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独立行政法人 国立がん研究センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 平成26年5月28日（水） 15:00～16：58 

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2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3階会議室（セミナールーム１）                    （ＴＶ会議） 

出席者 

島田 安博（委員長）、奥坂 拓志（副委員長）、大森 勇一、神里 彩子、佐瀬 一洋、田綿 修一、飛内 賢正、那須 和子、林 憲一、藤原 康弘、山田 哲司 

 

 

  敬称略、委員長及び副委員長に続き五十音順 

【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 T4096 クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式

会社（治験国内管理人）依頼による第Ⅰ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 T4097 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるET-743 の安全性

確認試験 

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 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4098 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ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 T4099 E7389の第Ⅱ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 

東病院 K0376 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410の第2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 K0377 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PD-0332991 (PALBOCICLIB) 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 
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東病院 K0378 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ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 K0379 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる第Ⅰ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 

中央の審査課題 

【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 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 

 

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 T3775 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による悪性

黒色腫患者を対象とした術後補助療法としての

GSK2132231Aによる抗原特異的がん免疫療法第Ⅲ相臨

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 

中央病院 T3843 セルジーン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 T3914 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる急性骨髄性白血病患者を対象としたBI6727 の第

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 T3915 ファイザー株式会社の依頼による再発または難治性

のCD22 陽性成人急性リンパ性白血病患者を対象とし

たinotuzumab ozogamicin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 T3916 シミック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 
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中央病院 T3917 武田薬品工業株式会社の依頼による進行非扁平上皮

非小細胞肺癌患者を対象としたAMG 706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 T3918 協和発酵キリン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 T3919 メルクセローノ株式会社の依頼によるPimasertib の

第Ⅰ相臨床試験 

 

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 

中央病院 T4000 株式会社ヤクルト本社の依頼による L-OHP の第Ⅱ相

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 

中央病院 T4001 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるニロチ

ニブの第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 T4002 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 T4003 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 

中央病院 T4004 テルモ株式会社の依頼による原発性直腸がん患者を

対象としたTCD－11091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 T4007 セルジーン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 T3920 グルカルピダーゼの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

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 T4005 非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象とした第Ⅱ相試

験（医師主導治験） 

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 T4006 

 

BKM120  PhaseⅡ ESCC （医師主導治験） 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 T3751 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるびま

ん性大細胞型 B 細胞性リンパ腫患者を対象とした

GSK1841157（オファツムマブ）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 T3810 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるリツ

キシマブを含む治療後に再発した濾胞性リンパ腫患

者を対象としたオファツムマブの第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 T3811 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる進行固形癌患者を対象としたBI6727 の第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、その他 

 

承認 

中央病院 T3853 中外製薬株式会社の依頼によるびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）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、その他 

承認 

中央病院 T3875 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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T3898 シンバイオ製薬株式会社の依頼による SyB L-1101 

の第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 
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中央病院 T3909 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による神経内

分泌腫瘍を対象としたRAD001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、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3915 ファイザー株式会社の依頼による再発または難治性

のCD22 陽性成人急性リンパ性白血病患者を対象とし

たinotuzumab ozogamicinの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3936 グラクソ・スミスクライン株式会社による低悪性度B

細胞性非ホジキンリンパ腫を対象とした GSK1841157

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 T3999 ノバルティス ファーマ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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4014 アストラゼネカ株式会社の依頼による第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 

承認 

中央病院 T4060 中外製薬株式会社の依頼によるトラスツズマブ エム

タンシン（遺伝子組換え）の第Ⅱ相臨床試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4070 アストラゼネカ株式会社の依頼による AZD5363 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 

中央病院 T3920 グルカルピダーゼの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 
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【審査課題】治験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3927 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

中央病院 T3999 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相

臨床試験 

 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

承認 

中央病院 T4000 株式会社ヤクルト本社の依頼によるL-OHPの第Ⅱ相

臨床試験 

 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

について審議した。 

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 29課題、54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 83課題、97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 

(82課題96件） 

既承認事項の取り消し 

（1課題1件：依頼者

より開発中止報告がな

されているため） 

【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 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） 

 

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 
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中央病院 T3920 

 

グルカルピダーゼの第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 

 

中央病院 T3949 第Ⅰ/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 

 

中央病院 T3958 GBS-01の前期第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 

 

中央病院 T4006 BKM120  PhaseⅡ ESCC （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 

 

中央病院 T4073 肝中心静脈閉塞症（VOD）の予防におけるデフィブロ

タイド（DF）の有効性及び安全性試験（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 

 

中央病院 T4074 肝中心静脈閉塞症（VOD）の治療におけるデフィブロ

タイド（DF）の有効性及び安全性試験（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 

 

中央病院 T4006 BKM120  PhaseⅡ ESCC （医師主導治験） 1件の監査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 

 

東の審査課題 

【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 

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 

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 
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東病院 K0207 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

BIBW2992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 

承認 

東病院 K0207 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

BIBW2992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 K0244 中外製薬株式会社の依頼による進行胃癌を対象とし

たRO5304020の第Ⅱ／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 K0278 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰｂ/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 

東病院 K0309 中外製薬株式会社の依頼による転移性胃癌患者を対

象としたRO4368451（pertuzumab）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 K0310 ノバルティスファーマ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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0321 アストラゼネカ株式会社の依頼による第1/1ｂ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 K0333 興和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 K0372 MSD 株式会社の依頼による第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 

承認 

東病院 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【医師主導治験】 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 

【審査課題】治験実施計画書等及び治験責任医師の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0359  MSD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、治験薬概要書、治験責任医師、

その他 

承認 

東病院 K0028 第一三共株式会社の依頼による Nimotuzumab の第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、治験責任医師、その他 

 

承認 

東病院 K0283 第一三共株式会社の依頼による胃癌・胃食道接合部癌

患者を対象としたNimotuzumab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、治験責任医師、その他 

承認 

【審査課題】治験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0246 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性

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 

東病院 72課題、 80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 

 


