
1 

 

国立研究開発法人 国立がん研究センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 2019年8月21日(水) 15:00～16:45 

開催場所 
・国立研究開発法人 国立がん研究センター築地キャンパス 特別会議室 

・国立研究開発法人 国立がん研究センター柏キャンパス 先端医療開発センター3階セミナールーム1（ＴＶ会議） 

出席者 

山本 昇（委員長）、丸山 大（副委員長代行）、大柴 福子、大森 勇一、加藤 健、神里 彩子、清水 俊雄、中村 健一、花岡 英紀、濱田 哲暢、柳沢 直樹、 

山口 正和                                            敬称略、委員長及び副委員長に続き五十音順 

出席委員数／全委員数：12／14名 

【審査課題】新規課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4708 協和キリン株式会社（治験国内管理人）の依頼による

SHP674の第Ⅱ相臨床試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T4709 第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象とした

DS-8201a（trastuzumab deruxtecan）の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T4711 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T4712 （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胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を

対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

（責任医師回答を以

て） 

中央病院 T4713 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb/Ⅱ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

（責任医師回答を以

て） 

東病院 K0854 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 
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東病院 K0855 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による M7824

又はプラセボとゲムシタビン及びシスプラチンを併

用投与する1L  BTC第Ⅱ/Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央の審査課題 

【審査課題】試験の継続課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3823 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3978 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4069 MSD株式会社の依頼による第Ⅰb相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4252 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4254 協和発酵キリン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4255 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T4256 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（ニボ

ルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）併用の第Ⅲ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4257 小野薬品工業株式会社の依頼による小細胞肺がん患

者を対象としたONO-4538(ニボルマブ)の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4258 MSD株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象とした

MK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4260 アステラス製薬株式会社の依頼による急性骨髄性白

血病を対象とするASP2215の第Ⅲ相試験 

 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4358 第一三共株式会社の依頼による第I/II相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4359 MSD株式会社の依頼によるMK-3475（Pembrolizumab）

のトリプルネガティブ乳癌を対象とした第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4360 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 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4361 ステラファーマ株式会社・住友重機械工業株式会社の

依頼によるSPM-011・BNCT30の第Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T4362 （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RXDX-101の第Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4465 アッヴィ合同会社の依頼による第I相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4468 エーザイ株式会社の依頼による第I相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4469 アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4470 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他

のがん免疫療法の第Ⅰb/Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4471 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201a の第Ⅱ相試

験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4472 バイエル薬品株式会社依頼による低悪性度 B 細胞性

非ホジキンリンパ腫患者を対象としたcopanlisib の

第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4473 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T4474 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4476 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4579 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Ⅰb/Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4580 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4581 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる ニボルマブとBMS-986227の第Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4582 生化学工業株式会社の依頼による直腸がん患者を対

象としたSI-449癒着防止システムのパイロット試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4584 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者

を対象としたONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4585 セルジーン株式会社の依頼による長期追跡調査 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T4586 アッヴィ合同会社の依頼による Telisotuzumab 

Vedotin（ABBV-399）の第Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4363 TAS-118/Oxaliplatinの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4467 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） 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4477 DS-8201aの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3852 中外製薬株式会社の依頼による低悪性度非ホジキン

リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4049 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4069 MSD株式会社の依頼による第Ⅰb相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4095 セルジーン株式会社依頼による濾胞性リンパ腫患者

を対象としたCC-5013(レナリドミド)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4121 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4200 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の

低悪性度リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリ

ドミド）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4208 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性

大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたCC-5013

（レナリドミド）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4274 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼による SP-02L

の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4287 武田薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4293 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 の第Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4293 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 の第Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4297 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4316 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他

のがん免疫療法の第Ⅰb/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4318 セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4323 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4379 大日本住友製薬株式会社の依頼による大腸がん患者

を対象とした BBI608(Napabucasin)と FOLFIRI 併用

の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4410 ノバルティス ファーマ株式会社による PDR001 の第

Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4418 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4425 治験国内管理人パレクセル・インターナショナル株式

会社の依頼による第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4444 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4469 アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4470 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他

のがん免疫療法の第Ⅰb/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4472 バイエル薬品株式会社依頼による低悪性度 B 細胞性

非ホジキンリンパ腫患者を対象としたcopanlisib の

第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4503 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4522 中外製薬株式会社の依頼によるびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫患者を対象とした RO5541077(ポラツズ

マブ ベドチン)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4537 小野薬品工業株式会社の依頼によるホジキンリンパ

腫患者を対象としたONO-4538の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4537 小野薬品工業株式会社の依頼によるホジキンリンパ

