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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12月24日（水） 15:00～16：55 

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 

大江 裕一郎（委員長）、奥坂 拓志（副委員長）、大森 勇一、神里 彩子、佐瀬 一洋、加藤 健、金光 幸秀、田綿 修一、飛内 賢正、那須 和子、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 T4155 シンバイオ製薬株式会社のSyB L-0501とリツキシマブ

併用による第Ⅱ相臨床試験の追跡調査 

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 

中央病院 T4156 小野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(責任医師からの

回答を以て承認) 

中央病院 T4157 アストラゼネカ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 T4158 小野薬品工業株式会社の依頼によるオプジーボ使用成

績調査（全例調査） 

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 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4159 ファイザー株式会社の依頼によるタイガシル点滴静注

用使用成績調査 

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 K0421 アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不可能な局

所進行性非小細胞肺癌患者を対象とした第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 K0422 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第 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(責任医師からの

回答を以て承認) 

東病院 K0423 シンバイオ製薬株式会社のSyB L-0501とリツキシマブ

併用による第Ⅱ相臨床試験の追跡調査 

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 

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 T3692 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による卵巣

癌、卵管癌または腹膜癌患者に対する GW786034

（pazopanib）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 T3822 ファイザ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 

中央病院 T3884 日本イーライリリー株式会社による肺癌を対象とした

ペメトレキセドの製造販売後臨床試験 

 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。  

承認 

中央病院 T3969 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 

 

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 T3971 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による

LDK378A2201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 T3972 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による

LDK378A2203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 T4061 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 RO5304020（トラスツズマブ エムタンシン）と

RO4368451（Pertuzumab）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 T4063 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538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 T4065 大塚製薬株式会社の依頼によるOCV-501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 T4066 アステラス製薬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 T4067 小野薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者

を対象としたcarfilzomib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 

【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 T4144 メルクセローノ株式会社の依頼による MSB0010718C 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 
承認 

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。 

・治験薬概要書 
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 

 

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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中央病院 T3874 日本イーライリリ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。 

・治験薬概要書 
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 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T3926 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるPCI-32765の

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 T3961 エーザイ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象と

したレンバチニブの第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、同意説明文書 
承認 

中央病院 T3969 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 
承認 

中央病院 T3977 エーザイ株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

レンバチニブ（E7080）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、同意説明文書 
承認 

中央病院 T3981 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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、その他 
承認 

中央病院 T3987 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）の依頼による非小細胞肺がん

患者を対象としたPF-00299804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 
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中央病院 T4013 日本イーライリリ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 

中央病院 T4013 日本イーライリリ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、その他 
承認 

中央病院 T4018 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、同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4021 メルクセローノ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。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4051 アストラゼネカ株式会社の依頼による卵巣がん患者を

対象としたOlaparib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 T4052 大日本住友製薬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 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 

 

次の文書の改訂及び追加について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4094 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 
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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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4101 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MPDL3280A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、同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4102 アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4130 小野薬品工業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ONO-4538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 T4134 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。 

・治験実施計画書 
承認 

中央病院 T4149 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。 

・治験薬概要書、その他 
承認 

中央病院 T4099 E7389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。 

・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 



7 
 

中央病院 T3934 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

PRO143966の第Ⅲ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 T3952 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 

 

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 T3968 大塚製薬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 T3974 大鵬薬品工業株式会社の依頼による胃癌患者を対象と

したABI-007の第Ⅲ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 T4042 バイエル薬品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 T4063 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ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 
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中央病院 T4139 日本製薬株式会社の依頼によるNPO-13の第Ⅱ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】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 23課題、47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 115課題、134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 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） 

 

2 件のモニタリング報告について委員長より説明がされ、治験実

施の適切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） 

 

3 件のモニタリング報告について委員長より説明がされ、治験実

施の適切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、治験実

施の適切性について審議した。 

承認 

中央病院 T3956 第Ⅰ/Ⅱa相試験（医師主導治験） 

 

3 件のモニタリング報告について委員長より説明がされ、治験実

施の適切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、治験実

施の適切性について審議した。 

承認 
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中央病院 T4006 BKM120  PhaseⅡ ESCC （医師主導治験） 

 

5 件のモニタリング報告について委員長より説明がされ、治験実

施の適切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、治験実

施の適切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、治験実

施の適切性について審議した。 

承認 

中央病院 T4136 Vemurafenibの安全性確認試験(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、治験実

施の適切性について審議した。 

承認 

（付帯意見付き） 

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 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 K0219 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による乳癌

患者を対象としたラパチニブ、トラスツズマブおよび

アロマターゼ阻害剤併用の第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 K0253 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

者を対象としたBKM120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 
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東病院 K0254 サノフィ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第Ⅲ相国際共同試験 

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 K0277 エーザイ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象と

したレンバチニブの第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、同意説明文書 

承認 

東病院 K0282 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による

LDK378A2203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 K0291 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 K0343 セルジーン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、その他 

承認 

東病院 K0355 エーザイ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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0362 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

CH5424802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 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 

次の文書の改訂及び追加について審議した。 

・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 K0391 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MPDL3280A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、同意説明文書 

承認 

東病院 K0409 MSD 株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

MK-3475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 

東病院 K0415 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の低

悪性度リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリドミ

ド）の第3相試験 

次の文書の改訂及び追加について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0388 E7389の第Ⅱ相試験（医師主導） 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

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 75課題、 96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 

 


