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28-268 熱傷入院患者のレジストリーに関する研究 救命医学 村尾　佳則 新規（迅速） 承認 2017/3/31 臨床

27-239
消化管再建術後の切除不能悪性胆道閉塞症例に対する超
音波内視鏡下胆管ドレナージの有用性を評価する多施設共
同前向き登録試験

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2017/3/31 臨床

26-201
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 (JCOG1213)

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/3/31 臨床

28-221
Dual-energy CTを用いた仮想単色X線画像による急性期脳
梗塞の診断

堺病院放射線部 北口　茂聖 新規 承認 2017/3/30 臨床

24-117

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan 併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

堺病院　外科 北野　義徳 変更（迅速） 承認 2017/3/30 遺伝子

24-003
成人急性骨髄性白血病の発症・進展および治療反応性、副
作用に関係する遺伝子異常の網羅的解析
（JALSG AML209GWS）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/3/30 遺伝子

27-168

1次治療を受け疾患進行が認められた切除不能進行又は再
発食道癌（腺癌又は扁平上皮癌）の患者を対象としたMK-
3475単独療法と治験担当医師選択のパクリタキセル、ドセタ
キセル又はイリノテカン単独療法を比較する第Ⅲ相無作為化
非盲検試験（KEYNOTE-181）

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/3/30 遺伝子(治験）

27-192

進行性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象とした1次
治療としてのMK-3475の単独療法並びにMK-3475、シスプラ
チン及び5-フルオロウラシルの併用療法とプラセボ、シスプ
ラチン及び5-フルオロウラシルの併用療法を比較する部分
盲検化無作為化実薬対照バイオマーカー選択第Ⅲ相試験

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/3/30 遺伝子(治験）

28-224
炎症性腸疾患と消化器癌における新規診断と治療法開発の
ための研究

消化器内科 櫻井　俊治 新規 承認 2017/3/28 遺伝子

27-205
アブレーション治療（特に房室結節回帰性頻拍）の長期成績
について

小児科学 上嶋　和史 変更（迅速） 承認 2017/3/28 臨床
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28-264 若年者に対する内眼手術例の検討 堺病院　眼科 日下　俊次 新規（迅速） 承認 2017/3/28 臨床

28-247
マムシ咬傷に対する抗毒素血清療法の有用性についての調
査研究

救急医学 北澤　康秀 新規 承認 2017/3/28 臨床

28-266
胸部食道癌術前血中サブスタンスP濃度と不顕性脳梗塞お
よび術後の誤嚥との関連性に関する探索的前向き観察研究

外科学教室
上部消化管部門

安田　卓司 新規（迅速） 承認 2017/3/28 臨床

25-094
再発および遠隔転移頭頸部扁平上皮細胞癌を対象としたネ
ダプラチン／S-１／セツキシマブ併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/3/28 臨床

28-013
切除不能悪性腫瘍による遠位胆管閉塞に対する細径デリバ
リーシステムのステントによる超音波内視鏡下経十二指腸的
胆管ドレナージの多施設共同前向き試験.

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2017/3/28 臨床

28-243

A randomized，double-blind，placebo-controlled Phase III
study of ODM-201 versus placebo in addition to standard
androgen deprivation therapy and docetaxel in patients with
metastatic hormone-sensitive prostate cancer
転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象とした標準的ア
ンドロゲン遮断療法及びドセタキセルと併用した際のODM-
201とプラセボを比較評価する無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、第III相臨床試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2017/3/28 遺伝子(治験）

28-244
- Hepatocellular Carcinoma Registry in Asia -
－肝細胞がんレジストリ、アジア－ 消化器内科 工藤　正俊 新規 不承認 2017/3/24 臨床

28-241 特発性間質性肺炎に対する多施設共同前向き観察研究
呼吸器・
アレルギー内科

東田　有智 新規 承認 2017/3/24 臨床

28-234 月経前症候群（PMS）に対するローヤルゼリーの効果 東洋医学研究所 武田　卓 新規 変更の勧告 2017/3/24 臨床

28-250
日本における骨髄増殖性腫瘍の予後に関する大規模多施
設前向き観察研究(JSH-MPN-15)

血液・膠原病内科 松村　到 新規 変更の勧告 2017/3/24 臨床

28-028
腸管原発濾胞性リンパ腫における制御性T細胞の浸潤様式
に関する分子病理学的検討

血液・膠原病内科 松村　到 変更 変更の勧告 2017/3/24 臨床

28-254
標準治療抵抗性の再発・進行大腸癌に対する免疫抑制解除
剤（免疫調整療法）と5種ペプチドワクチンによる第I相臨床試
験

外科 奥野　清隆 新規 変更の勧告 2017/3/24 臨床
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28-255
脳転移(放射線未治療)のあるT790M陽性非小細胞肺癌 に
対するオシメルチニブの第II相試験（ LOGIK1603 /
WJOG9116L ）

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/3/24 遺伝子

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2017/3/24 臨床

27-045
機能性疼痛障害患者における自発性脳活動ネットワークの
可塑的変化に関する検討

脳神経外科 中野　直樹 変更（迅速） 承認 2017/3/23 臨床

27-216
EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌に対する血漿中cell
free DNAを用いたEGFR T790M変異検出における複数の検
出法を用いた観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/3/23 遺伝子

