
令和４年度 第２回 愛媛大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会 

会議の記録の概要            

開 催 日 時 

開 催 場 所 

令和４年５月２３日(月) １６:００～１７：００ 

ウェブ会議 

出席委員名 薬師神 芳洋、田中 守、大澤 春彦、茂木 正樹、中野 広輔、高須賀 康宣、松下 

愛子、二瓶 真理子、關口 和徳、小川 佳和、高橋 愛実、河野 和博、束村 メグ

ミ 

議題及び審議 

結果を含む主

な議論の概要 

 

【新規治験の審議】 

議題１．沢井製薬株式会社の依頼による顆粒剤の生物学的同等性試験 

 

   これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性 

について、審議した。 

  審議結果:承認 

 

議題２．MSD 株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌に対する MK-7684Aと化学療法の

併用療法の第Ⅲ相試験 

 

   これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性 

について、審議した。 

  審議結果:承認 

 

 

 

【治験の継続審議】 

議題１．標準的な一次治療であるプラチナ製剤/タキサン製剤併用化学療法とベバシズ

マブ（化学療法と併用及び維持療法）による治療を受けた進行（FIGOⅢB－Ⅳ期）

高悪性度漿液性又は類内膜卵巣癌、卵管癌又は腹膜癌患者を対象に olaparib を

プラセボと比較するランダム化、二重盲検、第Ⅲ相試験 

 

当該治験で発生した措置報告に基づき、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。 

   当該治験外で認められた国内の予期せぬ重篤な副作用、当該治験で発生した SAE、 

当該治験で発生した予期せぬ重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題２．中外製薬株式会社の依頼による初発のステージⅢ期又はⅣ期の卵巣癌、卵管癌

又は原発性腹膜癌患者を対象に、パクリタキセル、カルボプラチン及びベバシズ

マブとの併用下でアテゾリズマブとプラセボを比較する第Ⅲ相多施設共同ラン

ダム化試験 

 

治験分担医師の変更に基づき、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。 

審議結果:承認 



 

議題３．ノバルティスファーマ株式会社の依頼による自己免疫性肝炎(AIH)患者を対象

とした VAY736の第Ⅱ相(Part1)及び第Ⅲ相(Part2)の統合試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題４．MSD 株式会社の依頼による治療抵抗性、再発又は転移性子宮頸癌の未治療患者

を対象とした MK-3475及び化学療法併用投与の第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題６．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題７．アストラゼネカ株式会社の依頼による局所進行子宮頸癌患者を対象としたデュ

ルバルマブの第Ⅲ相試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題８．MSD 株式会社の依頼による子宮体癌患者を対象としたペムブロリズマブとレン

バチニブの併用療法の第Ⅲ相試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 



当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

当該治験で発生した取下げ報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題９．MSD 株式会社の依頼による進行／切除不能又は移転性尿路上皮癌を対象とした

MK-7902(E7080)と MK-3475の第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

  

議題１０．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題１１．MSD 株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対象とした MK-3475 の第Ⅲ相試

験 

 

同意説明文書の変更に基づき、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。 

 当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題１２．ノバルティスファーマ株式会社の依頼による多発性硬化症患者を対象とした

OMB157 の第Ⅲ相試験 

 

同意説明文書の変更に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題１３．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(PROpel) 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題１４．協和キリン株式会社の依頼による早発型重症妊娠高血圧腎症患者を対象とし



た KW-3357の第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験 

 

治験実施計画書別冊、説明・同意文書の内容に関する施設スタッフ用補助資料の 

変更に基づき、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、同意説明文書、被験者の募集の手順（広告等）に関する資料の 

変更に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題１５．アッヴィ合同会社の依頼による高安動脈炎患者を対象としてウパダシチニブ

の有効性及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

照試験(SELECT-Takayasu) 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題１６．ヤンセンファーマ株式会社の依頼による中等症から重症の活動期のクローン

病患者を対象とするグセルクマブの有効性及び安全性評価を目的とした第Ⅱ/Ⅲ

相，ランダム化，二重盲検，プラセボ及び実薬対照，並行群間比較，多施設共同

試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した措置報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題１７．再発プラチナ抵抗性又は不応性卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌女性患者を

