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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 2020年1月29日(水) 15:00～16:30 

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 第2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）、奥坂 拓志（副委員長）、大柴 福子、大森 勇一、加藤 健、佐藤 暁洋、清水 俊雄、花岡 英紀、濱田 哲暢、丸山 大、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：12／15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 T4758 シミック株式会社（国内治験管理人）の依頼による第

Ⅰ/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 

中央病院 T4759 中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌を対象と

したTiragolumab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 T4760 大原薬品工業株式会社の依頼による OP-07 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 

東病院 K0893 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 

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 

東病院 K0894 ファイザー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 

東病院 K0895 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538（ニボ

ルマブ）の第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 
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東病院 K0896 小野薬品工業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 

東病院 K0897 中外製薬株式会社の依頼によるロズリートレクⓇカプ

セル 一般使用成績調査（全例調査） 

本調査の概要、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。それらを踏まえて調査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 T3621 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 

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 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 

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 T4181 タカラバイオ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 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 

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 T4297 アストラゼネカ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 
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中央病院 T4307 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 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 T4407 株式会社メディサイエンスプラニング（治験国内管理

人）の依頼による進行または転移性胃癌(GC)の患者を

対象としたApatinib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 T4408 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象と

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。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4409 タカラバイオ株式会社の依頼による TBI-1401(HF10)

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 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 

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 T4416 サノフィ株式会社の依頼による SAR650984 の第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 T4517 MSD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 T4519 株式会社ヤクルト本社の依頼による YHI-1001 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 T4521 エーザイ株式会社の依頼による tazemetostat 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 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 

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 T4524 武田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 T4634 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 T4635 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 

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 T4636 IQVIA サービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管

理人）の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象とし

たASP-1929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 T4637 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象と

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 T4638 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 

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 T4639 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 

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 T4640 シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼による卵

巣がん患者を対象とした CO-338（Rucaparib）と

BMS-936558-01（Nivolumab）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 T4641 MSD 株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象とした

MK-3475（ペムブロリズマブ）、MK-7339（オラパリブ）

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 T4525 ONO4538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 T4526 ONO4538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 T4642 ニボルマブの第Ⅰ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 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 T4116 アストラゼネカ株式会社の依頼による MEDI4736 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 
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中央病院 T4130 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 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。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4245 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 T4271 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（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 T4272 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

臨床試験 

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 T4273 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-3475（pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

承認 

中央病院 T4279 MSD株式会社の依頼による転移性トリプルネガティブ

乳 癌（ mTNBC ） 患者を対 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 T4284 MSD 株式会社の依頼による悪性黒色腫を対象とした

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。 

・添付文書 

承認 
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中央病院 T4302 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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4333 MSD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 T4358 第一三共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 

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 

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 T4383 メルクバイオファーマ株式会社依頼による第Ⅰ相臨

床試験 

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 T4400 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による悪性黒

色腫患者を対象としたPDR001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 T4408 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象と

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。 

・添付文書 

承認 
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中央病院 T4423 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538（ニボ

ルマブ）の卵巣がんに対する第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 T4431 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Ib相用量設定試験 

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 

中央病院 T4450 アストラゼネカ株式会社の依頼による SCLC 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 

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 T4457 アストラゼネカ株式会社の依頼による肺がん患者に

対するデュルバルマブと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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4481 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Rovalpituzumab tesirine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 T4484 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(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 T4488 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Rovalpituzumab tesirine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 



9 

 

中央病院 T4494 MSD 株式会社の依頼による MK-3475(pembrolizumab）

とINCB024360 

(Epacadostat）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 T4502 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/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 T4514 MSD 株式会社の依頼による胃がんを対象とした

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 T4517 MSD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 T4521 エーザイ株式会社の依頼による tazemetostat 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 T4559 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 T4560 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるCTL019

の長期追跡試験 

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 T4563 MSD株式会社の依頼による子宮体癌患者を対象とした

E7080（レンバチニブ）及び MK-3475（ペムブロリズ

マブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4575 セルジーン社の依頼によるJCAR017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 T4576 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした

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 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 

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 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 

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 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 T4590 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺がん術後

患者を対象としたCH5424802（アレクチニブ）の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

 

承認 

中央病院 T4593 Chordia Therapeutics 社の依頼による第Ⅰ相臨床試

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 T4594 MSD株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象とした

MK-3475（ペムブロリズマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4627 MSD 株式会社の依頼による肝細胞癌を対象とした

E7080/MK-7902 （ Lenvatinib ） 及 び 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 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4637 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象と

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 T4641 MSD 株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象とした

MK-3475（ペムブロリズマブ）、MK-7339（オラパリブ）

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 

中央病院 T4663 アストラゼネカ株式会社の依頼による肝細胞癌患者

を対象としたデュルバルマブの第Ⅲ相試験 

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 T4663 アストラゼネカ株式会社の依頼による肝細胞癌患者

を対象としたデュルバルマブの第Ⅲ相試験 

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 T4671 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。 

