
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 2020年12月9日(水) 15:00 ～ 16:40 

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（Web会議） 

出席者 

土井 俊彦（委員長）、土原 一哉（副委員長）、秋山 千登世、池田 公史、市田 泰彦、伊藤 直美、宇都 洋一、大森 勇一、小茂田 昌代、佐藤 暁洋、 

髙橋 進一郎、林 隆一、矢野 友規、湯田 淳一朗                                     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 

東病院 K0999 中外製薬株式会社の依頼によるプラチナ製剤 2 剤併用化学療法を 3

サイクル受けた原発不明癌患者を対象にゲノムプロファイルに基づ

く標的療法又は癌免疫療法の有効性及び安全性をプラチナ製剤ベー

スの化学療法と比較する第Ⅱ相、無作為化、実薬対照、多施設共同

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 K1000 アストラゼネカ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 

（付帯意見

付き） 

東病院 K1001 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の治験に参加した進行悪性腫瘍患

者を対象とした第Ⅲ相継続試験 

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 K1002 血漿遊離 DNA から RET 融合遺伝子が検出された進行非小細胞肺がん

に対するセルペルカチニブの多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導

治験） 

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 T4878 アストラゼネカ株式会社の依頼による胃及び胃食道接合部がんを対

象としたデュルバルマブの第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 
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東病院 K0450 塩野義製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象とした S-588410

の第Ⅲ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 

東病院 K0452 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  

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 K0453 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 K0541 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-116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 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 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 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 

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 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 

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 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 

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 K0694 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 

東病院 K0695 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 及び ONO-7703 の併用

投与の第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 

東病院 K0696 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 K0697 中外製薬株式会社の依頼による後期第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続の

妥当性について審議した。 

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） 

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 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） 

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 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） 

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 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 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 K0794 サノフィ株式会社の依頼によるSAR439859の第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 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 

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 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） 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 K0799 アムジェン株式会社の依頼によるAMG 330の第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 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） 

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 K0890 中外製薬株式会社の依頼によるOBP-301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 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 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 K0894 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 承認 
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妥当性について審議した。 

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 

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 K0896 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 

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 

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） 

東病院 K0889 小野薬品工業株式会社の依頼によるBRAF遺伝子変異を有する転移性

結腸・直腸がん患者を対象とした ONO-7702（エンコラフェニブ）

/ONO-7703（ビニメチニブ）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 

【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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0334 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LDK378A2303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 K0453 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、同意説明文書、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。 

・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。 

・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。 

・同意説明文書、その他 

承認 
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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。 

・その他 

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。 

・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。 

・同意説明文書、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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、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。 

・その他 

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。 

・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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0595 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、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。 

・その他 

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。 

・治験薬概要書、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 

承認 
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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。 

・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

血病患者を対象としたABL001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 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。 

・その他 

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。 

・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。 

・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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

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。 

・同意説明文書 

承認 
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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。 

・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 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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0852 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の血管免疫芽球性

T細胞リンパ腫患者を対象としたCC-486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 K0853 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 K0854 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。 

・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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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、その他 

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 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 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。 

・同意説明文書 

承認 

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 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 K0912 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb/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 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。 

・治験実施計画書 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0936 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。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0940 アストラゼネカ株式会社の依頼による切除可能非小細胞肺癌患者を

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 

東病院 K0940 アストラゼネカ株式会社の依頼による切除可能非小細胞肺癌患者を

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 

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、同意説明文書 

承認 

東病院 K0954 中外製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象とした R07092284

（Tiragolumab)及びR05541267（Atezorizumab)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 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。 

・その他 

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 

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 K0979 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 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。 

・治験実施計画書、その他 

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。 

・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。 

・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。 

・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。 

・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。 

・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 

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 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。 

・その他 

承認 
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東病院 K0880 ONO-4538とE7080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。 

・治験実施計画書、その他 

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 

東病院 K0969 オシメルチニブ治療後のC797S変異を有する進行EGFR遺伝子変異陽

性非小細胞肺癌に対するブリグチニブ+パニツムマブ併用療法の多

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 

【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 

東病院 K0708 アムジェン株式会社の依頼によるAMG757の第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 

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 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 

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） 

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】依頼者等からの重大な報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 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 

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 32課題、63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 203課題、255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 
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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 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 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 

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 K0715 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 

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） 

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 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 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/

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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第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

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） 

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 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 

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

用による探索的多施設共同非盲検医師主導治験 

5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 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 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） 

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 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 K0880 ONO-4538とE7080の第Ⅰ/Ⅱ相試験（医師主導治験） 4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 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） 

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 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） 

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 

東の再審査課題 
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【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 K0957 第一三共株式会社の依頼によるエンハーツ点滴静注用 100mg 特定

使用成績調査（全例調査）‐乳癌患者を対象とした間質性肺疾患の

検討‐ 

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】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 T4044 ファイザー株式会社の依頼による乳がん患者を対象とした

PD-0332991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 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。 

・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 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。 

・治験実施計画書 

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 

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 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 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4382 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、その他 

承認 
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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 

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 T4426 小野薬品工業株式会社の依頼による肺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 T4448 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。 

・同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4479 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。 

・その他 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4540 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

頼による食道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。 

・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。 

・その他 

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。 

・同意説明文書 

承認 

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。 

・治験薬概要書 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4596 セルジーン株式会社の依頼による血管免疫芽球性 T 細胞リンパ腫患

者を対象としたCC-486（経口用アザシチジン）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 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。 

・その他 

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。 

・その他 

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 

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 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 

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 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 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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書 

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 

承認 

中央病院 T4689 グラクソ・スミスクライ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。 

・治験薬概要書、その他 

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 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 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 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 T4784 アッヴィ合同会社の依頼による第Ⅰ/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、同意説明文書 

承認 
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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 T4798 アッヴィ合同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。 

・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、その他 

承認 

中央病院 T4811 アムジェン株式会社の依頼による肺がん患者を対象としたAMG510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 T4829 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 T4829 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 T4840 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 

承認 

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 

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 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 

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 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 

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 T4858 大塚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。 

・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。 承認 
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・その他 

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。 

・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。 

・治験実施計画書、その他 

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。 

・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 T4565 CH5424802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 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 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。 

・その他 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4690 ONO-4538とE7080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。 

・治験実施計画書、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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4739 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、その他 

承認 
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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。 

・治験実施計画書、治験機器概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4800 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 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 

中央病院 T4827 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 

中央病院 T4868 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、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 T4795 大塚製薬株式会社の依頼によるASTX660の第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 232課題、299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 

 


