
診療科 実施状況 治験課題名

口腔腫瘍外科 組入終了 マルホ株式会社の依頼によるM529101の第II相試験

乳腺科 組入終了
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による内分泌療法の前治療歴を有するHR陽性／

HER2陰性転移性乳癌患者を対象としたSacituzumab Govitecanの第3相試験

乳腺科 組入中 アストラゼネカ株式会社の依頼による乳がん患者を対象としたAZD9833の第Ⅲ相試験

乳腺科 組入中

第一 三共株式会社の依頼による未治療のトリプルネガティブ又はホルモン受容体低発現

／HER2陰性乳癌患者を対象としたDatopotamab Deruxtecan (Dato-DXd, DS-1062a)の

第Ⅲ相試験

乳腺科 組入中

未治療のトリプルネガティブ又はホルモン受容体低発現／HER2陰性乳癌の成人患者を対

象として、Datopotamab Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバルマブの併用療法による

術前薬物療法、化学療法併用又は非併用下のデュルバルマブによる術後薬物療法と、ペ

ムブロリズマブと化学療法の併用療法による術前薬物療法、化学療法併用又は非併用下

のペムブロリズマブによる術後薬物療法を比較検討する第III相非盲検無作為化試験

（D926QC00001、TROPION Breast04試験）

乳腺科 組入終了
ファイザー株式会社の依頼によるHR 陽性／HER2 陰性の進行または転移乳癌患者を対象

としたPF-07220060の第3相試験

乳腺科 組入中
アストラゼネカ株式会社の依頼によるHR 陽性、HER2 陰性の進行乳癌患者を対象とした

saruparib（AZD5305）+カミゼストラントの第III相試験

乳腺科 組入中
遺伝子HSD17B4高メチル化を有するHER2陽性ER陰性乳癌における非手術療法の有用性

を評価する前向き研究



乳腺科 組入中

HER2陽性の転移性乳癌患者を対象とした医師が選択した化学療法の併用下での

zanidatamab又はトラスツズマブの有効性及び安全性を比較評価する無作為化非盲検多

施設共同第III相試験

乳腺科 組入中
ファイザー株式会社の依頼によるHR 陽性／HER2 陰性の進行／転移乳癌に対する全身抗

がん治療歴のない進行／転移乳癌患者を対象としたPF-07220060の第3相試験

乳腺科 組入終了
第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象としたDS-8201a（trastuzumab

deruxtecan）の第III相試験

乳腺科 組入終了
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による日本人進行固形がん患者又はトリプルネガ

ティブ乳癌患者を対象としたSacituzumab Govitecanの第1/2相試験

乳腺科 組入終了 アストラゼネカ株式会社依頼による原発性乳癌患者を対象としたAZD2281の第Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了
MSD株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたMK-3475

（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了

日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、

HER2陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象としたアベマシクリブ（LY2835219）の第

Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了

A randomized phase Ⅲtrial of Palbociclib with standard adjuvant endocrine therapy

versus standard adjuvant endocrine therapy alone for hormone receptor positive

(HR+)/human epidermal growth factor receptor2(HER2)-negative early breast cancer

乳腺科 組入終了 中外製薬株式会社の依頼による術後乳癌患者を対象としたatezolizumabの第Ⅲ相試験



乳腺科 組入終了 乳がん患者を対象としたパルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験）

乳腺科 組入終了
第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象としたDS-8201a（trastuzumab

deruxtecan）の第III相試験

乳腺科 組入終了
MSD株式会社の依頼によるER+/HER2-高リスク乳癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ

相試験

乳腺科 組入終了
アストラゼネカ株式会社の依頼による乳がんを対象としたAZD5363、ZD9238の第Ⅲ相試

験

乳腺科 組入終了

切除不能局所進行性又は転移性HER2陽性乳癌患者を対象として、tucatinib＋トラスツズ

マブエムタンシン (T-DM1) 併用療法と、プラセボ＋T-DM1併用療法とを比較する無作為

化、二重盲検、第3相試験 (HER2CLIMB-02)

乳腺科 組入終了
中外製薬の依頼によるエストロゲン受容体陽性HER2陰性の局所進行又は転移性乳がんを

対象としたカプセル剤GDC9545による第Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了
ホルモン受容体陽性 HER2 陰性進行再発乳癌に対するパクリタキセル＋ベバシズマブ＋

