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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3月11日(水) 15:00 ～ 17:20 

開催場所 
・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 

・国立がん研究センター築地キャンパス第２会議室（TV会議） 

出席者 

土井 俊彦（委員長）、仁保 誠治（副委員長）、秋山 千登世、池田 公史、伊藤 直美、大森 勇一、岡野 睦、小茂田 昌代、佐藤 暁洋、髙橋 進一郎、 

土原 一哉、西村 富啓、矢野 友規                                      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：13／14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 

東病院 K0905 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるerdafitinib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 

（責任医師回

答を以て承

認、又付帯意

見付き） 

東病院 K0906 アッヴィ合同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 K0907 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 

東病院 K0908 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E7080/MK-7902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 

東病院 K0909 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製造販売後臨床試験 

本試験の概要、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。それらを踏まえて試験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4774 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるerdafitinib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 

（責任医師回

答を以て） 
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中央病院 T4775 アッヴィ合同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 T4776 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

（Pembrolizumab）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 

東の審査課題 

【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 

東病院 K0397 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 

東病院 K0467 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 

東病院 K0553 小野薬品工業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 

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 

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 

東病院 K0623 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 

東病院 K0625 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 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 

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） 

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 

東病院 K0629 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 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 承認 
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RO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 妥当性について審議した。 

東病院 K0630 中外製薬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 

東病院 K0709 武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinib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 

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 

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 

東病院 K0711 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 

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 

東病院 K0712 アステラス製薬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 

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） 

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 

東病院 K0715 クリゾチニブの第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 

東病院 K0716 小野薬品工業株式会社による結腸又は直腸がん患者を対象とした

ONO-4538の第Ⅱ/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 

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 

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 

東病院 K0805 ＭＳＤ株式会社の依頼によるオラパリブの第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 

【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 K0378 大鵬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。 承認 
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・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

東病院 K0395 バイエル薬品株式会社の依頼による骨転移性去勢抵抗性前立腺癌

（CRPC）患者を対象としたBAY 88-8223（塩化ラジウム-223）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 K0395 バイエル薬品株式会社の依頼による骨転移性去勢抵抗性前立腺癌

（CRPC）患者を対象としたBAY 88-8223（塩化ラジウム-223）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 

承認 

東病院 K0426 大鵬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 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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、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。 

・その他 

承認 

東病院 K0584 （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。 

・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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0654 第一三共株式会社の依頼によるDS8201a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 K0664 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 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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血病患者を対象としたABL001の第Ⅲ相試験 ・同意説明文書 

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。 

・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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0673 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0683 アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性 NSCLC 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0697 中外製薬株式会社の依頼による後期第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 

承認 

東病院 K0708 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

AMG757の第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 

東病院 K0723 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。 

・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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0747 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0773 （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

よる頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたASP-1929光免疫療法と標準

治療を比較する第Ⅲ相無作為化2群非盲検比較試験 

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 K0793 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。 

・同意説明文書 

承認 
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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 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、その他 

承認 

東病院 K0806 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、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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0836 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

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 K0841 大鵬薬品工業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、治験薬概要書、同意説明文書、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 K0890 中外製薬株式会社の依頼によるOBP-301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、治験製品概要書、その他 

承認 

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 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 

承認 

東病院 K0899 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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

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 
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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。 

・治験製品概要書、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、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0771 難治性の CD20 陽性 B 細胞性非ホジキンリンパ腫を対象とした

FCAR-CD20療法の安全性、忍容性及び薬物動態を検討する第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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0784 MET遺伝子増幅を有する切除不能・進行再発大腸癌患者を対象とする

カボザンチニブ単剤またはカボザンチニブとパニツムマブ同時併用

療法の多施設共同第Ⅰ/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 K0790 進行再発子宮体がんに対するアテゾリズマブの国際共同第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。 

・その他 

承認 

東病院 K0808 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 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0891 アンドロゲン受容体陽性唾液腺癌に対するアンドロゲン受容体阻害

薬Darolutamide(ODM-201)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 

【審査課題】責任医師及び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 K0489 ファイザー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、治験責任医師、その他 

