファーマ株式会社)

・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(外科／ＭＳＤ株式会社)

・前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験(泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)

・ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・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(腫瘍内
科／ＭＳＤ株式会社)

・プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ相試
験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験(腫瘍内科／ブリストル・
マイヤーズ スクイブ株式会社)

・MK-3475 第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)

・クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験(外科／クリニペース株式会社)

・原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験(腫瘍内科)４件

・EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第
Ⅱ相試験(腫瘍内科)

・セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)

・ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・BRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者を対象としたｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞ維持療法の第Ⅲ相試験(産婦人科／アストラゼネカ株式会社)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ
相試験 (腫瘍内科)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験(腫瘍内科／ブリストル・
マイヤーズ スクイブ株式会社)

・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL) 再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験(血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)



開発中止に関する報告 全7件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全61件 審査結果:承認

付加議題

・平成31年度IRB予定表について

・臨床研究・治験従事者研修について

・ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白血病患者を対象としたABL001の第III相試験(血液・膠原病内科／ノ
バルティスファーマ株式会社)

・エンザルタミド製造販売後臨床試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

・（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠
隔転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験(腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

・ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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(泌尿器科／小野薬品工業株
式会社)

・nemolizumabのアトピー性皮膚炎に対する第III相試験－比較／長期継続投与試験－(皮膚科／マルホ株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1574 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施

設共同非盲検非対照試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 2 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 3 1636 中外製薬株式会社 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

ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 4 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 5 1648 バイエル薬品株式

会社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚ

ﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験

○分担医師変更

(平成30年08月22日(月)　　実施・承認)

議題 6 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 7 1656 小野薬品工業株式

会社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とした

ONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 8 1660 小野薬品工業株式

会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成30年07月19日(月)　　実施・承認)

議題 9 1660 小野薬品工業株式

会社

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 10 1661 日本イーライリ

リー株式会社

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

○期間延長

(平成30年07月24日(月)　　実施・承認)

議題 11 1661 日本イーライリ

リー株式会社

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

○分担医師変更

(平成30年08月14日(月)　　実施・承認)

H30年9月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 12 1670 日本イーライリ

リー株式会社

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

○分担医師変更

(平成30年08月23日(月)　　実施・承認)

議題 13 1675 ＭＳＤ株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年08月09日(月)　　実施・承認)

議題 14 1676 アッヴィ合同会社 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

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 15 1677 アストラゼネカ株

式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the

Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care

Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as

First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor

Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-

Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所

進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における

AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の

有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 16 1681 日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 17 1682 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月15日(月)　　実施・承認)

議題 18 1688 ヤンセンファーマ

株式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-

509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験

○分担医師変更

(平成30年08月28日(月)　　実施・承認)



議題 19 1702 バイエル薬品株式

会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対

するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第

II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II

randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223

dichloride in combination with exemestane and everolimus versus

placebo in combination with exemestane and everolimus when

administered to metastatic HER2 negative hormone receptor

positive breast cancer subjects with bone metastases

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 20 1703 アストラゼネカ株

式会社

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

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 21 1709 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検

試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 22 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 23 1712 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 24 1719 アステラス・アム

ジェン・バイオ

ファーマ株式会社

アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼による

AMG334第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月31日(月)　　実施・承認)

議題 25 1720 ＭＳＤ株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 26 1721 小野薬品工業株式

会社

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を

対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)



議題 27 1722 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患

者を対象としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 28 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 29 1732 ＭＳＤ株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年08月22日(月)　　実施・承認)

議題 30 1735 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 31 1736 アストラゼネカ株

式会社

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの

併用第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 32 1739 ＭＳＤ株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 33 1744 アストラゼネカ株

式会社

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけ

るMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比

較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 34 1745 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした

AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年07月31日(月)　　実施・承認)

議題 35 1746 アステラス製薬株

式会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成30年08月28日(月)　　実施・承認)

議題 36 1759 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 37 1760 メルクセローノ株

式会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を

対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の継続と

を比較する第III相非盲検試験



○分担医師変更・期間延長

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 38 1769 ＭＳＤ株式会社 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)

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 39 1770 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした

MPDL3280Aの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 40 1771 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 41 1772 中外製薬株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年08月28日(月)　　実施・承認)

議題 42 1776 大鵬薬品工業株式

会社

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-114の第II相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 43 1780 日本ベーリンガー

インゲルハイム株

式会社

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ニンテダニブ

の悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第II／III相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 44 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成30年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 45 1786 大鵬薬品工業株式

会社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更

(平成30年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 46 1787 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施

設共同無作為化二重盲検試験

○分担医師変更

(平成30年08月30日(月)　　実施・承認)

議題 47 1788 IQVIAサービシー

ズ ジャパン株式

会社

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によ

るNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔

転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験



○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 48 1792 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした

MPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月23日(月)　　実施・承認)

議題 49 1793 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリ

ズマブの継続投与試験

○分担医師変更

(平成30年08月27日(月)　　実施・承認)

議題 50 1795 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を

対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 51 1797 中外製薬株式会社 腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法

としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多施設共

同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 52 1798 バイエル薬品株式

会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-

201)のプラセボ対照第III相試験

○分担医師変更

(平成30年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 53 1799 シミック・シフト

ゼロ株式会社

シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相

試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 54 1800 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とする

PF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月07日(月)　　実施・承認)

議題 55 1801 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌

を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 56 1802 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象とし

たMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月23日(月)　　実施・承認)

議題 57 1806 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者

を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験

○分担医師変更



(平成30年08月31日(月)　　実施・承認)

議題 58 1807 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961

（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月23日(月)　　実施・承認)

議題 59 1809 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治

療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 60 1811 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 61 1812 キッセイ薬品工業

株式会社

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 62 1813 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成30年08月21日(月)　　実施・承認)

議題 63 1815 小野薬品工業株式

会社

食道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

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 64 1822 ファイザー株式会

社

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アベルマブの

第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年08月27日(月)　　実施・承認)

議題 65 1823 協和発酵キリン株

式会社

進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 66 1824 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-

02341066の第1相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 67 1826 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患

者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 68 1828 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象とし

たDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験



○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 69 1831 第一三共株式会社 ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201a

の試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 70 1832 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした

RO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 71 1833 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月31日(月)　　実施・承認)

議題 72 1841 株式会社新日本科

学ＰＰＤ

Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象とした

Relugolixの安全性と有効性を評価するための第3相試験

○分担医師変更

(平成30年08月27日(月)　　実施・承認)

議題 73 1843 日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモ

ン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象としたア

ベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月23日(月)　　実施・承認)

議題 74 1847 ＭＳＤ株式会社 MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験）

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 75 1848 アッヴィ合同会社 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法

後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 76 1849 アッヴィ合同会社 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法

としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 77 1855 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第

Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月09日(月)　　実施・承認)

議題 78 1860 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 79 1861 中外製薬株式会社 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II/Ⅲ相試験

○分担医師変更



(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 80 1862 武田薬品工業株式

会社

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験

○分担医師変更

(平成30年08月06日(月)　　実施・承認)

議題 81 1864 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌

の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 82 1865 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺が

んを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 83 1865 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺が

んを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験

○期間延長

(平成30年08月30日(月)　　実施・承認)

議題 84 1874 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月09日(月)　　実施・承認)

議題 85 1875 シンバイオ製薬株

式会社

SyB C-0501（ベンダムスチン経口剤）の進行性固形がん患者に対する

第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験）

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 86 1876 バイエル薬品株式

会社

プラチナ製剤を含む化学療法歴のあるFGFR陽性の局所進行性又は転

移性尿路上皮癌患者を対象としたrogaratinib(BAY 1163877)の有効性

と安全性を化学療法と比較、評価する無作為化、非盲検、多施設共同

第II/III相試験

○分担医師変更

(平成30年08月30日(月)　　実施・承認)

議題 87 1880 ノバルティス

ファーマ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験

○服薬日誌

(平成30年08月22日(月)　　実施・承認)

議題 88 1882 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象

とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月09日(月)　　実施・承認)

議題 89 1886 千寿製薬株式会社 千寿製薬株式会社の依頼による加齢黄斑変性症を対象としたSJP-0133

の第III相試験



○分担医師変更

(平成30年08月30日(月)　　実施・承認)

議題 90 1889 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月22日(月)　　実施・承認)

議題 91 Ⅳ-3-68 中外製薬株式会社 HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏ

ﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を検討する製

造販売後臨床試験

○分担医師変更

(平成30年08月03日(月)　　実施・承認)

議題 92 自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月17日(月)　　実施・承認)

議題 93 自-016 腫瘍内科 治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第

Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 94 自-017 腫瘍内科 原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 95 自-018 腫瘍内科 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治

験）

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 96 自-019 腫瘍内科 HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキ

セル併用療法の第II相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)

議題 97 自-020 腫瘍内科 EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療

法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ

相試験

○分担医師変更

(平成30年08月01日(月)　　実施・承認)



平成30年10月26日

開催日:平成 30年10月22日 (月) 17:15～17:55
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、猪川正人医学部病院事務次長、

　　永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史、吉川眞由美教授

治験審査委員会委員副長欠席のため、外科案件は森嶋薬局長が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：福岡、平瀬、木寺、嶋野、小林、若林、津田

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他変更審査　　　　以下111件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　ニュースリリース　改訂

ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験  (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼によるCRIZOTINIBの第2相試験 (腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパ
ン株式会社)

MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

深達性II度又はIII度熱傷を有する入院患者を対象としたKMW-1の第III相試験 (救急医学／科研製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による限局型小細胞肺癌（ステージI～III）の患者を対象としたデュルバルマブ及びトレメリムマ
ブの第3相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象としたMK3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ併用臨床第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムスを比
較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

初発のﾊｲﾘｽｸ，ﾎﾙﾓﾝ療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate＋低用量ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ＋ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ
除去療法（ADT）の併用療法とADT単独療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化二重盲検比較試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第243回治験審査委員会議事録概要

セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の血管免疫芽球性T細胞リンパ腫患者を対象としたCC-486の第Ⅲ相試験 (血液・膠
原病内科／セルジーン株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／小野薬品工業株式会社)

TRAVERSE-LTS12551試験を完了した中等症から重症の喘息患者を対象としたdupilumabの長期投与の安全性を評価する後期第Ⅲ相試
験 (呼吸器・アレルギー内科／サノフィ株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に，ニボルマブとcabozantinibの併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲
検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書・分担医師変更・添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書・Protocol Clarification Letter　改訂

　　治験薬概要書・レター　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・添付文書、適正使用ガイド、健康被害の補償について説明した文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

クリニペース株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (外科／クリニペース株式会社)

ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株
式会社)

