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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3月12日（水） 15:00～16：00 

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 研究所1階セミナールーム 

・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会議室）                   

出席者 
大江 裕一郎、松村 保広、大津 敦、栗原 美穂、斉藤 真一郎、塚崎 邦弘、林 隆一、外村 正美、水野 治太郎、望月 正隆   

  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 K0367 

ドセタキセルを含む化学療法歴を有する日本人去勢抵抗性

前立腺がん患者におけるカバジタキセルの安全性および有

効性を評価するための非盲検臨床試験【医師主導治験】第Ⅲ

相 

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 

T4075 小野薬品工業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 

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 

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 

T4077 原田産業株式会社の依頼による気管支充填材EWS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 K0028 第一三共株式会社の依頼によるNimotuzumab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 

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 

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 K0164 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 

東病院 K0223 
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Nintedanib の

肝細胞癌患者を対象とした第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 K0225 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） 
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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東病院 K0226 
HER2陽性転移性乳癌におけるトラスツズマブbeyond PDとラパチニ

ブ切り替えの比較試験（WJOG6110B/ELTOP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 

東病院 K0227 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 

東病院 K0228 IMF-001の第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 

東病院 K0232 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 

東病院 K0291 株式会社ヤクルト本社の依頼による第 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 

東病院 K0292 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 

東病院 K0293 
中外製薬株式会社の依頼によるPRO143966 と Ro50-8231 併用の第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 

東病院 K0295 メルクセローノ株式会社の依頼による第1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 K0296 メルクセローノ株式会社の依頼による第1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 K0294 メルクセローノ株式会社の依頼による第1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 K0233 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、その他 
承認 

東病院 K0347 メルクセローノ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 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 K0087 パレクセル・インターナショナル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、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。 

・その他 
承認 
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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 K0184 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼によるTKI258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、その他 
承認 

東病院 K0211 
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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書 
承認 

東病院 K0217 
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 

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 K0226 
HER2陽性転移性乳癌におけるトラスツズマブbeyond PDとラパチニ

ブ切り替えの比較試験（WJOG6110B/ELTOP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 

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 

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 K0246 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書、その他 
承認 

東病院 K0261 
ノバルティスファーマ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 

東病院 K0262 
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-101の第Ⅱ相試験（継続投与試験） 

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 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 K0282 
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 

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 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 

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 K0301 大塚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。 

・治験薬概要書 
承認 

東病院 K0307 

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CHOP 治療とSGN-35 多剤併用を比較する二重盲検第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 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。 

・同意説明文書、その他 
承認 
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東病院 K0349 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 
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 K0352 バイエル薬品株式会社の依頼によるBAY 86-9766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 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、治験薬概要書、その他 
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。 

・治験実施計画書,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 

東病院 K0278 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 

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】倫理指針に関する重大な不適合・人権保護の観点からの重大な懸念等に関する報告書 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K24-3 
内視鏡を用いた低酸素イメージングに関する探索的臨床評価試

験Ⅱ 

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 

東病院 17課題、28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 

東病院 82課題、97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 

東病院 K0228 IMF-001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、治験継続の妥当性につい

て審議した。 承認 

東病院 K0258 ME2906及びPNL6405EPGを用いた第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 



5 

 

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 

東病院 K0304 BKM120 PhaseⅡ ESCC【医師主導治験】 

1件のモニタリング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 

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 

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 

T3799 エキセリキシスの依頼による第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 

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 

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 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 

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 

次の文書の改訂について審議した。 

・添付文書、その他 

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 

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 

T3924 切 除 不 能 大 腸 癌 患 者 を 対 象 と し た

TS-1,irinotecan,bevacizumab併用療法の第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 

T3925 中外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。 

・治験実施計画書、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。 

・同意説明文書 

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 

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 次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 



6 

 

中央病

院 

T3934 中外製薬株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした

PRO143966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 

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 

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 

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 

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 

T4020 ファイザー株式会社の依頼によるPF-03446962の第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 

T4039 バイエル薬品株式会社の依頼によるBAY-9766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 

T3910 テムシロリムスの第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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

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。 

・治験実施計画書、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 

中央病

院 

107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 

 