対象にセジラニブとオラパリブの併用を、セジラニブ単剤又はオラパリブ単剤又

は標準的な化学療法と比較するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

   当該治験で発生した措置報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題１８．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題１９．日本新薬株式会社の依頼による NS-87の臨床第 I/Ⅱ相試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した海外症例試験からの報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題２０．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題２１．バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼によるアルツハイマー病患者を対象

とした BIIB037の第Ⅲb相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題２２．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題２３．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（DUO-E) 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した措置報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題２４．アッヴィ合同会社の依頼による中等症から重症の掌蹠膿疱症を有する日本の

成人被験者を対象とした，リサンキズマブの第Ⅲ相多施設共同無作為化プラセボ

対照二重盲検試験 

 

M19-135治験実施計画書中止基準の記載についての変更に基づき、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。 

治験責任医師、治験分担医師、同意説明文書、治験参加カード、治験実施計画書 

分冊の変更に基づき、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。 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題２５．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題２６．ファーマエッセンシアジャパン株式会社の依頼による本態性血小板血症の二

次治療としての P1101の薬物動態を評価し、その有効性、安全性及び忍容性をア

ナグレリドと比較する第Ⅲ相、非盲検、多施設共同、無作為化、実薬対照試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題２７．ヤンセンファーマ株式会社の依頼による EGFR 変異局所進行又は転移性非小

細胞肺癌患者を対象として一次治療としての Amivantamab と Lazertinib の併

用，オシメルチニブ，及び Lazertinib を比較する第 3相ランダム化試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 



当院で発生した重篤な有害事象に関する報告（第 1報）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。 

審議結果:承認 

 

議題２８．ファイザー株式会社の依頼による高リスク筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象と

した sasanlimab（PF-06801591）とウシ型弱毒結核菌（BCG）の併用投与の第 3相

試験（CREST） 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当院で発生した重篤な有害事象に関する報告（第 1報）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。 

当院で発生した重篤な有害事象に関する報告（第 2報）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。 

審議結果:承認 

 

議題２９．アッヴィ合同会社の依頼による A Randomized, Double-Blind, 

Placebo-Controlled, Phase 3 Study of Navitoclax in Combination with 

Ruxolitinib Versus Ruxolitinib in Subjects with Myelofibrosis (TRANSFORM-1)  

骨髄線維症患者を対象に Navitoclax とルキソリチニブの併用投与とルキソリチ

ニブの単剤投与を比較する無作為化二重盲検プラセボ対照第 III 相試験

（TRANSFORM-1） 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３０．アッヴィ合同会社の依頼による A Randomized, Open-Label, Phase 3 Study 

Evaluating Efficacy and Safety of Navitoclax in Combination with Ruxolitinib 

Versus Best Available Therapy in Subjects with Relapsed/Refractory 

Myelofibrosis (TRANSFORM-2) 

再発/ 難治性骨髄線維症患者を対象に navitoclax とルキソリチニブの併用投与

の有効性及び安全性を利用可能な最良の治療と比較評価する無作為化非盲検第

III相試験（TRANSFORM-2） 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３１．マルホ株式会社の依頼による nemolizumabの結節性痒疹患者に対する第Ⅱ/



Ⅲ相試験－比較/長期継続投与試験－ 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３２．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-986165の第Ⅱ

相試験 

 

治験実施計画書の変更に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３３．ヤンセンファーマ株式会社の依頼による EGFRエクソン 20挿入変異を有する

局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象として amivantamabとカルボプラチン

及びペメトレキセドの併用療法とカルボプラチン及びペメトレキセドを比較する

ランダム化，非盲検，第 3相試験 

 

治験実施計画書分冊の変更に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３４．ファーマエッセンシアジャパン株式会社の依頼による現在の標準治療が困難

な日本人真性多血症（PV）患者を対象として P1101の有効性及び安全性を検討す

る第 II相試験（A19-201試験）終了後の継続投与試験 

 

治験実施計画書、同意説明文書、任意の在宅自己注射の実施に関する同意説明文 

書、被験者への支払いに関する資料、自己注射日誌、自己注射の手引きの変更に基 

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。 

依頼者レター（本試験での在宅自己注射実施に関する改めてのご紹介につきまし 

て）の変更に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３５．MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした MK-6482の第Ⅲ相試験 