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide（ODM-201）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／
バイエル薬品株式会社)

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験 (腫瘍内
科／ファイザー株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 (腫瘍内科／ブリスト
ル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)

重症筋無力症患者を対象としたEculizumabの第Ⅲ相非盲検継続試験 (神経内科／アレクシオン　ファーマ合同会社)

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 (腫瘍内
科／ＭＳＤ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・
マイヤーズ スクイブ株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作為化
非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び他剤を併用する第1/2相用量漸
増、オープンラベル試験 (消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験 (産婦人科／小野薬品工業株式会社)

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内
科／日本イーライリリー株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth
Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異
を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ
阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)



　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書・被験者への支払い・予定される治験費用について　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験契約書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験参加カード・治験責任医師宛の書簡　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂
エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会
社)

ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL) 再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL) 再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効
性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

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 (外科／ＭＳＤ株式会社)

ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道がん及び食道胃接合部がんに対する多施設共同無作為化二重盲検試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株
式会社)

シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )

MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口投与した際の有効性及び安全
性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験 (呼吸器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化学
療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ
相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の継続と
を比較する第III相非盲検試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダム化，プ
ラセボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)



　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書・添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書・治験薬概要書の発行に伴うお願い　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・分担医師変更・被験者への提供資料、

    被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験広告　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験実施計画書　補遺　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・治験費用負担及び被験者負担軽減費に関する説明文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・被験者への支払いに関する資料、

    THOR治験のための患者サポート資料　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・治験の費用の負担について説明した文書　改訂

　　被験者の募集の手順に関する資料　改訂

　　治験実施計画書および別紙・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による臨床第1b相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブの長期的な安全性を検討する非盲検延長試験 (呼吸
器・アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝子異常を有する被験者を対象にerdafitinibとvinflunine又はドセタキセル又はペムブロリズマブ
とを比較する第III相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

ONO-4538拡大治験　悪性胸膜中皮腫を対象とした拡大治験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ONO-4538　頭頸部がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるAMLを対象としたPKC412の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

武田薬品工業の依頼による高リスク骨髄異形成症候群、慢性骨髄単球性白血病又は低芽球比率急性骨髄性白血病の患者に対する一次治療
としてのPevonedistat＋アザシチジン併用投与とアザシチジン単独投与の第3相比較試験 (血液・膠原病内科／武田薬品工業株式会社)

大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-2033の第Ⅰ相試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株
式会社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 (消
化器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法の有
効性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の肝細胞がん患者を対象とした術後補助療法の第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式
会社)

ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

nemolizumabのアトピー性皮膚炎に対する第III相試験－比較／長期継続投与試験－ (皮膚科／マルホ株式会社)

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象とした
アベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 (外科／日本イーライリリー株式会社)

第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会
社)

重症喘息対象治験薬の有効性・安全性を評価する第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験 (腫瘍内科／協和発酵キリン株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-02341066の第1相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)



　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書・分担医師変更　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬の管理に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　監査報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　治験薬概要書・治験薬管理に関する標準業務手順書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成30年09月01日から平成30年10月12日の間に報告された安全性情報等

全42,917件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成30年09月01日から平成30年10月12日の間に終了報告を受理したものが対象

全4件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成30年09月01日から平成30年10月12日の間に申請書類を受理したものが対象

全77件 審査結果:承認

治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ
相試験 (腫瘍内科)

統合型ゲノム解析によるトランスレーショナルリサーチを用いた、高異型度卵巣癌患者を対象としたオラパリブ維持療法に関する多施設
共同第II相臨床試験 (産婦人科)

医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

医師主導治験・FPF300継続投与試験 (神経内科／日本医師会)

血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検第二
相試験 (腫瘍内科)

肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・術
後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌
根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験） (外科)

千寿製薬株式会社の依頼による加齢黄斑変性症を対象としたSJP-0133の第III相試験 (眼科／千寿製薬株式会社)

(原題)A Phase 2b，Randomized，Double-blind，Placebo-controlled，Parallel-group，Multicenter Protocol to Evaluate the
Safety and Efficacy of JNJ-64304500 in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn’s Disease
(邦題)中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするJNJ-64304500の安全性及び有効性の評価を目的とした第2b相，ランダム
化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間，多施設共同試験 (消化器内科／ヤンセンファーマ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼によるポラツズマブ　ベドチンの第II相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)



継続審査　　　　以下16件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全38件 審査結果:承認

付加議題

　Double ICについて

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるAMLを対象としたPKC412の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

・武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象としたCabozantinibの第2相試験(泌尿器科／武田薬品工業株式会
社)

・日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象とし
たアベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験(外科／日本イーライリリー株式会社)

・医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験(腫瘍内科)

・肝細胞癌根治療法前後における免疫チェックポイント阻害剤（抗PD-1抗体）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－肝細胞癌術前・
術後補助化学療法における免疫チェックポイント阻害剤（ペムブロリズマブ）の再発抑制効果検証のための第Ⅱ相試験－(消化器内科)

・肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞
癌根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－(消化器内科)

・NS-17の臨床第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／日本新薬株式会社)

・成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

・再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験(血液・膠原病内科／
シンバイオ製薬株式会社)

・アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験(消化器内科
／アストラゼネカ株式会社)

・Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたRelugolixの安全性と有効性を評価するための第3相試験(泌尿器科
／株式会社新日本科学ＰＰＤ)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

・中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、ランダム化、二重盲
検、プラセボ対照、第III相試験(皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)

・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(腫瘍内科
／日本イーライリリー株式会社)

・ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験(消化器内科／小野薬品工業株式会社)

・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株
式会社)

・メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグアデシタ
ビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検試験(血液・膠原病内科／大塚製
薬株式会社)

・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験(消化器内科／メルクセローノ株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1548 小野薬品工業株式

会社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎

細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムスを比較

する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年09月19日(月)　　実施・承認)

議題 2 1567 IQVIAサービシー

ズ ジャパン株式

会社

IQVIAサービシーズ 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

○分担医師変更

(平成30年09月19日(月)　　実施・承認)

議題 3 1574 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設

共同非盲検非対照試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 4 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月04日(月)　　実施・承認)

議題 5 1594 ノバルティス

ファーマ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象と

したLDK378A2303の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年09月10日(月)　　実施・承認)

議題 6 1604 IQVIAサービシー

ズ ジャパン株式

会社

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼によ

るCRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更

(平成30年09月19日(月)　　実施・承認)

議題 7 1604 IQVIAサービシー

ズ ジャパン株式

会社

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼によ

るCRIZOTINIBの第2相試験

○分担医師変更

(平成30年10月12日(月)　　実施・承認)

議題 8 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月04日(月)　　実施・承認)

議題 9 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 10 1657 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736

の第ＩＩＩ相試験

○分担医師変更

(平成30年09月10日(月)　　実施・承認)

議題 11 1657 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736

の第ＩＩＩ相試験

○分担医師変更

H30年10月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成30年10月10日(月)　　実施・承認)

議題 12 1661 日本イーライリ

リー株式会社

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

○治験薬概要書

(平成30年10月04日(月)　　実施・承認)

議題 13 1661 日本イーライリ

リー株式会社

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

○分担医師変更

(平成30年10月09日(月)　　実施・承認)

議題 14 1677 アストラゼネカ株

式会社

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the

Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care

Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as

First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor

Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-

Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所

進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における

AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の

有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 15 1681 日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 16 1683 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象

としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年09月19日(月)　　実施・承認)

議題 17 1689 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成30年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 18 1691 ノバルティス

ファーマ株式会社

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者

を対象としたINC280の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年09月10日(月)　　実施・承認)

議題 19 1695 ヤンセンファーマ

株式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of

JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and

Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects

with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant Prostate

Cancer (mCRPC) 化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌

（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス

テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾ

ンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験

○分担医師変更

(平成30年09月13日(月)　　実施・承認)



議題 20 1702 バイエル薬品株式

会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対

するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第II

相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II

randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223

dichloride in combination with exemestane and everolimus versus

placebo in combination with exemestane and everolimus when

administered to metastatic HER2 negative hormone receptor

positive breast cancer subjects with bone metastases

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 21 1703 アストラゼネカ株

式会社

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

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 22 1706 小野薬品工業株式

会社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第

Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月10日(月)　　実施・承認)

議題 23 1710 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 24 1711 ファイザー株式会

社

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-

06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 25 1712 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 26 1722 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患

者を対象としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 27 1723 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 28 1735 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 29 1736 アストラゼネカ株

式会社

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併

用第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)



議題 30 1738 ヤンセンファーマ

株式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象とした

Apalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するラン

ダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相試験

○分担医師変更

(平成30年09月13日(月)　　実施・承認)

議題 31 1739 ＭＳＤ株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 32 1745 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象とした

AVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 33 1759 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 34 1768 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538悪性中皮腫を対象とした第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 35 1769 ＭＳＤ株式会社 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)

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 36 1771 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験

○分担医師変更

(平成30年10月04日(月)　　実施・承認)

議題 37 1772 中外製薬株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年10月10日(月)　　実施・承認)

議題 38 1788 IQVIAサービシー

ズ ジャパン株式

会社

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によ

るNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔

転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 39 1795 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を

対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 40 1799 シミック・シフト

ゼロ株式会社

シミック・シフトゼロ株式会社(治験国内管理人)の依頼による第Ⅰ相

試験



○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 41 1800 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-

06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 42 1801 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌

を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 43 1802 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象とし

たMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 44 1807 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961

（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書

(平成30年10月12日(月)　　実施・承認)

議題 45 1809 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治

療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月09日(月)　　実施・承認)

議題 46 1811 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 47 1812 キッセイ薬品工業

株式会社

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 48 1815 小野薬品工業株式

会社

食道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

○分担医師変更

(平成30年10月12日(月)　　実施・承認)

議題 49 1822 ファイザー株式会

社

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アベルマブの

第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 50 1823 協和発酵キリン株

式会社

進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 51 1824 ファイザー株式会

社

ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-

02341066の第1相試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)



議題 52 1828 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象とし

たDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 53 1831 第一三共株式会社 ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201a

の試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 54 1832 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした

RO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 55 1847 ＭＳＤ株式会社 MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験）

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 56 1852 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱ

b/Ⅲ相試験

○ポスター

(平成30年10月12日(月)　　実施・承認)

議題 57 1853 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第

Ⅱb/Ⅲ相試験

○ポスター

(平成30年10月12日(月)　　実施・承認)

議題 58 1855 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第

Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 59 1860 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月03日(月)　　実施・承認)

議題 60 1861 中外製薬株式会社 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II/Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月04日(月)　　実施・承認)

