
【開催日時・開催場所】

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要
議題番号 整理番号 件名 審議内容 審議結果

議題1 202110 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濾胞性リンパ腫患者
及び辺縁帯リンパ腫患者を対象とした
INCB050465(Parsaclisib)の第3相試験

治験実施計画書等に基づき治験実施の妥当性につい
て審議した。

修正の上で承認

議題2 202111 全薬工業株式会社の依頼による未治療
CD20陽性B細胞性濾胞性リンパ腫患者を
対象としたIDEC-C2B8-SCの臨床第III相試
験

治験実施計画書等に基づき治験実施の妥当性につい
て審議した。

修正の上で承認

議題3 2314 中外製薬株式会社の依頼による
Ro4368451(Pertuzumab)とRo45-2317
(Trastuzumab)の早期乳がんを対象とした
第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題4 2415 小野薬品工業株式会社の依頼による血管
新生阻害剤による治療歴を有する進行性
又は転移性淡明細胞型腎細胞がん患者に
おいてONO-4538/BMS-936558とエベロリ
ムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試
験

治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題5 2610 骨転移性CRPCを有する化学療法未治療患
者におけるabiraterone/プレドニゾロン併用
BAY　88-8223の第3相プラセボ対照比較試
験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題6 2611 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3
相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題7 2719 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の第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題8 2721 アステラス製薬依頼の前立腺癌を対象とす
るエンザルタミドの第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題9 2723/2819 ONO-4538第2/3相試験　胃がんに対する
多施設共同無作為化試験

当院で発生した重篤な有害事象について、引き続き治
験を実施することの妥当性について審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題10 2809 ONO-4538 第3相試験
胃がんに対する術後補助化学療法におけ
る多施設共同二重盲検無作為化試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題11 2812 MSD株式会社の依頼による進行性又は転
移尿路上皮癌患者を対象としたMK -3475
の第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題12 2815 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3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題13 2820 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3相試
験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題14 2909 小野薬品工業株式会社の依頼による尿路
上皮がん患者を対象としたニボルマブとイ
ピリムマブの第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題15 2914 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の
依頼による腎細胞がん患者を対象とした
BMS-936558/BMS-734016の第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題16 2915 日本イーライリリー株式会社の依頼による
リンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、
HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を
対象としたアベマシクリブ（LY2835219）の第
3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題17 2916 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの
第3相試験（医師主導治験）

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題18 2818 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
性胃がん（GC）の患者を対象としたApatinib
の第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認
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議題番号 整理番号 件名 審議内容 審議結果
議題19 2920 中外製薬株式会社の依頼による未治療の

びまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対
象としたポラツズマブベドチンとR-CHP併用
療法の有効性及び安全性をR-CHOP併用
療法と比較する第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題20 2922 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3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題21 2923 アストラゼネカ株式会社依頼による第1相試
験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

議題22 3004 MSD株式会社の依頼によるER+/HER2-高
リスク乳癌患者と対象としたMK-3475の第3
相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題23 3006 アステラス製薬依頼の尿路上皮がんを対象
とするenfortumab vedotinの第3相試験
（EV-301）

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験実施計画書の変更に伴い、引き続き治験を実施す
ることの妥当性について審議した。

承認

議題24 3007 中外製薬株式会社の依頼による術後乳癌
患者を対象としたatezolizumabの第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題25 3009 進行性尿路上皮癌及び特定のFGFR遺伝
子異常を有する被験者を対象にerdafitinib
とvinflunine又はドセタキセル又はペムブロ
リズマブとを比較する第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題26 3011 切除不能進行・再発HER2陽性胃癌に対す
るS-1/カペシタビン＋オキサリプラチン＋ト
ラスツズマブ＋ニボルマブ併用療法の第1b
相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験実施計画書、説明文書・同意文書の変更に伴い、
引き続き治験を実施することの妥当性について審議し
た。
モニタリング報告書について、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題27 3012 中外製薬株式会社の依頼によるポラツヅマ
ブ　ベドチンの第2相臨床試験

治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題28 3013 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3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題29 3014 MSD株式会社の依頼による胃癌を対象とし
たMK-3475の第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題30 3021 食道がん患者を対象とした根治的化学放射
線療法とNivolumab併用による 探索的多施
設共同非盲検医師主導治験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験実施計画書、説明文書・同意文書の変更に伴い、
引き続き治験を実施することの妥当性について審議し
た。
モニタリング報告書について、引き続き治験を実施する
ことの妥当性に いて審議した

承認

議題31 3022 MSD株式会社の依頼による高リスク筋層非
浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ
相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題32 3023 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題33 201901 根治的前立腺全摘除術の候補である高リ
スクかつ限局性又は局所進行前立腺癌患
者を対象としたapalutamideのランダム化、
二重盲検、プラセボ対照第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題34 201902 中外製薬株式会社の依頼によるオビヌツズ
マブの第Ⅱ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題35 201903 切除不能又は転移性の胆管癌患者を対象
としたINCB054828の第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験実施計画書、治験薬概要書、説明文書・同意文書
の変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性
について審議した。

承認

議題36 201905 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題37 201906 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を実
施することの妥当性について審議した。