 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３６．（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

TRX-0005の第 2相試験 

 

治験実施計画書に対する補遺の変更に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３７．JCRファーマ株式会社の依頼による JR-142の小児成長ホルモン分泌不全性低

身長症患者を対象とした第Ⅱ相試験 

 

治験薬概要書の変更に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題３８．ノボノルディスクファーマ株式会社の依頼による非アルコール性脂肪肝炎患

者を対象とした NN9535の第Ⅲ相試験 

 

治験実施計画書、同意説明文書、Directions for use for PDS290、被験者用日 

誌、注射に関するガイド、投与量お知らせカードの変更に基づき、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。 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題３９．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 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題４０．（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潰瘍

性大腸炎患者を対象とした etrasimodの第 3相非盲検試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した報告対象期間の報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した報告対象期間の報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題４１．MSD株式会社の依頼による根治手術後の子宮体癌患者を対象に術後補助化学

療法と MK-3475又はプラセボを併用する第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題４２．（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部分

てんかん患者に対する cenobamate 追加療法の有効性及び安全性を評価する無作

為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験及び非盲検継続試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した報告対象期間の報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題４３．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 BI  456906の第Ⅱ

相試験 

 

同意説明文書の変更に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題４４．PRAヘルスサイエンス株式会社（治験国内管理人）の依頼による再発又は転

移性子宮頸癌患者を対象とした tisotumab vedotinの第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 



議題４５．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の第Ⅲ相

試験 

 

治験実施計画書別紙２の変更に基づき、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。 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題４６．MSD株式会社の依頼による未治療の転移性非小細胞肺癌患者を対象とした

MK-7684Aの第Ⅲ相試験 

 

治験実施計画書別紙２の変更に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題４７．ノボノルディスク ファーマ株式会社の依頼による非アルコール性脂肪肝炎

患者を対象とした NNC0194-0499とセマグルチド併用の第Ⅱ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題４８．（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潰瘍

性大腸炎患者を対象とした etrasimodの第 2相無作為化、二重盲検試験試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した報告対象期間の報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した報告対象期間の報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題４９．JCRファーマ株式会社の依頼による JR-142の小児成長ホルモン分泌不全性低

身長症患者を対象とした第Ⅱ相試験の継続投与試験 

 

治験薬概要書の変更に基づき、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。 

  審議結果:承認 



 

議題５０．バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による再発型多発性硬化症患者を対

象とした BIIB098の第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５１．MSD株式会社の依頼による MK-3655第Ⅱ相試験 

 

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５２．ノバルティスファーマ株式会社の依頼による骨髄線維症患者を対象とした新

規ルキソリチニブ併用療法の第Ⅰ/Ⅱ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題５３．MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象とした MK-6482または

MK-1308Aの第Ⅲ相試験 

 

    当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５４．ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるオシメルチニブが無効となった EGFR

変異局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としてアミバンタマブ及び

lazertinib とプラチナ製剤を含む化学療法の併用とプラチナ製剤を含む化学療

法を比較する第 3相，非盲検，ランダム化試験 

 

   治験薬概要書の変更に基づき、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。 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５５．武田薬品工業株式会社の依頼による HSCT患者又は SOT 患者における CMV感



染／感染症を対象とした maribavirの第 3相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５６．ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による代償性肝硬変（F4）を有する

非アルコール性脂肪肝炎（NASH）被験者を対象としてセマグルチド及び Cilofexor

／Firsocostat固定用量配合剤を単独投与又は併用投与したときの安全性及び有

効性を評価する、第 2相、ランダム化、二重盲検、ダブルダミー、プラセボ対照

試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題５７．武田薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした TAK-788

の第 3相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題５８．株式会社ヤクルト本社の依頼による duvelisibの第Ⅱ相試験 

 

   当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

  審議結果:承認 

 

議題５９．アムジェン株式会社の依頼による掌蹠膿疱症を対象とした AMG 407(アプレミ

ラスト)の第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 



  審議結果:承認 

 

議題６０．中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした RO7499790

（Pralsetinib）の第Ⅲ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６１．中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした RO7499790

