
２０１９年度

第３回神奈川県立がんセンター治験審査委員会　会議の記録の概要

日　時 ： ２０１９年６月２１日（金）　15時00分～16時35分

場　所 ： がんセンター管理研究棟5階　大会議室

出席委員名 ： 齋藤　春洋、上野　誠、五十嵐　実保子、川本　進、木村　朋子、市田　明子、森本　学、宮城　洋平

　　　　　　　　　　大島　貴、田中　正嗣、酒井　リカ、永島　琢也、大津　敬、岸本　有佳、堀口　早苗、堀　敦也
　　　

公表課題名 依頼者名 審議内容 審議結果

1
悪性脳腫瘍に対する治療用放射性薬剤
64

Cu-ATSMの至適投与量、投与方法を明
らかにする安全性試験

医師主導治験

責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、同意説明文書・同意書の修正が必
要となった。

修正の上
承認

2
MSD株式会社の依頼による非扁平上皮非
小細胞肺癌を対象としたMK-3475/MK-
7339の第Ⅲ相試験

MSD株式会社

責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、同意説明文書・同意書の修正が必
要となった。

修正の上
承認

3
MSD株式会社の依頼による扁平上皮非小
細胞肺癌を対象としたMK-3475/MK-7339
の第Ⅲ相試験

MSD株式会社

責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、同意説明文書・同意書の修正が必
要となった。

修正の上
承認

4
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としたM7824及び化
学放射線同時併用療法の第Ⅱ相試験

メルクバイオファーマ
株式会社

責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、同意説明文書・同意書の修正が必
要となった。

修正の上
承認

5
進行胆道癌に対するニボルマブ＋レンバ
チニブ併用療法の第I/II相試験

医師主導治験

責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、同意説明文書・同意書の修正が必
要となった。

修正の上
承認

6
アステラス製薬株式会社の依頼による
Zolbetuximabの第Ⅱ相試験

アステラス製薬株式会社

責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、同意説明文書・同意書および研究
へのご協力のお願いの修正が必要と
なった。

修正の上
承認

7
アストラゼネカ株式会社の依頼による肝細
胞癌患者を対象としたDurvalumabの第Ⅲ
相試験

アストラゼネカ株式会社
責任医師より本治験の概要が説明さ
れ、治験実施の妥当性について審議
し、承認となった。

承認

公表課題名 依頼者名 審議内容 審議結果

1
胃癌患者を対象としたTAS-118/L-OHPの
第III相試験

大鵬薬品工業株式会社，
株式会社ヤクルト本社

次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書

承認

2
日本イーライリリー株式会社の依頼による
第Ⅰb / 第Ⅲ相試験

日本イーライリリー株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書補遺
・治験薬概要書
・治験薬概要書　正誤表

承認

3
中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者
を対象としたMPDL3280A（Atezolizumab）
の第III相試験

中外製薬株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書　国内追加事項別
紙1

承認

【審査課題】新規課題

【審査課題】治験実施計画書等の変更



4
ファイザー株式会社の依頼による尿路上皮
癌患者を対象としたAVELUMAB
（MSB0010718C）の第Ⅲ相試験

ファイザー株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・同意説明文書・同意書

承認

5
肺癌患者を対象としたTepotinibの第Ⅱ相
試験

メルクセローノ株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書

承認

6
アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄
性白血病を対象とするASP2215の第III相試
験

アステラス製薬株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書

承認

7
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

小野薬品工業株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書
・治験薬概要書訂正

承認

8
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

ブリストル・マイヤーズスクイブ
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書
・治験薬概要書訂正版
・お知らせレター
・薬剤添付文書

承認

9
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

日本イーライリリー株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・患者・家族向け説明文書

承認

10
MSD株式会社の依頼による進展型小細胞
肺癌の未治療患者を対象としたMK-3475
の第Ⅲ相試験

MSD株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書

承認

11

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
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書
・治験実施計画書別冊

承認

12
MSD株式会社の依頼によるINCB024360の
第Ⅱ相試験

MSD株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・同意説明文書・同意書
・同意書
・治験参加カード

承認

13
中外製薬株式会社の依頼による後期第Ⅰ
相試験

中外製薬株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書
・治験薬概要書差分一覧

承認

14
エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象と
したE7080，MK-3475の第3相試験

エーザイ株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・同意説明文書・同意書
・治験薬概要書別紙
・薬剤添付文書

承認

15

急性移植片対宿主病を有するステロイド未
治療の日本人被験者の治療としてコルチコ
ステロイドと併用した場合のitacitinibの安全
性を評価する第I相非盲検単群試験

IQVIAサービシーズ ジャパ
ン（治験国内管理人）

次の文書の改訂について審議した。
・同意説明文書・同意書
・治験薬概要書

承認

16
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
の第Ⅲ相試験

ノバルティス ファーマ
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験実施計画書　付録
・同意説明文書・同意書

承認

17
中外製薬株式会社の依頼によるHER2陽性
早期乳癌患者を対象としたRO7198574の
第Ⅲ相試験

中外製薬株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・支払いに関する資料
・説明文書・同意書

承認



18

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
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書
・監査計画書

