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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24年5月23日（水） 15:00～16:00 

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 セミナールーム３                   （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、長岡 祐治、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 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 

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 T3899 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 

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 T3900 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による胃癌患

者を対象としたTKI258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 T3901 興和株式会社の依頼による C 型肝炎ウイルス陽性肝細

胞がん根治患者を対象としたNIK-333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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中央病院 T3902 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌を対象とし

たTAS-102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 T3903 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるレボ

レード®錠 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 

東病院 K0229 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による胃癌患

者を対象としたTKI258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 K0230 興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細

胞がん根治患者を対象としたNIK-333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 K0231 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌を対象とし

たTAS-102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 K0232 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 
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東病院 K0233 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 K0234 StageⅢ結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法

としてのmFOLFOX6療法またはXELOX療法における5-FU

系抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に

関するランダム化第Ⅲ相比較臨床試験(ACHIEVE Trial) 

 

本研究の概要、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。それらを踏まえて研究実施の妥当性について審議し

た。 

承認 

東病院 K24-3 内視鏡を用いた低酸素イメージングに関する探索的臨

床評価試験Ⅱ 

本研究の概要、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。それらを踏まえて研究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 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 

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 T3652 タカラバイオ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 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 

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 T3714 ファイザー株式会社の依頼によるCMC-544（Inotuzumab 

Ozogamicin）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 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 

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 T3758 MSD株式会社の依頼によるMK-0991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 T3759 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 T3760 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TS-1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 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 

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 T3828 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 
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東病院 K0077 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-102 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 K0079 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 K0115 大鵬薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者

を対象としたティーエスワン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 

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 

 

 

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 K0119 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 K0120 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 K0171 シミック株式会社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 

 

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 T3610 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T3626 日本イーライリリー株式会社の依頼によるびまん性大細

胞型Ｂ細胞リンパ腫患者を対象とした LY317615 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 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 

 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・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 T3698 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による胃癌患者を

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。 

・治験実施計画書 

承認 
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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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・試験実施計画書 

承認 

中央病院 T3748 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による肝細胞癌患

者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3759 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、同意説明文書、治験薬概要書、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、その他 

承認 

中央病院 T3784 中外製薬株式会社の依頼による前期第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、その他 

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。 

・同意説明文書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・同意説明文書 

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 

 

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 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 

 

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 T3847 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼によるSP-02L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 T3848 小野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、その他 

承認 

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 

 

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 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書、その他 

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 

 

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 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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T3876 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による標準療

法不応膵癌を対象としたOCV-C01の第Ⅲ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 

中央病院 T3887 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 K0025 大鵬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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0027 大日本住友製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を

対象としたSM-11355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 K0052 メルクセローノ株式会社の依頼による胃腺癌患者を対

象としたセツキシマブ（EMR-62202/BMS-564717）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 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、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0077 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-102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 K0085 大鵬薬品工業株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対

象としたS-1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 

東病院 K0107 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による肝細胞癌

患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 

 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

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、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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0157 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 

東病院 K0158 大鵬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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0158 大鵬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 

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 

承認 

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、治験薬概要書 

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。 

・治験実施計画書 

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。 

・治験実施計画書 

承認 

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 

承認 
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東病院 K0183 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1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 K0184 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるTKI258

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 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 

東病院 K0194 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BIBW2992と化学療法併用による第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・症例報告書 

承認 

東病院 K0196 進行非小細胞肺癌患者を対象としたｴﾘﾌﾞﾘﾝ主治医選択

治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作

為化オープン第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 

承認 

東病院 K0196 進行非小細胞肺癌患者を対象としたｴﾘﾌﾞﾘﾝ主治医選択

治療の有効性及び安全性を比較する多施設共同の無作

為化オープン第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 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 

 

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 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 

 

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 K0206 TAS-102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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0207 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 K0207 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0208 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 K0210 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、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0220 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による膵

癌患者を対象としたOCV-C01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 
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東病院 K0228 IMF-001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、同意説明文書、その他 

承認 

【審査課題】治験実施計画書からの緊急の逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 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 

 

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、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 

東病院 ９課題、14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 91課題、129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。 

また、１課題、１件の責任医師から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 

（T3824責任医師か

らの安全性研究報告

１件については条件

付き承認） 

 

東病院 74課題、117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され、治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

 