27-104
進行胆道癌を対象としたゲムシタビン+シスプラチン併用療法
（GC療法）とゲムシタビン+S-1併用療法（GS療法）の第III相
比較試験

消化器内科 工藤正俊 変更（迅速） 承認 2017/3/23 臨床

27-210
適時適切な医療・ケアを目指した、認知症の人等の全国的な
情報登録・追跡を行う研究

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2017/3/23 臨床

25-092

NSAID(non-steroidal anti-inflammatory drugs：非ステロイド
性抗炎症薬)またはステロイド薬を継続服用し、GERD
(Gastroesophageal Reflux Disease：胃食道逆流症)症状を有
する患者におけるエソメプラゾール(EPZ)の症状改善効果の
検討

血液・膠原病内科 野﨑 祐史 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-157
特発性肺線維症（IPF）合併非小細胞肺癌に対する周術期
pirfenidone（ピレスパ）療法の効果と安全性に関する第II相試
験（WJOG6711L）

外科 富沢 健二 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-230
病理病期I 期(T1>2cm)非小細胞肺癌完全切除例に対する術
後化学療法の臨床第III 相試験

外科 富沢 健二 終了 承認 2017/3/22 臨床

25-110
ツムラ・芍薬甘草湯エキス顆粒（医療用）副作用発現頻度調
査

東洋医学研究所 武田　卓 終了 承認 2017/3/22 その他

26-064 術後ICU入室患者における循環血液量モニタリングの検討 麻酔科　ICU部 塩川　泰啓 中止 承認 2017/3/22 臨床
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26-111 献血ノンスロン500＆1500注射用の使用成績調査 ＩＣＵ部 塩川　泰啓 終了 承認 2017/3/22 その他

24-045
Guillain-Barre症候群に合併した自律神経障害の病態解明に
むけた研究

神経内科 楠　進 終了 承認 2017/3/22 臨床

26-085

糖代謝異常患者における血糖変動性と冠動脈プラーク進展
との関連：CGMおよびIVUSによる検討
Relationship between glycemia variability and coronary
plaque progression  in patients with impaired glucose
metabolism :Analysis by CGM and IVUS

循環器内科 宮崎　俊一 中止 承認 2017/3/22 臨床

26-180

3mm以上6mm未満の大腸ポリープ摘除に対する非通電処置
のcold snare polypectomy(CSP)と通電処置のhot forceps
polypectomy(Hot)の有用性と安全性に関するランダム化比
較研究

消化器内科 米田　頼晃 終了 承認 2017/3/22 臨床

27-175

がん患者における緩和ケア介入時の
錐体外路症状の頻度を調査する多施設観察研究

緩和ケアセンター 松岡　弘道 終了 承認 2017/3/22 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 終了 承認 2017/3/22 臨床

25-007
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法の第Ⅱ相臨床試験　肉眼的腹膜播種陰性・
腹腔洗浄細胞診陽性(P0CY1)症例対象

外科 今野　元博 終了 承認 2017/3/22 臨床

25-207
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パク
リタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

外科 今野　元博 終了 承認 2017/3/22 臨床

26-260
腹膜播種を伴う胃癌に対するカペシタビン／シスプラチン＋
ドセタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

がんセンター 今野　元博 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-227 脳機能画像を用いた言語優位半球同定方法に関する研究 脳神経外科 加藤　天美 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-228 脳機能画像を用いた失語症回復過程に関する研究 脳神経外科 加藤　天美 終了 承認 2017/3/22 臨床

27-208 転移性膵腫瘍に関する後ろ向き多施設共同研究 消化器内科 竹中　完 終了 承認 2017/3/22 臨床
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24-066 気管支喘息の呼吸困難と脳活動に関する研究
呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-097 間質性肺炎の労作時呼吸困難と脳皮質活動に関する研究
呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-110
慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者におけるスタチンの有用性
の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-252
重症再生不良性貧血患者に対するウサギ抗胸腺細胞グロブ
リン（サイモグロブリン®）の前方視的ランダム化用量比較多
施設共同研究

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2017/3/22 臨床

23-123
医学部学生・病院職員における4種抗体保有率とワクチン接
種の完遂

安全衛生管理センター池田　行宏 終了 承認 2017/3/22 疫学

25-006
研究課題名：骨髄不全患者を対象としたHLA-Aアレル欠失
血球の検出（多施設共同研究）

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2017/3/22 臨床

22-171
前立腺癌に対する放射線療法施行患者におけるED治療剤
の性機能、排尿機能および健康関連QOLに及ぼす影響の検
討

泌尿器科 林　泰司 終了 承認 2017/3/22 臨床

24-255
小児難治性ネフローゼ症候群に対するリツキシマブによる治
療に関して

小児科 上田　悟史 終了 承認 2017/3/22 その他

25-057
IDRF（Image Defined Risk Factors）に基づき手術時期の決定
を行う神経芽腫低リスク群の観察研究

小児科 上田　悟史 終了 承認 2017/3/22 臨床

25-065 高リスク神経芽腫に対する遅延局所療法第Ⅱ相臨床試験 小児科 上田　悟史 終了 承認 2017/3/22 臨床

22-010
慢性炎症性脱髄性多発神経炎(CIDP)における免疫グロブリ
ン大量療法(IVIG)の有効性に関与する因子の解析

神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2017/3/22 遺伝子

28-232
日本の臨床現場における転移性腎細胞がん患者を対象とし
た薬物治療の多施設共同による後方視的観察研究

泌尿器科 野澤　昌弘 新規 承認 2017/3/21 臨床

28-263 ERCP関連偶発症に関する多施設共同前向き観察研究 消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2017/3/21 臨床

