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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12月26日（月） 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、山田 哲司、長岡 祐治、山本 仁、丸口 ミサヱ、藤原 康弘、 

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 T3864 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 T3865 ファイザー株式会社の依頼による PF-04691502, 

PF-05212384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 T3866 大塚製薬株式会社の依頼によるイーケプラ錠500mg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 

中央病院 T3867 大塚製薬株式会社の依頼によるフィズリン錠30mg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 

中央病院 － 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） 
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東病院 K0204 日本ベーリンガイーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる転移・再発頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

BIBW2992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 K0205 協和発酵キリン株式会社の依頼による高齢の非ホジキ

ンリンパ腫患者を対象としたKRN125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 K0206 TAS-102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 

【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 T3679 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による

OTS102の第Ⅱ/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 T3733 日本イーライリリ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 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

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 T3797 バイオメディクス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 T3799 エキセリキシスの依頼による第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 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 

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 T3801 ヤンセン 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 K0023 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による頭頸部

扁平上皮癌患者を対象としたAMG954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 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

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 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 

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 K0146 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼によ

る非小細胞肺がん患者を対象としたBIBF1120の第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 

東病院 K0147 財団法人がん集学的治療研究財団の依頼による結腸癌

患者を対象とした臨床試験の付随研究 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて研究継続

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 T3652 タカラバイオ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 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。 

・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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

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 

 

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 T3635 ファイザ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、同意説明文書、症例報告書 

承認 

中央病院 T3645 アボットジャパ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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3647 大日本住友製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者に

対するSM-11355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 T3661 メルクセローノ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。 

・同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T3662 グラクソ・スミスクライ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GSK1572932A（AS15アジュ

バンド添加recMAGE-A3がん免疫療法剤）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 T3669 ムンディ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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

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 

 

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 T3690 エーザイ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。 

・治験薬概要書、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。 

・治験薬概要書 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3726 MSD株式会社の依頼によるMK-8669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 
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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 

 

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 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3772 アボットジャパン株式会社の依頼による非小細胞肺癌

（NSCLC）を対象とした linifanib（ABT-869）とカル

ボプラチン/パクリタキセルの併用第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 T3772 アボットジャパン株式会社の依頼による非小細胞肺癌

（NSCLC）を対象とした linifanib（ABT-869）とカル

ボプラチン/パクリタキセルの併用第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、その他 

承認 

中央病院 T3776 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3780 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の末梢

性T/NK細胞リンパ腫患者を対象としたKW-0761後期第

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 
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中央病院 T3781 協和発酵キリン株式会社の依頼によるCCR4陽性の成人

T細胞白血病リンパ腫患者を対象とした後期第Ⅱ相比

較試験 

 

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 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。 

・症例報告書 

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 

 

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 T3792 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3797 バイオメディクス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、同意説明文書、その他 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3813 大塚製薬株式会社の依頼によるOPB-51602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、症例報告書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T3814 協和発酵キリン株式会社の依頼による乳癌患者を対照

としたKRN125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 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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3825 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 

承認 

中央病院 T3836 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。 

・治験実施計画書、症例報告書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T3839 大塚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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3846 大塚製薬株式会社の依頼による長期投与試験 

（第Ⅰ相試験からの継続投与試験） 

 

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 T3852 中外製薬株式会社の依頼による低悪性度非ホジキンリ

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、治験薬概要書、症例報告書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0051 MSD株式会社の依頼によるMK-0683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 

東病院 K0064 エーザイ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。 

・同意説明文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0074 メルクセローノ株式会社の依頼によるセツキシマブ

（EMR-62202/BMS-564717）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 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 

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 

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 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。 

・治験実施計画書、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 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 K0118 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による

OTS102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、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0129 メルクセローノ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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0138 サノフィ・アベンティス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、症例報告書の見本、同意説明文書 

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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0161 株 式 会 社 ヤ ク ル ト 本 社 の 依 頼 に よ る

L-OHP+CPT-11+5-FU/l –LV併用療法（FOLFIRINOX療法）

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、治験薬概要書、その他 

承認 
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東病院 K0165 メルクセローノ株式会社の依頼によるEMD271786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 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 

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 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 

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 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。 

・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 K0026 ファイザー株式会社の依頼によるAG-013736の第Ⅱ相

試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験責任医師 

承認 

東病院 K0091 MSD株式会社の依頼によるMK-8669の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂について審議した。 

・治験責任医師 

承認 

【審査課題】治験実施計画書からの逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 
中央病院 T3799 エキセリキシスの依頼による第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 
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中央病院 T3842 日本製薬株式会社の依頼による上部消化管内視鏡治療

施行患者を対象としたNPO-11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 

【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 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 

 

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 10課題、18 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（7課題、16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 108課題、145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 受託研究（受託研究：77課題、113件、医師主導治験：1課題1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 

 


