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国立研究開発法人 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28年2月10日(水) 15:00 ～ 16:15 

開催場所 
・国立がん研究センター柏キャンパス 先端医療開発センター3階セミナールーム１ 

・国立がん研究センター築地キャンパス 中央病院４階 多地点カンファレンス（TV会議） 

出席者 
土井 俊彦（委員長）、松村 保広（副委員長）、池田 公史、齊藤 真一郎、大門 龍生、坪井 正博、仁保 誠治、早坂 和恵、水野 治太郎、望月 正隆、 

矢野 友規                                                 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 

東病院 K0513 MSD株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象としたMK-3475

（Pembrolizumab）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 K0514 メルクセローノ株式会社依頼による第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 K0515 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-102 の胃癌に対する第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 K0516 ナノキャリア株式会社の依頼による局所進行性又は転移性膵癌患者

を対象としたNC-6004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。 

保留 

（付帯意見付

き） 

東病院 K0517 RET 融合遺伝子を有する進行非小細胞肺癌患者を対象とした

CH5424802の第Ⅰ/Ⅱ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 

東病院 K0518 小野薬品工業株式会社の依頼によるオプジーボ特定使用成績調査 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 K0519 Meiji Seikaファルマ株式会社並びにパナソニックヘルスケア株式会

社の依頼による注射用レザフィリン 100mg と PD レーザ及び EC-PDT

プローブによる光線力学的療法の使用成績調査 

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 
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中央病院 T4271 MSD 株式会社の依頼による結腸･直腸がん患者を対象とした MK-3475

（Pembrolizumab）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 T4272 メルクセローノ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 T4273 MSD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MK-3475

（pembrolizumab）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 T4274 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼によるSP-02L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 T4275 エーザイ株式会社の依頼によるE7777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 

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 

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 K0233 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 

東病院 K0297 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 

東病院 K0302 中外製薬株式会社の依頼による未治療の進行期低悪性度非ホジキン

リンパ腫を対象とした化学療法併用による既存治療と化学療法併用

によるRG7159治療を比較する非盲検第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 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【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 
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東病院 K0307 武田薬品工業株式会社の依頼による成熟型 T 細胞リンパ腫を対象と

したCHOP治療とSGN-35多剤併用を比較する二重盲検第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 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 K0368 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ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 

東病院 K0434 ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部癌患者を対象とした MK-3475 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 K0435 武田薬品の依頼による第Ⅰｂ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 K0436 ALK融合遺伝子陽性非小細胞肺癌を対象とした第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 

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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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。 

・同意説明文書 

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 K0302 中外製薬株式会社の依頼による未治療の進行期低悪性度非ホジキン

リンパ腫を対象とした化学療法併用による既存治療と化学療法併用

によるRG7159治療を比較する非盲検第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 K0307 武田薬品工業株式会社の依頼による成熟型 T 細胞リンパ腫を対象と

したCHOP治療とSGN-35多剤併用を比較する二重盲検第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、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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0384 メルクセローノ株式会社の依頼による膵癌患者を対象とした TH-302

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 K0397 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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0400 アストラゼネカ株式会社の依頼によるMEDI4736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 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 

次の文書の改訂およ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 

東病院 K0416 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 

東病院 K0452 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃がんを対象とした MK-3475

（pembrolizumab）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 

東病院 K0464 バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂およ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 

東病院 K0478 日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

LY3009806（一般名:Ramucirumab）の第Ⅰb/第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂およ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 

東病院 K0498 小野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、その他 

承認 

東病院 K0501 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。 

・治験実施計画書 

承認 
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東病院 K0503 エーザイ株式会社の依頼によるE7080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 

東病院 K0509 ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-3475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 K0484 TAS-102（食道）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、その他  

承認 

東病院 K0413 TBI-1201の第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂およ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 

東病院 K0483 TBI-1301の第Ⅰ相医師主導治験 次の文書の改訂およ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 

東病院 K0500 PI3K/AKT/mTOR 経路に変異を有する再発小細胞肺癌を対象とした第

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。 

・治験実施計画書 

承認 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 13課題、24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 

（12 課題、20

件） 

保留 

（付帯意見付

き） 

（1課題、4件） 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 96課題、120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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東病院 K0288 進行又は再発固形がん患者に対する Mogamulizumab の第 Ia/Ib 相

多施設共同医師主導治験 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【医師主導治験】 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0420 regorafenib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説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0440 N-TASK FORCE第Ⅰｂ /Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0446 HSP105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説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0463 S-588410 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説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0484 TAS-102（食道）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 

東の再審査課題 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 1課題、3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 

中央の審査課題 

【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 

中央病院 T4227 杏林製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/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 T4227 杏林製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/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 T3929 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 

中央病院 T3969 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。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T3991 武田薬品工業株式会社の依頼による成熟型T細胞リンパ腫を対象と

したSGN-35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、同意説明文書 
承認 

中央病院 T3998 中外製薬株式会社の依頼による転移性胃癌を対象としたRO4368451

（pertuzumab）の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 
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 

 

次の文書の改訂およ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 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。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4116 アストラゼネカ株式会社の依頼によるMEDI4736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 T4123 アステラス製薬株式会社の依頼による同種造血細胞移植（HCT）レシ

ピエントを対象とするASP0113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 T4126 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、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 

 

次の文書の改訂およ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 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。 

・治験薬概要書、その他 
承認 
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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 

 

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 T4153 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 T4179 バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰb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 T4185 日本イーライリリー株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

LY3009806（一般名:Ramucirumab）の第Ⅰb/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 T4197 塩野義製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象としたS-588410

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 T4198 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による悪性黒色腫患者を対

象としたBMS-936558（ニボルマブ）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 T4201 MSD株式会社の依頼による胃がんを対象としたMK-3475

（pembrolizumab）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 T4207 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 T4208 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型B細胞

性リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリドミド）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 T4223 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、同意説明文書 
承認 

中央病院 T4225 シミック株式会社（治験国内管理人）の依頼による既治療低悪性度

非ホジキンリンパ腫被験者を対象としたidelalisib (GS-1101)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、同意説明文書、その他 
承認 
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中央病院 T4232 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を

対象としたBMS-936558（ニボルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）

の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4234 エーザイ株式会社の依頼によるE7080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 T4245 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。 

・同意説明文書 
承認 

中央病院 T4250 MSD株式会社の依頼による切除不能進行又は再発食道癌（腺癌又は扁

平上皮癌）患者を対象としたMK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試

験 

 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4255 小野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、その他 
承認 

中央病院 T4256 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対

象としたBMS-936558（ニボルマブ）/BMS-734016（イピリムマブ）併

用の第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 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） 

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 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 126課題、155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 

 