28-262
肺がん免疫療法におけるバイオマーカー探索のための前向
き観察研究

外科 光冨 徹哉 新規（迅速） 承認 2017/3/21 遺伝子
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27-077

切除不能進行・再発大腸癌におけるRAS 遺伝子変異型に対
する
一次治療FOLFOXIRI＋ベバシズマブ併用療法の第Ⅱ相試験
（JACCRO CC－11)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/3/21 遺伝子

23-110
免疫性神経疾患における糖鎖へのＢリンパ球応答のネガ
ティブレギュレーターの解析

神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2017/3/17 疫学

25-138 Sema4Aおよび関連分子による多発性硬化症の病態解明 神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2017/3/17 臨床

28-261

腎摘除後の再発リスクが高い腎細胞癌患者を対象とした術
後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）を評価
する第III相多施設共同ランダム化プラセボ対照二重盲検試
験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2017/3/17 遺伝子(治験）

28-259
肺癌に対する化学療法前後の遺伝子変異量の変化を検討
する後向き研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2017/3/16 遺伝子

27-136 肝腫瘍に対する治療効果及び予後の後ろ向き調査 消化器内科 南　康範	 変更（迅速） 承認 2017/3/16 臨床

28-053
定位放射線治療におけるF-18フルオロミソニダゾール(F-
MISO)PET/CTによる腫瘍内低酸素領域評価に関する研究

放射線腫瘍学 西村恭昌 変更（迅速） 承認 2017/3/16 臨床

25-240
抗EGFR抗体薬パニツムマブ投与歴のあるKRAS遺伝子野生
型の切除不能進行・再発大腸癌に対する三次治療における
パニツムマブ再投与の第Ⅱ相試験 ( JACCRO CC-09 )

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/3/16 臨床

28-106
高齢者切除不能・再発胃癌に対するS-1単剤療法とS-1/L-
OHP併用 (SOX) 療法のランダム化第II相試験 (WJOG
8315G)

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/3/16 臨床

28-143

レゴラフェニブおよびTAS-102以外の標準治療薬に不応/不
耐となった治癒切除不能大腸がんに対するレゴラフェニブ単
独療法とTAS-102単独療法を比較する多施設共同観察研究
（REGOTAS）

腫瘍内科 田村　孝雄　 変更（迅速） 承認 2017/3/16 臨床

28-258 肝切除がフレイルに及ぼす影響に関する多施設共同研究 外科肝胆膵部門 中居　卓也 新規（迅速） 承認 2017/3/14 臨床

28-257 糖尿病外来における肝細胞癌発生の実態把握
内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2017/3/14 臨床



受付
番号
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28-106
高齢者切除不能・再発胃癌に対するS-1単剤療法とS-1/L-
OHP併用 (SOX) 療法のランダム化第II相試験 (WJOG
8315G)

腫瘍内科 田村　孝雄
モニタリング
報告

承認 2017/3/13 臨床

23-119

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更 承認 2017/3/10 遺伝子

18-056 血液疾患登録 血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/3/10 臨床

28-061

A Phase III open‐label，multicenter trial of maintenance
therapy with avelumab (MSB0010718C) versus continuation
of first‐line chemotherapy in subjects with unresectable，
locally advanced or metastatic，adenocarcinoma of the
stomach，or of the gastro esophageal junction
切除不能、局所進行性または転移性の胃腺癌または胃食道
接合部腺癌の被験者を対象に維持療法としてのavelumab
（MSB0010718C）と一次化学療法の継続とを比較する第III相
非盲検多施設共同試験

腫瘍内科 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/3/10 遺伝子(治験）

26-011
進行再発大腸癌におけるKRAS minor, BRAF, NRAS,
PIK3CAなどのがん関連遺伝子異常のプロファイリングの多
施設共同研究SCRUM-Japan GI-screen 2013-01-CRC

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/3/10 遺伝子

27-102
大腸癌以外の消化器・腹部悪性腫瘍におけるがん関連遺伝
子異常のプロファイリングの多施設共同研究　（SCRUM-
Japan GI-screen 2015-01-Non CRC）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/3/10 遺伝子

28-040
進行再発大腸癌におけるmicrosatellite instability（MSI）を検
討する多施設共同研究（GI-SCREEN  CRC-MSI）

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/3/10 遺伝子
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28-256

トリプルネガティブ乳癌を対象とした術前補助療法としてMK-
3475及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投
与の比較並びに術後補助療法としてMK-3475の単独投与と
プラセボの単独投与を比較する二重盲検、無作為化、第Ⅲ
相試験（KEYNOTE-522）

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2017/3/10 遺伝子(治験）

28-179
腹膜播種陽性または腹腔細胞診陽性の胃癌に対する
S-1＋パクリタキセル経静脈・腹腔内併用療法の臨床研究 外科 今野元博	 変更（迅速） 承認 2017/3/8 臨床