承認

議題38 201907 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

2



議題番号 整理番号 件名 審議内容 審議結果
議題39 201908 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
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題40 201909 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題41 201911 （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切除不能の局
所進行性又は転移性の胃腺癌又は食道胃
接合部腺癌を対象としたBGB-A317の第Ⅲ
相試験

当院で発生した重篤な有害事象について、引き続き治
験を実施することの妥当性について審議した。
安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題42 201912 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題43 201914 小野薬品工業株式会社による結腸・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Ⅲb相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題44 201915 MSD株式会社の依頼による頭頸部癌患者
を対象としたMK3475の第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を実
施することの妥当性について審議した。

承認

議題45 201919 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）の依頼による日本人の
成熟B細胞性悪性腫瘍患者を対象とした
zanubrutinibの第Ⅰ/Ⅱ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
被験者の健康被害の補償について説明した文書の変
更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性につ
いて審議した。

承認

議題46 201920 胆道がんを対象とした第Ⅱ相試験 安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題47 201922 MK-3475の治験で治療中又はフォローアッ
プ中の進行悪性腫瘍患者を対象に、長期
の安全性及び有効性を評価する多施設共
同非盲検第Ⅲ相継続試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題48 202002 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、 ZD9238の第Ⅲ
相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題49 202003 MSD株式会社の依頼による転移性ホルモ
ン感受性前立腺癌を対象としたMK-3475の
第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題50 202004 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼に
よるPD-L1陽性の頭頸部がんを対象とした
GSK3359609の第Ⅱ/Ⅲ相試験

治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題51 202006 MSD株式会社の依頼による大腸癌を対象
としたMK-7339(Olaparib)の第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題52 202007 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題53 202008 転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象と
したニボルマブ又はプラセボとドセタキセル
の併用療法の第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題54 202010 アストラゼネカ株式会社の依頼による転移
性ホルモン感受性前立腺癌を対象とした
AZD5363の第III相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題55 202011 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

説明文書・同意文書の変更に伴い、引き続き治験を実
施することの妥当性について審議した。

承認

議題56 202012 コーヴァンス・ジャパ株式会社（治験国内管
理人）の依頼による幹細胞移植非適応の未
治療マントル細胞リンパ腫を対象とした
BGB-3111の第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題57 202013 切除不能局所進行性又は転移性HER2陽
性乳癌患者を対象として、tucatinib＋アドト
ラスツズマブエムタンシン (T-DM1) 併用療
法と、プラセボ＋T-DM1併用療法とを比較
する無作為化、二重盲検、第3相試験
(HER2CLIMB-02)

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題58 202014 アステラス製薬株式会社の依頼による尿路
上皮癌患者を対象としたenfortumab
vedotinの第III相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書の変更に伴い、引き続き治験を実施する
ことの妥当性について審議した。

承認

議題59 202015 武田薬品工業株式会社の依頼による前立
腺癌患者を対象としたカボザンチニブの第3
相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験実施計画書、説明文書・同意文書の変更に伴い、
引き続き治験を実施することの妥当性について審議し
た。

承認
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議題番号 整理番号 件名 審議内容 審議結果
議題60 202017 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

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
添付文書の変更に伴い、引き続き治験を実施すること
の妥当性について審議した。

承認

議題61 202018 再発・難治性低悪性度B細胞性非ホジキン
リンパ腫（NHL）患者を対象とするME-401の
第II相臨床試験

治験実施計画書の変更に伴い、引き続き治験を実施す
ることの妥当性について審議した。

承認

議題62 202101 アストラゼネカ株式会社の依頼による乳癌
患者を対象とした経口SERDの第Ⅲ相治験

治験参加カードの変更に伴い、引き続き治験を実施す
ることの妥当性について審議した。

承認

議題63 202102 ファイザー株式会社の依頼による,去勢感受
性前立腺癌患者を対象としたPF-06944076
の第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
eDiary・ePROに関する資料の作成、治験薬概要書、の
変更に伴い、引き続き治験を実施することの妥当性に
ついて審議した。

承認

議題64 202103 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骨髄線維症患者を対
象としたINCB050465(Parsaclisib)の第Ⅲ相
試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
治験薬概要書、説明文書・同意文書の変更に伴い、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題65 202104 エーザイ株式会社の依頼による胆管癌患
者を対象としたE7090の第2相試験

治験実施計画書、説明文書・同意文書の変更に伴い、
引き続き治験を実施することの妥当性について審議し
た。

承認

議題66 202105 日本イーライリリー株式会社の依頼による
早期乳癌患者を対象とした第Ⅲ相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題67 202106 協和キリン株式会社の依頼による再発性低
悪性度非ホジキンリンパ腫（iNHL）患者を対
象とした第Ⅲ相臨床試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題68 202107 中外製薬株式会社の依頼による膀胱癌患
者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床
試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

承認

議題69 202108 BRAF変異転移性結腸・直腸癌患者に一次
治療として化学療法併用または非併用下で
のエンコラフェニブおよびセツキシマブを投
与する第3相試験

安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
●　治験実施計画書等修正報告書について報告した。

承認

議題70 202109 協和キリンによるKRN125の第Ⅱ相臨床試
験

●　治験実施計画書等修正報告書について報告した。
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