


 

西暦  2022年 03月 28日 

審査結果通知書 
研究責任（代表）医師 

三重大学医学部附属病院 

循環器内科 助教 

荻原 義人  殿 

認定臨床研究審査委員会 
三重大学医学部附属病院 
臨床研究審査委員会 委員長 
担当地方厚生局：東海北陸厚生局 

 

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*1 

（jRCT番号） 
jRCTs041190009 

研究名称 
下腿限局型深部静脈血栓症に対するリバーロキサバンの有用性の検討  

－探索的多施設無作為化非盲検比較研究 

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 2022年 3月 9日付）） 

（□主要評価項目報告書の提出） 

□疾病等報告 

（□医薬品疾病等報告書（西暦  年  月  日付）） 

（□医療機器疾病等又は不具合報告書（西暦   年  月  日付）） 

（□再生医療等製品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（審査日：西暦  2022年  3月  28日） 

□簡便な審査（審査日：西暦    年  月  日） 

□緊急な審査（審査日：西暦    年  月  日） 

審査結果 ■承認  □不承認  □継続審査 

「承認」以外の 

場合の理由等 

 

意見*2 
 

備考*3 

・本変更にかかる研究対象者の再同意取得は不要とする 

 

*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。 

統一書式４ 整理番号 S2018-001 



新旧対応表                   2022 年 3 月 9 日作成 

（研究課題名：下腿限局型深部静脈血栓症に対するリバーロキサバンの有用性の検討 －探索的多施設無作為化非盲検比較研究） 

 

実施計画書 

修正前 修正後 変更理由 

代表施設管理者 伊佐地秀司 代表施設管理者 池田 智明 管理者の変更 

データマネジメント担当責任者 西村有起 データマネジメント担当責任者 真川祥一 担当者の退職 

 

計画書 

章 修正前（Ver.2.0） 修正後（Ver.2.1） 変更理由 

1.3 医員 佐藤 徹 助教 佐藤 徹 病院役職の変更 

1.5 データセンター 西村 有起 データセンター 真川 祥一 担当者の退職 

 データマネージメント責任者 西村 有起 データマネージメント責任者 真川 祥一 担当者の退職 

6.1  問い合わせ先 西村 有起 問い合わせ先 真川 祥一 担当者の退職 

    

 

説明同意文書（三重大学版） 

章 修正前（Ver.1.7） 修正後（Ver.1.71） 変更理由 

13 お問い合わせ先  小寺真由美 浦 明江 お問い合わせ先  臨床研究コーディネーター 担当者の部署変更および名前省略 

    

 

研究分担医師リスト 

修正前 修正後 変更理由 

三重大学 佐藤 徹 医員 三重大学 佐藤 助教 役職変更 

三重大学  石浦 純子 削除 病院を退職 

 

 



 

モニタリング手順書 

修正前 (Ver.1.5)  修正後 (Ver.1.6) 変更理由 

添付資料 1 モニター指名書 梶井 小百合 削除 病院を退職 

 































































































































































































                         西暦2021年12月27日 

 

変更審査依頼書 
 

認定臨床研究審査委員会 

新潟大学中央臨床研究審査委員会 委員長 殿 

研究代表医師 

関西医科大学付属病院 

呼吸器腫瘍内科 

吉岡弘鎮 

 

下記の臨床研究において、以下のとおり変更したく、変更後の臨床研究の実施の適否について審

査を依頼いたします。 

記 

実施計画番号 

（jRCT番号） 
 jRCTs031200021 

研究名称 

上皮成長因子受容体(EG FR )遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌の初回治療

におけるアファチニブからオシメルチニブへの切替療法の無作為化第II相試験

（ TO R G 1 9 3 9 /WJO G 1 2 9 1 9 L) 

変更文書 

■ 実施計画（省令様式第１） 

（□ 主要評価項目報告書の提出） 

■ 研究計画書 

□ 説明文書、同意文書 

□ 補償の概要 

□ 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 

□ モニタリングに関する手順書  

□ 監査に関する手順書 

□ 利益相反管理基準（様式Ａ） 

■ 利益相反管理計画（様式Ｅ） 

□ 研究分担医師リスト 

□ 統計解析計画書 

□ その他（            ） 

変

更

内

容
*1 

変更 

事項 
変更前 変更後 変更理由 

研 究 計 画

書 

 

