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２０２４年度第１回東京科学大学病院臨床研究監視委員会議事要旨 
 
日 時：２０２４年１０月２２日（火） １６：３０～１７：２７ 
場 所：Web 会議 
出席者：藤井委員長、新田委員、藍委員、小池委員、吉田委員、工藤委員、小野委員、伏見委 
員、秋葉委員、佐伯委員、岩田委員、西山委員 
欠 席：無 
陪 席：田中総務課長、上村医療支援課長、矢澤医療支援課参事、牛口医療支援課企画グルー

プ長、森村医療支援課企画グループ主任、深川臨床研究監視グループ長、長井臨床研

究監視グループ員 
 
＜配布資料＞ 
１．   ２０２４年度第７回臨床研究監視委員会議事要旨（案） 
２－１．  第６回東京医科歯科大学臨床研究審査委員会 議事録（案） 
２－２．  重篤な有害事象報告書（JCOG2203: 食道胃接合部腺癌に対する DOS or FLOT を 

用いた術前化学療法のランダム化第 II/III 相試験）【要回収】 
２－３．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 

に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－４．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－５．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－６．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－７．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－８．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－９．  重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－１０． 重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 
に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
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【要回収】 
２－１１． 重篤な有害事象報告書（切除不能肝細胞癌に対するアテゾリズマブ+ベバシズマブ 

に TACE 療法を追加することの有効性を検証する多施設共同第 III 相臨床研究） 
【要回収】 

２－１２． 重篤な有害事象報告書（JCOG2203: 食道胃接合部腺癌に対する DOS or FLOT を 
用いた術前化学療法のランダム化第 II/III 相試験）【要回収】 

２－１３． 重大な不適合報告書（小児患者の全身麻酔下歯科治療における前投薬としてのミ 
ダゾラム頬粘膜投与（ブコラム®口腔用液）の有効性・安全性に関する単群臨床研 
究） 

２－１４． 不適合報告書（高中性脂肪血症を合併し た冠動脈疾患を対象としたペマフィブラ 
ートの冠動脈プラークの退縮に及ぼす影響を検討する無作為化非盲検群間比較試 
験） 

２－１５． ２０２４年度第３４回～第３７回未承認新規医薬品等評価委員会議事要旨 
２－１６．  ２０２４年度第６回高難度新規医療技術評価委員会議事要旨 
２－１７．  ２０２４年度第６回治験等審査委員会議事録・議事要旨 
２－１８．  重篤な有害事象に関する報告書【要回収】 
２－１９． モニタリング報告書（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） 
２－２０． モニタリング報告書（原発性免疫不全症患者を対象としたシロリムスの有効性お 

よび安全性を検討する第 II 相臨床試験） 
２－２１． モニタリング報告書（生体弁置換術後の抗凝固療法における直接経口抗凝固薬エ 

ドキサバンの有効性および安全性に関する多施設共同無作為化比較試験） 
２－２２． モニタリング報告書（変形性膝関節症患者に対する自家滑膜幹細胞の膝関節内注 

射による有効性および安全性を検討する、単施設、二重盲検、プラセボ対照、無 
作為化、並行群間比較試験（医師主導治験）） 

２－２３． モニタリング報告書（変形性膝関節症患者に対する自家滑膜幹細胞の膝関節内注 
射による有効性および安全性を検討する、単施設、二重盲検、プラセボ対照、無 
作為化、並行群間比較試験（医師主導治験）） 

２－２４． モニタリング報告書（変形性膝関節症患者に対する自家滑膜幹細胞の膝関節内注 
射による有効性および安全性を検討する、単施設、二重盲検、プラセボ対照、無 
作為化、並行群間比較試験（医師主導治験）） 

２－２５． モニタリング報告書（変形性膝関節症患者に対する自家滑膜幹細胞の膝関節内注 
射による有効性および安全性を検討する、単施設、二重盲検、プラセボ対照、無 
作為化、並行群間比較試験（医師主導治験）） 

２－２６． モニタリング報告書（変形性膝関節症に対する多血小板血漿（PRP）関節内注射 
の有効性検証医師主導治験：多施設無作為二重盲検比較試験） 

２－２７． モニタリング報告書（難治性てんかん患者を対象とする血管内脳波測定デバイス 
の有効性および安全性を確認する多施設前向き単群試験） 

２－２８． 医学系倫理審査委員会（２０２４．９．２４）審査表 
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２－２９． 前回未承認案件の承認状況（医学部倫理審査委員会） 
２－３０．  歯学系倫理審査委員会（２０２４．９．３０）審査表 
３－１．   ２０２４年８月 レベル３ｂ以上の事例報告【要回収】 
３－２．   ２０２４年８月２１日～２０２４年９月１７日 死亡退院リスト【要回収】 
４．    ２０２４年度（第５回）不正防止計画・推進委員会 議事要旨（案） 
５．    先進医療 A における不適切事案の今後の対応について  
 
【協議事項】 
１．前々回及び前回議事要旨（案）について 

   藍委員より、資料１に基づき説明があり、協議の結果、原案のとおり承認 
された。 
 

 ２．監視する各委員会の審査一覧について 
   各委員会からの資料について、小池委員より、認定臨床研究審査委員会の２０２４年９

月審査分について、資料２－１から２－１４に基づき説明があった。 
小池委員より、未承認新規医薬品等評価委員会の２０２４年９月審査分について、資料

２－１５に基づき説明があった。 
工藤委員より、高難度新規医療技術評価委員会の２０２４年度第６回審査分について、

資料２－１６に基づき説明があった。 
小池委員より、治験等審査委員会の２０２４年９月審査分について、資料２－１７から

２‐２７に基づき説明があった。 
吉田委員より、医学系倫理審査委員会の２０２４年９月審査分について、資料２－２８

及び２－２９に基づき説明があった。き続き、歯学系倫理審査委員会の２０２４年９月審

査分について、資料２－３０に基づき説明があった。 
 
各報告について協議の結果、安全性及び適正性に特に問題なしと議決された。 
 

３．臨床研究等対象者のインシデント（３ｂ以上）及び全死亡症例の有無について 
   工藤委員より、２０２４年８月分のレベル３ｂ以上の事例報告について、資料３－１に

基づき説明があり、事前に各委員会より提出された資料と患者 ID を突き合せた結果、当

委員会として問題を指摘すべき該当者は無かった旨、説明があった。 

   引き続き、工藤委員より、２０２４年８月２１日～２０２４年９月１７日分の死亡退院

リストについて、資料３－２に基づき説明があり事前に各委員会より提出された資料と患

者 ID を突き合せた結果、No.２０について、患者に使用した未承認新規医薬品等に因果関

係はなく、原病死であった旨の説明があり、当委員会として問題を指摘すべき該当者は無

かった旨、説明があった。 

 

４．その他 

特になし。 



4 
 

【報告事項】 
１．臨床研究関連委員会報告  

  小池委員より、２０２４年度第５回不正防止計画・推進委員会について、資料４に基  

づき、報告があった。 

 

 ２．先進医療関連報告 

   藤井委員長より、先進医療調査委員会（先進医療 Aにおけるる不適切事案）及び今後の 

対応について、資料５に基づき、報告があった。また、小池委員より、先進医療について 

は、本委員会の審議事項となっていたが、今まで監視する体制が出来ていなかったことか 

ら、前々回の本委員会で承認された「先進医療監視チーム」から今後、報告があがってく 

ることとなる旨の説明があった。 

 

 ３．その他 

    特になし。 

 
  次回の委員会：２０２４年１１月２６日（火）１６時３０分～ 開催予定 