承認 

東病院 K0535 メルクバイオファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象

にしたavelumab（MSB0010718C）と白金製剤を含む2剤併用化学療法

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師 

承認 
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を比較する第Ⅲ相非盲検試験 

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。 

・治験責任医師 

承認 

東病院 K0759 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Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師 

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。 

・治験責任医師 

承認 

東病院 K0844 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師 

承認 

東病院 K0500 PI3K/AKT/mTOR 経路に変異を有する再発小細胞肺癌を対象とした第

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。 

・治験責任医師 

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。 

・治験責任医師 

承認 

東病院 K0699 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（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師 

承認 

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。 

・治験責任医師 

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。 

・治験責任医師 

承認 

【審査課題】重大な逸脱報告（緊急の危険回避の場合を除く） 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0709 武田薬品工業株式会社の依頼によるBrigatinib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 承認 
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ついて審議した。 

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） 

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 

東病院 24課題、51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 

東病院 185課題、248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 

東病院 K0561 VOLTAGE試験（医師主導治験 第Ⅰｂ／Ⅱ相試験） 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） 

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 

東病院 K0666 進行性・転移性固形がん患者を対象とするRegorafenibとNivolumab

の同時併用療法第Ⅰ相臨床試験（医師主導臨床試験） 

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 

東病院 K0680 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 

東病院 K0688 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（医師主導治験） 

3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 

東病院 K0699 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（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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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） 

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） 

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 

東病院 K0728 進行胃癌患者を対象としたLenvatinibとPembrolizumab併用の第Ⅱ

相臨床試験（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） 

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 

東病院 K0749 胃癌を対象としたレゴラフェニブの第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 

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） 

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 

東病院 K0771 難治性の CD20 陽性 B 細胞性非ホジキンリンパ腫を対象とした

FCAR-CD20療法の安全性、忍容性及び薬物動態を検討する第Ⅰ相臨床

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 

東病院 K0790 進行再発子宮体がんに対するアテゾリズマブの国際共同第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 

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） 

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 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 承認 
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用による探索的多施設共同非盲検医師主導治験 いて審議した。 

東病院 K0837 PD-L1 陽性の IB-IIIA 期非小細胞肺癌に対する pembrolizumab + 

ramucirumab の導入療法と手術による集学的治療の第Ⅱ相臨床試験

（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） 

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） 

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 

東病院 K0868 切除不能な進行・再発胃がん・食道がん患者に対するニボルマブと

ASP-1929を用いた光免疫療法（PIT）の併用療法の安全性及び有効性

を評価する第Ⅰｂ相臨床試験（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 

東病院 K0876 DS8201a 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 

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） 

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 

東病院 K0804 ゲムシタビンとナブパクリタキセル不応転移性膵がんに対するトシ

リズマブとゲムシタビン・ナブパクリタキセル併用療法の第Ⅰ相臨

床試験（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 

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 

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 T4372 第一三共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 T4381 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん及び食道胃接合部がん

患者を対象としたニボルマブの第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 

中央病院 T4397 大鵬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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4455 小野薬品工業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 

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。 

・同意説明文書、その他 

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 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 T4505 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 T4536 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。 

・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 T4538 第一三共株式会社の依頼による KTE-C19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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4567 EPS インターナショナル株式会社(国内管理人)の依頼による

LOXO-292の第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 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。 

・同意説明文書 

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 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 T4591 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。 

・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 T4626 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。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4629 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、同意説明文書、その他 

承認 
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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 

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 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 

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、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。 

・同意説明文書、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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4674 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。 

・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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4695 大鵬薬品工業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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・その他 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4714 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるIbrutinib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 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。 

・同意説明文書 

承認 

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 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 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 

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 T4363 TAS-118/Oxaliplatin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 
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中央病院 T4477 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4486 E7389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 T4551 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 

中央病院 T4599 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、その他 

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。 

・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。 

・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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4653 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、その他 

承認 
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中央病院 T4741 ダサチニブの第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、その他 

承認 

【審査課題】責任医師及び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 T4399 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、治験責任医師、

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 

中央病院 223課題、291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 

 