議題 61 1862 武田薬品工業株式

会社

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 62 1864 アストラゼネカ株

式会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌

の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 63 1865 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺が

んを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)



議題 64 1874 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 65 1875 シンバイオ製薬株

式会社

SyB C-0501（ベンダムスチン経口剤）の進行性固形がん患者に対する

第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験）

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 66 1878 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538拡大治験　悪性胸膜中皮腫を対象とした拡大治験

○期間延長

(平成30年09月26日(月)　　実施・承認)

議題 67 1878 小野薬品工業株式

会社

ONO-4538拡大治験　悪性胸膜中皮腫を対象とした拡大治験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 68 1884 エーザイ株式会社 エーザイ株式会社の依頼による臨床第1b相試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 69 1889 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月09日(月)　　実施・承認)

議題 70 Ⅳ-3-68 中外製薬株式会社 HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏ

ﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を検討する製

造販売後臨床試験

○分担医師変更

(平成30年10月02日(月)　　実施・承認)

議題 71 自-004 腫瘍内科 医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月01日(月)　　実施・承認)

議題 72 自-011 腫瘍内科 血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認された

EGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検

第二相試験

○分担医師変更

(平成30年10月05日(月)　　実施・承認)

議題 73 自-016 腫瘍内科 治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第

Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月01日(月)　　実施・承認)

議題 74 自-017 腫瘍内科 原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月01日(月)　　実施・承認)

議題 75 自-018 腫瘍内科 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治

験）

○分担医師変更



(平成30年10月01日(月)　　実施・承認)

議題 76 自-019 腫瘍内科 HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキ

セル併用療法の第II相試験

○分担医師変更

(平成30年10月01日(月)　　実施・承認)

議題 77 自-020 腫瘍内科 EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法

としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ相

試験

○分担医師変更

(平成30年10月01日(月)　　実施・承認)



平成30年11月28日

開催日:平成 30年11月19日 (月) 17:15～17:45
場所:PET棟３階大会議室
出席者：植村天受教授、杉本圭相教授、福岡和也教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　 猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　 赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、吉川眞由美教授

治験審査委員会委員長欠席のため、福岡委員が関与する治験案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：平瀬、木寺、嶋野、小林、前田（陽）、若林、黒原

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

8)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他変更審査　　　　以下57件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　Cisplatin 1mg/ml Sterile Concentrate　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２４４回治験審査委員会議事録概要

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CH5424802（アレクチニブ）の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)

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の第Ⅲ相試験 (外科／小野薬品工業株式会社)

エーザイ株式会社の依頼によるE2007（ペランパネル）の第2相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC-34712の第Ⅱ/Ⅲ相検証試験 (メンタルヘルス科／大塚製薬株式
会社)

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC-34712の第Ⅲ相長期試験 (メンタルヘルス科／大塚製薬株式会
社)

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブ＋アビラテロンをプラセボ＋アビラテロンと比較する第III相試験
(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社 )

AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験（2） (消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)

ロート製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (消化器内科／ロート製薬株式会社)

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムスを比較
する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ノバル
ティスファーマ株式会社)

中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設共同、ランダム化、二重盲
検、プラセボ対照、第III相試験 (皮膚科／ヤンセンファーマ株式会社)

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 (外科／塩野義製薬株式会社)

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・
マイヤーズ スクイブ株式会社)

NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)



　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　インライタ添付文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・Memo to file　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・血糖値測定日誌　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書・添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・Topotecan/トポテカン添付文書　改訂

ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)

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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

日本新薬株式会社の依頼による慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象としたNS-304（セレキシパグ）の第Ⅲ相試験 (循環器内科／日本新
薬株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL) 再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性
及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

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 (外科／ＭＳＤ株式会社)

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔
転移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグアデシタビン
（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株
式会社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続投与試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多施設共
同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験 (皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内
科／アストラゼネカ株式会社)

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)

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アベルマブの第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼ
ネカ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 (泌尿器科／小野薬品工業株
式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白血病患者を対象としたABL001の第III相試験 (血液・膠原病内科／ノバ
ルティスファーマ株式会社)

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象とした
アベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 (外科／日本イーライリリー株式会社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験 (腫瘍内
科／アッヴィ合同会社)

アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アッ
ヴィ合同会社)



　　治験参加カード　改訂

　　治験参加カード　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　製品概要書　改訂

　　治験薬概要書・分担医師変更　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　被験者への支払いに関する資料　改訂

　　モニタリング報告書について

　　治験薬の管理に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬の管理に関する手順書、オプジーボ添付文書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬の管理に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書について

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成30年10月13日から平成30年11月9日の間に報告された安全性情報等

全27,337件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成30年10月13日から平成30年11月9日の間に終了報告を受理したものが対象

全2件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成30年10月13日から平成30年11月9日の間に申請書類を受理したものが対象

全19件 審査結果:承認

大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験 (神経内科／大塚製薬株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会
社)

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II/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験 (腫瘍内科／アスト
ラゼネカ株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験 (血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法の有
効性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

SyB C-0501（ベンダムスチン経口剤）の進行性固形がん患者に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） (腫瘍内科／シンバイ
オ製薬株式会社)

プラチナ製剤を含む化学療法歴のあるFGFR陽性の局所進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたrogaratinib(BAY 1163877)の有効性
と安全性を化学療法と比較、評価する無作為化、非盲検、多施設共同第II/III相試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝子異常を有する被験者を対象にerdafitinibとvinflunine又はドセタキセル又はペムブロリズマブと
を比較する第III相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼によるポラツズマブ　ベドチンの第II相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に，ニボルマブとcabozantinibの併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲検第Ⅲ
相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を検討する製
造販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)

杏林製薬の依頼による悪性胸膜中皮腫患者を対象としたAd-SGE-REIC第II相臨床試験 (腫瘍内科／杏林製薬株式会社)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌
根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験） (外科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ
相試験 (腫瘍内科／腫瘍内科)



逸脱報告審査

下記4件承認された。

継続審査　　　　以下19件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全26件 審査結果:承認

・日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

・特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験(腫瘍内
科／ファイザー株式会社)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験(腫瘍内科／ブリストル・
マイヤーズ スクイブ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験(消化器内科／中外製薬株式会社)

・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AMN107I2201の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／ノバル
ティスファーマ株式会社)

・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ
（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)

・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ATEZOLIZUMABの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・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(腫瘍内科／アッヴィ合同会社)

・A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor
Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する
局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有
効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・NSCLC患者に対する一次治療におけるMEDI4736とtremelimumabの併用第Ⅲ相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

・バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide（ODM-201）の第Ⅲ相試験(泌尿器科／
バイエル薬品株式会社)

・転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダム化，
プラセボ対照，二重盲検第3相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)

・アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／アッ
ヴィ合同会社)

・血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検第二
相試験(腫瘍内科)

・中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続投与試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)

・アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験(血液・膠原病内科
／アレクシオンファーマ合同会社)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第3相試験(腫瘍内科／ブリ
ストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験(泌尿器科／エーザイ株式会社)

・MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験）(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験(腫瘍
内科／アッヴィ合同会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1584 ノバルティスファー

マ株式会社

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AMN107I2201の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月17日(月)　　実施・承認)

議題 2 1603 中外製薬株式会社 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

○分担医師変更

(平成30年11月06日(月)　　実施・承認)

議題 3 1614 中外製薬株式会社 SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成30年11月09日(月)　　実施・承認)

議題 4 1676 アッヴィ合同会社 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

○分担医師変更

(平成30年10月16日(月)　　実施・承認)

議題 5 1682 ファイザー株式会社 ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月16日(月)　　実施・承認)

議題 6 1691 ノバルティス ファー

マ株式会社

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象と

したINC280の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月30日(月)　　実施・承認)

議題 7 1709 小野薬品工業株式会

社

ONO-4538第Ⅲ相試験　食道がんに対する多施設共同無作為化非盲検試験

○分担医師変更

(平成30年10月16日(月)　　実施・承認)

議題 8 1766 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成30年10月30日(月)　　実施・承認)

議題 9 1821 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の

第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月29日(月)　　実施・承認)

議題 10 1833 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月17日(月)　　実施・承認)

議題 11 1833 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験

○治験実施計画書および別紙

(平成30年11月09日(月)　　実施・承認)

議題 12 1848 アッヴィ合同会社 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療

法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月16日(月)　　実施・承認)

議題 13 1849 アッヴィ合同会社 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法としての

Rovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月16日(月)　　実施・承認)

H30年11月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 14 1852 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試

験

○分担医師変更

(平成30年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 15 1853 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成30年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 16 1854 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年11月07日(月)　　実施・承認)

議題 17 1886 千寿製薬株式会社 千寿製薬株式会社の依頼による加齢黄斑変性症を対象としたSJP-0133の第III相

試験

○分担医師変更

(平成30年10月22日(月)　　実施・承認)

議題 18 再生001 杏林製薬株式会社 杏林製薬の依頼による悪性胸膜中皮腫患者を対象としたAd-SGE-REIC第II相臨

床試験

○分担医師変更

(平成30年10月29日(月)　　実施・承認)

議題 19 自-022 腫瘍内科 PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ

併用臨床第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成30年10月24日(月)　　実施・承認)



平成30年12月20日

開催日:平成 30年12月17日 (月) 17:15～17:50
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、植村天受教授、杉本圭相教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　 猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　 森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史、吉川眞由美教授

治験審査委員会副委員長欠席のため、外科が関与する治験案件は植村委員が委員長を代行した。
治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：平瀬、木寺、嶋野、小林、津田

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

6)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

7)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上承認

その他変更審査　　　　以下44件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　遺伝子検査に関する手順書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　臨床試験参加カード　改訂

　　治験実施計画書・投与の変更及び毒性管理ガイドライン　改訂

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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 (腫瘍内科／ブリスト
ル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄性白血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／アステラス製薬株式会社)

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide（ODM-201）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／バ
イエル薬品株式会社)

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比
較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第1/2相臨床試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２４５回治験審査委員会議事録概要

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌に対するオシメルチニブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2001の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2002の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能な局所進行又は転移性尿路上皮癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラ
ゼネカ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会
社)

アステラス製薬株式会社の依頼によるASP8302の前期第Ⅱ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

固形がん患者に対するMogamulizumab（抗CCR4抗体）・Nivolumab（抗PD-1抗体）術前併用投与の安全性を観察するための第I相治験
(泌尿器科)

ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　D419QC00001試験の費用負担に関する資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・期間延長・HRQoL評価　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・被験者への支払いに関する資料、

　　治験賠償責任保険付保証明書、ePROタブレット画面見本　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

