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独立行政法人 国立がん研究センター受託研究審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 平成23年11月30日（水） 15:00～16:20 

開催場所 
・独立行政法人 国立がん研究センター築地キャンパス 第1会議室 

・独立行政法人 国立がん研究センター柏キャンパス 臨床開発センター１階 会議室                   （ＴＶ会議） 

出席者 
田村 友秀、飛内 賢正、武田 文和、大森 勇一、高田 敏明、林 隆一、長岡 祐治、山本 仁、丸口 ミサヱ、松村 保広、奥坂 拓志、島田 安博、 

大江 裕一郎 

【審査課題】新規課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3859 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538の第Ⅱ

相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3860 エーザイ株式会社の依頼による進行非小細胞肺癌患者

を対象としたE7389（エリブリン）の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3861 シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB L-0501（ベ

ンダムスチン塩酸塩）第Ⅱ相臨床試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3862 塩野義製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象と

した第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

（回答書の変更を以

て承認） 
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中央病院 T3863 神経膠芽腫患者を対象としたITK-1の第Ⅲ相試験（医

師主導治験） 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

中央病院 T3864 沢井製薬株式会社の依頼によるイリノテカン塩酸塩点

滴静注液 40mg/100mg「サワイ」の（製造販売後）使用

成績調査 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議し

た。 

継続審査 

（責任医師に回答を

求め、次回引き続き

審査とする） 

東病院 K0196 エーザイ株式会社の依頼による進行非小細胞肺癌患者

を対象としたE7389（エリブリン）の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0197 シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB L-0501（ベ

ンダムスチン塩酸塩）第Ⅱ相臨床試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0198 株式会社ヤクルト本社の依頼による第I/Ⅱ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0199 シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB D-0701の第

Ⅱ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 
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東病院 K0200 エーザイ株式会社の依頼によるE7389の第Ⅱ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0201 エーザイ株式会社の依頼によるハラヴェン静注 1ｍｇ

の使用成績調査 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0202 日本新薬株式会社の依頼によるビダーザ注射用 100ｍ

ｇの使用成績調査 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0203 日本新薬株式会社の依頼によるビダーザ注射用 100ｍ

ｇの特定使用成績調査 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説

明された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

【審査課題】試験の継続課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3629 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性期

慢性骨髄性白血病患者を対象としたAMN107（ニロチニ

ブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3630 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3632 ファイザー株式会社の依頼によるAG-013736の第Ⅱ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T3633 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による

BMS-181339（パクリタキセル）の第Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3634 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による膵内分

泌腫瘍患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3635 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3636 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者に対する

RO4876646（ベバシズマブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3637 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による非小細

胞肺癌患者を対象としたAMG706の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3675 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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中央病院 T3676 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による消化管

間質腫瘍（GIST）患者を対象としたAMN107（ニロチニ

ブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3730 株式会社ヤクルト本社の依頼による胃癌患者を対象と

したL-OHP（オキサリプラチン）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3738 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるマントル細胞

リンパ腫患者を対象としたJNJ-26866138（bortezomib)

の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3790 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3791 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68の肝細胞癌

に対する第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3792 エーザイ株式会社の依頼による第I相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0014 財団法人パブリックヘルス リサーチセンターの依頼に

よる乳がん患者を対象とした臨床試験 

 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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東病院 K0015 財団法人しずおか産業創造機構の依頼による膵がん患

者を対象とした臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0017 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による胃癌患

者を対象としたGW572016(ラパチニブ)の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0019 特定非営利活動法人 名古屋外科支援機構の依頼によ

る胆管癌患者を対象とした臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0021 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による膵内分

泌腫瘍患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0022 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による非小細

胞肺癌患者を対象としたAMG706の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0033 バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対

象としたBAY 43-9006（ソラフェニブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0045 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による消化管

間質腫瘍患者を対象としたAMN107（ニロチニブ）の第

Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0097 株式会社ヤクルト本社の依頼による胃癌患者を対象と

したL-OHPの第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 
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東病院 K0099 バイエル薬品株式会社の依頼による甲状腺癌患者を対

象としたBAY 43-9006（ソラフェニブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0100 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0101 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるマントル細

胞リンパ腫患者を対象としたJNJ-26866138（ボルテゾ

ミブ）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0139 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TSU-68 の肝細胞

癌に対する第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0140 ImClone LLC（治験国内管理人：日本イーライリリー

