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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10月28日(水) 15:00～17:20 

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1階会議室（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、神里 彩子、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：14／14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 T4851 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 

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 T4852 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たGDC-9545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 T4853 第一三共株式会社の依頼による T-DXd の第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 T4854 第一三共株式会社の依頼による patritumab 

deruxtecan（U3-1402）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 T4855 コーヴァンス・ジャパン株式会社（国内管理人）の依

頼によるLOXO-305の第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 T4856 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 
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中央病院 T4857 中外製薬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 

（責任医師回答を以

て） 

中央病院 T4858 大塚製薬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 T4859 小野薬品工業株式会社の依頼による原発性マクログ

ロブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫を対象と

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 K0975 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 K0976 中外製薬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 K0977 第一三共株式会社の依頼による T-Dxd の第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 

東病院 K0978 第一三共株式会社の依頼による patritumab 

deruxtecan（U3-1402）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 

東病院 K0979 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 
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東病院 K0980 Delta-Fly Pharma 株式会社の依頼による膵がん患者

を対象としたDFP-17729の第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 

（責任医師回答を以

て） 

東病院 K0981 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による頭頸

部がんを対象とした GSK3359609 と化学療法の第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 T4094 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 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 

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 T4098 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 

中央病院 T4180 エーザイ株式会社の依頼によるファルレツズマブ

（MORAb-003）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 T4290 小野薬品工業株式会社の依頼による膠芽腫を対象と

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 



4 

 

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 

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 T4296 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 T4390 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 

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 T4498 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 

中央病院 T4499 大鵬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 

中央病院 T4500 第一三共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 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 

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 T4504 大日本住友製薬株式会社の依頼による DSP-7888 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 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 

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 T4508 第一三共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 T4509 武田薬品工業株式会社の依頼による TAK-931 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 T4510 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 

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 T4610 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 T4612 アストラゼネカ株式会社依頼による未治療マントル

細胞リンパ腫患者に対する Acalabrutinib 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 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 

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 T4616 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 ACZ885（カナキヌマブ）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 
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中央病院 T4617 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 ACZ885（カナキヌマブ）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 T4740 小野薬品工業株式会社の依頼による中枢神経系原発

リンパ腫患者を対象とした ONO-4059（チラブルチニ

ブ）の拡大治験 

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 T4742 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 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 

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 T4744 サノフィ株式会社の依頼による皮膚有棘細胞癌患者

を対象としたREGN2810(Cemiplimab)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 T4389 レンバチニブの第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 

中央病院 T4395 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 

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） 

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 T4613 ニボルマブの第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 

中央病院 T4741 ダサチニブの第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 

中央病院 T4745 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 

中央病院 T4746 RO5541267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 T3991 武田薬品工業株式会社の依頼による成熟型 T 細胞リ

ンパ腫を対象としたSGN-35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 T4084 武田薬品工業株式会社の依頼による進行期古典的ホ

ジキンリンパ腫患者を対象としたブレンツキシマブ 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4198 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる悪性黒色腫患者を対象とした BMS-936558（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 
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中央病院 T4216 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4232 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（ニ

ボルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）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 T4233 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を

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 

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。 

・治験薬概要書 

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 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4371 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（ニボルマ

ブ）/BMS-734016（イピリムマブ）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 T4380 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは

胃食道接合部がん患者を対象としたニボルマブとイ

ピリムマブ、ニボルマブと化学療法併用の第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 T4387 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/Ⅱa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 T4405 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（ニボルマブ）

/BMS-734016（イピリムマブ）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 T4420 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による

MSB0010718C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 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 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4452 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。 

・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 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4496 メルクバイオファーマ株式会社の依頼によるバベン

チオ点滴静注200 mg 特定使用成績調査（根治切除不

能なメルケル細胞癌) 

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 T4498 武田薬品工業株式会社の依頼による Brigatinib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 T4500 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4557 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 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。 

・同意説明文書 

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 

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4602 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4059 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 T4612 アストラゼネカ株式会社依頼による未治療マントル

細胞リンパ腫患者に対する Acalabrutinib 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 T4612 アストラゼネカ株式会社依頼による未治療マントル

細胞リンパ腫患者に対する Acalabrutinib 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 T4617 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 ACZ885（カナキヌマブ）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 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。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4657 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による固形癌

患者を対象としたアベルマブの第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 T4658 ヘカバイオ株式会社の依頼による悪性腫瘍を対象と

したHB-001ブラキセラピーの国内臨床試験 

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 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 

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 T4678 協和キリ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、その他 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4723 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を