実施計画 

 

新旧対照表のとおり 

 

 

様式第２の通り 

 

 

 

 

 

 

新旧対照表のとおり 

 

 

様式第２の通り 

 

 新旧対照表のとおり 

 

 

様式第２の通り 

り 

添付資料*2 研究計画書、実施計画、COI 

備考  

*1：「変更内容」は、「別紙のとおり」と記載の上、別紙や実施計画事項変更届出書（省令様式第２）の内容を添付し

て差し支えない。 

*2：主要評価項目報告書を提出する場合は、添付すること。 

注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。 

統一書式３ 整理番号 SP19007 



 

西暦  2022 年 1 月 24  日 

審査結果通知書 

 
研究責任（代表）医師 

関西医科大学付属病院 

呼吸器腫瘍内科 

吉岡 弘鎮 殿 

認定臨床研究審査委員会 

新潟大学中央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*1 

（jRCT番号） 
jRCTs031200021 

研究名称 

上皮成長因子受容体(EGFR)遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌の初回治療に 

おけるアファチニブからオシメルチニブへの切替療法の無作為化第II相試験 

(TORG1939/WJOG12919L) 

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 2021 年 12月 27日付）） 

（□主要評価項目報告書の提出） 

□疾病等報告 

（□医薬品疾病等報告書（西暦   年  月  日付）） 

（□医療機器疾病等又は不具合報告書（西暦   年  月  日付）） 

（□再生医療等製品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（審査日：西暦 2022 年 1月 21 日） 

□簡便な審査（審査日：西暦    年   月  日） 

□緊急な審査（審査日：西暦    年  月  日） 

審査結果 ■承認  □不承認  □継続審査 

「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。 

統一書式４ 整理番号 SP19007 



 

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 2021 年 12 月 27 日  

■研究計画書 
 西暦  年  月  日 Ver.1.30 

□説明文書、同意文書 
 西暦  年  月  日  
□補償の概要（□説明文書に含む） 
 西暦  年  月  日*1  
□医薬品等の概要を記載した書類 
 西暦  年  月  日  

□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） 
 西暦  年  月  日 *1  

□モニタリングに関する手順書（□研究計画書に含む） 
 西暦  年  月  日 *1  

□監査に関する手順書 ※作成した場合に限る。 
 西暦  年  月  日  

□利益相反管理基準（様式Ａ） 
 西暦  年  月  日  

■利益相反管理計画（様式Ｅ） 
 西暦 2021 年 11 月 4 日 *2  

□研究分担医師リスト 
 西暦  年  月  日 *2  

□統計解析計画書 ※作成した場合に限る。 
 西暦  年  月  日  

□その他*3 
 西暦  年  月  日  

 
 西暦  年  月  日  
   

*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 

西條  康夫 国立大学法人新潟大学 医歯学系

（大学院医歯学総合研究科） 

男 1 〇  

横山  晶 公益財団法人 

新潟県保健衛生センター 

男 1 〇  

長村  文孝 国立大学法人東京大学 医科学研

究所 先端医療研究センター 

男 1 〇  

上田  隆宏 独立行政法人医薬品医療機器総合

機構 医薬品安全対策第一部 

男 1 〇  

宮﨑 秀夫 学校法人明倫学園 

明倫短期大学 

男 1 〇  

鈴木  由加利 国立大学法人新潟大学 

医歯学総合病院 看護部 

女 1 〇  

小池 亮子 医療法人愛広会 新潟リハビリテ

ーション病院 

女 1 〇  

木下 義晶 国立大学法人新潟大学 医歯学総

合研究科 小児外科学分野 

男 1 〇  

櫻井  香子 国立大学法人新潟大学 人文社

会・教育科学系（法学部） 

女 2 〇  

宮坂 道夫 国立大学法人新潟大学 

医学部保健学科 

男 2 〇  

種田  和義 公益財団法人新潟県自治研究セン

ター 

男 3 〇  

久保田 正男 公益財団法人 

新潟県健康づくり財団 

男 3 〇  

      

