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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11月26日（水） 15:00～17：30 

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）、飛内 賢正（副委員長代理）、大森 勇一、神里 彩子、佐瀬 一洋、加藤 健、金光 幸秀、田綿 修一、 

那須 和子、林 憲一、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 T4146 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 MEDI4736

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(責任医師から

の回答を以て承認) 

中央病院 T4147 大日本住友製薬株式会社の依頼による胃又は食道胃

接合部腺がん患者を対象としたBBI608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 T4148 第一三共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 T4149 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 T4150 日本メジフィジックス株式会社の依頼による NMK36

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 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4151 サノフィ株式会社の依頼によるジェブタナ点滴静注

60mg 使用成績調査（全例） 

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 
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中央病院 T4152 日本化薬株式会社の依頼によるエンボスフィア®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 T4132 ペルツズマブとトラスツズマブ エムタンシンの第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。 

保留 

（付帯意見付き） 

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 

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 T3744 ファイザー株式会社の依頼による PF-02341066 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 T3806 武田薬品工業株式会社の依頼による卵巣癌を対象と

したAMG386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 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 

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 T3810 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるリツ

キシマブを含む治療後に再発した濾胞性リンパ腫患

者を対象としたオファツムマブの第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 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 

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 
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中央病院 T3872 中外製薬株式会社の依頼による乳がんを対象とした

Ro4368451(Pertuzumab)とRo45-2317(Trastuzumab)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 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 

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 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 

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 T3878 武田薬品工業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 

 

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 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 

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 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 

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 T3962 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰb/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 T4055 ブリストル･マイヤーズ株式会社の依頼による

ipilimumabの第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 

中央病院 T4056 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による第Ⅰb/

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 

中央病院 T4057 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 T4058 帝人ファーマ株式会社の依頼による ITM-014 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 

【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 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。 

・その他 
承認 

中央病院 T3706 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるびまん

性大細胞型 B 細胞性リンパ腫患者を対象とした

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 T3751 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるびま

ん性大細胞型 B 細胞性リンパ腫患者を対象とした

GSK1841157（オファツムマブ）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 T3810 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるリツ

キシマブを含む治療後に再発した濾胞性リンパ腫患

者を対象としたオファツムマブの第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 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 
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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 
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。 

・試験実施計画書、その他 
承認 
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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 

 

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 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、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。 

・治験実施計画書 
承認 

中央病院 T3931 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 

中央病院 T3936 グラクソ・スミスクライン株式会社による低悪性度B

細胞性非ホジキンリンパ腫を対象とした GSK1841157

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 T4033 ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ･ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社（治験国内管理

人）の依頼によるCRIZOTINIB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 T4045 中外製薬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、その他 
承認 

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 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
承認 
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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 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 
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 

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 T4068 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。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4087 アストラゼネカ株式会社依頼による乳癌患者を対象

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。 

・治験実施計画書、添付文書、同意説明文書 
承認 

中央病院 T4090 日本イーライリリー株式会社の依頼による第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 
承認 

中央病院 T4093 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。 

・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 次の文書の改訂及び追加について審議した。 

・治験実施計画書、その他 
承認 

中央病院 T4117 中外製薬株式会社の依頼による MPDL3280A 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 
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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 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 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 

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 T4023 

 

アストラゼネカ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 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 

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 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 

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】重大な逸脱に関する報告・モニタリング報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4005 

 

非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象とした第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及

び治験実施の適切性について審議した。 

保留 

（付帯意見付き） 

【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） 

 

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 T3949 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） 

 

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 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 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 T4099 E7389の第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、治験実施

の適切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件の監査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 

【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、63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 101課題、114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 K0119 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 

東病院 K0196 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。 

・治験実施計画書 

承認 
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東病院 K0214 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌

患者を対象としたゲフィチニ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 

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 

承認 

東病院 K0260 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 

承認 

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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0314 バイエル薬品株式会社の依頼によるBAY 1179470の第

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 K0339 ファイザー株式会社の依頼による、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、添付文書 

承認 

東病院 K0345 ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ･ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社（治験国内管理

人）の依頼によるCRIZOTINIB 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 K0353 ファイザー株式会社の依頼による乳がん患者を対象

としたPD-0332991の第3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 K0374 日本イーライリリー株式会社の依頼による第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 

承認 

東病院 K0401 武田薬品工業株式会社の依頼による第1/2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 K0408 アストラゼネカ株式会社の依頼による原発性乳癌患

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。 

・同意説明文書、その他 

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。 

・その他 

承認 

東病院 K0361 C-TASK FORCE 第Ib/II相臨床試験(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 K0393 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 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 67課題、 83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 

 


