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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9月2日(水) 15:00 ～ 16:10 

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、遠藤 一司、齊藤 真一郎、大門 龍生、仁保 誠治、早坂 和恵、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 K0468 大鵬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 

東病院 K0469 MSD株式会社の依頼によるMK-3475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 

東病院 K0470 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 

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 K0471 日本イーライリリー株式会社の依頼による膀胱癌患者を対象としたラ

ムシルマブの第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 

東病院 K0472 第一三共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 

東病院 K0473 セルジーン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 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 

 

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 T4224 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 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 

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 
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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 

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 T4227 杏林製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/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 K0207 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局所進行頭頸

部扁平上皮癌患者を対象としたBIBW2992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 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 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 K0271 ムンディファーマ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  

東病院 K0274 セルジーン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 

東病院 K0275 セルジーン株式会社の依頼によるレナリドミドの第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 K0348 アストラゼネカ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 

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 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 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 K0350 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 K0351 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 

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 

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 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 

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 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 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 K0401 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 

東病院 K0402 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 

東病院 K0403 日本イーライリリー株式会社の依頼による第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 

【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 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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0266 エーザイ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 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、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。 

・治験実施計画書、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。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

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 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 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 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 
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東病院 K0319 ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象

としたLDK378A2301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 

承認 

東病院 K0334 ノバルティス ファーマ株式会社の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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0359 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。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0360 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ／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 K0369 アステラス・アムジェン・バイオファーマ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、その他 

承認 

東病院 K0395 バイエル薬品株式会社の依頼による骨転移性去勢抵抗性前立腺癌

（CRPC）患者を対象としたBAY 88-8223（塩化ラジウム-223）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 K0401 武田薬品工業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、同意説明文書 

承認 

東病院 K0412 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

nivolumab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 K0419 日本イーライリリ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LY2835219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 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 K0449 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂および追加について審議した。 

・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  

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0462 ブリストル・マイヤーズ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。 

・治験薬概要書、その他 

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 次の文書の改訂について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0467 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 K0463 S-588410 第Ⅱ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。 

・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 

東病院 13課題、23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 64課題、77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 K0273 GBS-01の前期第Ⅱ相【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 

東病院 K0361 C-TASK FORCE 第Ib/II相臨床試験(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 

東病院 K0388 E7389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、治験実施の適

切性について審議した。 

承認 

東病院 K0393 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 

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 T3744 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。 

・同意説明文書 
承認 
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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 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。 

・治験実施計画書、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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T3981 株式会社ヤクルト本社の依頼による第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 

承認 

中央病院 T3986 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、治験薬概要書、その他 

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。 

・同意説明文書 

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。 

・その他 

承認 

中央病院 T4065 大塚製薬株式会社の依頼によるOCV-501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、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4079 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。 

・治験薬概要書 

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。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4095 セルジーン株式会社依頼による濾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、その他 

承認 

中央病院 T4108 アッヴィ合同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 T4134 エーザイ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 
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中央病院 T4144 メルクセローノ株式会社の依頼によるavelumab(MSB0010718C) 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 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 T4175 アッヴィ合同会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とした

ABT-888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 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 

 

次の文書の追加について審議した。 

・その他 

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。 

・治験薬概要書 

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 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 99課題、136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 

 


