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平成 26 年度第４回独立行政法人国立がん研究センター研究倫理審査委員会 会議記録の概要  

開催日時 平成 26 年 7 月 24 日（木）16:00～17:47 

開催場所 

 

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 

柏キャンパス  臨床開発センター1 階会議室 

出席委員名 

（敬称略、 

五十音順 

※非専門家） 

内部委員：岩崎基、大江裕一郎、片野田耕太、島田和明、田村研治、飛内賢正（委員長）、軒原

浩、林憲一、藤井博史、森文子、吉田輝彦 

外部委員：倉田雅子※、高田洋平※、樽井正義※、堀正孝※ 

欠席委員：伊藤雅昭、伊藤芳紀、牛島俊和、大津敦（副委員長）、柴田大朗、藤原康弘 

出席委員数/全委員数：15/21名 

審議課題：審議結果を含む主な議論の概要  計 8 課題（11 件）、その他の審議事項なし。  

研究計画新規 新規に申請された研究計画全 5 課題（6 件）について研究実施の妥当性について審議を行った。 

1 研究課題番号：2014-002 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究責任者： 青木一教（研究所） 

研究課題名： 新規抗体医薬品候補物質の作用機序の解明に関する研究 

審議内容： 

 

新規に研究計画申請された当該課題について、研究責任者より研究の概要・予

備調査会（迅速審査結果を充当）、事前審査における対応について説明された。

研究責任者に新たな質問がないかを確認した上で提出された委員の質問や意見

に対する申請者の回答を確認し、それらを踏まえて、研究実施の妥当性につい

て審議した。 

 

審議結果： 

 

 

条件付承認（確認者：飛内委員長） 

【委員会意見】 

以下の修正内容の確認をもって承認する。 

・ボランティア募集の掲示文書 他 

【付帯条件・勧告】 

検体提供に関する情報を、年 1回の実施状況報告書に記載すること。 

※当事者なし。  

2 研究課題番号：2014-053 

 

 

 

 

 

 

 

研究責任者： 藤原豊（中央病院） 

研究課題名： EGFR 遺伝子変異陽性の非小細胞肺がん患者における EGFR-TKI 治療経過時の

cell-free DNA を用いた遺伝子変異の定量的追跡研究 

審議内容： 

 

 

 

新規に研究計画申請された当該課題について、研究責任者より研究の概要・予

備調査会、事前審査における対応について説明された。研究責任者に新たな質

問がないかを確認した上で提出された委員の質問や意見に対する申請者の回答

を確認し、それらを踏まえて、研究実施の妥当性について審議した。 



文責：研究支援センター被験者保護室 

研究倫理審査委員会事務局 

2 

 

 

 

 

 

 

審議結果： 

 

条件付承認（確認者：飛内委員長） 

以下の修正内容の確認をもって承認する。 

＜説明同意文書＞ 

・診療余剰試料を用いることが明確となるよう、記述を整理すること 他 

※当事者なし。 

3 研究課題番号：2014-083 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究責任者： 田村研治（中央病院） 

研究課題名： 

 

ホルモン受容体陽性・HER2 陽性閉経後原発性乳癌における術前トラスツズマ

ブ、アナストロゾール併用療法の第 2 相試験 

審議内容： 

 

 

 

新規に研究計画申請された当該課題について、研究責任者より研究の概要、事

前審査における対応について説明された。研究責任者に新たな質問がないかを

確認した上で提出された委員の質問や意見に対する申請者の回答を確認し、そ

れらを踏まえて、研究実施の妥当性について審議した。 

審議結果： 

 

条件付承認（確認者：飛内委員長） 

【委員会意見】 

以下の修正内容の確認をもって承認する。 

＜説明同意文書＞ 

・同意撤回に関する記述を整理すること 他 

【付帯条件・勧告】 

研究実施計画書における以下の項目に関して、次回改訂時に追記もしくは修正

を検討すること。 

＜研究実施計画書＞ 

・「臨床研究に関する倫理指針」に基づく予期しない重篤な有害事象の厚生労

働大臣への報告 

・本研究に参加されることにより期待される利益、他 

※当事者である田村委員、藤原委員、林委員は本審議及び採決に参加していな

い。 

4、5 研究課題番号：2014-084/085 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究責任者： 奥坂拓志（中央病院）/池田公史（東病院） 

研究課題名： 

 