承認

19
MSD株式会社の依頼による胃癌を対象とし
たMK-3475の第Ⅲ相試験

MSD株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・同意説明文書

承認

20

標準療法不応進行膵癌に対するS-1併用
WT1ペプチドパルス樹状細胞（TLP0-001）
の安全性・有効性を検討する二重盲検ラン
ダム化比較試験

医師主導治験

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験製品の管理に関する手順書
・同意説明文書

承認

21

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を対象とした
BMS-936558/BMS-734016/化学療法の第
3相試験

ブリストル・マイヤーズスクイブ
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書
・治験薬概要書訂正版
・お知らせレター

承認

22
PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に
対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ併用
臨床第II相試験

医師主導治験

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験実施計画書別冊
・治験薬概要書補遺

承認

23
アッヴィ合同会社の依頼による
Telisotuzumab Vedotin（ABBV-399）の第
Ⅱ相試験

アッヴィ合同会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書分冊
・治験薬概要書

承認

24
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

アストラゼネカ株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・同意説明文書・同意書

承認

25
ONO-4538第Ⅱ相試験 膵がんを対象とし
た多施設共同非盲検試験

小野薬品工業株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・電話インタビュー用スクリプト

承認

26
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RO5541267（アテゾリズマ
ブ）の第Ⅲ相試験

中外製薬株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験実施計画書国内追加事項
・説明文書・同意文書
・支払いに関する資料
・治験賠償責任付保証明書
・治験参加カード
・受託研究契約書　覚書

承認

27
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LAG525の第Ⅱ相
試験

ノバルティスファーマ
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験薬概要書
・説明文書・同意文書

承認

28

手術可能なホルモン感受性HER2陰性原
発性乳癌の術前療法として，ホルモン療法
＋パルボシクリブとホルモン療法＋プラセ
ボを比較する第Ⅲ相ランダム化二重盲検
比較試験

医師主導治験
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬の管理に関する手順書

承認

29

進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するカ
ルボプラチン+ペメトレキセド+アテゾリズマ
ブ療法とカルボプラチン+ペメトレキセド+ア
テゾリズマブ+ベバシズマブ療法の多施設
共同オープンラベル無作為化第III相比較
試験

医師主導治験

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書　別冊
・治験実施体制
・治験薬概要書補遺

承認

30
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

MSD株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・薬剤添付文書

承認



31
アストラゼネカ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MEDI4736
の第Ⅲ相試験

アストラゼネカ株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・治験薬概要書

承認

32
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

MSD株式会社
次の文書の改訂について審議した。
・薬剤添付文書

承認

33

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（１次治療）を対象とした
ACZ885（カナキヌマブ）
の第Ⅲ相試験

ノバルティス ファーマ
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験実施計画書付録
・同意説明文書・同意書

承認

34
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（２次/３次治療）を対象とし
たACZ885（カナキヌマブ）の第Ⅲ相試験

ノバルティス ファーマ
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験実施計画書付録
・同意説明文書・同意書

承認

35

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）の依頼による切除不
能、局所進行再発性又は転移性食道扁平
上皮がん患者を対象としたBGB-A317の第
Ⅲ相試験

パレクセル・インターナショナル
株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・レター
・薬剤添付文書

承認

36
ファイザー株式会社の依頼による、第Ⅰ相
試験

ファイザー株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・同意説明文書・同意書
・治験実施計画書改訂のレター
・HPへの治験実施施設名の公開

承認

37

全身治療歴のないホルモン受容体陽性
HER2陰性の閉経後局所再発又は転移性
乳癌患者を対象とした非ステロイド性アロマ
ターゼ阻害剤（アナストロゾール又はレトロ
ゾール）単剤又はCDK4/6阻害剤
LY2835219との併用の無作為化二重盲検
プラセボ対照第Ⅲ相試験

日本イーライリリー株式会社

次の文書の改訂について審議した。
・治験実施計画書
・治験薬概要書補遺
・説明文書・同意文書補遺
・薬剤添付文書
・被験者用レター

承認



公表課題名 依頼者名 審議内容 審議結果

1
完全切除された非小細胞肺がんに対する
術後補助化学療法後のS-588410によるペ
プチドワクチン維持療法の第Ⅱ相試験

医師主導治験
次の文書について審議した。
・モニタリング報告書

承認

2

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
次の文書について審議した。
・モニタリング報告書

承認

3

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
次の文書について審議した。
・モニタリング報告書

承認

4
PD-L1高発現非扁平上皮非小細胞肺癌に
対するアテゾリズマブ・ベバシズマブ併用
臨床第II相試験

医師主導治験
次の文書について審議した。
・モニタリング報告書

承認

5
非小細胞肺癌手術適応症例に対する周術
期ONO-1101投与の多施設共同ランダム
化比較試験

医師主導治験
次の文書について審議した。
・モニタリング報告書

承認

審議結果

1 承認

審議結果

1 承認

【審査課題】安全性報告
審議内容

94課題、181件の安全性情報報告について、治験の継続の妥当性について審議した。

【審査課題】モニタリング報告

【審査課題】有害事象報告
審議内容

15課題、４４件の重篤な有害事象報告について、治験の継続の妥当性について審議した。