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/3/8 臨床

28-183 日本におけるゴーシェ病の実態調査 血液・膠原病内科 松村　到　 新規 承認 2017/3/7 臨床

26-050
局所進行上顎洞原発扁平上皮癌に対するCDDP(シスプラチ
ン)の超選択的動注と放射線同時併用療法の用量探索およ
び有効性検証試験（JCOG1212）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/3/7 臨床

26-239 ヘッドマウント型視野計を用いた視機能評価 眼科 松本　長太 変更（迅速） 承認 2017/3/3 臨床

28-253
成人脊柱変形に対する手術が全脊椎のアライメントに及ぼす
影響について

整形外科 赤木 將男 新規（迅速） 承認 2017/3/3 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2017/3/2 臨床

26-049
Oxaliplatin末梢静脈投与に起因する血管痛に対するトラマ
ドールの有効性を確認する第II相臨床試験《PATRAX study》

外科 奥野 清隆 中断 承認 2017/3/2 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2017/3/2 臨床

26-094
上肢機能支援ロボットPLEMO-HVDによる訓練の安全性と効
果の検討

リハビリテーション科福田　寛二 中断 承認 2017/3/2 臨床



受付
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28-251
慢性ウイルス性肝炎・肝硬変の抗ウイルス治療と予後に関
する後ろ向き調査

消化器内科 西田　直生志 新規（迅速） 承認 2017/3/2 臨床

23-039

「未治療ⅢB/Ⅳ期非小細胞肺癌に対するカルボプラチン／
TS-1併用療法とカルボプラチン／パクリタキセル併用療法の
無作為化比較第Ⅲ相臨床試験～LETS study～」におけるバ
イオマーカー研究:6611LTR

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2017/3/2 遺伝子

28-252
がん性胸膜炎に対する胸膜癒着療法のランダム化比較第 3
相試験： 滅菌調整タルク vs. OK-432　WJOG8415L (J-
PLEURA)

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/3/2 臨床

27-122

ONO-4538第Ⅲ相試験
フルオロピリミジン系薬剤及びプラチナ系薬剤を含む併用療
法に不応又は不耐の食道がんに対する多施設共同無作為
化非盲検試験

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/3/1 遺伝子(治験）

26-009
日本食道学会・日本胃癌学会合同研究　食道胃接合部癌に
対する縦隔リンパ節および大動脈周囲リンパ節の郭清効果
を検討する介入研究

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2017/2/28 臨床

27-014
人工膝関節置換術施行前後における歩行時の脳血流量の
変化について

リハビリテーション 福田　寛二 終了 承認 2017/2/28 臨床

27-193
遺伝性血管性浮腫におけるC1インヒビターおよびFactorⅩⅡ
の遺伝子変異の研究

小児科 竹村　豊 中止 承認 2017/2/28 遺伝子

27-176
経鼻挿管における気管チューブの鼻咽頭通過困難症例の検
討

麻酔科 髙杉　嘉弘 終了 承認 2017/2/28 臨床

26-230
経鼻挿管時の鼻腔内圧迫による気管チューブ断面の変形に
ついて

麻酔科 高杉　嘉弘 終了 承認 2017/2/28 臨床

23-124
臨床薬学学習用電子教材作成に伴う臨床症例の傾向調査と
解析

薬学部 小竹　武 終了 承認 2017/2/28 疫学

27-137
迅速アッセイシステムを用いた血漿レニン及び血漿アルドス
テロン測定による高血圧症病態の評価

臨床検査医学 上硲　俊法 終了 承認 2017/2/28 臨床

28-182
Helicobacter pylori分離状況と抗菌薬耐性の推移（2001～
2015年）

臨床検査医学 上硲　俊法 終了 承認 2017/2/28 臨床
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21-066
冠動脈動脈バイパス術症例における網羅的遺伝子発現解析
によるMECC(Minimal Extracorporeal Circulation)の全身性炎
症反応抑制効果に関する臨床研究

心臓血管外科 鷹羽　淨顕 終了 承認 2017/2/28 遺伝子

17-011
眼窩床骨折における再建材料として生分解性ポリマーを用
いた臨床研究

形成外科 磯貝　典孝 終了 承認 2017/2/28 臨床

26-257 間欠性外斜視の斜位の維持に影響する因子の検討 眼科 若山　曉美 終了 承認 2017/2/28 臨床

27-056 婦人科腹腔鏡下手術における術後鎮痛薬使用予測 麻酔科 中尾　慎一 中止 承認 2017/2/28 臨床

25-059
非弁膜症性心房細動患者の脳卒中および全身性塞栓症に
対するリバーロキサバンの有効性と安全性に関する登録観
察研究（Expand Study）

脳卒中センター 大槻　俊輔 終了 承認 2017/2/28 臨床

23-021
多施設で承認された臨床研究中の薬剤：グレリンを当院で入
院治療中で極度の体重減少から栄養摂取および自発呼吸
困難に対して投与することの是非について

外科 安田　卓司 終了 承認 2017/2/28 その他

28-173
EUSガイド下胆道ドレナージ困難例に対する治療ルート変更
の有用性の検討

消化器内科 竹中　完 終了 承認 2017/2/28 臨床

26-221
膵石症に対するESWLの適応と治療法に関する全国実態調
査

外科 竹山　宜典 終了 承認 2017/2/28 疫学

26-278 重症急性膵炎の局所合併症に対する治療の実態調査 外科 竹山　宜典 中止 承認 2017/2/28 疫学

27-139 糖尿病治療に関連した重症低血糖の調査研究
内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 終了 承認 2017/2/28 臨床