対象としたONO-4538（ニボルマブ）の拡大治験 

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 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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4749 小野薬品工業株式会社の依頼による結腸・直腸がん患

者を対象とした ONO-4538（ニボルマブ）及び

BMS-734016（イピリムマブ）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、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4752 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4754 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 T4762 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 

中央病院 T4777 アステラス製薬株式会社の依頼による enfortumab 

vedotin (ASG-22CE) 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 T4794 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 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4809 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-120 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 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 

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 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 

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 T4824 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Tiragolumab、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 T4830 （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Epcoritamab 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 T4832 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる局所進行非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）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 T4832 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる局所進行非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）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 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4365 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 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。 

・同意説明文書 

承認 

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、治験薬概要書、その他 

承認 
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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。 

・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。 

・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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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） 

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 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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。 

・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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4720 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。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4738 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 

中央病院 T4738 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4782 RO5541267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 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】責任医師及び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 T4028 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるアーゼ

ラ点滴静注液 使用成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4166 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるジャカ

ビ錠5㎎特定使用成績調査（骨髄線維症） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4347 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4385 小野薬品工業株式会社の依頼によるオプジーボ特定

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。 

・研究責任者、その他 

承認 
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中央病院 T4648 MSD株式会社の依頼による古典的ホジキンリンパ腫を

対象としたキイトルーダ®点滴静注使用成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、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 

中央病院 T4430 サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社(治験国内

管理人)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 T4430 サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社(治験国内

管理人)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 T4647 DS-8201a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 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） 

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】治験調整医師の治験届の提出遅延に関する報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4365 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】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 T4819 アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ相試験 報告内容が説明され、治験中断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 27課題、65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 231課題、290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 T4406 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 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 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 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） 

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 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 
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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 T4720 ニボルマブの第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 T4739 第Ⅰ/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 T4745 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 T4746 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 K0408 アストラゼネカ株式会社の依頼による原発性乳癌患

者を対象としたAZD2281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 K0424 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移

性乳がん患者を対象としたフルベストラント単剤又

はLY2835219併用の第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 K0462 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 

東病院 K0474 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による前立腺癌患

者を対象としたJNJ-56021927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 K0504 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0524 バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵

抗性前立腺癌を対象としたODM-201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 K0528 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（ニ

ボルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）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 

東病院 K0530 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 

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 K0539 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0572 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よるHCC患者を対象とした第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 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0587 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん若しくは

胃食道接合部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 

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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0599 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/Ⅱa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。 

・同意説明文書 

承認 
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東病院 K0638 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 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0657 第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

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。 

・添付文書 

承認 

東病院 K0668 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 

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 K0672 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を

対象としたニボルマブとイピリムマブの第Ⅲ相試験 

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 K0676 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 

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0744 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる進行膵癌の患者を対象としたニボルマブと

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 

承認 

東病院 K0767 バイエル薬品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 K0769 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。 

・治験薬概要書 

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 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0817 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 

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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0866 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を

対象としたONO-4538の拡大治験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0867 小野薬品工業株式会社の依頼による結腸・直腸がん患

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 

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 K0874 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 K0881 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0883 Isofol Medical AB社の国内管理人であるシミック・

シフトゼロ株式会社の依頼による結腸直腸癌患者を

対象としたarfolitixorin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 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。 

・同意説明文書 

承認 
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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 

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 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。 

・治験薬概要書 

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 

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 K0913 日本イーライリリー株式会社の依頼による RET 遺伝

子変異陽性の進行甲状腺髄様癌患者を対象とした

LY3527723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 K0917 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象

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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0921 シミック株式会社の依頼による selpercatinib

（LOXO-292）の拡大治験 

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 K0924 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 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0926 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患者を対象とした BMS-936558 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 K0950 アステラス製薬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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0955 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による

PD-L1 陽性の頭頚部がんを対象とした GSK3359609 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、その他 

承認 

東病院 K0956 ＭＳＤ株式会社の依頼による胆道癌患者を対象とし

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 

承認 

東病院 K0965 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 

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 K0967 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Tiragolumab、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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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） 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

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） 

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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書 

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 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0858 再発高リスク臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対する術

前 Nivolumab 療法の安全性・有効性探索第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、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。 

・その他 

承認 

東病院 K0876 DS8201a 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、その他 

承認 

東病院 K0930 HRD 陽性の StageⅢ，Ⅳ進行上皮性卵巣・卵管・原発

性腹膜癌患者に対する術前オラパリブ単独療法及び

術前オラパリブ＋ペムブロリズマブ併用療法の有効

性及び安全性を評価するパイロット試験（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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

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 206課題、264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 

 


