
統一書式4 整理番号 T2019002

西暦 2024年06月27日

審査結果通知書

研究責任（代表）医師

　国立がん研究センター中央病院

　先端医療科・科長

　山本 昇　殿

認定臨床研究審査委員会

　国立研究開発法人国立がん研究セン
ター中央病院臨床研究審査委員会 委員長
　担当地方厚生局：関東信越厚生局

　審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

実施計画番号
（jRCT番号）

*1
jRCTs031190104

研究名称
遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の分子標的治療に関する患
者申出療養(NCCH1901)

審査事項
□臨床研究の実施の適否（新規審査依頼書（西暦　　年　月　日付））
■臨床研究の継続の適否
　■実施計画の変更（変更審査依頼書（西暦2024年05月27日付））
　（□主要評価項目報告書の提出）
　□疾病等報告
　（□医薬品の疾病等報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□医療機器の疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□再生医療等製品の疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　□定期報告（定期報告書（西暦　　年　月　日付））
　□重大な不適合（重大な不適合報告書（西暦　　年　月　日付））
　□その他（　　　　　）
□臨床研究の中止（中止通知書（西暦　　年　月　日付））
□臨床研究の終了（終了通知書（西暦　　年　月　日付））

審査区分

■委員会審査（2024年06月27日）

□簡便な審査（　　年　月　日）

□緊急な審査（　　年　月　日）

審査結果 ■承認　　□継続審査　　□不承認　　

「承認」以外の
場合の理由等

意見 *2

備考 *3

*1：新規審査依頼時は記載不要。
*2：新規審査に係る臨床研究の実施の適否及び実施計画の変更に係る臨床研究の継続の適否以外の審査意見業務に
　ついて「意見」がある場合は、認定臨床研究審査委員会は、認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一書式13）
　にて地方厚生局へ報告する。
*3：意見以外の研究責任医師への連絡事項がある場合には、記載すること。
注）本書式は認定臨床研究審査委員会 委員長が作成し、研究責任（代表）医師に提出する。



承認資料

資料名 作成年月日 版表示

■ 実施計画（省令様式第1）

西暦 2024年05月30日

□ 主要評価項目報告書

■ 研究計画書

西暦 2024年05月25日 11.0

■ 説明文書、同意文書

西暦 2024年05月25日 8.0

□ 補償の概要（□説明文書に含む）

 *1

□ 医薬品等の概要を記載した書類

□ 疾病等が発生した場合の対応に関する手順書（□研究計画書に含む）

 *1

□ モニタリングに関する手順書（□研究計画書に含む）

 *1

□ 監査に関する手順書　※作成した場合に限る。

□ 利益相反管理基準（様式A）

■ 利益相反管理計画（様式E）

11施設分  *2

■ 研究分担医師リスト（統一書式1）

11施設分  *2

□ 統計解析計画書　※作成した場合に限る。

■ その他 *3

NCCH1901_ICF_別紙_変更対比表 西暦 2024年04月17日

臨床研究実施計画事項変更届書 -

NCCH1901_PRT_変更対比表 西暦 2024年05月25日 -

ICF_別紙_トラメチニブ 西暦 2024年04月17日 2.0

NCCH1901_アセント文書C（中学生） 西暦 2024年05月25日 2.0

ICF_別添 西暦 2024年05月25日 4.0

分担医師リスト新旧対照表

NCCH1901_アセント文書C_変更対比表 西暦 2024年05月25日

NCCH1901_ICF_変更対比表 西暦 2024年05月25日



NCCH1901_ICF別添_変更対比表 西暦 2024年05月25日

NCCH1901_ICF_ver.8.0_雛型 西暦 2024年05月25日 8.0

NCCH1901_アセント文書C（中学生）_履歴あり 西暦 2024年05月25日 2.0

NCCH1901_ICF_別添_履歴あり 西暦 2024年05月25日 4.0

ICF_別紙_トラメチニブ_履歴あり 西暦 2024年04月17日 2.0

NCCH1901_PRT_ver.11.0r 西暦 2024年05月25日 11.0

*1：説明文書、研究計画書に含む場合には、記載しない。
*2：複数機関分提出する場合には、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。
*3：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。
注）承認資料一覧については、認定委員会における管理上必要がある場合に使用すること。



委員リスト

氏名 所属 性別 構成要件 出欠 備考

加藤 健
国立がん研究センター中央病院　頭頸
部・食道内科/消化管内科　科長 男 １ － 委員長

上野 秀樹
国立がん研究センター中央病院　肝胆
膵内科　医長/研究実施管理部　部長 男 １ － 副委員長

橋本 浩伸
国立がん研究センター中央病院　薬
剤部　部長 男 １ × 副委員長

奈良 聡
国立がん研究センター中央病院　肝
胆膵外科 医長 男 １ ○

里見 絵理子
国立がん研究センター中央病院　緩
和医療科 科長 女 １ ×

吉田 敦
聖路加国際病院　乳腺外科　部長

男 １ ○

山内 照夫
ハワイ大学がんセンター　トランスレー
ショナル・臨床研究プログラム　教授 男 １ ○

薄井 紀子
東京慈恵会医科大学　客員教授

女 １ ○

坂東 興
東京慈恵会医科大学　心臓外科　 客員教授、昭和大学
江東豊洲病院　循環器センター　心臓血管外科　客員
教授 男 １ ×

堀 誠治
東京慈恵会医科大学　特命教授

男 １ ○

長谷川 大輔
聖路加国際病院　小児科　医長

男 １ ○

藤 浩
国立成育医療研究センター病院　放射
線診療部 放射線治療科　診療部長 男 １ ○

伊藤 陽一
北海道大学病院　医療・ヘルスサイエンス研究開発機構
 プロモーションユニット データサイエンスセンター　
センター長 教授 男 １ ○

一家 綱邦
国立がん研究センター 研究支援セン
ター　生命倫理部　部長 男 ２ ○

中田 はる佳
神奈川県立保健福祉大学 ヘルスイノ
ベーション 研究科 准教授 女 ２ ○

高田 洋平 高田法律事務所　弁護士 男 ２ ○

高木 健二郎
一般社団法人 食道がんサバイバーズ
シェアリングス　代表理事 男 ３ ○

松川 紀代
NPO法人　がん患者団体支援機構東京
事務局 女 ３ ○

・性別：男/女を記載
・構成要件：以下の番号を記載
　　１ 医学又は医療の専門家
　　２ 臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解の
　　　ある法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有する者
　　３ １及び２に掲げる者以外の一般の立場の者
・出欠：以下の記号を記載
　　　○（出席し、かつ当該研究等に関与しない委員）
　　　－（出席したが、当該研究等に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
　　　×（欠席した委員）
・以下の要件を確認し☑する
　　■同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む。）に所属している者が
　　　半数未満である。
　　■委員会設置者の所属機関に属しない者が2名以上含まれている

評価書を提出した技術専門員の専門分野

専門分野 備考

□対象疾患領域
□生物統計家
□再生医療

□臨床薬理学
□医療機器
□その他

評価書なし

注）委員リスト等については、認定委員会における管理上必要がある場合に使用すること。