（Pralsetinib）の第Ⅱ相試験 

  

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６２．ナノキャリア株式会社の依頼によるプラチナ製剤抵抗性の再発卵巣がん患者

を対象とした Ofranergene Obadenovec (VB-111)＋パクリタキセル群とプラセボ

＋パクリタキセル群の多施設共同無作為化二重盲検比較試験（OVAL試験） 

  

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６３．キッセイ薬品工業株式会社の依頼による Bacillus-Calmette-Guerin（BCG）

不応の筋層非浸潤性膀胱がん（NMIBC）患者を対象とした CG0070の第Ⅲ相試験 

  

当該治験で発生した年次報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６４．未治療進展型小細胞癌に対するシスプラチン＋イリノテカン＋デュルバルマ

ブ（MEDI4736）療法の多施設共同単群第Ⅱ相試験 

 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６５．限局型小細胞肺癌患者に対して、化学放射線療法と化学放射線療法にアテゾ

リズマブを併用する療法の有効性を比較するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験

（NRG-LU005） 

  



当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した措置報告に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６６．測定可能病変を有するⅢ期又はⅣA期、あるいはⅣB期、または再発の子宮

内膜癌患者を対象に、パクリタキセル-カルボプラチン療法に対して、ペムブロ

リズマブ（MK-3475、NSC #776864）の併用投与を検討するプラセボ対照ランダム

化第Ⅲ相試験 

  

治験実施計画書、治験実施計画書別紙、同意説明文書、治験使用薬の管理に関す 

る SOPの変更に基づき、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。 

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

当該治験で発生した措置報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６７．MSD株式会社の依頼によるプラチナ製剤抵抗性再発卵巣癌患者を対象とした

MK-3475 の第Ⅲ相試験 

  

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

議題６８．MSD株式会社の依頼による dMMRの進行又は再発子宮癌患者を対象に MK-3475

と化学療法を比較する第Ⅲ相試験 

  

当該治験薬で発生した重篤な副作用報告に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

 
以下の治験についてモニタリングに関する報告がされた。 

議題１．再発プラチナ抵抗性又は不応性卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌女性患者を対

象にセジラニブとオラパリブの併用を、セジラニブ単剤又はオラパリブ単剤又は

標準的な化学療法と比較するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験 

 

 

 

【自主臨床研究の新規申請】 

議題１．ロボット支援下腹腔鏡下手術時における、超小型広視野カメラシステム 



（BirdView）の安全性および有用性の検証 

研究責任者 消化管・腫瘍外科 惠木 浩之 

審議結果:承認 

 

 

【自主臨床研究の変更申請】 

議題１．Zed Hip 3D手術計画を誘導する Patient Specific Guideを用いた寛骨臼側の 

カップ設置精度に関する介入研究（実施計画書改訂（研究責任者及び分担者の変 

更）） 

研究責任者 整形外科 今井 浩 

審議結果:承認 

 

議題２．遺伝性乳がん・卵巣がん症候群患者に対するリスク低減乳房切除術 

(Risk-reducting mastectomy:RRM)（実施計画書改訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

 

【自主臨床研究の迅速審査報告（新規申請）】 

議題１．Intraductal carcinoma of the prostate（IDCP）の病理学的特徴を持つ前立 

腺癌組織における遺伝子変異解析 

研究責任者 泌尿器科 渡辺 隆太 

審議結果:修正のうえで承認 

 

議題２．超音波エラストグラフィで評価した腎の弾性と腎うっ血を比較した観察研究 

研究責任者 循環器・呼吸器・腎高血圧内科 三好 賢一 

審議結果:承認 

 

議題３．両鼻孔経鼻中隔アプローチで内視鏡下頭蓋底手術を行ったトルコ鞍・頭蓋底腫

瘍症例における術後嗅覚の検討 

研究責任者 耳鼻咽喉科頭頸部外科 西田 直哉 

審議結果:修正のうえで承認 

 

議題４．愛媛県におけるスモン患者の現状調査と検診 

研究責任者 老年神経内科 越智 博文 

審議結果:承認 

 