26-053
潰瘍性大腸炎サーベイランス内視鏡におけるNBI(Narrow
Band Imaging)と色素内視鏡の比較試験国内多施設共同試
験

消化器内科 樫田　博史 終了 承認 2017/2/28 臨床

28-158
微小膵癌の発見における診断戦略確立を目的とした後方視
的観察研究

消化器内科 竹中　完 終了 承認 2017/2/28 臨床

27-075
膵頭十二指腸切除術における慢性肝障害の影響に関する
研究

外科 竹山　宜典 終了 承認 2017/2/28 臨床
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28-246 糖尿病外来における肝細胞癌発生の実態把握 消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/2/28 臨床

25-056
NSAIDs常用者における胃・小腸粘膜傷害に対するイルソグ
ラジンマレイン酸塩の治療効果の検討

消化器内科 樫田　博史 中止 承認 2017/2/28 臨床

26-013 天疱瘡における使用成績調査 皮膚科学教室 川田　暁 終了 承認 2017/2/28 その他

27-167
インフォームドコンセントの医療者への負荷の実態に関する
検討

神経内科 楠　進 終了 承認 2017/2/28 臨床

24-256
慢性炎症性脱髄性多発神経炎（CIDP）患者におけるIVIG療
法による各種ケモカインの変動に関する観察研究

神経内科 楠　進 終了 承認 2017/2/28 臨床

27-155

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験に
おける治療感受性、予後予測因子の探索的研究

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/2/28 遺伝子

28-126
慢性肝疾患患者におけるプレサルコペニア、サルコペニアの
有病率とプレサルコペニア、サルコペニアにおける栄養状態
との関連についての検討

消化器内科 河野　匡志 変更（迅速） 承認 2017/2/28 臨床

25-126 肝斑患者を対象としたBH-1201の日中共同臨床研究 皮膚科 川田　暁 終了 承認 2017/2/28 臨床

25-250 ドパミントランスポーターイメージングの臨床試用 放射線医学診断学 石井　一成 中止 承認 2017/2/28 臨床

27-202
日本における医師-乾癬患者間の治療目標に対するギャップ
に関する調査

皮膚科 川田　暁 終了 承認 2017/2/28 臨床

25-051
臨床試験不参加の神経芽腫患者の中央診断および臨床情
報集積と腫瘍検体保存に関する研究

小児科 上田　悟史 終了 承認 2017/2/28 その他
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28-243

A randomized，double-blind，placebo-controlled Phase III
study of ODM-201 versus placebo in addition to standard
androgen deprivation therapy and docetaxel in patients with
metastatic hormone-sensitive prostate cancer
転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象とした標準的ア
ンドロゲン遮断療法及びドセタキセルと併用した際のODM-
201とプラセボを比較評価する無作為化、二重盲検、プラセボ
対照、第III相臨床試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2017/2/28 遺伝子(治験）

26-006
アルツハイマー型認知症患者におけるパソコンプログラム「も
ぐらーず」を用いた注意機能および実行機能障害の評価

堺病院神経内科 中村　雄作 変更（迅速） 承認 2017/2/28 臨床

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2017/2/28 遺伝子

27-243
MSI-High又はMMR欠損の結腸・直腸癌（IV期）を対象とした
MK3475と標準化学療法を比較する第Ⅲ相試験（KEYNOTE-
177）

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/2/28 遺伝子(治験）

23-006

限局型小細胞肺癌に対するエトポシド＋シスプラチン＋加速
過分割胸部放射線同時併用療法に引き続くCODE 療法とア
ムルビシン＋シスプラチン療法のランダム化第II 相試験
（JCOG1011）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/2/28 臨床

25-027
高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン
＋シスプラチン療法とエトポシド＋シスプラチン療法のランダ
ム化比較試験（JCOG1205/JCOG1206）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/2/28 臨床

25-144
高齢者進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するドセタキセル
単剤療法とカルボプラチン・ペメトレキセド併用後ペメトレキセ
ド維持療法のランダム化比較第III 相試験（JCOG1210）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/2/28 臨床

25-192
高齢者進展型小細胞肺がんに対するカルボプラチン+エトポ
シド併用療法(CE療法)とカルボプラチン+イリノテカン併用療
法(CI療法)のランダム化比較第II/III相試験（JCOG1201)

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/2/28 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-200

EGFR遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対す
るゲフィチニブ単剤療法とゲフィチニブにシスプラチン＋ペメト
レキセドを途中挿入する治療とのランダム化比較試験 (
JCOG1404 / WJOG8214L )

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/2/28 臨床

28-213 進行性腎細胞癌の治療実態に関する前向き観察研究 泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2017/2/27 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2017/2/27 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2017/2/27 臨床