JCOG1213 消化管・肝胆膵原発の切除不能・再発神経内分泌癌（NEC)を対象

としたエトポシド/シスプラチン（EP）療法とイリノテカン/シスプラチン（IP）

療法のランダム化比較試験 

審議内容： 

 

 

 

新規に研究計画申請された当該課題について、研究責任者より研究の概要、事

前審査における対応について説明された。研究責任者に新たな質問がないかを

確認した上で提出された委員の質問や意見に対する申請者の回答を確認し、そ

れらを踏まえて、研究実施の妥当性について審議した。 

審議結果： 

 

承認 

※当事者である柴田委員、伊藤（芳）委員は本審議及び採決に参加していない。 



文責：研究支援センター被験者保護室 

研究倫理審査委員会事務局 

3 

 

 

 

6 研究課題番号：2013-340 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究責任者： 小川朝生（東病院臨床開発センター） 

研究課題名： 

 

自閉症スペクトラム障害傾向および注意欠如・多動性障害傾向を有するがん患

者に関する横断観察研究 

審議内容： 

 

 

 

 

平成 26 年 5 月 22 日、同年 6 月 26 日の当委員会の審査において「保留」判定と

なり、継続審査となった新規研究計画について、研究責任者より研究の概要、

事前審査における対応について説明された。研究責任者に新たな質問がないか

を確認した上で提出された委員の質問や意見に対する申請者の回答を確認し、

それらを踏まえて、研究実施の妥当性について審議した。 

審議結果： 

 

承認 

【付帯条件・勧告】 

研究実施計画書および研究許可申請書の研究者リストの項に記載がない精

神腫瘍科医師に関しては、臨床研究教育を履修の後、研究計画等変更申請を

行うこと。 

※当事者なし。 

安全性情報に関

する報告 

7、8、9、10、11 

平成 26 年 6 月 26 日以降、本日までに提出された重篤な有害事象に関する報告 2 課題（3 件）、

その他 1 課題（2 件）について研究者より説明がなされ、研究継続の適否、研究実施計画書の変

更の必要性、説明・同意文書の変更の必要性、既参加者への説明の必要性等について審議した。 

審議結果： 

3 課題（5 件）いずれも承認。 

厚生労働大臣報告ならびに情報公開が必要と判断される事象あり（下記）。 

研究課題番号：2013-153/154 

研究責任者：森実千種（中央病院）/池田公史（東病院） 

研究課題名：プラチナ製剤不耐あるいは不応の膵原発の切除不能神経内分泌癌（NEC）患者を 

対象としたエベロリムス療法の第Ⅱ相試験 

事象名：横紋筋融解症（グレード 4） 

発生施設：当センター外 

判定： 

（1）研究継続の適否             ☑適切  □不適切  

（2）研究実施計画書の変更の必要性     ☑無   □有 

（3）説明・同意文書の変更の必要性     □無   ☑有 

（4）試験治療中の被験者への説明の必要性  □無   ☑有 

（5）規制当局への報告の必要性       □無   ☑有 

研究に関する不

適切事案に関す

る報告 

なし。 
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その他の審議事項 なし。 

報告事項：研究計画の新規・変更申請、及び実施状況報告に関する審査・判定結果、他 計 251 課題（269 件） 

迅速審査 

（新規申請） 

迅速審査により承認された新規申請課題 32 課題（33 件）について報告された。 

研究責任者名、研究課題名は別紙①参照。 

付議不要 

（新規申請） 

付議不要と判断されて研究許可が与えられた新規申請課題 14 課題（14 件）について報告された。 

研究責任者名、研究課題名は別紙②参照。 

迅速審査 

（変更申請） 

 

迅速審査により審査が行われた変更申請課題 70 課題（76 件）について、全課題が承認となった

ことが報告された。 

研究責任者名、研究課題名は別紙③参照。 

迅速審査 

（実施状況報告） 

 

迅速審査により審査が行われた実施状況報告課題 107 課題（117 件）について、承認となったこ

とが報告された。 

研究責任者名、研究課題名は別紙④参照。 

研究終了報告書 

 

終了報告書が 28 課題（29 件）提出され、決裁を終了したことが報告された。 

研究責任者名、研究課題名は別紙⑤参照。 

その他の事項 

取り下げ なし。 

研究概要の公開 情報公開をする研究概要が 9 課題（9 件）報告された。 

その他の報告事

項 

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」に基づく実地調査の結果報告書が提出された。 

特記事項 特になし。 
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