株式会社）の依頼による第Ⅰ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0141 財団法人しずおか産業創造機構の依頼による非小細胞

肺癌患者を対象とした臨床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3629 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性期慢

性骨髄性白血病患者を対象としたAMN107（ニロチニブ）

の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 



8 
 

中央病院 T3655 バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対

象としたBAY43-9006（ソラフェニブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、症例報告書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3658 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3660 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3671 全薬工業株式会社の依頼によるIDEC-C2B8の第Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3683 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌患者を対象

としたTS-1の製造販売後臨床試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3697 アストラゼネカ株式会社の依頼による AZD1152 の第Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3744 ファイザー株式会社の依頼によるPF-02341066の第Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T3747 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3756 日本化薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3763 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3763 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、 その他 

承認 

中央病院 T3768 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3773 第一三共株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象と

したデノスマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3796 バイエル薬品株式会社の依頼による消化管間質腫瘍

（GIST）患者を対象としたregorafenibの第Ⅲ相試験

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T3800 ファイザー株式会社の依頼による中悪性度非ホジキン

リンパ腫患者を対象としたinotuzumab Ozogamicinの

第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3801 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3801 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3802 中外製薬株式会社の依頼によるRo50-8231とベバシズ

マブ併用の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3802 中外製薬株式会社の依頼によるRo50-8231とベバシズ

マブ併用の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3806 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による卵巣癌

を対象としたAMG386の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3818 日本イーライリリー株式会社の依頼による転移性胃腺

癌患者を対象としたラムシルマブ（IMC-1121B）の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 
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中央病院 T3823 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3824 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした

RO5304020とRO4368451の第III相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3836 株式会社TSD Japanの依頼による第I/Ib相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3849 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による第Ⅰ/

Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0008 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による乳癌

患者を対象としたGW572016（ラパチニブ）の第Ⅲ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0017 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による胃癌

患者を対象としたGW572016(ラパチニブ)の第Ⅲ相試験

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0030 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0033 バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対

象としたBAY 43-9006（ソラフェニブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、症例報告書の見本、同意説明文書、その他 

承認 
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東病院 K0034 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0041 全薬工業株式会社の依頼によるIDEC-C2B8の第Ⅱ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0045 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による消化管間

質腫瘍患者を対象とした AMN107（ニロチニブ）の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0056 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0060 ファイザー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0067 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による乳癌

患者を対象としたGW572016（ラパチニブ）の第Ⅲ相試

験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0083 ファイザー株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たHKI-272（Neratinib）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0087 パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼によ

る第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0095 ファイザー株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たHKI-272（Neratinib）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、症例報告書の見本、その他 

承認 

東病院 K0097 株式会社ヤクルト本社の依頼による胃癌患者を対象と

したL-OHPの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0104 ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を

対象としたPF-02341066の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0111 バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

承認 

東病院 K0124 日本化薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0127 第一三共株式会社の依頼による第I相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0132 パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼によ

る第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0144 バイエル薬品株式会社の依頼による消化管間質腫瘍

（GIST）患者を対象としたregorafenibの第Ⅲ相試験

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0145 日本イーライリリー株式会社の依頼による転移性胃腺

癌患者を対象としたラムシルマブ（IMC-1121B）とパク

リタキセル併用療法の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0148 中外製薬株式会社の依頼によるRo50-8231とベバシズ

マブ併用の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0148 中外製薬株式会社の依頼によるRo50-8231とベバシズ

マブ併用の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0155 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0159 日本イーライリリー株式会社の依頼による大腸癌患者

を対象としたLY3009806の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0159 日本イーライリリー株式会社の依頼による大腸癌患者

を対象としたLY3009806の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

承認 

東病院 K0162 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相臨床試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、症例報告書の見本、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0177 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書の見本 

承認 
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東病院 K0182 中外製薬株式会社の依頼による第I/II相臨床試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0185 エーザイ株式会社の依頼による甲状腺癌患者を対象と

したE7080の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0188 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による第Ⅰ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 13課題、23 件の重篤な有害事象報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

東病院 受託研究（14課題、28件）の重篤な有害事象報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 101課題、181件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

東病院 79課題、148件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】医師主導治験 監査・モニタリング結果報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3737 Carboplatinの第Ⅱ相試験（医師主導治験） １件のモニタリング報告について委員長より説明がされ、治験継

続の妥当性について審議した。 

承認 

 


