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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27年7月22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 第2会議室 

・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3階会議室（セミナールーム１）（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、神里 彩子、佐瀬 一洋、加藤 健、飛内 賢正、那須 和子、林 憲一、藤原 豊、船木 新悦、 

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 T4213 大鵬薬品工業株式会社の依頼による胃癌患者を対象

としたTAS-118/L-OHP（Oxaliplatin）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 T4214 エーザイ株式会社の依頼によるギリアデル脳内留置

用剤7.7mg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 T4215 アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅰb/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 

（責任医師からの回答

を以て承認） 

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 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 

【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 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 

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 T3635 ファイザ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 T3738 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 JNJ-26866138

（bortezomib)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 T3860 エーザイ株式会社の依頼による進行非小細胞肺癌患

者を対象としたE7389（エリブリン）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 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 

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 T3941 武田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 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 

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 T4030 株式会社ヤクルト本社の依頼によるPerifosine 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 T4031 全薬工業株式会社の依頼によるIDEC-C2B8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 T4032 アステラス製薬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 T4033 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（治験国内管理

人）の依頼によるCRIZOTINIB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 T4112 中外製薬株式会社の依頼によるJO25567試験（ベバシ

ズマブ + エルロチニブ併用療法とエルロチニブ単剤

療法の比較試験）の治療効果を調査する製造販売後臨

床試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続

の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4113 中外製薬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 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 

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 T4117 中外製薬株式会社の依頼による MPDL3280A 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 T4119 メルクセローノ株式会社の依頼によるTH-302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 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 

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 T4121 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 T4122 ノバルティス ファーマ株式会社による第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 
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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 

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 T3738 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JNJ-26866138

（bortezomib)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。 

・その他 
承認 

中央病院 T3823 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 

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、その他 

承認 

中央病院 T3826 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるアラ

ノンジー静注用250mgの使用成績調査 

（血液腫瘍科・造血幹細胞移植科） 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3858 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるアラ

ノンジー静注用250mgの使用成績調査 

（小児腫瘍科） 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T3903 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼によるレボ

レード®錠 使用成績調査（全例調査） 

次の文書の改訂について審議した。 

・実施要綱 

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 

承認 
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中央病院 T3994 中外製薬株式会社の依頼によるGDC-0941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 

中央病院 T4023 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 

承認 

中央病院 T4025 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による

GSK1120212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 T4045 中外製薬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CH5424802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、その他 

承認 

中央病院 T4048 グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による

GSK2118436とGSK1120212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 T4050 アストラゼネカ株式会社の依頼による卵巣がん患者

を対象としたOlaparib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 T4051 アストラゼネカ株式会社の依頼による卵巣がん患者

を対象としたOlaparib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 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 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 
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中央病院 T4089 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）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 T4094 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 

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。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

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 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4188 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の併用

第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 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 T4171 RESET for GIST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 

【審査課題】治験の再開および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 T4109 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるNETU の第Ⅱ相試

験 

本治験の再開および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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【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 

中央病院 T3657 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ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 

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 

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 

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 

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 

中央病院 T4121 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ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】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 23課題、36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 105課題、135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 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 
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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） 

 

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 

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 T4136 Vemurafenibの安全性確認試験(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 T4164 TDM-812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 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） 

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 T4171 RESET for GIST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 T4172 OP-09の第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 
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部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

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 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 K0242 サノフィ株式会社の依頼による進行性悪性固形癌患

者を対象とした第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 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 

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 K0292 アストラゼネカ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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0332 ヤンセン・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、その他 

承認 

東病院 K0334 ノバルティスファーマ株式会社依頼による非小細胞

肺癌患者を対象としたLDK378A2303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 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、治験薬概要書 

承認 
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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 

承認 

東病院 K0379 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。 
・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0399 大日本住友製薬株式会社の依頼による胃又は食道胃

接合部腺がん患者を対象としたBBI608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 

東病院 K0418 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 

東病院 K0421 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 K0445 日本イーライリリー株式会社の依頼による胃癌患者

を対象としたLY3009806（一般名：Ramucirumab)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 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 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 74課題、90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 

 