腫患者を対象としたONO-4538の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4539 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201a の第Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4546 タカラバイオ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4550 エーザイ株式会社の依頼による臨床第Ⅰb相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4584 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者

を対象としたONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4587 MSD 株式会社の依頼による胃癌を対象とした

MK-3475(Pembrolizumab)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4604 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4605 アストラゼネカ株式会社の依頼による小細胞肺癌の

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Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4628 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4632 IQVIA サービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管

理人）の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4634 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4660 アストラゼネカ株式会社の依頼による尿路上皮がん

のデュルバルマブ、tremelimumabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4662 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4676 アストラゼネカ株式会社の胆道がん患者を対象とし

たデュルバルマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4677 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4688 セルジーン株式会社の依頼によるアグレッシブ B 細

胞性非ホジキンリンパ腫の移植適応患者を対象とし

たJCAR017の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4696 ファイザー株式会社の依頼によるアベルマブと

Talazoparibの第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4704 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4305 卵巣がん、卵管がん、腹膜がん患者を対象とした

Olaparibの第Ⅲ相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4346 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4389 レンバチニブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4467 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） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4525 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4526 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4531 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4545 Nivolumab（ONO-4538)の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4572 タミバロテン（TBT）とデシタビン（DAC）の第Ⅰ/Ⅱ

相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4578 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4606 DS-3032bの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4613 ニボルマブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4633 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4642 ニボルマブの第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4647 DS-8201aの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4656 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書､その他 

承認 

【審査課題】重大な逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 
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中央病院 T4421 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（ニボル

マブ）/BMS-734016（イピリムマブ）の第Ⅲ相試験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4547 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる第Ⅰ相試験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4389 レンバチニブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4467 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） 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

【審査課題】緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4678 協和発酵キリン株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 29課題、56件の重篤な有害事象報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 206課題、304件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】医師主導治験 監査・モニタリング結果報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 
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中央病院 T4305 卵巣がん、卵管がん、腹膜がん患者を対象とした

Olaparibの第Ⅲ相試験（医師主導治験） 

1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4389 レンバチニブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4417 再発プラチナ感受性卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌

患者を対象としたセジラニブとオラパリブの第Ⅲ相

試験（医師主導治験） 

1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4456 ザルトプロフェンの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4477 DS-8201aの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1 件の監査報告について説明がされ、治験実施の適切性について

審議した。 

承認 

中央病院 T4486 E7389の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4506 トラスツズマブ及びペルツズマブの第Ⅱ相試験（医師

主導治験） 

1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4525 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1件の監査報告および1件のモニタリング報告について説明がさ

れ、治験実施の適切性について審議した。 

承認 
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中央病院 T4526 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4545 Nivolumab（ONO-4538)の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4633 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4642 ニボルマブの第Ⅰ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4653 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央の再審査課題 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4467 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） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

【審査課題】重大な逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4467 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） 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

【審査課題】安全性報告 
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部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 3課題、3件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】医師主導治験 監査・モニタリング結果報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4467 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） 

1 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4477 DS-8201aの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 2 件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性

について審議した。 

承認 

東の審査課題 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0008 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による乳癌患

者を対象とした GW572016（ラパチニブ）の第Ⅲ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0292 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0302 中外製薬株式会社の依頼による未治療の進行期低悪

性度非ホジキンリンパ腫を対象とした化学療法併用

による既存治療と化学療法併用によるRG7159 治療を

比較する非盲検第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0379 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 
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東病院 K0415 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の

低悪性度リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリ

ドミド）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0498 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0521 武田薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0526 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0534 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性

大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたCC-5013

（レナリドミド）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0544 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他

のがん免疫療法併用の第Ⅰｂ/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0565 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0575 大日本住友製薬株式会社の依頼による前治療歴のあ

る切除不能進行再発大腸がん患者を対象とした

BBI608とFOLFIRI併用の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0583 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よるBMS-986016の第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0597 バイエル薬品株式会社の依頼によるNTRK 融合遺伝子

陽性のがん患者を対象とした、経口TRK阻害剤である

LOXO-101の第Ⅰ／Ⅱ相バスケット試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0610 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と他

のがん免疫療法併用の第Ⅰｂ/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0622 バイエル薬品株式会社の依頼による転移性ホルモン

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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

 

承認 

東病院 K0648 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538 の第Ⅱ

/Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0649 タカラバイオ株式会社の依頼による治癒切除不能な

膵癌患者を対象とした TBI-1401（HF10）の化学療法

併用第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0665 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0675 エーザイ株式会社の依頼による臨床第Ⅰｂ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 
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東病院 K0690 武田薬品工業株式会社の依頼による TAK-931 の第Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0710 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による