議題５．本邦の小児におけるビベグロンの有害事象と使用成績調査 

研究責任者 小児科 濱田 淳平 

審議結果:修正のうえで承認 

 

議題６．肝胆膵移植手術における血行再建の妥当性に関する検討 

研究責任者 肝胆膵移植外科 坂元 克考 

審議結果:承認 



 

議題７．膵癌術後補助化学療法の忍容性と Geriatric Nutritional Risk Indexに関す 

る後ろ向き研究 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科 坂本 明優 

審議結果:修正のうえで承認 

 

議題８．肝切除術後胸水貯留と術後レントゲンにおける心胸郭比に関する後ろ向き研究 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科 坂本 明優 

審議結果:修正のうえ承認 

 

議題９．当院における膵癌根治術症例に認めたオリゴ転移についての後ろ向きコホート 

研究 

研究責任者 肝胆膵移植外科 西 悠介 

審議結果:修正のうえで承認 

 

議題１０．発達障害をもつ子どもにおける情報共有の現状と支援の課題 

研究責任者 精神神経科学講座 堀内 史枝 

審議結果:承認 

 

 

【自主臨床研究の迅速審査報告（変更申請）】 

議題１．内視鏡的逆行性胆管膵管造影検査（ERCP）の実態調査（実施計画書改訂（研究

期間の延長、予定症例数の変更）） 

研究責任者 消化器・内分泌・代謝内科学 日浅 陽一 

審議結果:承認 

 

議題２．東温市における生活習慣病、動脈硬化性疾患、ならびに抗加齢に関する遺伝疫

学的研究（実施計画書改訂（研究期間の延長、予定症例数の変更、所属機関の変

更）） 

研究責任者 糖尿病内科学 大澤 春彦 

審議結果:承認 

 

議題３．ヒト皮膚の再生、皮膚細胞の機能に関する研究（実施計画書改訂（研究責任者

の変更、研究分担者の変更）） 

研究責任者 皮膚科 佐山 浩二 

審議結果:承認 

 

議題４．ヒト皮膚の再生、皮膚細胞の機能に関する基礎的研究（実施計画書改訂（研究

責任者の変更、研究分担者の変更）） 

研究責任者  皮膚科 佐山 浩二 

審議結果:承認 

 

議題５．日本小児整形外科学会疾患登録（JPOA レジストリー）（実施計画書改訂（研究

責任者の変更）） 



研究責任者 整形外科 今井 浩 

審議結果:承認 

 

議題６．Trident II を用いた人工股関節全置換術（THA）の有効性及び安全性を評価す

る多施設共同研究（実施計画書改訂（研究責任者の変更）） 

研究責任者 整形外科学 今井 浩 

審議結果:承認 

 

議題７．掌蹠膿疱症と異汗性湿疹における病理組織像の検討（実施計画書改訂（研究参

加人数の変更、研究実施期間の延長）） 

研究責任者 皮膚科 村上 正基 

審議結果:承認 

 

議題８．乳腺外科領域における腫瘍性病変の病理検体バンキング（実施計画書改訂（研

究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題９．術後病理診断で浸潤癌部分が判明した術前非浸潤性乳管癌症例の臨床病理学的

因子の検討（実施計画書改訂（研究分担者の追加）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題１０．血糖降下薬内服中のがん患者の血糖値変動及び糖尿病と初回化学療法の副作

用の自己管理に関する研究（実施計画書改訂（研究実施体制の変更）） 

研究責任者 糖尿病内科学 寺尾 奈歩子 

審議結果:承認 

 

議題１１．乳がん術前 PET ｰ CTの腹腔内脂肪 FDG集積強度の臨床的意義に関する後方視

的観察研究（実施計画書改訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題１２．CAPD(持続的携行式腹膜透析）における腹膜の線維化と IL-18 を規定する因

子の解明（実施計画書改訂（評価項目の追加、目標症例数の変更）） 

研究責任者 循環器・呼吸器・腎高血圧内科 三好 賢一 

審議結果:承認 

 

議題１３．乳房造影超音波検査を用いた乳癌術前化学療法の治療効果予測の検討（実施

計画書改訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題１４．乳腺 MRIにおける 3次元画像解析システムを用いた乳腺解析（実施計画書改



訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明  

審議結果:承認 

 

