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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27年2月25日（水） 15:00～16：45 

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）、大森 勇一、神里 彩子、金光 幸秀、田綿 修一、飛内 賢正、那須 和子、藤原 康弘、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 T4170 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(責任医師からの

回答を以て承認) 

中央病院 T4171 RESET for GIST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 

（付帯意見付き） 

中央病院 T4172 OP-09の第Ⅰ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 

（責任医師からの回答

を以て承認、又付帯意

見付き） 

東病院 K0432 エーザイ株式会社の依頼によるハラヴェン®静注 1mg

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 

東病院 K0433 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるアー

ゼラ点滴静注液 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 
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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 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 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 

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 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 

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 T3986 小野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 T3987 クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式

会社（治験国内管理人）の依頼による非小細胞肺がん

患者を対象としたPF-00299804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 T4075 小野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 T4076 協和発酵キリン株式会社の依頼による切除不能肝細

胞癌患者を対象としたARQ197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 T4078 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による悪性

黒色腫患者を対象とした GSK1120212/GSK2118436 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 T4079 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 
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中央病院 T4080 ゼリア新薬工業株式会社の依頼による Z-360 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 T4085 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による黒色腫

患者を対象としたMEK162およびLGX818の第Ⅲ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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 
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 

次の文書の改訂について審議した。 

・添付文書 

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 

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 

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。 

・添付文書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3895 乳癌患者を対象としたS-1術後比較第Ⅲ相試験（医師

主導自主臨床試験） 

次の文書の改訂について審議した。 

・受託研究実施計画書、同意説明文書 

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 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4010 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による,NRAS 

変異陽性メラノーマを有する患者を対象にした

MEK162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 T4019 グラクソ・スミスクライ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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4032 アステラス製薬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 

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 

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 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 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4083 塩野義製薬株式会社の依頼によるS-588410 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、同意説明文書 

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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4097 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるET-743 の安全性

確認試験 

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 T4127 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 

中央病院 T4128 シミック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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4143 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移

性乳がん患者を対象としたフルベストラント単剤又

はLY2835219併用の第Ⅲ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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4157 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4162 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4006 BKM120  PhaseⅡ ESCC （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 

中央病院 T4099 E7389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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4145 TBI-1201の第Ⅰ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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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 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 

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】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 18課題、35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 85課題、101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 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） 

 

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） 

 

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 T3956 第Ⅰ/Ⅱa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、治験実

施の適切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） 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 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） 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 T4136 Vemurafenibの安全性確認試験(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 

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 
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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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0286 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による初発のハイ

リスク，ホルモン療法未治療転移性前立腺癌（mHNPC）

を有する患者を対象とした，Abiraterone Acetate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 K0309 中外製薬株式会社の依頼による転移性胃癌患者を対

象としたRO4368451（pertuzumab）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 K0344 アステラス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 

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。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0369 （国内治験管理人）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 

東病院 K0377 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PD-0332991 (PALBOCICLIB) 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 

東病院 K0427 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、同意説明文書、その他 

承認 
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東病院 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【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 K0413 TBI-1201の第Ⅰ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、治験薬概要書、同意説明文書、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 56課題、68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 

 