・治験実施計画書、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 

承認 
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中央病院 T4683 MSD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 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 T4698 アストラゼネカ株式会社の依頼によるバイオマーカ

ーを指標とした第Ⅱ相プラットフォーム試験 

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 T4699 株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰb相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4700 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(レンバチニブ)/MK-3475(ペムブロリ

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。 

・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 

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 

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 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 

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 T4717 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 T4718 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による胆道癌

患者を対象としたM7824（bintrafusp alfa）の第Ⅱ/

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 T4718 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による胆道癌

患者を対象としたM7824（bintrafusp alfa）の第Ⅱ/

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 T4724 第一三共株式会社の依頼による DS-3201b 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 T4742 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 T4743 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-3475（ペムブロリズマブ）、MK-7902（レ

ンバチニブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4750 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4755 株式会社ヤクルト本社（治験国内管理人）の依頼によ

るduvelisib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 
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中央病院 T4395 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 

承認 

中央病院 T4552 クリゾチニブの第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。 

・治験実施計画書、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。 

・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 T4088 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による低悪性度非

ホジキンリンパ腫（iNHL）患者を対象としたPCI-32765

（ibrutinib）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 

中央病院 T4428 アストラゼネカ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 T4589 大鵬薬品工業株式会社の依頼による消化管間質腫瘍

患者を対象としたTAS-116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 

中央病院 T4669 インサイト・バイオサイエンシズジャパン合同会社の

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 T4678 協和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 



15 

 

中央病院 T4678 協和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 

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】治験の中断報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4575 セルジーン社の依頼によるJCAR017の第Ⅱ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 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 

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 31課題、66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 230課題、365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 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 
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中央病院 T4346 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 T4389 レンバチニブの第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 

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 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 

中央病院 T4477 DS-8201a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 T4526 ONO4538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 
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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 T4552 クリゾチニブの第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 T4565 CH5424802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 T4599 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 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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 T4633 第Ⅰ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 

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 T4690 ONO-4538とE7080の第Ⅰ/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 
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中央病院 T4701 ブリガチニブの第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 T4737 PESI-MS/SVMにおける肝癌の診断性能を評価する検証

的試験（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 

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 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 K0372 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 

東病院 K0409 ＭＳＤ株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

MK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

 

承認 

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。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0434 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

承認 
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東病院 K0437 ＭＳＤ株式会社の依頼による第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 K0467 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 

東病院 K0509 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 

東病院 K0513 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（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 K0514 メルクバイオファーマ株式会社依頼による第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 K0543 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0556 ＭＳＤ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 K0564 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行性又は転移性尿路

上皮癌患者を対象としたMK-3475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 
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東病院 K0574 ＭＳＤ株式会社の依頼による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） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0578 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

承認 

東病院 K0580 ＭＳＤ株式会社の依頼による膀胱癌を対象とした

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 

東病院 K0585 第一三共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 K0602 ＭＳＤ株式会社の依頼による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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0606 ＭＳＤ株式会社の依頼による局所進行頭頸部扁平上

皮癌患者を対象としたMK-3475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 

東病院 K0615 ＭＳＤ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 K0635 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 

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 K0639 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0640 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合

部腺癌を対象としたMK-3475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 K0656 ＭＳＤ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 K0656 ＭＳＤ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 

東病院 K0660 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0679 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0694 ＭＳＤ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 
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東病院 K0696 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 K0704 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Rovaipituzumab tesirine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 K0717 ＭＳＤ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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0729 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0734 第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を

対象とした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 

東病院 K0738 ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

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 K0740 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（一般名：アレクチニブ）の第

Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0741 ＭＳＤ株式会社の依頼によるER+/HER2-高リスク乳癌

患者を対象としたMK-3475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 
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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 K0757 ＭＳＤ株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象と

したMK-3475（ペムブロリズマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0774 ＭＳＤ株式会社の依頼による BRCA 変異陰性の進行上

皮性卵巣癌の未治療患者を対象としたペムブロリズ

マブ及び化学療法併用投与後に維持療法としてペム

ブロリズマブ及びオラパリブ併用投与又はペムブロ

リズマブ単独投与の第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 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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0795 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0820 ＭＳＤ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 K0825 エーザイ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 
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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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0828 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行/切除不能又は転移

性尿路上皮癌を対象とした MK-7902(E7080)と

MK-3475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 K0833 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0835 ＭＳＤ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MK-3475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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0846 パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内

管理人）の依頼による切除不能、局所進行再発性又は

転移性食道扁平上皮がん患者を対象とした BGB-A317

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、治験薬概要書、同意説明文書、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 K0848 ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したMK-3475/MK-7339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 
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東病院 K0849 ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したMK-3475/MK-7339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 K0850 ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を

対象としたMK-7339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 

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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0871 ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を

対象としたMK-3475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 

東病院 K0879 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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0886 ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を

対象としたMK-3475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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0857 血中循環腫瘍 DNAで HER2遺伝子増幅が検出された切

除不能固形がん患者を対象とする DS-8201a 療法の多

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、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 



26 

 

東病院 201課題、313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 

 