自家造血幹細胞移植（ASCT）施行後に再発若しくは難治性となった進行期古典的ホジキンリンパ腫患者又はASCT非適応の進行期古典的ホ
ジキンリンパ腫患者を対象にニボルマブ及びブレンツキシマブ ベドチンの併用療法とブレンツキシマブ ベドチンの単剤療法を比較する
無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／小野薬品工業株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の肝細胞がん患者を対象とした術後補助療法の第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式
会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験 (血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (外科／ブ
リストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)

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 (腫瘍内科／小野薬品工業株
式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼ
ネカ株式会社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会
社)

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II/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験 (腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)

武田薬品工業の依頼による高リスク骨髄異形成症候群、慢性骨髄単球性白血病又は低芽球比率急性骨髄性白血病の患者に対する一次治療
としてのPevonedistat＋アザシチジン併用投与とアザシチジン単独投与の第3相比較試験 (血液・膠原病内科／武田薬品工業株式会社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 (消
化器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Peripheral T-cell Lymphoma (PTCL) 再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有
効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or
Refractory Adult T Cell Lymphoma (ATL) 再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象としたHBI-8000経口投与の有効性
及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試験 (血液・膠原病内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験 (血液・膠原病内科／ファイ
ザー株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内
科／アストラゼネカ株式会社)



　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　5-FU添付文書（依頼者新規搬入品）　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　監査報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験薬の管理に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成30年11月10日から平成30年12月7日の間に報告された安全性情報等

全30,647件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成30年11月10日から平成30年12月7日の間に終了報告を受理したものが対象

全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成30年11月10日から平成30年12月7日の間に申請書類を受理したものが対象

全8件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記1件承認された。

継続審査　　　　以下14件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

・転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-201)のプラセボ対照第III相試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会
社)

・大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試験(神経内科／大塚製薬株式会社)

・大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験(神経内科／大塚製薬株式会社)

・第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多施設
共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)

治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

・中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験(消化器内科／中外製薬株式会社)

・ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法）(泌尿器科／ノバルティスファーマ株式会社)

・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(外科／塩野義製薬株式会社)

・日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験(腫瘍内科／日本イーライリリー株式会社)

・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(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化
学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験(泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

・アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／アストラゼネカ株式会社)

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験） (外科)

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対象に，ニンテダニブの長期的な安全性を検討する非盲検延長試験 (呼吸器・
アレルギー内科／日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるCabozantinibの第2相試験 (消化器内科／武田薬品工業株式会社)

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に，ニボルマブとcabozantinibの併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲検第Ⅲ
相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象としたMK3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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CH5424802（アレクチニブ）の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)

医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌
根治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)



開発中止に関する報告 全2件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全46件 審査結果:承認

付加議題

・近畿大学医学部附属病院　治験審査委員会の名称の変更について（お知らせ）

・初回IRB審議資料の構成について

・乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験）(腫瘍内科)

・治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験(腫瘍内科)

・原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験(腫瘍内科)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1636 中外製薬株式会

社

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ATEZOLIZUMAB

の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成30年11月29日(月)　　実施・承認)

議題 2 1690 日本イーライリ

リー株式会社

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示

す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティブケア（BSC）の

併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検プラセボ対照第III

相試験

○治験実施計画書および別紙・期間延長

(平成30年11月13日(月)　　実施・承認)

議題 3 1702 バイエル薬品株

式会社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキ

セメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二

重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II randomized, double-blind，placebo-

controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and

everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus

when administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive

breast cancer subjects with bone metastases

○分担医師変更

(平成30年11月16日(月)　　実施・承認)

議題 4 1725 中外製薬株式会

社

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280A

の第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更

(平成30年12月06日(月)　　実施・承認)

議題 5 1750 シンバイオ製薬

株式会社

A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib

versus Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic

Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent

○期間延長

(平成30年11月12日(月)　　実施・承認)

議題 6 1759 第一三共株式会

社

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成30年11月28日(月)　　実施・承認)

議題 7 1888 ヤンセンファー

マ株式会社

(原題)A Phase 2b，Randomized，Double-blind，Placebo-controlled，

Parallel-group，Multicenter Protocol to Evaluate the Safety and Efficacy of

JNJ-64304500 in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn’s Disease

(邦題)中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするJNJ-64304500の

安全性及び有効性の評価を目的とした第2b相，ランダム化，二重盲検，プラセ

ボ対照，並行群間，多施設共同試験

○分担医師変更

(平成30年12月06日(月)　　実施・承認)

議題 8 1901 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象としたMK3475の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成30年11月15日(月)　　実施・承認)

H30年12月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



平成31年1月30日

開催日:平成 31年1月21日 (月) 17:15～17:45
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、杉本圭相教授、福岡和也教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史、吉川眞由美教授

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：平瀬、木寺、嶋野、小林、前田（陽）、中尾、黒原

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上で承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他変更審査　　　　以下80件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　治験実施計画書および別紙・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・「治験」から「製造販売後臨床試験」への切り替えについて、製造販売後臨床試験参加者の健康被害に関する補償制度の概要　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２４６回治験審査委員会議事録概要

PD-L1 陽性非小細胞肺がんの1次治療におけるM7824の第2相試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

再発性の低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫患者を対象としたcopanlisib（PI3K阻害薬）と標準的な免疫化学療法との併用と標準的な
免疫化学療法単独と比較する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同、第III相臨床試験：CHRONOS-4 (血液・膠原病内科／バイ
エル薬品株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたMK-7902（E7080）とMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

慢性咳嗽患者を対象としたMK-7264の第Ⅲ相長期投与試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術後補助療法） (泌尿器科／ノバルティスファーマ株式会社)

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムスを比較する
無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内科／アッヴィ合同会社)

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care Epidermal
Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor as First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth Factor Receptor
Mutation Positive，Locally Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer 上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転
移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療におけるAZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤の有効性及び安全性を比
較検討する第III相二重盲検無作為化試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験 (泌尿器科
／ヤンセンファーマ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたBMS-936558の第3相試験 (腫瘍内科／ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ株式会社)

MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会
社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療法
と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比較す
る第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of Treatment in Patients with
Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent (血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験 (血液・膠原病内科／
協和発酵キリン株式会社)

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 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (外科／ＭＳＤ株式会社)

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)

メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグアデシタビン
（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会
社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続投与試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験 (血液・膠原病内科／ア
レクシオンファーマ合同会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会
社)

ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験 (血液・膠原病内科／ファイザー株
式会社)

食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験 (外科／ブリス
トル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ
株式会社)

SyB C-1101の骨髄異形成症候群に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） (血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)



　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・同意撤回書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード、リュープリン添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・患者向け治験説明補助資料、患者アンケート用デバイス画面のスクリーンショット　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書・ゲムシタビン添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・被験者の募集の手順に関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　キイトルーダ添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験 (血液・膠原病内科／シンバ
イオ製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (消化器内科／アス
トラゼネカ株式会社)

Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたRelugolixの安全性と有効性を評価するための第3相試験 (泌尿器科／株式
会社新日本科学ＰＰＤ)

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象としたCabozantinibの第2相試験 (泌尿器科／武田薬品工業株式会社)

MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象としたPF-04449913の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

重症喘息対象治験薬の有効性・安全性を評価する第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験 (腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)

アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験 (腫瘍内科／アストラゼ
ネカ株式会社)

大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-2033の第Ⅰ相試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会
社)

中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法の有効性
及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝子異常を有する被験者を対象にerdafitinibとvinflunine又はドセタキセル又はペムブロリズマブとを比
較する第III相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるCabozantinibの第2相試験 (消化器内科／武田薬品工業株式会社)

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による胆管細胞癌患者を対象としたINCB054828の第Ⅱ相試験 (消化器内科／IQVIAサービシーズ
ジャパン株式会社)

アステラス製薬依頼の尿路上皮がんを対象とする enfortumab vedotin の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

中外製薬株式会社の依頼によるポラツズマブ　ベドチンの第II相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の血管免疫芽球性T細胞リンパ腫患者を対象としたCC-486の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／
セルジーン株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／小野薬品工業株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に，ニボルマブとcabozantinibの併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試
験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による限局型小細胞肺癌（ステージI～III）の患者を対象としたデュルバルマブ及びトレメリムマブの第3相試
験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象としたMK3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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の第Ⅲ相試験 (外科／小野薬品工業株式会社)

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC-34712の第Ⅱ/Ⅲ相検証試験 (メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)



　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・患者様向けクイックガイド、治験ポスター、Patient Guide　改訂

　　治験実施計画書・期間延長・被験者への補助説明資料／被験者の募集の手順に関する資料　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成30年12月8日から平成31年1月11日の間に報告された安全性情報等

全36,058件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成30年12月8日から平成31年1月11日の間に終了報告を受理したものが対象

全6件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成30年12月8日から平成31年1月11日の間に申請書類を受理したものが対象

全16件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記3件承認された。

継続審査　　　　以下20件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC-34712の第Ⅲ相長期試験 (メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブ＋アビラテロンをプラセボ＋アビラテロンと比較する第III相試験 (泌尿器
科／アストラゼネカ株式会社 )

ロート製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (消化器内科／ロート製薬株式会社)

医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検第二相試験
(腫瘍内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治
療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ相試
験 (腫瘍内科)

統合型ゲノム解析によるトランスレーショナルリサーチを用いた、高異型度卵巣癌患者を対象としたオラパリブ維持療法に関する多施設共同
第II相臨床試験 (産婦人科)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験(泌尿器科／ブリ
ストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法の有効
性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)2件

・ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたLDK378A2303の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ノバルティスファーマ株式
会社)

・ファイザー株式会社の依頼による、ダコミチニブの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を比較する無作為化非
盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

・AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験 (消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)

・Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／Pearl
Therapeutics，Inc．)

・再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比較
する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)



開発中止に関する報告 全4件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全26件 審査結果:承認

・ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験(泌尿器科／ファイザー株式会社)

・アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

・A Phase III，International，Randomized，Controlled Study of Rigosertib versus Physician’s Choice of Treatment in Patients
with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a Hypomethylating Agent(血液・膠原病内科／シンバイオ製薬株式会社)

・ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ファイザー株式会
社)

・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II/Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験(腫瘍内科／武田薬品工業株式会社)

・HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験(腫瘍内科)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ブリ
ストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験(外科／ＭＳＤ株式会社)

・ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象としたPF-04449913の第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

・アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験②(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

・重症喘息対象治験薬の有効性・安全性を評価する第Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／アストラゼネカ株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1337 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社依頼による慢性骨髄性白血病（CML-CP）に対

するAMN107第Ⅲ相試験

○期間延長

(平成30年12月17日(月)　　実施・承認)

