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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6月22日(水) 15:00～16:10 

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 管理棟1階 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、神里 彩子、寺門 浩之、飛内 賢正、那須 和子、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 T4316 ファイザー株式会社の依頼によるMSB0010718Cと他

のがん免疫療法の第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 

中央病院 T4317 株式会社セルシードの依頼による表在性食道癌患者

を対象としたCLS2702C/D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 T4318 セルジーン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 

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 

 

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 K0548 株式会社セルシードの依頼による表在性食道癌患者

を対象としたCLS2702C/D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 K0549 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 

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 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 

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 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 

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。それらを踏まえて試験継続

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 
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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 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 

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 

中央病院 T4211 大日本住友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 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

 

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 T4215 アステラス製薬株式会社の依頼による第Ⅰb/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 

【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 T3852 中外製薬株式会社の依頼による低悪性度非ホジキン

リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）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 
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中央病院 T3853 中外製薬株式会社の依頼によるびまん性大細胞型 B

細胞リンパ腫を対象としたRO5072759（RG7159）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 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。 

・治験薬概要書  
承認 

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 

 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・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 

 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・治験薬概要書、その他 
承認 

中央病院 T4009 大鵬薬品工業株式会社の依頼による膵癌患者を対象

としたTAS-118の第Ⅲ相比較試験 

 

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 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。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 
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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書 
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 

 

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 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 
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中央病院 T4168 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 

 

次の文書の改訂について審議した。 

・同意説明文書 
承認 

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、治験薬概要書、同意説明文書、その他 
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 T4227 杏林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、同意説明文書、その他 
承認 

中央病院 T4241 小野薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患

者を対象としたカルフィルゾミブの第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 T4242 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による CTL019 

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 T4258 MSD株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象とした

MK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・その他 
承認 

中央病院 T4268 ステラファーマ株式会社・住友重機械工業株式会社の

依頼による SPM-011・BNCT30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 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 
承認 
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中央病院 T4288 ファイザー株式会社の依頼による白金製剤抵抗性／

不応性卵巣癌患者を対象とした AVELUMAB

（MSB0010718C）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、同意説明文書、その他 
承認 

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 T4291 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 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 T4303 ファイザー株式会社の依頼による未治療の卵巣癌を

対象としたAVELUMAB（MSB0010718C）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 T4307 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 

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 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。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4171 RESET for GIST第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

 

次の文書の改訂および追加について審議した。 

・その他 

承認 

【審査課題】受託研究責任者等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 
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中央病院 T3704 サノフィ株式会社の依頼によるサイモグロブリンの

特定使用成績調査 

 

次の改訂について審議した。 

・受託研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T3903 ノバルティス ファーマ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） 

次の改訂について審議した。 

・受託研究責任者、その他 

承認 

【審査課題】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 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

 

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 T4287 武田薬品工業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】治験薬の不具合に係る報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T4292 バイエル薬品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 29課題、58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 108課題、128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 
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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） 

 

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 T3920 グルカルピダーゼの第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 T3956 第Ⅰ/Ⅱa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 T4165 進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101腫瘍内

局所投与第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） 

 

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 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 

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 K0008 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 GW572016（ラパチニブ）の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 、その他 

承認 

東病院 K0218 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 K0248 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。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0305 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる非小細胞肺癌患者を対象とした既存治療と

lpilimumab併用を比較する二重盲検第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 

東病院 K0306 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼に

よる進展型小細胞肺癌患者を対象とした既存治療と

lpilimumab併用を比較する二重盲検第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 

東病院 K0333 興和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、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、その他 

承認 

東病院 K0424 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移

性乳がん患者を対象としたフルベストラント単剤又

はLY2835219併用の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書、その他  

承認 
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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。 

・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 K0515 大鵬薬品工業株式会社の依頼による TAS-102 の胃癌

に対する第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、その他  

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 K0526 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 

承認 

東病院 K0527 ノバルティス ファーマ株式会社による第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 

東病院 K0463 S-588410 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 

承認 
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東病院 K0517 RET融合遺伝子を有する進行非小細胞肺癌患者を対象

としたCH5424802の第Ⅰ/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 

【審査課題】治験責任医師等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 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 

次の文書の改訂について審議した。 

・責任医師変更、治験薬概要書、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 72課題、84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 

 