アテゾリズマブのランダム化比較第Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了 アストラゼネカ株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたAZD9833の第III 相治験

乳腺科 組入終了

SERENA-6：アロマターゼ阻害薬＋CDK4/6 阻害薬による一次治療中にctDNA 検査で

ESR1 遺伝子変異が検出され、病勢進行が認められていないHR+/HER2−の転移性乳癌

患者を対象として、AZD9833（次世代経口SERD）＋CDK4/6 阻害薬（パルボシクリブ又

はアベマシクリブ）への切り替えをアロマターゼ阻害薬（レトロゾール又はアナストロ

ゾール）＋CDK4/6 阻害薬継続投与と比較して評価する、第III 相無作為化二重盲検試験

ctDNA に基づいた早期切り替え試験



乳腺科 組入終了

HER2陽性の転移性乳癌に対する一次治療としてトラスツズマブ デルクステカン（T-

DXd）の単剤投与またはT-DXdとペルツズマブの併用投与と、タキサン、トラスツズマ

ブ、及びペルツズマブの併用療法を比較検討する第III相試験（DESTINY-Breast09試験）

乳腺科 組入終了
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GDC-9545（Giredestrant）の

第Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了
日本イーライリリー株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたLY3484356の第Ⅲ相試

験

乳腺科 組入終了
転移性HER2陽性乳癌の維持療法としてtucatinib又はプラセボをトラスツズマブ及びペル

ツズマブと併用する無作為化、二重盲検、第3相試験（HER2CLIMB-05）

乳腺科 組入中 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

乳腺科 組入終了

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼によるPD-L1 陰性で未治療の手術不能な局所進

行又は転移性トリプルネガ ティブ乳癌を有する、若しくはPD-L1陽性で早期段階での抗

PD-(L)1抗体薬の前治療歴を有する患者を対象としたSacituzumab Govitecanの第Ⅲ相試

験

乳腺科 組入終了
第一三共株式会社の依頼による術後トリプルネガティブ乳癌患者を対象とした

Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd, DS-1062a)の第Ⅲ相試験

乳腺科 組入終了
ファイザー株式会社の依頼によるER 陽性／HER2 陰性の進行乳癌患者を対象として ARV

471（PF-07850327）とフルベストラント を比較する非盲検第 3 相試験（VERITAC-2）

血液内科 組入終了
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）の依頼による日本人の成

熟B細胞性悪性腫瘍患者を対象としたzanubrutinibの第Ⅰ/Ⅱ相試験



血液内科 組入終了
インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による再発／難治性濾胞性

リンパ腫患者及び辺縁帯リンパ腫患者を対象としたINCMOR00208の第3相試験

血液内科 組入終了
インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による未治療びまん性大細

胞型B細胞性リンパ腫を対象としたtafasitamabの第3相試験

血液内科 組入終了
インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による非ホジキンリンパ腫

患者を対象とした第1b/2相試験

血液内科 組入中 田辺三菱製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験

血液内科 組入終了
田辺三菱製薬による再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫を対象とした

MT-2111の第Ⅲ相試験

血液内科 組入中

未治療多発性骨髄腫を対象とした自家末梢血幹細胞移植後の地固め療法として

Isatuximab､Pomalidomide､Dexamethasone併用療法の有効性・安全性を評価する第Ⅱ

相試験（IPD-MM22 study）

血液内科 組入中
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨髄腫患

者を対象としたMezigdomideの第3相試験：SUCCESSOR-1

血液内科 組入中

未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたteclistamab とダラツムマブ及びレナリドミドの

併用（Tec-DR）並びにtalquetamab とダラツムマブ皮下投与製剤及びレナリドミドの併

用（Tal-DR）の試験

血液内科 組入中
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による再発又は難治性多発性骨髄腫患

者を対象としたMezigdomideの第3相試験：SUCCESSOR-2

血液内科 組入終了
（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン合同会社の依頼によるB細胞性悪性腫瘍

を有する患者を対象としたザヌブルチニブ(BGB-3111)の第Ⅲ相試験



呼吸器内科 組入終了
中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたAtezolizumab(MPDL3280A)の第Ⅲ

相試験

呼吸器内科 組入終了
ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とするPF-06463922

（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入終了
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CH5424802（一般名：ア