28-249

An Open-Label Study on the Safety and Tolerability of
Rovalpituzumab Tesirine in Japanese Patients with
Advanced, Recurrent Small Cell Lung Cancer
日本人の進行・再発小細胞肺癌患者を対象とした
rovalpituzumab tesirineの安全性及び忍容性を評価する非盲
検試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2017/2/27 遺伝子(治験）

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2017/2/23 遺伝子

28-200 Flash Glucose Monitoringを用いた血糖動態の解析
内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2017/2/22 臨床

23-098
ストレス応答タンパクおよびプロテアソーム制御分子に注目
した消化器疾患の炎症から発癌における新規診断および治
療法開発のための研究

消化器内科 櫻井　俊治 変更（迅速） 承認 2017/2/21 遺伝子

27-186 免疫性ニューロパチーにおけるRNA発現プロファイル解析 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2017/2/21 遺伝子

28-242
マムシ咬傷に対するプレホスピタルでの対処法および医療施
設での治療法、および予後についての実態調査

救急医学 北澤 康秀 新規（迅速） 承認 2017/2/21 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-068
初発フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病を
対象としたダサチニブ併用化学療法および同種造血幹細胞
移植の臨床第Ⅱ相試験（JALSG Ph+ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/2/21 臨床

24-112 International GBS Outcome Study (IGOS) 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2017/2/20 遺伝子

24-100
急性前骨髄球性白血病に対する亜ヒ酸、GOを用いた寛解後
治療 第II相臨床試験 JALSG APL212

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/2/20 遺伝子

24-101
65歳以上の急性前骨髄球性白血病に対するATOによる地固
め療法 第II相臨床試験 JALSG APL212G

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/2/20 遺伝子

28-073
ONO-4538 第Ⅱ相試験
 切除不能な進行又は再発胃がんに対する多施設共同非盲
検無作為化試験

腫瘍内科  田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2017/2/20 遺伝子(治験）

26-229
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原
発巣推定に基づく治療効果の意義を問う第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/2/17 臨床

24-064
神経疾患における人工多能性幹細胞を用いた培養モデルの
作製

堺病院　神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2017/2/16 ES細胞

28-210

転移性または局所進行性の固形癌患者を対象に
MSB0011359Cの安全性、忍容性、薬物動態、生物学的活性
および臨床的活性を検討する用量漸増パート、ならびに選択
された固形癌患者を対象とした拡張パートからなる非盲検第I
相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/2/15 遺伝子(治験）

28-239
アルツハイマー病患者と前頭側頭型認知症患者の脳脊髄液
Aβ40測定

早期認知症センター 石井　一成 新規（迅速） 承認 2017/2/15 臨床

28-240
HER2 陰性乳癌に対する周術期化学療法としてのdose
dense AC 療法およびdose dense PTX 逐次療法の第二相試
験（WJOG9016B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2017/2/15 臨床

28-222

メチル化阻害剤の前治療歴を有する成人の骨髄異形成症候
群（MDS）又は慢性骨髄単球性白血病（CMML）患者を対象と
したグアデシタビン（SGI-110）と医師選択による治療法の治
療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，無作為化，非盲検
試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/2/15 遺伝子(治験）



受付
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課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-154

RAS 遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治
療の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 +
ベバシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療
法の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験
（PARADIGM試験）

腫瘍内科 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/2/15 臨床

25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/2/15 臨床

28-235 慢性肝疾患における皮膚掻痒感の実態調査 消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

28-236 Solid -pseudopapillary neoplasm の分子異常解析 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2017/2/14 遺伝子

28-238 GAD抗体ELISA測定キットの検討
内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

24-096 分枝型膵管内乳頭粘液性腫瘍（IPMN）の前向き追跡調査 消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

28-011
電子カルテ情報活用型多施設症例データベースを利用した
糖尿病に関する臨床情報収集に関する研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

28-237
高齢者のQOLと生活機能を規定する要因に関するコホート
研究－藤原京スタディ－

公衆衛生学 伊木　雅之 新規（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

27-152
大腸腫瘍患者へのアスピリン(100mg/day)による発がん予防
大規模臨床試験（J-CAPP StudyII）

消化器内科 樫田　博史 変更（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

24-006

研究参加施設に新たに発生する全ての成人ALL症例を対象
とした5年生存率に関する前向き臨床観察研究
JALSG ALL Clinical Observational Study 12 (JALSG-ALL-
CS-12)

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/2/14 疫学

26-227
再発および難治の成人急性リンパ芽球性白血病に対するク
ロファラビン、 エトポシド、シクロホスファミド併用化学療法
（CLEC療法）の 第 I/II相試験（JALSGRR-ALL214）

血液膠原病内科 松村 到　 変更（迅速） 承認 2017/2/14 臨床

28-197
経口摂取困難な腹膜播種陽性胃癌症例に対する
mFOLFOX6＋パクリタキセル腹腔内投与併用療法の探索的
臨床試験

外科 今野　元博 新規 承認 2017/2/10 臨床
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28-228
多発性硬化症とプロテオグリカン糖鎖関連遺伝子多型の関
連についての検討

神経内科 楠　進  新規（迅速） 承認 2017/2/10 遺伝子

28-181

A Surgical Tissue Acquisition Study for the Development of
a Methodology to Select Tumor-Specific Neo-Antigens for
the Treatment of NSCLC
非小細胞肺がん（NSCLC） 治療を目的とする新腫瘍特異的
抗原の選択方法を開発するための臨床研究＜NSCLC患者
における外科的腫瘍組織及び血液の採取＞

