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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9月30日(水) 15:00～17:05 

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 研究棟1階セミナールーム 

・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（Web会議） 

出席者 

奥坂 拓志（委員長代行）、丸山 大（副委員長代行）、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、 

柳沢 直樹、山口 正和、山本 昇、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 T4844 日本臨床研究オペレーションズ株式会社（治験国内管

理人）の依頼によるSCC244の第Ⅰb/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） 

中央病院 T4845 アストラゼネカ株式会社の依頼による乳がんを対象

とした AZD5363（カピバセルチブ）、ZD9238（フルベ

ストラント）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 T4846 MSD株式会社の依頼による食道がん患者を対象とした

MK-3475(ペムブロリズマブ)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 

東病院 K0963 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による MDS 又

はCMML-2を対象としたMBG453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） 

東病院 K0964 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 

（責任医師回答を以

て） 

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 

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 K0966 ＭＳＤ株式会社の依頼による結腸・直腸癌を対象とし

たMK-7339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 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 

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 K0968 治験国内管理人パレクセル・インターナショナル株式

会社の依頼による乳がん患者を対象としたTucatinib

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） 

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） 

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 K0970 ＭＳＤ株式会社の依頼によるキイトルーダ®点滴静注  

一般使用成績調査（腎細胞癌） 

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 

（責任医師回答を以

て） 

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 T3909 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による神経内

分泌腫瘍を対象としたRAD001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 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 

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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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 

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 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 

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 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 

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 T4178 日本イーライリリー株式会社の依頼による局所再発

又は転移性乳がん患者を対象とした LY2835219 併用

の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4179 バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰb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 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 

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 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 

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 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 

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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中央病院 T4274 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼による SP-02L

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 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 

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 T4281 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 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 

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 T4285 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による非小細

胞肺癌を対象にした avelumab (MSB0010718C)と白金

製剤を含む 2 剤併用化学療法を比較する第Ⅲ相非盲

検試験 

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 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 

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 T4379 大日本住友製薬株式会社の依頼による大腸がん患者

を対象とした BBI608(Napabucasin)と FOLFIRI 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 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 

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 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 

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 T4382 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 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 

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 T4489 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 

中央病院 T4493 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 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 

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 T4604 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 T4605 アストラゼネカ株式会社の依頼による小細胞肺癌の

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 

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 



6 

 

中央病院 T4721 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 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 

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 T4724 第一三共株式会社の依頼による DS-3201b 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 T4725 株式会社 CICS 及びステラ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 T4733 日本イーライリリー株式会社の依頼によるラムシル

マブ（LY3009806）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 T4734 日本イーライリリー株式会社の依頼によるラムシル

マブ（LY3009806）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 T4735 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 T4736 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 
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中央病院 T4606 DS-3032b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 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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 

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） 

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 T4738 ONO-4538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 T4739 第Ⅰ/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 T3822 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 

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 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 
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中央病院 T4252 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。 

・添付文書 

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 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 

中央病院 T4285 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による非小細

胞肺癌を対象にした avelumab (MSB0010718C)と白金

製剤を含む 2 剤併用化学療法を比較する第Ⅲ相非盲

検試験 

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 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 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 
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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 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 

承認 

中央病院 T4412 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるイムブルビ

カカプセル140mg 特定使用成績調査（再発又は難治

性のマントル細胞リンパ腫）（全例調査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱、その他 

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 T4459 バイエル薬品株式会社の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 

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 T4461 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による希少癌

を対象としたDRB436/TMT212の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

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 

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 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 
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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 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 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 

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 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 T4539 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、その他 

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 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 

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 
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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 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、同意説明文書 

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 

中央病院 T4595 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 T4604 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 T4604 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 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。 

・その他 

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。 

・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 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 T4655 アストラゼネカ株式会社の依頼による MEDI4736, 

AZD2281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 

承認 

中央病院 T4660 アストラゼネカ株式会社の依頼による尿路上皮がん

のデュルバルマブ、tremelimumab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 T4660 アストラゼネカ株式会社の依頼による尿路上皮がん

のデュルバルマブ、tremelimumab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 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、同意説明文書 

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、その他 

承認 

中央病院 T4675 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。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4681 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 

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 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 T4697 バイエル薬品株式会社の依頼による Larotrectinib

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 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、その他 

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 T4711 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 

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 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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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 

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 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 T4721 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 

中央病院 T4725 株式会社 CICS 及びステラ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 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 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 

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 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 T4753 サノフィ株式会社の依頼による SAR439859 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 

承認 

中央病院 T4767 MSD株式会社の依頼による悪性黒色腫患者を対象とし

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 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4775 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 

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 

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 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4780 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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中央病院 T4783 第一三共株式会社の依頼による胃癌患者を対象とし

たトラスツズマブ デルクステカン（DS-8201a）の拡

大治験 

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 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 T4787 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 T4790 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 

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 T4793 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 

承認 

中央病院 T4797 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、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4799 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 