議題１５．当院における CDK4/6阻害剤の治療効果予測因子の検討（実施計画書改訂（研

究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明   

審議結果:承認 

 

議題１６．乳癌術前広がり診断における Dual energy CTの有用性（実施計画書改訂（研

究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題１７．当院で術前化学療法を施行した乳癌患者の超音波検査を用いた効果予測因子

の検討（実施計画書改訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題１８．術前化学療法を施行した乳癌患者に対する 3D 画像解析システム（SYNAPSE 

VINCENT）を用いた造影 MRI での治療効果判定に関しての検討（実施計画書改訂

（研究分担者の変更）） 

研究責任者 肝胆膵・乳腺外科学 亀井 義明 

審議結果:承認 

 

議題１９．肝疾患患者における胸管超音波像の検討（実施計画書改訂（研究分担者の追

加）） 

研究責任者 消化器・内分泌・代謝内科学 日浅 陽一 

審議結果:承認 

 

議題２０．肝疾患の病態に十二指腸・小腸細菌叢および胆汁酸が与える影響に関する研

究（実施計画書改訂（追加検体採取方法の追記）） 

研究責任者 消化器・内分泌・代謝内科学 新居田 一貴 

審議結果:承認 

 

議題２１．がんに対する新規免疫療法の開発研究（実施計画書改訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 血液・免疫・感染症内科学 越智 俊元 

審議結果:承認 

 

議題２２．非小細胞肺癌における薬物治療耐性後 の個別化医療の確立を目指した、遺

伝子スクリーニングとモニタリングのための多施設共同前向き観察研究：Lung 

Cancer Genomic Screening Project for Individualized Medicine Molecular 

Testing for Resistant Tumors to Systemic Therapy (LC-SCRUM-TRY)（実施計

画書改訂（研究分担者の変更）） 



研究責任者 第二内科 濱口 直彦 

審議結果:承認 

 

議題２３．アジア人の非小細胞肺癌における個別化医療の確立を目指した、遺伝子スク

リーニングとモニタリングのための多施設共同前向き観察研究：Lung Cancer 

Genomic Screening Project for Individualized Medicine in Asia

（LC-SCRUM-Asia）（実施計画書改訂（研究分担者の変更）） 

研究責任者 第二内科 濱口 直彦 

審議結果:承認 

 

 

【自主臨床研究の終了報告】 

議題１．アミリン SNPによるグルコース応答性インスリン分泌への交互作用解析 

研究責任者 糖尿病内科 大澤 春彦 

審議結果:了承 

 

議題２．難聴の遺伝子解析と臨床応用に関する研究  

研究責任者 耳鼻咽喉科 羽藤 直人 

審議結果:了承 

 

議題３．無菌性膿疱の形成機序から見た膿疱症の病態解析  

研究責任者 皮膚科 村上 正基 

審議結果:了承 

 

議題４．National Clinical Databaseおよび DPC情報を用いた中四国地区大学病院およ 

びその関連医療機関における胃癌、大腸癌手術症例の術中・術後予後、医療費に 

対する背景リスク調整による医療機関別・地域医療圏別解析研究  

研究責任者 消化管腫瘍外科 渡部 祐司 

審議結果:了承 

 

議題５．肝硬変患者の膵うっ血・膵線維化と膵内分泌機能  

研究責任者 消化器・内分泌・代謝内科学 今村 良樹 

審議結果:了承 

 

議題６．自己免疫性膵炎に合併した炎症性膵嚢胞の全国調査  

研究責任者 消化器・内分泌・代謝内科学 日浅 陽一 

審議結果:了承 

 

議題７．切除不能遠位悪性胆道狭窄症例による閉塞性黄疸に対する両側フレア付き内側

ポリウレタンダブルカバードレーザーカット胆管金属ステント留置の有用性と

安全性を検討する多施設共同前向き試験  

 研究責任者 消化器・内分泌・代謝内科学 日浅 陽一 

審議結果:了承 

 



議題８．SPECT/CT検査，PET/CT検査に関する診断参考レベルの多施設調査  

 研究責任者 放射線部 石村 隼人 

審議結果:了承 

 

 

 

特  記  事  項 なし 

 