議題 2 1594 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

LDK378A2303の第Ⅲ相試験

○期間延長

(平成30年12月10日(月)　　実施・承認)

議題 3 1604 IQVIAサービシーズ

ジャパン株式会社

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼による

CRIZOTINIBの第2相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成30年12月20日(月)　　実施・承認)

議題 4 1614 中外製薬株式会社 SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相

試験

○期間延長

(平成30年12月14日(月)　　実施・承認)

議題 5 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験

○期間延長

(平成30年12月11日(月)　　実施・承認)

議題 6 1688 ヤンセンファーマ株

式会社

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施

設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験

○分担医師変更

(平成31年01月11日(月)　　実施・承認)

議題 7 1719 アステラス・アム

ジェン・バイオ

ファーマ株式会社

アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ

相試験

○分担医師変更

(平成30年12月28日(月)　　実施・承認)

議題 8 1786 大鵬薬品工業株式会

社

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験

○分担医師変更

(平成31年01月11日(月)　　実施・承認)

議題 9 1789 大塚製薬株式会社 メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性

骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と

医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，

非盲検試験

○期間延長

(平成31年01月11日(月)　　実施・承認)

議題 10 1792 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A

（atezolizumab）の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書

(平成30年12月17日(月)　　実施・承認)

議題 11 1793 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの

継続投与試験

○分担医師変更

(平成31年01月15日(月)　　実施・承認)

議題 12 1861 中外製薬株式会社 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II/Ⅲ相試験

○期間延長

H31年1月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成31年01月15日(月)　　実施・承認)

議題 13 1862 武田薬品工業株式会

社

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験

○治験実施計画書および別紙・期間延長

(平成31年01月11日(月)　　実施・承認)

議題 14 1882 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象とした第

Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月15日(月)　　実施・承認)

議題 15 1888 ヤンセンファーマ株

式会社

(原題)A Phase 2b，Randomized，Double-blind，Placebo-controlled，

Parallel-group，Multicenter Protocol to Evaluate the Safety and Efficacy of

JNJ-64304500 in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn’s

Disease (邦題)中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするJNJ-

64304500の安全性及び有効性の評価を目的とした第2b相，ランダム化，二重

盲検，プラセボ対照，並行群間，多施設共同試験

○被験者への支払いに関する資料

(平成30年12月20日(月)　　実施・承認)

議題 16 1891 アステラス製薬株式

会社

アステラス製薬依頼の尿路上皮がんを対象とする enfortumab vedotin の第Ⅲ

相試験

○分担医師変更

(平成31年01月11日(月)　　実施・承認)



2019年3月13日

開催日:平成 31年2月25日 (月) 17:15～18:10
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、杉本圭相教授、福岡和也教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、井上純子総務広報課課長補佐、
　　赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、国本聡子弁護士、橋本黎子女史、吉川眞由美教授

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：平瀬、木寺、嶋野、中尾、津田

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：修正の上で承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他変更審査　　　　以下81件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による第1相試験 (泌尿器科／ファイザー株式会社)

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験 (腫瘍内科／
ファイザー株式会社)

アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社の依頼によるAMG334第Ⅱ相試験 (神経内科／アステラス・アムジェン・バイオファーマ株
式会社)

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 (腫瘍内科／
ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

全身性筋力低下を有する重症筋無力症患者を対象にARGX-113の有効性、安全性および忍容性を評価することを目的とした、ランダム化、
二重盲検、プラセボ対照、多施設共同、第3相試験 (神経内科／サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験  (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相試験 (神経内科／中外製薬株式会社)

MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内科／日本
イーライリリー株式会社)

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ノバルティスファーマ
株式会社)

近畿大学医学部附属病院

第２４７回治験審査委員会議事録概要

塩化ラジウム-223の安全性プロファイルを明らかにするための第IV相長期フォローアップ試験 (外科／バイエル薬品株式会社)

大鵬薬品工業株式会社の依頼による高度催吐性抗悪性腫瘍薬（シスプラチン）を投与する患者を対象としたPro-NETUの第III相試験 (腫
瘍内科／大鵬薬品工業株式会社)

セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-536の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／セルジーン株式会社)

大塚製薬株式会社の依頼による低リスク骨髄異形成症候群患者を対象としたASTX727の第Ⅰ相試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株式会
社)



　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　キイトルーダ®点滴静注20㎎／100㎎添付文書　改訂

　　治験実施計画書および別紙・治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・補償に関する資料、被験者の健康被害の補償について説明した文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　FACIT-Fatigue Scale,EORTC QLQ-C30　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・期間延長・治験参加カード　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書・添付文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　キイトルーダ®点滴静注20㎎／100㎎添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書・治験薬概要書の発行に伴うお願い　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白血病患者を対象としたABL001の第III相試験 (血液・膠原病内科／ノバル
ティスファーマ株式会社)

成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相試験 (血
液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／
アストラゼネカ株式会社)

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 (腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を対象とした第III相試験 (血液・膠原病内科／ア
レクシオンファーマ合同会社)

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価する第III相多施設共同ラ
ンダム化プラセボ対照二重盲検試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ファイザー株式会
社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブリ
ストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者及び未治療急性骨髄性白血病の日本人被験者を対
象としたENTO（GS-9973）の第Ib相試験 (血液・膠原病内科／ギリアド・サイエンシズ株式会社)

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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

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veliparibの第Ⅲ相試験 (産婦人科／アッヴィ合同会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

前立腺癌を対象としたTAS-115の第II相試験 (泌尿器科／大鵬薬品工業株式会社)

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移
を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+アンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダム化，プラセ
ボ対照，二重盲検第3相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株式会社)

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)



　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書・アラートカード（BGB-A317群用）　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・分担医師変更・患者提供資料　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験の費用の負担について説明した文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　患者さん教育用資料　改訂

　　キイトルーダ添付文書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　Web広告掲載　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・服薬・排尿日誌　改訂

　　治験実施計画書・添付文書、血圧日誌　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・期間延長　改訂

ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたMK-7902（E7080）とMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

慢性咳嗽患者を対象としたMK-7264の第Ⅲ相長期投与試験 (呼吸器・アレルギー内科／ＭＳＤ株式会社)

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌に対する一次治療としてのﾍﾟﾙﾂｽﾞﾏﾌﾞ，ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ併用療法の有効性及び安全性を検討する製造
販売後臨床試験 (外科／中外製薬株式会社)

ロート製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 (消化器内科／ロート製薬株式会社)

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CH5424802（アレクチニブ）の第Ⅲ相試験 (外科／中外製薬株式会社)

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブ＋アビラテロンをプラセボ＋アビラテロンと比較する第III相試験 (泌尿
器科／アストラゼネカ株式会社 )

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2001の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2002の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

アステラス製薬株式会社の依頼によるASP8302の前期第Ⅱ相試験 (泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

ONO-4538　頭頸部がんに対する第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるCabozantinibの第2相試験 (消化器内科／武田薬品工業株式会社)

(原題)A Phase 2b，Randomized，Double-blind，Placebo-controlled，Parallel-group，Multicenter Protocol to Evaluate the Safety
and Efficacy of JNJ-64304500 in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn’s Disease (邦題)中等症から重症の活動期のク
ローン病患者を対象とするJNJ-64304500の安全性及び有効性の評価を目的とした第2b相，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間，
多施設共同試験 (消化器内科／ヤンセンファーマ株式会社)

第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)

中外製薬株式会社の依頼によるポラツズマブ　ベドチンの第II相臨床試験 (血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象としたMK3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験 (腫瘍内科／アストラ
ゼネカ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)

大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-2033の第Ⅰ相試験 (血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式会
社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 (消化器
内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

SyB C-0501（ベンダムスチン経口剤）の進行性固形がん患者に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験） (腫瘍内科／シンバイオ製
薬株式会社)

進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝子異常を有する被験者を対象にerdafitinibとvinflunine又はドセタキセル又はペムブロリズマブとを
比較する第III相試験 (泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科
／アッヴィ合同会社)

ファイザー株式会社の依頼による未治療のAML患者を対象としたPF-04449913の第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

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II/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)



　　被験者への補助説明資料／被験者の募集の手順に関する資料　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリングの実施に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成31年1月12日から平成31年2月15日の間に報告された安全性情報等

全46,980件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成31年1月12日から平成31年2月15日の間に終了報告を受理したものが対象

全1件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成31年1月12日から平成31年2月15日の間に申請書類を受理したものが対象

全27件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記1件承認された。

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

・アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験(腫瘍内科／アストラ
ゼネカ株式会社)

・高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作為化二重盲検第Ⅲ相
試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／ノバルティス ファーマ株式会社)

・メルクセローノ株式会社依頼による第Ⅰ相臨床試験(消化器内科／メルクセローノ株式会社)

・第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル（CDP870）の第Ⅱ/Ⅲ相試験(皮膚科／ユーシービージャパン株式会社)

・アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅱ相試験(泌尿器科／アステラス製薬株式会社)

固形がん患者に対するMogamulizumab（抗CCR4抗体）・Nivolumab（抗PD-1抗体）術前併用投与の安全性を観察するための第I相治験 (泌尿器
科)

・アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験(消化器内科／アストラゼネカ株式会社)

・MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験(泌尿器
科／ヤンセンファーマ株式会社)

・ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療としてベストサポーティ
ブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラセボを比較する無作為化二重盲検プラセボ対照第III相試験(消化器内科／日本イーライリリー
株式会社)

・ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象としたINC280の第Ⅱ相試験(腫瘍内科／ノバルティスファーマ
株式会社)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根治
療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

食道亜全摘術を行う胸部食道癌患者における急性肺合併症に対するOSK-0028の有効性及び安全性の検討（第Ⅱ相試験） (外科)

治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ相試
験 (腫瘍内科)

医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対するAZD9291を用いた非盲検第二相試
験 (腫瘍内科／腫瘍内科)



開発中止に関する報告 全1件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全43件 審査結果:承認

・EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ相
試験(腫瘍内科)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験(腫瘍
内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験(消化器内科／中外製薬株式会社)

・武田薬品工業の依頼による高リスク骨髄異形成症候群、慢性骨髄単球性白血病又は低芽球比率急性骨髄性白血病の患者に対する一次治療と
してのPevonedistat＋アザシチジン併用投与とアザシチジン単独投与の第3相比較試験(血液・膠原病内科／武田薬品工業株式会社)

・大日本住友製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-2033の第Ⅰ相試験(血液・膠原病内科／大日本住友製薬株式
会社)

・（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験(消化
器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1548 小野薬品工業株式会

社

血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患

者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムスを比較する無作為化非盲検

第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月16日(月)　　実施・承認)

議題 2 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○期間延長

(平成31年02月07日(月)　　実施・承認)

