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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7月24日（水） 15:00～16:40 

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）、飛内 賢正（副委員長代行）、大森 勇一、金光 幸秀、佐瀬 一洋、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 T4011 中外製薬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 T4012 中外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 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 

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 T4014 アストラゼネカ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 

中央病院 T4015 サノフィ株式会社の依頼によるアフリベルセプトの

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 T4016 帝國製薬株式会社の依頼によるメサペイン錠使用成

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 
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中央病院 T4017 バイエル薬品株式会社の依頼によるスチバーガ錠

40mg 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 T4018 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 

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 

東病院 K0323 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-118 の膵癌

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 

東病院 K0324 日本イ－ライリリ－株式会社の依頼による第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 

東病院 K0325 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-102 の小細

胞肺癌に対する第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 

東病院 K0326 中外製薬株式会社の依頼による臨床薬理試験 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 K0328 帝國製薬株式会社の依頼によるメサペイン錠使用成

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 K0329 バイエル薬品株式会社の依頼によるスチバーガ錠

40mg 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 T3660 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 T3661 メルクセローノ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 T3662 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による非小

細胞肺癌患者を対象としたGSK1572932A（AS15アジュ

バンド添加recMAGE-A3がん免疫療法剤）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 T3723 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるABI-007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 T3846 大塚製薬株式会社の依頼による長期投与試験 

（第Ⅰ相試験からの継続投与試験） 

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 T3847 ソレイジア・ファーマ株式会社の依頼によるSP-02L

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 T3848 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 T3849 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 

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 T3925 中外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 
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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 

 

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 T3927 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 T3928 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるLBHと

5Azaの併用第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 

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 

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 T3930 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PGｘ研究 

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 T3630 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。 

・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。 

・その他 

承認 

中央病院 T3748 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・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。 

・同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T3785 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（IMC-1121B）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 T3790 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 

承認 

中央病院 T3796 バイエル薬品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regorafenib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 

中央病院 T3824 中外製薬株式会社の依頼による乳癌患者を対象とし

たRO5304020とRO4368451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 T3832 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-00299804とエルロチニブの比較第

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 

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 

 

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 T3876 オンコセラピー・サイエンス株式会社の依頼による標

準療法不応膵癌を対象としたOCV-C01の第Ⅲ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、その他 

承認 

中央病院 T3909 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による神経内

分泌腫瘍を対象としたRAD001の第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3914 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼に

よる急性骨髄性白血病患者を対象としたBI6727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 
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中央病院 T3919 メルクセローノ株式会社の依頼によるPimasertibの

第Ⅰ相臨床試験 

 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T3933 エーザイ株式会社の依頼による多血性腫瘍患者並び

に動静脈奇形患者（中枢，心，肺を除く）を対象とし

たE7040の有効性及び安全性を検討する臨床試験 

 

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 

中央病院 T3940 日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3009806

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、その他 

承認 

中央病院 T3943 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。 

・その他 

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 

 

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 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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3988 第一三共株式会社の依頼による肺癌患者を対象とし

たNimotuzumabの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T3991 武田バイオ開発センター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。 

・同意説明文書 

承認 
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中央病院 T3995 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Ipilimumab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 

中央病院 T3996 ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼による進展型

小細胞肺癌を対象としたIpilimumab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 

中央病院 T3997 バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を

対象としたBAY73-4506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 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 T3999 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 

 

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 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。 

・治験薬概要書、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 

中央病院 T3957 NCCV-1 PⅠ 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。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T3958 GBS-01の前期第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。 

・その他 

承認 
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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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 共同T24-2 リアルタイムPCR法による造血幹細胞移植後キメリ

ズム解析の有用性の検討 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究実施計画書、同意説明文書(採血なし)、同意説明文書（採

血あり）、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 17課題、37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 104課題、110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 

(103題 

109件）既承認事項の取

り消し 

（1課題1件：依頼者よ

り開発中止報告がなさ

れているため） 

【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 T3910 

 

テムシロリムスの第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、治験継

続の妥当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） 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） 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） 

 

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 
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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 

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 K0028 第一三共株式会社の依頼によるNimotuzumab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 

東病院 K0072 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 

東病院 K0079 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

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 

東病院 K0099 バイエル薬品株式会社の依頼による甲状腺癌患者を

対象としたBAY 43-9006（ソラフェニブ）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 

東病院 K0099 バイエル薬品株式会社の依頼による甲状腺癌患者を

対象としたBAY 43-9006（ソラフェニブ）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 

承認 

東病院 K0103 ファイザー株式会社の依頼によるPF-02341066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 

東病院 K0104 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 

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 K0107 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象とした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 

東病院 K0115 大鵬薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患

者を対象としたティーエスワン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 

承認 

東病院 K0120 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

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 

東病院 K0154 ファイザー株式会社の依頼による肺癌患者を対象と

したCRIZOTINIB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 K0157 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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0174 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-00299804とエルロチニブの比較第

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 K0174 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-00299804とエルロチニブの比較第

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 K0210 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 

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。 

・治験薬概要書、その他 

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。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0239 メルクセローノ株式会社の依頼によるPimasertibの

第Ⅰ相臨床試験 

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 K0250 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日

本人被験者を対象としたAMG102の第Ⅰ／Ⅰb相他施

設共同試験 

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 K0250 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日

本人被験者を対象としたAMG102の第Ⅰ／Ⅰb相他施

設共同試験 

 

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 K0253 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患

者を対象としたBKM120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 K0268 日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3009806

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 

東病院 K0277 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 

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 K0279 バイエル薬品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。 

・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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0298 第一三共株式会社の依頼による肺癌患者を対象とし

たNimotuzumabの第Ⅲ相試験 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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東病院 K0317 大日本住友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、その他 

 

承認 

東病院 K0228 IMF-001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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書 

承認 

東病院 K0273 GBS-01の前期第Ⅱ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 

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 

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 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。 

・治験実施計画書、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 80課題、87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 

 