      

・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       □臨床薬理学 

□生物統計家        □医療機器 

□再生医療         □その他：        

 

 

 

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。 

 



2021/12/27 

新旧対照表（YAMATO）_実施計画書 

 1 / 1 
 

 

頁

数 
項目 変更前 変更後 変更理由 

 

 

 

 

 

43 

 

 

44 

 

 

 

 

44 

 

 

 

 

46 

 

ヘッダー 

 

表紙 

 

 

21.1. 運

営委員 

 

21.4. 統

計解析責

任者 

 

 

21.6. バ

イオマー

カーボー

ド 

 

24. 実施

計画書改

訂履歴 

TORG1939/WJOG12919L YAMATO Study Ver 1.20 

 

CRB 承認日：2020 年○月○日 Ver1.20 

jRCT 公表日：2020 年○月○日 

 

統計解析責任者：横浜市立大学医学部 臨床統計学 山中竹春 

 

 

山中竹春 

横浜市立大学医学部 臨床統計学 教授 

住所 〒236-0004 横浜市金沢区福浦 3-9 B-442 

TEL: 045-787-2572（内線 2518） FAX: 045-350-3363 

 

横浜市立大学医学部 臨床統計学 山中竹春 

 

 

 

 

2020 年○月○日 CRB 承認 Ver1.20 

2020 年○月○日 jRCT 公表 

TORG1939/WJOG12919L YAMATO Study Ver 1.30 

 

CRB 承認日：2021 年○月○日 Ver1.30 

jRCT 公表日：2021 年○月○日 

 

統計解析責任者：国立がん研究センター東病院 データサイエンス

部 三角俊裕 

 

三角俊裕 

国立がん研究センター東病院 データサイエンス部 主任研究員 

住所 〒277-8577 千葉県柏市柏の葉 6-5-1 

TEL: 04-7133-1111 

 

国立がん研究センター東病院 データサイエンス部 三角俊裕 

 

 

 

 

2020 年 7 月 19 日 CRB 承認 Ver1.20 

2020 年 8 月 2 日 jRCT 公表 

2021 年○月○日 CRB 承認 Ver1.30 

2021 年○月○日 jRCT 公表 

 

版変更のため 

 

版変更のため 

 

 

統計解析責任者が変更

となったため 

 

 

統計解析責任者が変更

となったため 

 

 

統計解析責任者が変更

となったため 

 

 

 

版変更のため 

 

 













                         西暦 2022年2月24日 

 

変更審査依頼書 
 

認定臨床研究審査委員会 

独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター 

臨床研究審査委員会 殿 

研究責任（代表）医師 

（医療機関名）伊勢赤十字病院 

（所属・職名）呼吸器内科 

（氏名）井谷 英敏 

 

下記の臨床研究において、以下のとおり変更したく、変更後の臨床研究の実施の適否について審

査を依頼いたします。 

記 

実施計画番号 

（jRCT番号） 
jRCTs041200032 

研究名称 
高齢者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

ズマブ併用後ペメトレキセド・アテゾリズマブ維持療法の第2相試験: CJLSG1902 

変更文書 

 実施計画（省令様式第１） 

（☐ 主要評価項目報告書の提出） 

☐ 研究計画書 

☐ 説明文書、同意文書 

☐ 補償の概要 

 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 

☐ モニタリングに関する手順書  

☐ 監査に関する手順書 

☐ 利益相反管理基準（様式Ａ） 

 利益相反管理計画（様式Ｅ） 

 研究分担医師リスト 

☐ 統計解析計画書 

 その他（ 参加予定医療機関一覧、実施医療機関の要件      ） 

変

更

内

容
*1 

変更 

事項 
変更前 変更後 変更理由 

参加 予

定医 療

機関 

【NMC-CJLSG1902】参加

予 定 医 療 機 関 一 覧

_20210818 

 【NMC-CJLSG1902】参加予

定医療機関一覧_20220217 

版表示 

 
施設追加・削

除・名称変更・

責任医師変更 

研究 分

担医 師

リス ト

/ 様 式

E( 新

規) 