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 

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、その他 

承認 
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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 

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 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 

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 T4831 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4837 メルクバイオファーマ株式会社の依頼によるテプミ

トコ錠 250mg 使用成績調査（MET 遺伝子エクソン 14

スキッピング変異陽性の切除不能な進行・再発の非小

細胞肺癌） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査票 

承認 

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） 

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 T4389 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4406 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 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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 
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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。 

・治験実施計画書、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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験製品概要書 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

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。 

・その他 

承認 

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。 

・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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4812 肺癌患者を対象としたME2906及びPNL6405PLCのピボ

タル試験（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 T4825 血漿遊離 DNAから EGFR遺伝子変異が検出された進行

非小細胞肺がんに対するオシメルチニブの多施設共

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4826 血漿遊離DNAからALK融合遺伝子が検出された進行ま

たは再発非小細胞肺がんに対するアレクチニブの多

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4833 切除可能 discreteN2ⅢA-B 期非小細胞肺癌に対する

導入化学放射線療法に術前術後の免疫療法を加えた

Quadruple-modality 治療の有効性と安全性に関する

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、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 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。 

・同意説明文書、治験責任医師、その他 

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。 

・同意説明文書、治験責任医師、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 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 

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 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 

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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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 

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 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 

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 T4785 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 

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 

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 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 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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 

【審査課題】治験の再開報告 

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 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、治験再開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、治験再開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 47課題、125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 251課題、398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 T4395 第Ⅰ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 

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 T4456 ザルトプロフェンの第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 T4477 DS-8201a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 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） 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 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 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 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 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 T4607 GEN0101/ペムブロリズマブの第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 

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 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 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 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 T4738 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 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 
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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 

中央病院 T4812 肺癌患者を対象としたME2906及びPNL6405PLCのピボ

タル試験（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 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 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 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 

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。 

・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 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 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。 

・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 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。 

・治験薬概要書 

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 

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 
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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 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 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。 

・治験実施計画書、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。 

・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。 

・治験薬概要書 

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 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RO5532961（Ipatasertib）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 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 

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 K0643 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による肺癌患

者を対象としたTepotinib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 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 K0671 ファイザー株式会社の依頼によるオピオイド基礎療

法を受けているにもかかわらず骨転移によるがん疼

痛 を 有 す る 患 者 を 対 象 と し た Tanezumab

（PF-04383119）皮下注射の鎮痛効果および安全性を

評価する第Ⅲ相多施設共同無作為化，二重盲検，プラ

セボ対照比較試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

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 K0708 アムジェン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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

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 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 

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 K0758 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 

承認 
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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、治験薬概要書、同意説明文書、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。 

・その他 

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。 

・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。 

・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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0827 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 
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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 K0836 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。 

・治験薬概要書 

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 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 

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 
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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。 

・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 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。 

・同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0869 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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0882 サノフィ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たSAR439859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 

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 
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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 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 K0903 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細

胞肺癌を対象としたカナキヌマブ（ACZ885）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 K0906 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 

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 K0910 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 

東病院 K0919 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、同意説明文書、その他 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0923 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象と

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。 

・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 K0925 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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0928 第一三共株式会社の依頼による再発または難治性の

局所進行性・転移性固形がんを対象とした DS-1055a

の第Ⅰ相First in human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 K0931 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、同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0938 コーヴァンス・ジャパン株式会社の依頼による固形が

ん患者を対象とした MCLA-128（zenocutuzumab)の第

Ⅰ/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0938 コーヴァンス・ジャパン株式会社の依頼による固形が

ん患者を対象とした MCLA-128（zenocutuzumab)の第

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 K0943 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0944 ＭＳＤ株式会社の依頼による高リスクの局所進行子

宮頸癌患者を対象とした MK-3475 と同時化学放射線

療法の併用療法及び同時化学放射線療法の単独療法

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 K0945 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 K0952 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。 

・治験薬概要書、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。 

・その他 

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。 

・治験薬概要書 

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 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。 

・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 K0884 血漿遊離 DNAから EGFR遺伝子変異が検出された進行

非小細胞肺がんに対するオシメルチニブの多施設共

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。 

・その他 

承認 
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東病院 K0885 血漿遊離DNAからALK融合遺伝子が検出された進行ま

たは再発非小細胞肺がんに対するアレクチニブの多

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。 

・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。 

・同意説明文書、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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0937 切除可能 discreteN2ⅢA-B 期非小細胞肺癌に対する

導入化学放射線療法に術前術後の免疫療法を加えた

Quadruple-modality 治療の有効性と安全性に関する

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 

東病院 K0951 第1・2世代EGFR-TKI治療後、脳転移単独増悪（T790M

変異陰性/不明）もしくは第 1・2世代 EGFR-TKI治療

およびプラチナ治療後Systemic PD（T790M変異陰性）

を示した EGFR 変異陽性非小細胞肺癌患者に対するオ

シメルチニブを用いた第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】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 216課題、335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 

 