外科 光冨　徹哉 新規 承認 2017/2/9 遺伝子

28-044
難治性皮膚疾患における個別化医療を目的とした試料解析
研究

皮膚科 大磯　直毅 変更 承認 2017/2/8 遺伝子

28-207
Japan CHARLOTTE：卵巣癌に対する横断研究：BRCA遺伝
学検査に関する研究CHARacterizing the cross-sectionaL
approach to Ovarian cancer: geneTic TEsting of BRCA

産科婦人科 中井　英勝 新規 承認 2017/2/8 遺伝子

23-078
日本人1型糖尿病の包括的データベースと収集検体を用い
た臨床研究への展開

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2017/2/8 遺伝子

28-233 単純X線およびCTによる大腿骨、脛骨、足部骨形態計測 整形外科 朝田　滋貴 新規（迅速） 承認 2017/2/8 臨床

28-231
非B非Ｃ型肝細胞癌の臨床的特徴、治療法、予後に関する
後ろ向き多施設共同コホート研究

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/2/8 臨床

28-230
膵頭十二指腸切除後膵胃吻合狭窄に対する膵管空腸側側
吻合術の検討

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2017/2/3 臨床

27-160
当院における頚動脈エコー検査施行患者のデータベースを
作成

堺病院循環器内科 島田　誠二郎 変更（迅速） 承認 2017/2/3 臨床

28-153 笑いの習慣は生活の質をどう変えるのか 心療内科 阪本　亮 変更（迅速） 承認 2017/2/3 臨床

28-225
小児ホジキンリンパ腫に対する FDG-PET 検査による 初期
治療反応性判定を用いた治療法の効果を確認する第 II 相
試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2017/2/2 臨床

27-101
腫瘍免疫関連B7-Family遺伝子発現を臨床的に評価する研
究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/2/2 遺伝子

23-074 ヒト末梢血由来単球・好中球の免疫応答に関する研究 薬理学 髙橋　英夫 変更（迅速） 承認 2017/2/2 臨床
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27-188
切除不能中下部悪性胆道狭窄症例による閉塞性黄疸に対
する低axial force胆管金属ステント留置の有用性と安全性を
検討する多施設共同前向き試験

消化器内科 山雄　健太郎 変更（迅速） 承認 2017/2/2 臨床

23-086
多発性硬化症に対するメチルプレドニゾロンコハク酸エステ
ルナトリウムの使用実態調査

堺病院　神経内科 中村　雄作 終了 承認 2017/2/1 臨床

28-176
未熟児網膜症の治療における血管新生因子阻害薬の有効
性及び安全性の評価

堺病院眼科 日下　俊次 新規 承認 2017/2/1 臨床

28-212
全自動血球分析装置UniCel&reg;DxH800の機能評価と正常
および腫瘍性血球の特性解析

血液・膠原病内科	松村　到 新規 承認 2017/2/1 臨床

26-126
進行食道癌に対する化学療法または化学放射線療法の治
療効果予測におけるP53 Ser46リン酸化の意義と有用性に関
する研究

外科 安田　卓司 終了 承認 2017/2/1 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2017/2/1 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2017/2/1 臨床

27-138
IPMNにおける新たな癌予測モデル作成のための多施設共
同研究

消化器内科 竹中　完 終了 承認 2017/2/1 臨床

28-106
高齢者切除不能・再発胃癌に対するS-1単剤療法とS-1/L-
OHP併用 (SOX) 療法のランダム化第II相試験 (WJOG
8315G)

腫瘍内科 田村　孝雄
重篤な有害
事象報告

承認 2017/2/1 臨床

28-114
遠隔転移を有する高齢者膵癌に対する標準用量と低用量
Gemcitabine+nab-Paclitaxel併用療法のランダム化第Ⅱ相試
験

消化器内科 竹中　完
重篤な有害
事象報告

承認 2017/2/1 臨床

28-208
重症度分類を考慮した「確実な」１型糖尿病診断基準作成の
ための疫学調査

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2017/1/31 臨床
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28-223

An Open-Label，Multicenter，Global Phase 2 Basket Study
of Entrectinib for the Treatment of Patients with Locally
Advanced or Metastatic Solid Tumors that Harbor
NTRK1/2/3，ROS1，or ALK Gene Rearrangements
NTRK1/2/3、ROS1 又はALK 遺伝子再構成陽性の局所進
行又は遠隔転移を有する固形癌患者を対象とした
entrectinib の非盲検、多施設共同、第2相国際共同バスケッ
ト試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2017/1/31 遺伝子(治験）

28-226
食道がん又は食道胃接合部がん切除後患者に術後補助療
法としてニボルマブ又はプラセボを投与する多施設共同第Ⅲ
相無作為化二重盲検試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2017/1/31 遺伝子(治験）

28-229

未治療の局所進行又は転移性尿路上皮癌患者を対象とし
た，ATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）単剤及びプラチナベー
ス化学療法との併用の第III相多施設共同ランダム化プラセ
ボ対照試験