【日本赤十字社愛知医

療センター名古屋第一

病院】 

・－ 

  

 

 

・2022 年 2 月 24 日 

 

研究 分

担医 師

リス ト

/様式 E 

(更新) 

【千葉大学医学部附属

病院】 

【東京都済生会中央病

院】 

・2021年8月17日 

  
 

・2022 年 2 月 24 日 

 

医薬 品

添付 文

書 

テセントリク点滴静注

(アテゾリズマブ)  

2版： 

2020

年 12

月 

テセントリク点滴静注(ア

テゾリズマブ) 

4 版： 

2022

年 2

月 

改訂のため 

統一書式３ 整理番号 C2020-001 



 

実施 計

画 

2021年10月26日公表情

報 

 作成日：2022 年 2 月 24 日   

実施 医

療機 関

の要件 

参考書式2-2 実施医療

機関の要件各施設確認

シ ー ト (29 施 設

分)20200820 

 参考書式 2-2 実施医療機

関の要件各施設確認シー

ト(30 施設分)_20220224 

 施設数変更の

ため 

添付資料*2 

・NMC-CJLSG1902 実施計画（様式第一）20220224 

・2-2.NMC-CJLSG1902 臨床研究実施計画事項変更届書（様式第二）20220224 

・研究分担医師リスト（統一書式 1）20220224 

・利益相反管理計画（様式 E）,研究分担医師リスト(別添) 20220217 

・【NMC-CJLSG1902】参加予定医療機関一覧_20220217 

・テセントリク点滴静注(アテゾリズマブ)第 4 版 

・参考書式 2-2 実施医療機関の要件各施設確認シート(30 施設分)_20220224 

備考 

【施設追加】(1 施設) 

・日本赤十字社愛知医療センター 名古屋第一病院 

 

【施設削除】(1 施設)   ・・・参加予定医療機関一覧に記載されたが、jRCT 未登

録 

名古屋掖済会病院 

 

【施設名変更】(1 施設) 

旧）名古屋第二赤十字病院 

新）日本赤十字社愛知医療センター 名古屋第二病院 

 

【責任医師変更】(2 施設) 

・千葉大学医学部附属病院 

旧）岩澤俊一郎 

新）鈴木拓児 

・東京都済生会中央病院 

旧）笹田真滋 

新）竹原朋宏 

 

【院長変更】(1 施設) 

・東京都済生会中央病院 

旧）高木 誠 

新）海老原 全 

 

*1：「変更内容」は、「別紙のとおり」と記載の上、別紙や実施計画事項変更届出書（省令様式第２）の内容を添付し

て差し支えない。 

*2：主要評価項目報告書を提出する場合は、添付すること。 

注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。 







 

 

 

高齢者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・アテゾリズマブ併用後ペメトレキセド・ 

アテゾリズマブ維持療法の第2相試験: CJLSG1902 

 

A phase 2 study of atezolizumab with carboplatin plus pemetrexed fo

llowed by maintenance atezolizumab with pemetrexed for elderly pati

ents with advanced non-squamous non-small cell lung cancer: CJLS

G1902 

 

研究計画書番号: NMC-CJLSG1902 

 

 

 

 

Version 2   2020年 5月11日 

 

 

研究代表医師所属 : 伊勢赤十字病院 呼吸器内科 

研究代表医師名 : 井谷 英敏 

 

臨床研究登録番号 : [jRCT登録番号] 

 

本文書中の情報は、本臨床研究の直接関係者(実施医療機関の管理者、実施医療機関事務局、研究

代表医師、研究責任医師、臨床研究協力者及び認定臨床研究審査委員会等)に限定して提供してい

ます。したがって、臨床研究に参加する研究対象者から同意を取得する場合を除き、研究代表医師の

事前の同意なしに、本臨床研究と関係のない第三者に情報を開示することはできません。 
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1. 研究計画書要旨 

1.1. 概要 

試験の根拠と目的 

化学療法未施行である75歳以上の高齢者非扁平上皮非小細胞肺癌患者に対して、カルボプラチン・ペ

メトレキセド・アテゾリズマブ併用後ペメトレキセド・アテゾリズマブ維持療法に対する有効性と安全性を検

討すること。 

 

