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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7月27日（水） 15:00～16:15 

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１階 会議室                   （ＴＶ会議） 

出席者 

田村 友秀、大津 敦、飛内 賢正、望月 正隆、武田 文和、大森 勇一、高田 敏明、林 隆一、山田 哲司、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、和泉 啓司郎 

 

【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 T3830 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるBKM120

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 T3831 シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB D-0701の

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 T3832 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-00299804とエルロチニブの比較第

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 T3833 大塚製薬株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対

象としたOPB-31121の第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 

中央病院 T3834 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 
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中央病院 T3835 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 T3836 株式会社TSD Japanの依頼による第I/Ib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 T3837 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 T3838 協和発酵キリン株式会社の依頼によるロミプレート

皮下注250μg 調製用 特定使用成績調査 (長期使用

に関する調査) 

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 K0173 大塚製薬株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対

象としたOPB-31121の第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 K0174 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-00299804 とエルロチニブの比較第

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 K0175 協和発酵キリン株式会社の依頼による非小細胞肺癌

患者を対象としたARQ197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 K0176 バイエル薬品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 K0177 エーザイ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 K0178 エーザイ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 K0179 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CMC-544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 K0180 Granisetron と Palonosetron の第Ⅲ相試験（医師主

導自主臨床試験） 

本試験の概要、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。それらを踏まえて試験実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K0181 中外製薬株式会社の依頼によるタルセバ錠の特定使

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 T3653 大鵬薬品工業株式会社の依頼による子宮頸癌患者を

対象としたS-1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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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 

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 T3715 中外製薬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 T3765 大鵬薬品工業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 T3766 ノーベルファーマ株式会社の依頼による悪性神経膠

腫患者を対象としたNPC-07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 T3768 中外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 T3769 ファイザー株式会社の依頼によるSU011248（スニチ

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 T3771 ゲムシタビンとオキサリプラチンの第Ⅱ相試験 

（医師主導自主臨床試験） 

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 

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 

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 K0032 大鵬薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患

者を対象としたABI-007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 K0081 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 K0082 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 

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 

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 K0084 特定非営利活動法人 西日本がん研究機構の依頼に

よる進行再発肺扁平上皮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。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0123 財団法人しずおか産業創造機構の依頼による胆道が

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。それらを踏まえて試験継続

の妥当性について審議した。 

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 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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【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 T3739 中外製薬株式会社の依頼によるRo50-8231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 T3614 第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たAMG162（denosumab）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、その他 

承認 

中央病院 T3614 第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たAMG162（denosumab）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 T3651 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による軟部

肉腫患者を対象としたGW786034（pazopanib）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 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3672 ファイザー株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対

象としたSU011248（スニチニブ）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 T3687 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 

承認 
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中央病院 T3688 日本化薬株式会社の依頼によるNK012の第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、 

その他 

承認 

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 

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 T3695 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS－582664（brivanib）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 T3696 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS－582664（brivanib）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 T3710 中外製薬株式会社の依頼による膠芽腫患者を対象と

したRO4876646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 T3715 中外製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 T3723 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007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、症例報告書、 

その他 

承認 
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中央病院 T3728 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS－582664（brivanib）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 T3740 アボットジャパン株式会社の依頼による肝細胞癌患

者を対象としたABT-869（linifanib)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 T3749 アストラゼネカ株式会社の依頼によるAZD2281

（olaparib）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、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。 

・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。 

・同意説明文書 

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、治験薬概要書、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。 

・症例報告書 

承認 

中央病院 T3785 日本イーライリリー株式会社の依頼による肝細胞癌

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。 

・その他 

承認 
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中央病院 T3795 日本化薬株式会社の依頼による血管塞栓材NK939の

有効性及び安全性評価のための臨床試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験機器概要書、同意説明文書、 

 その他 

 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3799 エキセリキシスの依頼による第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 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T3807 日本化薬株式会社の依頼による血管塞栓材NK938の

有効性及び安全性評価のための臨床試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、治験機器概要書、同意説明文書、 

その他 

承認 

中央病院 T3808 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による転移

性膵癌患者を対象としたAMG 479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 
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中央病院 T3809 ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患

者を対象としたCrizotinib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 

中央病院 T3809 ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患

者を対象としたCrizotinib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 T3816 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による切

除不能進行膵癌及び再発膵癌に対するOCV-101及び

ゲムシタビン塩酸塩併用の第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、その他 

承認 

中央病院 T3817 株式会社ヤクルト本社の依頼によるFOLFIRINOX療法

の第Ⅱ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、その他 

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 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 T3734 第Ⅰ/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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0003 第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たAMG162(denosumab)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 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。 

・同意説明文書 

承認 
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東病院 K0069 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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 K0069 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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 K0070 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0070 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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 K0088 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TSU-68 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 

承認 

東病院 K0089 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる肺腺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 K0092 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたBMS-582664（brivanib）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 
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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 

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 K0103 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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0103 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 

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。 

・同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0105 中外製薬株式会社の依頼によるRo50-8231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 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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 
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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。 

・同意説明文書、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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0149 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 

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 K0153 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による転移

性膵癌患者を対象としたAMG 479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 K0154 ファイザー株式会社の依頼による肺癌患者を対象と

したCRIZOTINIB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 K0154 ファイザー株式会社の依頼による肺癌患者を対象と

したCRIZOTINIB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 

東病院 K0156 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による

OCV-101の第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 

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 
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東病院 K0163 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、症例報告書の見本、同意説明文書 

承認 

東病院 K0171 シミック株式会社依頼の依頼による化学療法による睫毛

貧毛症患者を対象としたLAT-AGN-192024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 

【審査課題】治験実施計画書からの逸脱報告（緊急の危険回避の場合を除く） 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

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 

報告内容の説明がされた。それらを踏まえて逸脱の妥当性につい

て審議した。 

承認 

東病院 K0098 MSD株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 報告内容の説明がされた。それらを踏まえて逸脱の妥当性につい

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 15課題、27 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 16課題、48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 98課題、172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 77課題、155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 
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中央病院 T3735 第Ⅰ/Ⅱ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、治験継

続の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T3737 Carboplatin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、治験継

続の妥当性について審議した。 

承認 

 