GSK2118436（DRB436）/GSK1120212(TMT212)の第Ⅱ相

試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0743 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者

を対象としたONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0745 エーザイ株式会社の依頼による臨床第1相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0751 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象とした

MK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0756 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0762 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0775 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 
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東病院 K0787 ＩＱＶＩＡサービシーズ ジャパン株式会社（治験国

内管理人）の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0788 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌

患者を対象としたオシメルチニブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0788 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌

患者を対象としたオシメルチニブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0800 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0802 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による M7824

の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0807 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌

の患者を対象としたデュルバルマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0826 アストラゼネカ株式会社の胆道がん患者を対象とし

たデュルバルマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0829 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 
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東病院 K0842 ファイザー株式会社の依頼によるアベルマブと

Talazoparibの第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0847 ＭＳＤ株式会社の依頼による医学的に切除不能なⅠ

期又はⅡA 期の非小細胞肺癌患者を対象に MK-3475

の併用又は非併用下で体幹部定位放射線治療（SBRT）

を実施した際の安全性及び有効性を評価する無作為

化プラセボ対照第Ⅲ相試験（KEYNOTE-867試験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0547 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（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 第Ⅰｂ／Ⅱ相試験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0567 切除不能・再発結腸・直腸癌患者を対象としたBBI608

と Pembrolizumab の同時併用療法第Ⅰｂ／Ⅱ相臨床

試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0598 レンバチニブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0626 進行性又は転移性固形がん患者を対象としたOBP-301

とPembrolizumab併用療法の第Ⅰ相臨床試験（医師主

導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0641 HER2 陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸

癌患者に対するトラスツズマブおよびペルツズマブ

同時併用療法の有効性および安全性を評価する多施

設共同臨床第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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東病院 K0698 BRAF V600E遺伝子変異陽性切除不能進行・再発大腸

がん患者を対象としたエリブリン療法の多施設共同

第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0698 BRAF V600E遺伝子変異陽性切除不能進行・再発大腸

がん患者を対象としたエリブリン療法の多施設共同

第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0705 V600E 以外の BRAF 遺伝子変異陽性、切除不能・再発

大 腸 が ん 患 者 を 対 象 と し た

Encorafenib+Binimetinib+セツキシマブ併用療法の

有効性・安全性・proof-of-concept(POC)を検討する

多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0713 進行性・転移性固形がん患者を対象とするTAS-116と

Nivolumabの同時併用療法第Ⅰ相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0722 EGFRエクソン20挿入遺伝子変異を有する非小細胞肺

癌患者における AZD9291 の有効性評価 第Ⅰ/Ⅱ相試

験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0735 再発・治療抵抗性の造血器悪性腫瘍患者を対象とす

る、Nivolumab単剤療法の安全性・有効性を検討する

多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0736 TMB−Hの治癒切除不能な進行・再発の消化器悪性腫瘍

患者に対するニボルマブ単独療法の有効性及び安全

性を評価する多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導治

験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0754 切除不能局所進行食道扁平上皮癌を対象とした化学

放射線療法後の逐次治療としての抗 PD-L1 抗体薬療

法の安全性及び有効性を検討する多施設共同第Ⅱ相

臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0760 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（医師主

導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0770 既存治療で根治が期待できない食道がん患者を対象

とした ASP-1929 を用いた光免疫療法（PIT）の安全

性・有効性を検討する第Ⅰｂ相/第Ⅱ相臨床試験（医

師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0776 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オシメルチニブ＋ラムシル

マブとオシメルチニブのランダム化第Ⅱ相試験（医師

主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0796 職業関連性胆道癌のニボルマブ療法の第Ⅱ相試験（医

師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0824 血中循環腫瘍DNAにFGFR遺伝子異常を有する難治性

の治癒切除不能な進行・再発の固形がん患者に対する

TAS-120単独療法の有効性及び安全性を評価する多施

設共同臨床第Ⅱ相バスケット試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0830 根治切除不能な甲状腺未分化がんに対するニボルマ

ブとレンバチニブ併用療法の第Ⅱ相試験（医師主導治

験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0834 食道がん患者を対象とした根治的化学放射線療法と

抗PD-1 抗体薬併用による探索的多施設共同非盲検医

師主導治験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0843 ROS1 融合遺伝子変異陽性の進行固形がんを対象とし

たブリガチニブのバスケット試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 
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東病院 168課題、241件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 1件（責任医師回答を以

て承認）を除き、承認 

東の再審査課題 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 1課題、1件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

 