目的および評価項目 

目的 評価項目 

主要 

● 化学療法未施行である75歳以上の高齢者

非扁平上皮非小細胞肺癌患者に対するカ

ルボプラチン・ペメトレキセド・アテゾリズマ

ブ併用後ペメトレキセド・アテゾリズマブ維

持療法の有効性を検討すること。 

  

● 無増悪生存期間 

副次的 

● 化学療法未施行である75歳以上の高齢者

非扁平上皮非小細胞肺癌患者に対するカ

ルボプラチン・ペメトレキセド・アテゾリズマ

ブ併用後ペメトレキセド・アテゾリズマブ維

持療法の有効性を検討すること。 

 

 

 

● 化学療法未施行である75歳以上の高齢者

非扁平上皮非小細胞肺癌患者に対するカ

ルボプラチン・ペメトレキセド・アテゾリズマ

ブ併用後ペメトレキセド・アテゾリズマブ維

持療法の安全性を検討すること。 

  

● 全生存期間 

● 無増悪生存割合 

● 奏効割合 

● PD-L1 TPS発現別無増悪生存期間 

● PD-L1 TPS発現別全生存期間 

● PD-L1 TPS発現別無増悪生存割合 

● PD-L1 TPS発現別奏効割合 

 

● 有害事象発生割合 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

NMC-CJLSG1902 v2 

 

7 

対象 

主な選択基準 

以下の全ての項目を満たすものとする。 

1) 本臨床研究登録前に試験内容の十分な説明が行われた後、患者本人から文書による同意が得

られている。 

2) 同意取得時年齢が75歳以上の患者。 

3) 組織診または細胞診で腺癌、大細胞癌(大細胞神経内分泌癌は除く)、分類不能癌のいずれか

であることが確認されている。非小細胞混合組織像（扁平上皮と非扁平上皮）が得られた腫瘍を

伴う患者については、病理医の判定にて50％以上の組織で非扁平上皮である場合は適格とす

る。 

4) 組織あるいは細胞診検体にてEGFR遺伝子変異（uncommon mutationも含めた）、ALK融合遺伝

子が共に陰性であることが確認されている。また、PD-L1（22C3抗体によるTPS）発現の結果が判

明している。 

5) 根治的放射線療法が不能なIII期、IV期、または術後再発の患者。 

6) 症状のある脳転移がない。髄膜癌腫症がない。ただし、放射線治療によって神経学的に回復し

た状態(CTCAE v5.0 grade0-1程度) が登録前2週間以上の間、維持できている場合は適格とす

る(2週間前の同一曜日は可)。（脳転移に対するステロイド投与についてはプレドニゾロン換算で

10mg/日以下相当量であれば登録可とする） 

7) Grade3以上の上大静脈症候群・心嚢液貯留・胸水・腹水のいずれも有さない。胸水に関しては、

ユニタルク、ピシバニールの胸腔内注入後、排液を中止して2週間経過した時点で、Grade3以上

の胸水がみられない場合は登録可能とする。 

8) RECIST v.1.1に基づく測定可能病変を有する。 

9) 進行期肺癌（IV期）としての細胞障害性抗がん剤、免疫チェックポイント阻害剤未治療例である。

術前・術後化学療法（細胞障害性抗がん剤に限る）については、最終投与が本臨床研究登録の

6ヵ月以上前であれば許容される。 

10) 本臨床研究登録の6ヵ月以内の根治的化学放射線療法の治療歴がない。根治的放射線療法単

独の場合は最終照射から6ヵ月経過していること。根治的化学放射線療法の場合は、化学療法

あるいは放射線療法のどちらか終了が遅い方から6ヵ月以上経過していること。術前放射線照射

（術前補助化学放射線療法としての放射線治療）についても同様に、最終治療から6ヵ月経過し

ていれば適格とする。 

11) 登録時に、先行する治療や処置から一定の期間が経過している。(同一曜日は登録可)  