レクチニブ）の第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入終了

同時化学放射線療法の施行後に進行が認められていない限局型小細胞肺癌の患者を対象

として、デュルバルマブ単剤療法又はデュルバルマブとトレメリムマブの併用療法を実施

する第3 相無作為化プラセボ対照二重盲検国際多施設共同試験（ADRIATIC）

呼吸器内科 組入終了
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

呼吸器内科 組入終了

オシメルチニブ投与後病勢進行したEGFRm+及びMET+局所進行又は転移性非小細胞肺

癌患者を対象にオシメルチニブとAZD6094を併用した際の有効性を検討する第II相単群試

験（SAVANNAH 試験）

呼吸器内科 組入終了
中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象としたR04876646とMPDL3280A

の第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入終了
Actionable遺伝子変異のある進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象としたDS1062aの

第Ⅱ相試験

呼吸器内科 組入終了 第一三共株式会社の依頼による第Ⅱ相試験



呼吸器内科 組入終了

A Phase III, Open-label, Randomized Study of Osimertinib with or without Platinum

Plus Pemetrexed Chemotherapy, as First-line Treatment in Patients with Epidermal

Growth Factor Receptor (EGFR) Mutation-Positive, Locally Advanced or Metastatic

Non-small Cell Lung Cancer (FLAURA2)

上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者

を対象に、一次治療におけるプラチナ製剤+ペメトレキセドの併用又は非併用下でオシメ

ルチニブの有効性及び安全性を検討する第III相非盲検無作為化試験（FLAURA2）

呼吸器内科 組入終了 アムジェン株式会社の依頼によるAMG 510の第I/Ⅱ相試験

呼吸器内科 組入終了 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

呼吸器内科 組入終了
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

呼吸器内科 組入終了
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にMK-7684A 又はアテ

ゾリズマブと化学療法を併用投与する第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入終了 第一三共株式会社の依頼による U3-1402の第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入終了
アストラゼネカ株式会社の依頼による肺がん患者を対象としたCeralasertib+デュルバル

マブ第III相試験

呼吸器内科 組入中
アストラゼネカ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Savolitinibの第III

相試験

呼吸器内科 組入終了 第一三共株式会社の依頼による第I相試験



呼吸器内科 組入終了
（治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社の依頼による非小細胞肺

癌患者に対するFurmonertinibとプラチナ製剤併用化学療法を比較する第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入終了
アムジェン株式会社の依頼による肺癌患者を対象としたTarlatamab (AMG 757) の第III相

試験

呼吸器内科 組入中
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デュルバルマブ、

Domvanalimab（AB154）の第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入中
アムジェン株式会社の依頼による肺がん患者を対象としたAMG 510（ソトラシブ）の第

Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入中
アムジェン株式会社の依頼による限局型小細胞肺癌（LS-SCLC）患者を対象としたタル

ラタマブの第III相試験

呼吸器内科 組入中
Beamion LUNG-2：HER2 変異を有する進行非小細胞肺癌患者に対するBI 1810631 の有

用性を標準治療と比較する第 III 相試験

呼吸器内科 組入中
アッヴィ合同会社の依頼による進行固形がんの成人患者を対象としたABBV-706単独投与

又は併用投与の第Ⅰ相試験

呼吸器内科 組入中
アムジェン株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌（ES-SCLC）患者を対象としたタル

