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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7月22日(水) 15:00～16:50 

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 講堂（Web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、清水 俊雄、中村 健一、花岡 英紀、濱田 哲暢、丸山 大、柳沢 直樹、 

山口 正和、吉川 貴己                                           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 

中央病院 T4806 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ピボタル試験 

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 T4813 エーザイ株式会社の依頼によるE7090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 

中央病院 T4814 日本イーライリリ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 

中央病院 T4815 セルジーン株式会社の依頼による JCAR017 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 

中央病院 T4816 大鵬薬品工業株式会社の依頼による骨肉腫患者を対

象としたTAS-115（pamufetinib）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 T4817 第一三共株式会社の依頼による DS-1001b 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 T4818 MSD 株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした

MK-6482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 T4819 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 T4820 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 

中央病院 T4821 第一三共株式会社の依頼によるヴァンフリタ錠一般

使用成績調査 

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 

中央病院 T4822 小野薬品工業株式会社の依頼による中枢神経系原発

リンパ腫を対象としたベレキシブル®錠特定使用成績

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 

東病院 K0946 アムジェン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 K0947 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 

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 
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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 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 

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 
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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 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 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 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 
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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 

中央病院 T4579 アムジェン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 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 

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 
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中央病院 T4705 オンコセラピー・サイエンス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 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 

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 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 

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 T4711 ヤンセン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 

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 

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 T4713 エーザイ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 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 
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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 T4061 中外製薬株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象

とした RO5304020（トラスツズマブ エムタンシン）

とRO4368451（Pertuzumab）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 T4085 （国内管理人）株式会社新日本科学PPDの依頼による

黒色腫患者を対象としたMEK162およびLGX818とベム

ラフェニブ およびLGX818と比較する第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 

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 

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 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。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4281 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。 

・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 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 

中央病院 T4299 中外製薬株式会社の依頼による肺がん患者を対象と

したMPDL3280A(Atezolizumab)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 
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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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4376 中外製薬株式会社の依頼による肺がん患者を対象と

したMPDL3280A(Atezolizumab)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 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 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4515 株式会社アイコン・ジャパン（治験国内管理人）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 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 T4529 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）の依頼による直腸がん患者を対象とした

encorafenib及びbinimetinib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 

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。 

・治験製品概要書、その他 

承認 
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中央病院 T4571 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 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4611 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・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。 

・治験薬概要書 

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 

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 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 

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、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4672 サノフィ株式会社の依頼による子宮頸がん患者を対

象としたREGN2810 （Cemiplimab）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 

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、同意説明文書 

承認 

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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4702 MSD株式会社の依頼によるキイトルーダ®点滴静注 使

用成績調査（結腸・直腸癌以外のMSI-High固形癌） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱 

承認 

中央病院 T4703 MSD株式会社の依頼によるキイトルーダ®点滴静注 使

用成績調査（結腸・直腸癌以外のMSI-High固形癌） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱 

承認 

中央病院 T4705 オンコセラピー・サイエンス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 T4719 アステラス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。 

・治験薬概要書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4768 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pemigatinib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 T4778 アムジェン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 T4781 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による CTL019

の第Ⅲb相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験製品概要書、その他 

承認 

中央病院 T4786 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（ペムブロリズマブ）及び

E7080/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 T4796 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 T4802 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4805 アストラゼネカ株式会社の依頼による子宮内膜癌を

対象としたオラパリブと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 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） 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4701 ブリガチニブの第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 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） 

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 T4773 卵巣癌、卵管癌又は腹膜癌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） 

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 T4789 食道癌に対するCryoBalloon Ablation System（CBAS）

を使用した冷凍アブレーション治療の有効性・安全性

評価試験(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 T4807 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。 

・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 T4615 アステラス製薬株式会社の依頼による胃腺癌及び食

道胃接合部腺癌患者を対象とした Zolbetuximab 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 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 

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 T4713 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb/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 T4719 アステラス製薬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 T4719 アステラス製薬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 T4690 ONO-4538とE7080の第Ⅰ/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 

【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 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 

中央病院 T4746 RO5541267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 
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【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 28課題、71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 221課題、276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 T4244 高リスク肝芽腫に対するテムシロリムスの第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 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 T4338 ボルテゾミブの第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 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 T4363 TAS-118/Oxaliplatin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） 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 
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中央病院 T4395 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 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 T4531 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 T4551 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 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 
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中央病院 T4606 DS-3032b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 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 T4647 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 T4715 アテゾリズマブの第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 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 

中央病院 T4739 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 

中央病院 T4773 卵巣癌、卵管癌又は腹膜癌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） 

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 T4782 RO5541267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 

東の審査課題 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 
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部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

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 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 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 K0568 小野薬品工業株式会社の依頼によるカイプロリス使

用成績調査（全例調査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要項 

承認 

東病院 K0570 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 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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0614 アッヴィ合同会社の依頼による治験歴を有する固形

がん及び血液がん患者を対象としたヒト初回投与非

盲検第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 
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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 

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 K0670 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 K0681 パレクセル・インターナショナル株式会社（国内管理

人）の依頼による BRAF V600E 変異転移性結腸直腸癌

患者を対象に、encorafenib + binimetinib +セツキ

シマブによる安全性導入期後に、encorafenib + セツ

キシマブ ＋/－ binimetinibとイリノテカン/セツキ

シマブ又は 5 フルオロウラシル (5-FU)/フォリン酸 

(FA)/イリノテカン (FOLFIRI)/セツキシマブの投与

を比較する、第Ⅲ相、多施設共同、無作為化、非盲検、

３群比較試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0686 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 

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 K0719 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 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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東病院 K0753 アステラス製薬株式会社の依頼による尿路上皮がん

を対象としたenfortumab vedotin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 K0772 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、同意説明文書 

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。 

・その他 

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。 

・治験実施計画書、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 K0798 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・レター 

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、同意説明文書 

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 
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東病院 K0832 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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 K0864 第一三共株式会社の依頼による乳がんを対象とした

DS-8201a（trastuzumabderuxtecan）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 K0887 アッヴィ合同会社の依頼による MCL-1 阻害剤

ABBV-467のヒト初回投与第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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

 

承認 

東病院 K0911 アムジェン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 K0922 ＭＳＤ株式会社の依頼による食道がんを対象とした

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 

承認 
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東病院 K0935 アムジェン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 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 

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） 

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 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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

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。 

・その他 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

 

承認 
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東病院 K0823 HER2 exon 20 挿入変異陽性の進行・再発非小細胞肺

癌に対するトラスツズマブ エムタンシン（遺伝子組

換え）（T-DM1）の効果を検討する多施設共同第Ⅱ相医

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 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） 

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 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 

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。 

・その他 

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） 

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 K0927 血中循環腫瘍DNA陽性の治癒切除後結腸・直腸がん患

者を対象とした FTD/TPI 療法とプラセボとを比較す

る無作為化二重盲検第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 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 199課題、266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 

 