12) ECOG Performance Statusが0または1。 

13) 主要臓器に高度な障害がなく、試験治療開始時の臨床検査が規準を満たす(登録前14日以内

の最新検査値、同一曜日は可)。  
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14) 試験治療開始日より12週間以上の生存が期待できる患者。 

 

主な除外基準 

以下の項目のいずれかに該当する場合は登録できない。 

1) 活動性の重複がんを有する患者。 

2) 他のがん種に対する手術、放射線療法、化学療法いずれかの治療歴がある患者。ただし、他の

がん種に対する手術、放射線療法、ホルモン療法は、終了後3年以上経過しており完治と評価で

きる患者は登録可能。他のがん種に対する術後補助化学療法としての経口抗がん剤治療は、内

服終了から5年以上経過しており完治と評価できる患者は登録可能。 

3) ドレナージなどの外科的処置を要する局所の感染症または全身性の活動性感染症を有する患

者。 

4)  HBs抗原陽性の患者。あるいはHBc抗体陽性 and/or HBs抗体陽性で、HBV-DNA陽性である

患者。 

5) 活動性結核の患者。（標準治療を完遂し、活動性がないと考えられる場合は登録可とする） 

6) 症状を有する脳血管障害の合併、あるいは登録前1年以内の既往がある患者。 

7) 登録前1年以内に発症した、心筋梗塞又は不安定狭心症を含むコントロール不良もしくは重篤な

心血管病変。NYHA Class II 以上のうっ血性心不全。継続的な治療を有する重篤な不整脈を合

併する患者。 

8) コントロール不能な気管支肺出血・血痰を有する患者。 

9) CTで明らかな間質性肺疾患の所見が確認できる患者。CTにて間質性肺疾患が明らかでない場

合でも、過去に間質性肺疾患としてステロイドの内服もしくは点滴療法を受けた患者。 

10) 6ヶ月以内の姑息的放射線治療にて肺野に30Gy以上の放射線が照射された患者。 

11) 自己免疫疾患を合併している、もしくはステロイド療法を必要とした自己免疫疾患の既往がある

患者。 

12) 自己免疫疾患以外でステロイド剤の継続的な全身投与 (内服または静脈内) を要する患者およ

び免疫抑制剤を使用中の患者。ただし、脳転移に対するステロイド投与についてはプレドニゾロ

ン換算で10mg/日以下相当量であれば登録可。 

13) 脊髄圧迫症の患者。 

14) 消化管閉塞、腹膜癌腫症を有する患者。 

15) 重篤な過敏症の既往を有する、試験薬の成分・添加物に過敏症を有する患者。 

16) 臨床上問題となる精神疾患により本臨床研究への登録が困難と判断される患者。 

17) その他、担当医師が不適当と判断した患者。 
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研究デザインの概要 

多施設共同非盲検単群試験 

 

目標症例数 

60例 （PD-L1 TPS 50％未満 約40例、50%以上 約20例） 

 

治療群および治療期間 

導入療法：カルボプラチン Area under the concentration curve (AUC) 5＋ペメトレキセド 500mg/㎡＋ア

テゾリズマブ1200mg/bodyを3週毎に最大4コースまで繰り返し投与する。 

維持療法：ペメトレキセド 500mg/㎡＋アテゾリズマブ1200mg/bodyを3週毎に繰り返し投与する。アテゾリ

ズマブは増悪あるいは臨床的有益性(病勢コントロール可能かつ有害事象のコントロールが可能)が消失

するまで継続する。ペメトレキセドは増悪あるいは認容できない毒性が発現するまで継続する。 

（本臨床研究における治療期間とは、試験治療の中止または試験完了に該当するまでの期間とする） 

 

研究期間 

jRCTに登録され公表された日を本臨床研究が開始された日とし、総括報告書の概要をjRCTに記録する

ことにより公表した日を本臨床研究が終了した日とする。 

研究対象者登録期間: 研究を開始した日から2年0ヵ月 

観察(追跡)期間: 臨床研究開始から最終研究対象者登録後1年6ヵ月 

総研究期間: 5年0ヵ月 (予定期間: 2020年5月から2025年4月まで)   
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