ラタマブの第III相試験

呼吸器内科 組入中

再発小細胞肺癌（SCLC）患者を対象として、イフィナタマブ　デルクステカン（I-

DXd）（B7-H3 抗体薬物複合体）を医師選択治療と比較する、多施設共同、無作為化、

非盲検、第III相試



呼吸器内科 組入中

PD-L1 が高発現している（TC≥50%）アクショナブルゲノム変化のない進行非扁平上皮

非小細胞肺癌患者を対象にDato-DXd とRilvegostomig の併用療法又はRilvegostomig 単

剤療法をペムブロリズマブ単剤療法と比較する第III相試験

呼吸器内科 組入中
チロシンキナーゼ阻害薬による治療後に再発した進行原発性肺腺癌の非喫煙者患者を対

象とした、LP-300とカルボプラチン及びペメトレキセドの併用に関する第II相試験

呼吸器内科 組入中
転移性扁平上皮非小細胞肺癌の一次治療におけるivonescimab＋化学療法とペムブロリズ

マブ＋化学療法を比較する無作為化国際共同第 III相試験（HARMONi-3試験

呼吸器内科 組入中
アストラゼネカ株式会社の依頼によるステージⅠ非小細胞肺癌患者を対象としたダトポ

タマブ デルクステカン(Dato-Dxd, DS-1062a)とRilvegostomigの第Ⅲ相試験

呼吸器内科 組入中

PD-1/PD-L1 阻害薬投与及びプラチナ製剤を含む化学療法後のPD-L1 陽性の転移性非小

細胞肺癌患者を対象としてacasunlimab（GEN1046）とペムブロリズマブ併用投与をド

セタキセルと比較するプロスペクティブ、非盲検、ランダム化、第III 相試験（ABBIL1TY

NSCLC-06）

呼吸器内科 組入中
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にした

BMS-986213の第3相試験

呼吸器内科 組入中 アムジェン株式会社の依頼によるAMG757の第II相試験

骨軟部腫瘍科 組入終了 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-115の骨肉腫に対する第Ⅲ相試験

骨軟部腫瘍科 組入終了
Brightline-1：脱分化型脂肪肉腫と呼ばれる種類のがん患者を対象にBI 907828とドキソ

ルビシンを比較する試験



骨軟部腫瘍科 組入終了
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進行脱分化型脂肪肉腫患者を対

象としたBI 907828の第Ⅲ相試験

骨軟部腫瘍科 組入中
未治療又は1レジメンの全身治療歴を有する局所進行又は転移性の通常型軟骨肉腫患者に

おけるイボシデニブの第3相試験

消化器内科 組入終了
切除不能進行・再発小腸癌患者に対するベバシズマブ併用FOLFOX 療法の第II相多施設共

同二重盲検ランダム化比較試験（医師主導治験）

泌尿器科 組入終了
転移性去勢抵抗性前立腺癌を対象とした，TALAZOPARIB とエンザルタミドの併用療法

を評価する無作為化，二重盲検，プラセボ対照，第3 相試験

泌尿器科 組入終了
小野薬品工業株式会社の依頼による膀胱がん患者を対象としたニボルマブとＢＭＳ-

986205の第Ⅲ相試験

泌尿器科 組入終了
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)

泌尿器科 組入終了 中外製薬株式会社の依頼による膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨床試験

泌尿器科 組入終了

DDR 遺伝子変異を有する転移性去勢感受性前立腺癌を対象に，タラゾパリブとエンザル

タミドの併用投与とプラセボとエンザルタミドの併用投与を比較する無作為化，二重盲

検，第3 相試験

泌尿器科 組入終了 アストラゼネカ株式会社の依頼による前立腺がんを対象としたAZD5363の第Ⅲ相試験

泌尿器科 組入終了
日本人のBCG不応性高グレード筋層非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者に対するFE 999326

の膀胱内注入療法における安全性及び有効性を評価する第Ⅲ相オープン試験



泌尿器科 組入中
ファイザー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PF-

06821497の第Ⅲ相試験

泌尿器科 組入中
ファイザー株式会社の依頼による、転移性去勢抵抗性前立腺癌に対して未治療の患者を

対象としたPF-06821497の第Ⅲ相試験

泌尿器科 組入中 アムジェン株式会社の依頼による前立腺がん患者を対象としたAMG 509の第III相試験

婦人科 組入中 高リスク局所進行子宮頸癌患者を対象としたVolrustomig の第III相試験

婦人科 組入中
MSD株式会社の依頼によるMK-3475を用いた治験に参加した患者を対象とした第III相試

験

婦人科 組入終了

新たに診断された進行卵巣癌患者を対象として、デュルバルマブと化学療法及びベバシズ

マブとの併用投与後にデュルバルマブ、ベバシズマブ及びオラパリブを維持療法として投

与する無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同第III 相試験（DUO-O 試験）

婦人科 組入終了

転移性（IVB期）、残存、又は再発性の子宮頸癌患者を対象に、プラチナ製剤とパクリタ

キセルを含む化学療法にベバシズマブ、アテゾリズマブとの併用と、プラチナ製剤とパ

クリタキセルを含む化学療法とベバシズマブとの併用を比較する多施設共同ランダム化第

Ⅲ相試験

婦人科 組入終了 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

婦人科 組入終了 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


