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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10月19日(水) 15:00～16:00 

開催場所 
・国立研究開発法人 国立がん研究センター築地キャンパス 研究所セミナールーム 

・国立研究開発法人 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１階セミナールーム３（ＴＶ会議） 

出席者 

藤原 康弘（委員長）、奥坂 拓志（副委員長）、大森 勇一、加藤 健、金光 幸秀、寺門 浩之、飛内 賢正、那須 和子、藤原 豊、船木 新悦、 

                                                 敬称略、委員長及び副委員長に続き五十音順 

出席委員数／全委員数：10／13名 

【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 T4352 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 

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 T4353 小野薬品工業株式会社の依頼によるプロイメンドの

生後6ヵ月以上18歳以下の患者の長期使用に関する

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 

中央病院 T4354 Meiji Seikaファルマ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BTの原発性悪性脳腫瘍

に対する使用成績調査 

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 T4355 Meiji Seikaファルマ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プローブの

局所遺残再発食道癌に対する使用成績調査 

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 K0578 MSD株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした

MK-3475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 K0579 小野薬品工業株式会社の依頼による頭頸部がん患者

を対象としたニボルマブ及びイピリムマブの第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 

中央の審査課題 
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【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 T3692 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による卵巣

癌、卵管癌または腹膜癌患者に対する 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 T3822 ファイザ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 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 

 

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 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 

 

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 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 

 

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 T4061 中外製薬株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象

としたRO5304020（トラスツズマブ エムタンシン）

とRO4368451（Pertuzumab）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 T4063 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 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 T4066 アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/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 T4156 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 
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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 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 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 

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 T4246 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行又は

転移性軟部組織肉腫を有する患者を対象とした

olaratumab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 T4247 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/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 T4248 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 

中央病院 T4249 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 

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 

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 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、治験薬概要書 
承認 

中央病院 T4044 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 

 

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 T4046 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるマントル細

胞リンパ腫患者を対象としたPCI-32765（ibrutinib）

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 T4047 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による非胚中心 B

細胞様びまん性大細胞Ｂ細胞性リンパ腫患者を対象

としたPCI-32765（ibrutinib）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 T4066 アステラス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 T4088 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による低悪性度非

ホジキンリンパ腫（iNHL）患者を対象としたPCI-32765

（ibrutinib）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 T4105 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるPCI-32765

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 T4107 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4120 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 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

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 
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中央病院 T4128 ギリアド・サイエンシズ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 

承認 

中央病院 T4133 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん患者を対

象としたONO-4538（ニボルマブ）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。 

・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 T4142 帝人ファーマ株式会社の依頼によるITM-014の第Ⅱ

相継続投与試験 

 

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 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。 

・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 

中央病院 T4163 大日本住友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。 

・その他 

承認 

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 

 

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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 
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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 T4216 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 

承認 

中央病院 T4226 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は転

移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMEDI4736及

びTremelimumab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 T4229 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 

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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4239 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるINC280

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 T4246 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行又は

転移性軟部組織肉腫を有する患者を対象とした

olaratumab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 T4281 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 
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中央病院 T4290 小野薬品工業株式会社の依頼による膠芽腫を対象と

したONO-4538（ニボルマブ）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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4292 バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4296 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、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4296 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4306 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 T4318 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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4319 メルクセローノ株式会社の依頼による胃がんを対象

としたMSB0010718C（avelumab）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 T4327 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 

承認 
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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） 

 

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 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、同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4167 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） 

 

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 T4235 TBI-1301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 

中央病院 T4235 TBI-1301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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4236 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 

承認 

中央病院 T4338 ボルテゾミブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

次の文書の追加について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4346 ONO4538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。 

・同意説明文書、その他 

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、42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 159課題、188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 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） 

 

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 

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 T4145 

 

TBI-1201の第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 T4235 TBI-1301の第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 T4236 TAS-102（食道）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 T4244 高リスク肝芽腫に対するテムシロリムスの第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 T4308 ONO-4538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 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 件の監査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 K0348 サノフィ株式会社の依頼による甲状腺分化癌/低分

化癌患者を対象としたZD6474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 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。 

・その他 

承認 

東病院 K0429 大日本住友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。 

・治験薬概要書 

承認 



11 
 

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 

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 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 

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 K0466 アストラゼネカ株式会社の依頼による肺癌患者を

対象としたAZD9291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 

東病院 K0472 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 

承認 

東病院 K0477 ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ

乳がん患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・添付文書 

承認 

東病院 K0487 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による前立腺癌

患者を対象としたARN-509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、治験薬概要書、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 

承認 

東病院 K0502 アストラゼネカ株式会社の依頼による再発性又は

転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

MEDI4736及びTremelimumab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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東病院 K0510 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行又

は転移性軟部組織肉腫を有する患者を対象とした

olaratumab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 K0522 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者

を対象としたONO-4538(ニボルマブ)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 

東病院 K0524 バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢

抵抗性前立腺癌を対象とした ODM-201 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 K0544 ファイザー株式会社の依頼による MSB0010718C と

他のがん免疫療法併用の第Ⅰｂ/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 K0572 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼

によるHCC患者を対象とした第Ⅰ／Ⅱ相試験 

次の文書の追加について審議した。 

・同意説明文書 

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。 

・その他  

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） 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0483 TBI-1301の第Ⅰ相医師主導治験 次の文書の改訂について審議した。 

・その他  

承認 
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東病院 K0567 切除不能・再発結腸・直腸癌患者を対象とした

BBI608と Pembrolizumabの同時併用療法第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。 

・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 

東病院 101課題、118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 

 