議題 3 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験

○期間延長

(平成31年02月13日(月)　　実施・承認)

議題 4 1648 バイエル薬品株式会

社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併

用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験

○分担医師変更

(平成31年01月16日(月)　　実施・承認)

議題 5 1683 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象とした

MK-3475の第Ⅲ相臨床試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年01月31日(月)　　実施・承認)

議題 6 1725 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280A

の第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更

(平成31年02月12日(月)　　実施・承認)

議題 7 1735 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年01月25日(月)　　実施・承認)

議題 8 1737 バイエル薬品株式会

社

バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とし

たdarolutamide（ODM-201）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月31日(月)　　実施・承認)

議題 9 1738 ヤンセンファーマ株

式会社

転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者を対象としたApalutamide+ア

ンドロゲン除去療法（ADT）とADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二

重盲検第3相試験

○分担医師変更

(平成31年02月15日(月)　　実施・承認)

議題 10 1746 アステラス製薬株式

会社

アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とするエンザルタミドの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月25日(月)　　実施・承認)

議題 11 1764 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ相試験

○期間延長

(平成31年02月04日(月)　　実施・承認)

議題 12 1778 アッヴィ合同会社 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veliparibの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年02月14日(月)　　実施・承認)

H31年2月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 13 1781 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月24日(月)　　実施・承認)

議題 14 1792 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A

（atezolizumab）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月16日(月)　　実施・承認)

議題 15 1798 バイエル薬品株式会

社

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-201)のプ

ラセボ対照第III相試験

○分担医師変更

(平成31年01月16日(月)　　実施・承認)

議題 16 1806 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とし

たAZD2281の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月31日(月)　　実施・承認)

議題 17 1807 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961

（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月16日(月)　　実施・承認)

議題 18 1813 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月24日(月)　　実施・承認)

議題 19 1826 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象

としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月17日(月)　　実施・承認)

議題 20 1841 株式会社新日本科学

ＰＰＤ

Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたRelugolix

の安全性と有効性を評価するための第3相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年02月13日(月)　　実施・承認)

議題 21 1842 武田薬品工業株式会

社

武田薬品工業株式会社の依頼による日本人進行性腎細胞癌患者を対象とした

Cabozantinibの第2相試験

○分担医師変更

(平成31年01月17日(月)　　実施・承認)

議題 22 1844 エーザイ株式会社 エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験

○分担医師変更

(平成31年02月14日(月)　　実施・承認)

議題 23 1898 小野薬品工業株式会

社

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に，ニボルマブとcabozantinib

の併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月29日(月)　　実施・承認)

議題 24 1907 アストラゼネカ株式

会社

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブ＋アビラテロ

ンをプラセボ＋アビラテロンと比較する第III相試験

○分担医師変更

(平成31年01月31日(月)　　実施・承認)

議題 25 1913 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とした

MEDI4736の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年02月04日(月)　　実施・承認)

議題 26 1914 アステラス製薬株式

会社

アステラス製薬株式会社の依頼によるASP8302の前期第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年01月24日(月)　　実施・承認)

議題 27 Ⅳ-3-74 アステラス製薬株式

会社

エンザルタミド製造販売後臨床試験



○分担医師変更

(平成31年01月25日(月)　　実施・承認)



平成31年3月28日

開催日:平成 31年3月25日 (月) 17:15～17:40
場所:ＰＥＴ棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、杉本圭相教授、福岡和也教授、奥村二郎教授、清水重喜准教授、

　　井上純子総務広報課課長補佐、赤尾幸恵看護部長、森嶋祥之薬局長、
　　国本聡子弁護士、橋本黎子女史、吉川眞由美教授

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：木寺、嶋野、小林、中尾、黒原

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

責任医師変更審査　　　　以下1件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　分担医師変更・責任医師変更（奥野清隆→所忠男）　改訂

その他変更審査　　　　以下74件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

近畿大学医学部附属病院

第２４８回治験審査委員会議事録概要

ファイザー株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたTalazoparib (PF-06944076)の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／
ファイザー株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたMK-7902の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するカルボプラチン＋ペメトレキセド＋アテゾリズマブ療法とカルボプラチン＋ペメトレキセド＋
アテゾリズマブ＋ベバシズマブ療法の多施設共同オープンラベル無作為化第III相比較試験 (腫瘍内科／)

ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲検非対照試験 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験  (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ
（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)

MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験 (泌尿器科／バ
イエル薬品株式会社)

MK-3475 第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷｼﾏ
ﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験 (血液・膠原病内科／
ヤンセンファーマ株式会社)

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相臨床試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第
II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases (外科／バイエ
ル薬品株式会社)

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TS-1併用の第Ⅲ相試験 (外科／大鵬薬品工業株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・被験者への支払いに関する資料　改訂

　　添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　キイトルーダ®点滴静注20㎎／100㎎添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　キイトルーダ®点滴静注20㎎／100㎎添付文書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・被験者への支払い・予定される治験費用について　改訂

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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 (腫瘍内科
／ＭＳＤ株式会社)

MK-3475 第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会社)

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 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式
会社)

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療
法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比較
する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

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 (血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／シミック株式会社 )

MK-3475 第Ⅱ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

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) (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

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 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

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 (外科／ＭＳＤ株式会社)

メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象としたグアデシタビン
（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検試験 (血液・膠原病内科／大塚製薬株
式会社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたMPDL3280A（atezolizumab）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続投与試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ブ
リストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 (外科／ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 (消化器内科／エーザイ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性食道癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネ
カ株式会社)

第一三共株式会社の依頼によるDS－8201aの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／第一三共株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　添付文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書・添付文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験参加カード　改訂

　　説明文書、同意文書・被験者募集ツール（ONCOLO）　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験の費用の負担について説明した文書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　添付文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験IDカード　改訂

　　モニタリング報告書について

　　説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　説明文書、同意文書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　治験実施計画書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相試験 (血
液・膠原病内科／大塚製薬株式会社)

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象としたア
ベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 (外科／日本イーライリリー株式会社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

エーザイ株式会社の依頼によるE2007（ペランパネル）の第2相試験 (脳神経外科／エーザイ株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2001の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

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II/Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を対象としたデュルバルマブの第3相試験 (腫瘍内科／アスト
ラゼネカ株式会社)

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験 (腫瘍
内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がんを対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 (消化
器内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2002の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたMK-7902（E7080）とMK-3475の第Ⅲ相試験 (消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

医師主導治験・ZD1839第Ⅲ相試験 (腫瘍内科)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根
治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験 (血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

プラチナ製剤を含む化学療法歴のあるFGFR陽性の局所進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたrogaratinib(BAY 1163877)の有効性と
安全性を化学療法と比較、評価する無作為化、非盲検、多施設共同第II/III相試験 (泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験 (血液・膠原病内科／ノバルティスファーマ株式会社)

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による胆管細胞癌患者を対象としたINCB054828の第Ⅱ相試験 (消化器内科／IQVIAサービシー
ズ ジャパン株式会社)

治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ相
試験 (腫瘍内科)

統合型ゲノム解析によるトランスレーショナルリサーチを用いた、高異型度卵巣癌患者を対象としたオラパリブ維持療法に関する多施設共
同第II相臨床試験 (産婦人科)

PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ併用臨床第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)



　　モニタリング報告書について

　　説明文書、同意文書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・平成31年2月16日から平成31年3月15日の間に報告された安全性情報等

全46,527件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・平成31年2月16日から平成31年3月15日の間に終了報告を受理したものが対象

全5件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・平成31年2月16日から平成31年3月15日の間に申請書類を受理したものが対象

全12件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記3件承認された。

継続審査　　　　以下33件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

固形がん患者に対するMogamulizumab（抗CCR4抗体）・Nivolumab（抗PD-1抗体）術前併用投与の安全性を観察するための第I相治験 (泌尿
器科)

・再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験(血液・膠原病内科／シ
ンバイオ製薬株式会社)

・エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験(泌尿器科／エーザイ株式会社)

・EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としてのOsimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ
相試験(腫瘍内科／腫瘍内科)

・血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者においてnivolumab(BMS-936558)とエベロリムスを比
較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験(泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

・ファイザー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ボスチニブの第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ファイザー株式会社)

・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼によるCRIZOTINIBの第2相試験(腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン
株式会社)

・骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験(泌尿器科／
バイエル薬品株式会社)

・MK-3475 第Ⅲ相試験(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

・ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様びまん性大細胞型B細胞性ﾘﾝﾊﾟ腫患者を対象としたﾘﾂｷ
ｼﾏﾌﾞ，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ，ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ，ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用，ﾗﾝﾀﾞﾑ化，二重盲検，ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／
ヤンセンファーマ株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

・A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant
Prostate Cancer (mCRPC) 化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験(泌尿
器科／ヤンセンファーマ株式会社)

・慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及び他剤を併用する第1/2相用量漸
増、オープンラベル試験(消化器内科／ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキセメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の
第II相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II randomized, double-blind，placebo-controlled trial of radium-223
dichloride in combination with exemestane and everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus when
administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast cancer subjects with bone metastases(外科／バイエ
ル薬品株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

・免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試験(血液・膠原病内
科／協和発酵キリン株式会社)

・メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にした維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の継続と
を比較する第III相非盲検試験(腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

・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(血液・膠原病内科／ＭＳＤ株式会社)

・シミック株式会社依頼によるポナチニブの国際共同第Ⅱ相試験(血液・膠原病内科／シミック株式会社 )

・MK-3475 第Ⅱ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(消化器内科／ＭＳＤ株式会社)

・アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験(外科／アストラゼネカ株式会社　)

・アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／アッヴィ合同会社)

・アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験(泌尿器科／アストラゼネカ株式
会社)



開発中止に関する報告 全3件 審査結果:承認

軽微な変更に関する報告 全27件 審査結果:承認

・中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)

・ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたボスチニブの第2相試験(血液・膠原病内科／ファイ
ザー株式会社)

・アストラゼネカ株式会社の依頼による進展型SCLC患者に対する一次治療におけるデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験(腫瘍内
科／アストラゼネカ株式会社)

・ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験(腫瘍内科／キッセイ薬品工業株式会社)

・医師主導治験・FPF300継続投与試験(神経内科／日本医師会)

・エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験(血液・膠原病内科／エーザイ株式会社)

・自家造血幹細胞移植（ASCT）施行後に再発若しくは難治性となった進行期古典的ホジキンリンパ腫患者又はASCT非適応の進行期古典的ホ
ジキンリンパ腫患者を対象にニボルマブ及びブレンツキシマブ ベドチンの併用療法とブレンツキシマブ ベドチンの単剤療法を比較する無
作為化非盲検第Ⅲ相試験(血液・膠原病内科／小野薬品工業株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとR-CHP併用療法の有
効性及び安全性をR-CHOP併用療法と比較する第III相試験(血液・膠原病内科／中外製薬株式会社)

