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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25年11月27日（水） 15:00～16：50 

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階セミナールーム１会議室                      （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、金光 幸秀、田村 友秀、田綿 修一、飛内 賢正、那須 和子、林 憲一 

 

  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 T4048 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による

GSK2118436とGSK1120212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 T4049 日本イーライリリ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 T4050 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 

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 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 

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 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 

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 T4053 大日本住友製薬株式会社の依頼によるBBI608 結腸直

腸がん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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中央病院 T4054 ノーベルファーマ株式会社の依頼によるアラベル®内

用剤１.5ｇ 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 K0355 エーザイ株式会社の依頼による第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 

東病院 K0356 大日本住友製薬株式会社の依頼によるBBI608 結腸直

腸がん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 

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 T3683 大鵬薬品工業株式会社の依頼による大腸癌患者を対

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 T3741 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 

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 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 

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 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 

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 T3953 ムンディファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ/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 
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中央病院 T3956 第Ⅰ/Ⅱa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 T3957 NCCV-1 PⅠ 第Ⅰ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 T3958 GBS-01の前期第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 

【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 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 

 

次の文書について審議した。 

・その他 

修正の上で承認 

（付帯条件付き） 

中央病院 T3878 武田バイオ開発センター株式会社の依頼による化学

療法施行前の前立腺癌患者を対象としたTAK-700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 T3941 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 T3629 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による慢性期

慢性骨髄性白血病患者を対象とした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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3871 中外製薬株式会社による非小細胞肺癌を対象とした

ベバシズマブ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。 

・同意説明文書、添付文書 

承認 
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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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3894 中外製薬株式会社の依頼によるGC33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 

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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3935 日本イーライリリー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、その他 

承認 

中央病院 T3948 MSD株式会社の依頼による多施設共同、非盲検非対照

第Ⅰ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 T3960 ナノキャリア株式会社の依頼によるNC-6004の第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 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 

 

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 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 

 

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 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、同意説明文書、治験薬概要書、その他 

承認 
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中央病院 T3990 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。 

・治験薬概要書 

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 

 

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 T4002 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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4031 全薬工業株式会社の依頼によるIDEC-C2B8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、その他 

承認 

中央病院 T4036 アストラゼネカ株式会社の依頼による胃がん患者を

対象としたAZD2281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 T3949 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T3956 第Ⅰ/Ⅱa相試験（医師主導治験） 次の文書の追加について審議した。 

・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 

中央病院 T3990 株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰ/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。 
保留 

（付帯意見を通知し

た。） 
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中央病院 T3949 第Ⅰ/Ⅱ相試験（医師主導治験） 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】緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

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 

報告内容が説明された。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 25課題、40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 97課題、107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） 

 

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 T3910 テムシロリムスの第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） 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、治験継

続の妥当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） 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 
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中央病院 T3957 NCCV-1 PⅠ 第Ⅰ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 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 

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 K0200 エーザイ株式会社の依頼によるE7389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 K0200 エーザイ株式会社の依頼によるE7389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 K0217 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 

次の文書について審議した。 

・その他 

修正の上で承認 

東病院 K0218 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、同意説明文書、その他 

 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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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、その他 

承認 

東病院 K0221 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象

としたベバシズマブ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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書、その他 

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 

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 K0234 公益財団法人がん集学的治療研究財団の依頼による

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) 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・研究実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0248 日本化薬株式会社の依頼による転移・再発乳癌患者を

対象としたNK105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 

東病院 K0257 ナノキャリア株式会社の依頼による NC-6004 の第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 K0260 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0274 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、治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0281 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 

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 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書，治験薬概要書、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 

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、同意説明文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0295 メルクセローノ株式会社の依頼による第1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 K0296 メルクセローノ株式会社の依頼による第1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 K0316 サノフィ株式会社の依頼による結腸・直腸癌患者を対

象とした、FOLFIRI併用時のアフリベルセプトの単群

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 

承認 

東病院 K0319 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細

胞肺癌患者を対象としたLDK378A2301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，その他 

承認 

東病院 K0332 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。 

・同意説明文書、治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0334 ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞

肺癌患者を対象としたLDK378A2303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、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 78課題、 94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 

 