・小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の肝細胞がん患者を対象とした術後補助療法の第Ⅲ相試験(消化器内科／小野薬品工業株式
会社)

・第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験(腫瘍内科／第一三共株式会社)

・SyB C-0501（ベンダムスチン経口剤）の進行性固形がん患者に対する第Ⅰ相臨床試験（多施設共同オープン試験）(腫瘍内科／シンバイ
オ製薬株式会社)



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1460 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社依頼の腎癌に対するGW786034第Ⅲ相試験（術

後補助療法）

○分担医師変更

(平成31年03月08日(月)　　実施・承認)

議題 2 1691 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象と

したINC280の第Ⅱ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年03月07日(月)　　実施・承認)

議題 3 1695 ヤンセンファーマ株

式会社

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-

56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and Prednisone Versus

Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive

Metastatic Castration-resistant Prostate Cancer (mCRPC) 化学療法未治療の

転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビ

ラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プ

レドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験

○分担医師変更

(平成31年02月25日(月)　　実施・承認)

議題 4 1711 ファイザー株式会社 特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922

（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年03月08日(月)　　実施・承認)

議題 5 1728 小野薬品工業株式会

社

ONO-4538 肝細胞がんを対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年03月08日(月)　　実施・承認)

議題 6 1745 ファイザー株式会社 ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮癌患者を対象としたAVELUMAB

（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年02月27日(月)　　実施・承認)

議題 7 1826 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による腎細胞がん患者を対象

としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○被験者の募集の手順（広告等）に関する資料

(平成31年03月15日(月)　　実施・承認)

議題 8 1841 株式会社新日本科学

ＰＰＤ

Myovant社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたRelugolix

の安全性と有効性を評価するための第3相試験

○分担医師変更

(平成31年03月08日(月)　　実施・承認)

議題 9 1852 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による慢性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相試

験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年03月15日(月)　　実施・承認)

議題 10 1853 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による反復性片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅱb/Ⅲ相

試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年03月15日(月)　　実施・承認)

議題 11 1854 大塚製薬株式会社 大塚製薬の依頼による片頭痛患者を対象としたTEV-48125の第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長

H31年3月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



(平成31年03月15日(月)　　実施・承認)

議題 12 1912 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能な局所進行又は転移性尿路上皮

癌患者を対象とした第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年03月13日(月)　　実施・承認)



平成31年4月20日

開催日:平成 31年4月15日 (月) 17:15～17:45
場所:PET棟３階大会議室
出席者：光冨徹哉教授、杉本圭相教授、福岡和也教授、清水重喜准教授、

　　猪川正人医学部病院事務次長、永正誠医学部病院事務部長補佐、井上純子総務広報課課長補佐、
　　赤尾幸恵看護部長、竹上学薬局長、国本聡子弁護士、吉川眞由美教授

治験審査委員会内規により、「会議開催規定過半数（7名）以上」を満たしたため開催された。　　　　　　　　
臨床研究センター：平瀬、木寺、嶋野、小林、前田（陽）、中尾、津田

　審査事項　

1)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

2)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

3)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

4)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

5)

提出資料に基づき治験を実施することについての妥当性を検討する。

審査結果：承認

その他変更審査　　　　以下44件、提出された書類に基づき変更の妥当性を検討 審査結果:承認

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・治験薬概要書・期間延長　改訂

　　治験薬概要書　改訂

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験 (腫瘍内科
／ファイザー株式会社)

Pearl Therapeutics，Inc．の依頼によるCOPDの増悪に対するPT010、 PT003、およびPT009の第Ⅲ相試験 (呼吸器・アレルギー内科／Pearl
Therapeutics，Inc．)

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比較
する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291の第Ⅲ相試験 (外科／アストラゼネカ株式会社　)

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブの第Ⅲ相試験 (消化器内科／アストラゼネカ株
式会社)

ﾌﾞﾙﾄﾝ型ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の既治療の低悪性度非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫（iNHL）患者を対象としたﾍﾞﾝﾀﾞﾑｽﾁﾝ及びﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ
（BR）併用又はﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ、ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ、ﾄﾞｷｿﾙﾋﾞｼﾝ、ﾋﾞﾝｸﾘｽﾁﾝ及びﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾝ（R-CHOP）併用、ﾗﾝﾀﾞﾑ化、二重盲検、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照第Ⅲ相試験
(血液・膠原病内科／ヤンセンファーマ株式会社)

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 (外科／塩野義製薬株式会社)

非転移性（M0）去勢抵抗性前立腺癌男性患者を対象とした，ARN-509 の多施設，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験 (泌尿
器科／ヤンセンファーマ株式会社)

A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled Double-blind Study of JNJ-56021927 in Combination with Abiraterone Acetate and
Prednisone Versus Abiraterone Acetate and Prednisone in Subjects with Chemotherapy-naive Metastatic Castration-resistant
Prostate Cancer (mCRPC) 化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エス
テル＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 (泌尿
器科／ヤンセンファーマ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

近畿大学病院

第２４９回治験審査委員会議事録概要

小野薬品工業株式会社の依頼による膀胱がん患者を対象としたニボルマブとBMS-986205の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式
会社)

セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対するACE-536の第Ⅱ相試験 (血液・膠原病内科／セルジーン株式会
社)

免疫抑制療法未治療の再生不良性貧血患者を対象としたAMG531 第II/III 相臨床試験 (血液・膠原病内科／協和発酵キリン株式会社)

A Phase II， Multicenter，Open-label Study to Investigate the Clinical Efficacy of M7824 Monotherapy in Participants
With Locally Advanced or Metastatic Biliary Tract Cancer Who Fail or are Intolerant to First-line Platinum-Based
Chemotherapy 1次治療のプラチナ系化学療法に不応又は不耐であった、局所進行又は転移性胆道癌患者を対象に、M7824単剤療法の臨
床的有効性を検討する第II相多施設共同非盲検試験 (消化器内科／メルクセローノ株式会社)



　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・Himalaya Investigator Letter　改訂

　　治験実施計画書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　説明文書、同意文書・分担医師変更・治験参加カード　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　治験実施計画書・説明文書、同意文書・治験薬概要書・治験課題名　改訂

　　説明文書、同意文書　改訂

　　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　改訂

　　説明文書、同意文書・治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

　　治験薬概要書　改訂

大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC-34712の第Ⅱ/Ⅲ相検証試験 (メンタルヘルス科／大塚製薬株式会社)

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブ＋アビラテロンをプラセボ＋アビラテロンと比較する第III相試験 (泌
尿器科／アストラゼネカ株式会社 )

AJM300の活動期潰瘍性大腸炎患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験（2） (消化器内科／ＥＡファーマ株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2001の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2002の第II相試験 (産婦人科／武田薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の肝細胞がん患者を対象とした術後補助療法の第Ⅲ相試験 (消化器内科／小野薬品工業株式会
社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式会社)

パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による手術不能な局所進行又は転移性胃癌患者を対象としたBGB-290の第Ⅲ相試験 (腫瘍
内科／パレクセル・インターナショナル株式会社)

未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に，ニボルマブとcabozantinibの併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相
試験 (泌尿器科／小野薬品工業株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による限局型小細胞肺癌（ステージI～III）の患者を対象としたデュルバルマブ及びトレメリムマブの第3
相試験 (腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

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の第Ⅲ相試験 (外科／小野薬品工業株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／中外製薬株式会社)

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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 (泌尿器科／小野薬品工業株式
会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験 (消化器内科／ア
ストラゼネカ株式会社)

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象としたE7080，MK-3475の第3相試験 (泌尿器科／エーザイ株式会社)

MK-3475/INCB024360 第Ⅲ相試験（併用試験） (腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたAtezolizumab (RO5541267)の第Ⅲ相試験 (消化器内科／中外製薬株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／アストラゼネカ株式
会社)

中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたRO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 (泌尿器科／中外製薬株式会社)

食道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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

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 (腫瘍内科／小野薬品工業株式
会社)

ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相試験 (消化器内科／ファイザー株式会社)

アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌を対象としたDurvalumab，Tremelimumabの第Ⅲ相試験 (腫瘍内科／アストラゼネ
カ株式会社)

中等症の日本人活動期潰瘍性大腸炎患者を対象としたE6007の臨床第2相，プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験 (消化器内科／ＥＡ
ファーマ株式会社)

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるNTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転
移を有する固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科／IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社)



　　説明文書、同意文書　改訂

　　説明文書、同意文書・患者アウトカムの質問票　改訂

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　モニタリング報告書について

　　説明文書、同意文書・治験薬の管理に関する手順書　改訂

　　モニタリング報告書について

　　治験薬概要書　改訂

安全性情報、重篤有害事象報告、措置報告・研究報告　審査

・2019年3月16日から2019年4月5日の間に報告された安全性情報等

全25,799件 審査結果:承認

治験終了通知報告

・2019年3月16日から2019年4月5日の間に終了報告を受理したものが対象

全3件 審査結果:承認

迅速審査の報告

・2019年3月16日から2019年4月5日の間に申請書類を受理したものが対象

全80件 審査結果:承認

逸脱報告審査

下記1件承認された。

継続審査　　　　以下17件、提出資料に基づき継続の妥当性を検討 審査結果:承認

開発中止に関する報告 全7件 審査結果:承認

・進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝子異常を有する被験者を対象にerdafitinibとvinflunine又はドセタキセル又はペムブロリズマブ
とを比較する第III相試験(泌尿器科／ヤンセンファーマ株式会社)

・ONO-4538　頭頸部がんに対する第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相試験(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・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(腫瘍内科／中外製薬株式会社)

・ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験(泌尿器科／ＭＳＤ株式会社)

・食道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(腫瘍内科／小野薬品工業株式会社)

・既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果予測因子探索のための第II相試験(腫瘍内科)

・Dupilumabの喘息に関する前試験に参加した喘息患者を対象としたdupilumabの後期第Ⅱ相/Ⅲ相試験(呼吸器・アレルギー内科／サノフィ
株式会社)

・ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験(外科／ブ
リストル・マイヤーズ スクイブ株式会社)

・エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験(消化器内科／エーザイ株式会社)

・プラチナ製剤を含む化学療法歴のあるFGFR陽性の局所進行性又は転移性尿路上皮癌患者を対象としたrogaratinib(BAY 1163877)の有効性
と安全性を化学療法と比較、評価する無作為化、非盲検、多施設共同第II/III相試験(泌尿器科／バイエル薬品株式会社)

・アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不能肝細胞癌患者を対象としたデュルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相試験(消化器内科／
アストラゼネカ株式会社)

・小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験(腫瘍内科／小野薬品工業株式会
社)

・アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ相試験(腫瘍内科／アストラゼネカ株式会社)

・中外製薬株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMABおよびベバシズマブの第Ⅲ相試験(泌尿器科／中外製薬株式会社)

・ファイザー株式会社の依頼による第1相試験(泌尿器科／ファイザー株式会社)

・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)(腫瘍内科／ＭＳＤ株式会社)

PD-L1 陽性非小細胞肺がんの1次治療におけるM7824の第2相試験 (腫瘍内科／メルクセローノ株式会社)

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設共同第Ⅱ相試験－肝細胞癌根
治療法後補助療法における免疫チェックポイント阻害剤（ニボルマブ）の再発抑制効果探索のための第Ⅱ相試験－ (消化器内科)

原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)

乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） (腫瘍内科)

HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用療法の第II相試験 (腫瘍内科)

PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ併用臨床第Ⅱ相試験 (腫瘍内科)



軽微な変更に関する報告 全21件 審査結果:承認



No. 治験依頼者 治験課題

議題 1 1574 小野薬品工業株式会

社

ONO-4538 第Ⅱ相試験  進行非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同非盲

検非対照試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 2 1575 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 3 1594 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

LDK378A2303の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 4 1614 中外製薬株式会社 SA237の視神経脊髄炎(NMO)及びNMO関連疾患(NMOSD)を対象とした第Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 5 1636 中外製薬株式会社 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ATEZOLIZUMAB

の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 6 1645 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅱ/Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 7 1648 バイエル薬品株式会

社

骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患者におけるabiraterone/ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ併

用BAY 88-8223の第III相ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照比較試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 8 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年03月19日(月)　　実施・承認)

議題 9 1651 ＭＳＤ株式会社 MK-3475 第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 10 1656 小野薬品工業株式会

社

小野薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたONO-

4538/BMS-936558の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 11 1657 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社　非小細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第ＩＩＩ

相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 12 1676 アッヴィ合同会社 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

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 13 1681 日本イーライリリー

株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb相/第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

H31年4月 IRB (公開用) 迅 速 審 査



議題 14 1691 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺がん成人患者を対象と

したINC280の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 15 1702 バイエル薬品株式会

社

転移性HER2陰性、ホルモン受容体陽性の骨転移を有する乳癌患者に対するエキ

セメスタンとエベロリムス併用下での塩化ラジウム-223の第II相、無作為化、二

重盲検、プラセボ対照比較試験 A phase II randomized, double-blind，placebo-

controlled trial of radium-223 dichloride in combination with exemestane and

everolimus versus placebo in combination with exemestane and everolimus

when administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive

breast cancer subjects with bone metastases

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 16 1706 小野薬品工業株式会

社

小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の卵巣がんに対する第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年03月25日(月)　　実施・承認)

議題 17 1712 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 18 1712 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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

○治験実施計画書

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 19 1721 小野薬品工業株式会

社

プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺がん患者を対象にニ

ボルマブと化学療法を比較する非盲検無作為化第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 20 1722 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象

としたBMS-936558の第3相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 21 1739 ＭＳＤ株式会社 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

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 22 1743 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 23 1744 アストラゼネカ株式

会社

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次治療における

MEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用療法を標準治療と比較する第Ⅲ

相無作為化非盲検国際多施設共同試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 24 1759 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更



(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 25 1760 メルクセローノ株式

会社

メルクセローノ株式会社依頼による胃腺癌または胃食道接合部腺癌を対象にし

た維持療法としてのMSB0010718Cと一次化学療法の継続とを比較する第III相非

盲検試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 26 1767 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたAZD9291

の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 27 1769 ＭＳＤ株式会社 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)

○治験実施計画書・期間延長

(平成31年03月27日(月)　　実施・承認)

議題 28 1769 ＭＳＤ株式会社 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)

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 29 1770 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ

相試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 30 1771 小野薬品工業株式会

社

ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験  胃がんに対する多施設共同無作為化試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 31 1772 中外製薬株式会社 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

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 32 1782 IQVIAサービシーズ

ジャパン株式会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety

of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or Refractory Peripheral T-cell

Lymphoma (PTCL) 再発又は難治性末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）患者を対象

としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試

験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 33 1783 IQVIAサービシーズ

ジャパン株式会社

A Phase 2b Open-Label Single Arm Study to Evaluate the Efficacy and Safety

of Oral HBI-8000 in Patients with Relapsed or Refractory Adult T Cell

Lymphoma (ATL) 再発又は難治性成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）患者を対象

としたHBI-8000経口投与の有効性及び安全性を評価する第2b相非盲検単一群試

験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 34 1788 IQVIAサービシーズ

ジャパン株式会社

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による

NTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進行又は遠隔転移を有す

る固形癌患者を対象としたRXDX-101の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)



議題 35 1795 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による胸膜中皮腫を対象とし

たBMS-936558/BMS-734016の第3相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 36 1798 バイエル薬品株式会

社

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象としたdarolutamide(ODM-201)のプ

ラセボ対照第III相試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 37 1801 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したBMS-936558／BMS-734016 の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 38 1802 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-

3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 39 1808 ファイザー株式会社 ファイザー株式会社の依頼による初発の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象と

したボスチニブの第2相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 40 1812 キッセイ薬品工業株

式会社

キッセイ薬品工業株式会社の依頼による第I/II相臨床試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 41 1815 小野薬品工業株式会

社

食道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

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 42 1817 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ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/BMS-734016の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 43 1820 小野薬品工業株式会

社

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

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 44 1822 ファイザー株式会社 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アベルマブの第Ⅲ相臨

床試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 45 1823 協和発酵キリン株式

会社

進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 46 1824 ファイザー株式会社 ファイザー株式会社の依頼による進行癌患者を対象としたPF-02341066の第1相

試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 47 1831 第一三共株式会社 ヒト上皮成長因子受容体2（HER2） 陽性乳癌を対象としたDS-8201aの試験



○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 48 1832 中外製薬株式会社 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたRO5532961(ipatasertib）

の第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 49 1834 小野薬品工業株式会

社

小野薬品工業株式会社の依頼による尿路上皮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

○分担医師変更

(平成31年03月19日(月)　　実施・承認)

議題 50 1836 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社の依頼による慢性期の慢性骨髄性白血病患者を

対象としたABL001の第III相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 51 1838 大塚製薬株式会社 成人既治療急性骨髄性白血病患者を対象としたグアデシタビン（SGI-110）と医

師選択による治療法の治療効果を比較する第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 52 1839 シンバイオ製薬株式

会社

再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツ

キシマブ併用による第Ⅲ相臨床試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 53 1848 アッヴィ合同会社 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした一次療法後維持療

法としてのRovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 54 1849 アッヴィ合同会社 アッヴィ合同会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象とした二次療法としての

Rovalpituzumab tesirineの第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 55 1855 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による大腸癌患者を対象としたDS-8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 56 1860 ＭＳＤ株式会社 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 57 1861 中外製薬株式会社 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

II/Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 58 1862 武田薬品工業株式会

社

武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinibの第2相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 59 1864 アストラゼネカ株式

会社

アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行切除不能非小細胞肺癌の患者を

対象としたデュルバルマブの第3相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 60 1865 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象

としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験



○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 61 1865 ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ株式

会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象

としたBMS-936558/BMS-734016/化学療法の第3相試験

○治験実施計画書

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 62 1870 エーザイ株式会社 エーザイ株式会社の依頼による臨床第2相試験

○分担医師変更

(平成31年04月05日(月)　　実施・承認)

議題 63 1871 小野薬品工業株式会

社

自家造血幹細胞移植（ASCT）施行後に再発若しくは難治性となった進行期古典

的ホジキンリンパ腫患者又はASCT非適応の進行期古典的ホジキンリンパ腫患者

を対象にニボルマブ及びブレンツキシマブ ベドチンの併用療法とブレンツキシ

マブ ベドチンの単剤療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年03月27日(月)　　実施・承認)

議題 64 1874 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 65 1875 シンバイオ製薬株式

会社

SyB C-0501（ベンダムスチン経口剤）の進行性固形がん患者に対する第Ⅰ相臨

床試験（多施設共同オープン試験）

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 66 1879 小野薬品工業株式会

社

ONO-4538　頭頸部がんに対する第Ⅲ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 67 1880 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第II相試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 68 1881 ノバルティスファー

マ株式会社

ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるAMLを対象としたPKC412の第Ⅲ相

試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 69 1888 ヤンセンファーマ株

式会社

(原題)A Phase 2b，Randomized，Double-blind，Placebo-controlled，

Parallel-group，Multicenter Protocol to Evaluate the Safety and Efficacy of

JNJ-64304500 in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn’s Disease

(邦題)中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするJNJ-64304500の

安全性及び有効性の評価を目的とした第2b相，ランダム化，二重盲検，プラセ

ボ対照，並行群間，多施設共同試験

○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 70 1889 第一三共株式会社 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 71 1914 アステラス製薬株式

会社

アステラス製薬株式会社の依頼によるASP8302の前期第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 72 1915 メルクセローノ株式

会社

PD-L1 陽性非小細胞肺がんの1次治療におけるM7824の第2相試験



○分担医師変更

(平成31年04月04日(月)　　実施・承認)

議題 73 1920 大鵬薬品工業株式会

社

大鵬薬品工業株式会社の依頼による高度催吐性抗悪性腫瘍薬（シスプラチン）

を投与する患者を対象としたPro-NETUの第III相試験

○分担医師変更

(平成31年04月02日(月)　　実施・承認)

議題 74 自-016 腫瘍内科 治療抵抗性小細胞肺癌に対するペムブロリズマブ＋アムルビシンの第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 75 自-017 腫瘍内科 原発不明癌を対象としたNivolumab(ONO-4538)の第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 76 自-018 腫瘍内科 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験）

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 77 自-019 腫瘍内科 HER2陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタキセル併用

療法の第II相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 78 自-020 腫瘍内科 EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療法としての

Osimertinib+BevacizumabとOsimertinibのランダム化第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 79 自-022 腫瘍内科 PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ

併用臨床第Ⅱ相試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)

議題 80 自-024 進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するカルボプラチン＋ペメトレキセド＋アテ

ゾリズマブ療法とカルボプラチン＋ペメトレキセド＋アテゾリズマブ＋ベバシ

ズマブ療法の多施設共同オープンラベル無作為化第III相比較試験

○分担医師変更

(平成31年04月01日(月)　　実施・承認)
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