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 承認 2017/1/31 遺伝子(治験）

28-227
加温軟化処理を施した経鼻挿管チューブによる鼻出血頻度
の検討

麻酔科学 髙杉　嘉弘 新規（迅速） 承認 2017/1/30 臨床

27-069
口腔インプラント治療の治癒促進に関わる血小板濃縮フィブ
リン（CGF)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 継続 承認 2017/1/27 再生医療

27-070
口腔粘膜上皮欠損の治癒促進に関わる血小板濃縮フィブリ
ン（CGF)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 継続 承認 2017/1/27 再生医療

27-071
口腔インプラント治療の治癒促進に関わる多血小板血漿
（PRP)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 継続 承認 2017/1/27 再生医療

26-285
EGFR 遺伝子変異陽性・進行再発肺腺癌に対するアファチニ
ブ療法における、digital PCR 法を用いたバイオマーカー研究
（第II 相試験）WJOG8114LTR

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/1/27 遺伝子

27-069
口腔インプラント治療の治癒促進に関わる血小板濃縮フィブ
リン（CGF)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 変更 承認 2017/1/27 再生医療

27-070
口腔粘膜上皮欠損の治癒促進に関わる血小板濃縮フィブリ
ン（CGF)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 変更 承認 2017/1/27 再生医療



受付
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27-071
口腔インプラント治療の治癒促進に関わる多血小板血漿
（PRP)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 変更 承認 2017/1/27 再生医療

28-218
精神疾患の生物学的マーカー探索：血液サンプルを用いた
共同研究

精神神経科 柳　雅也 新規（迅速） 承認 2017/1/18 臨床

28-215
次世代シーケンスによる体細胞遺伝子変異検出性能の比較
研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/1/18 遺伝子

28-220 NBI拡大内視鏡による大腸腫瘍診断（JNET分類）の検討 消化器内科 米田　頼晃 新規（迅速） 承認 2017/1/18 臨床

28-219 自動視野計の完全自動動的検査アルゴリズムの精度向上 眼科 松本　長太 新規（迅速） 承認 2017/1/18 臨床

28-217
悪性骨軟部腫瘍における分子標的治療薬の有効性に関わ
るバイオマーカー探索研究

生化学講座 岡田　斉 新規（迅速） 承認 2017/1/18 遺伝子

28-153 笑いの習慣は生活の質をどう変えるのか 心療内科 阪本　亮 変更（迅速） 承認 2017/1/18 臨床

25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2017/1/18 臨床

28-136
膵体尾部切除での膵実質切断における脾静脈剥離-個別処
理と脾静脈同時切断の多施設共同無作為化比較第Ⅲ相試
験

外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2017/1/17 臨床

23-118
小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病
に対する多施設共同第II 相臨床試験

小児科 坂田　尚己 変更（迅速） 承認 2017/1/13 臨床

28-216
入院中のがん患者における睡眠導入剤のせん妄、転倒のリ
スク

内科学心療内科 阪本　亮 新規（迅速） 承認 2017/1/13 臨床

26-272
FDG-PETによるアルツハイマー病の診断に関する多施設共
同研究　-SDAF-PET-

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2017/1/13 臨床

28-203
消化管間質腫瘍に対する分子標的治療薬の有効性に関わ
るバイオマーカー探索研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/1/12 遺伝子

26-277
ｽﾃｰｼﾞⅢ－Ⅳ期の卵巣明細胞腺癌を対象としたﾌｧｰｽﾄﾗｲﾝ
治療としてのﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ＋ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ＋ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙの併用療
法に続くﾃﾑｼﾛﾘﾑｽの維持療法による第Ⅱ相臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2017/1/11 臨床
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28-144
救命救急センターに搬送された自殺未遂者の自殺企図の再
発防止に対する複合的ケース･マネージメントに関する患者
登録研究

精神神経科 白川治 変更（迅速） 承認 2017/1/11 臨床

27-147
非小細胞肺癌に対するクリゾチニブ治療の予防制吐を目的
とした経口グラニセトロン、デキサメサゾン併用療法の有効
性・安全性を検討する第II 相試験（ CROWN ）

腫瘍内科 武田　真幸 変更（迅速） 承認 2017/1/11 臨床

28-178

中等度のQRS幅の拡大を認める左脚ブロック症例に対する
aCRTを用いた心臓再同期療法に関する医師主導型臨床研
究
Adoption　of　Adaptive　CRT　in　patients　with　LBBB　and
Moderate　Wide　QRS（aCRT　MID-Q）

循環器内科 宮崎　俊一 変更（迅速） 承認 2017/1/11 臨床

23-132
病理学的StageII胃癌に対するS-1術後補助化学療法の期間
短縮の意義を検討するランダム化比較第III相試験
（JCOG1104）

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2017/1/7 臨床

28-186
漢方外来受診患者に関する気血水スコア、SOCスコア評価
の有用性についての検討

東洋医学研究所 椎名　昌美 変更（迅速） 承認 2017/1/7 臨床

24-120
根治切除可能な4型・大型3型胃癌に対する術前TS-1＋
CDDP併用化学放射線療法の第 I/II相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2017/1/7 臨床

28-206
HER2陰性転移・再発乳がん患者を対象にエリブリンとS1の
health-related quality of life(HRQoL)を比較するランダム化
第III 相試験（RESQ試験）

腫瘍内科 岩朝　勤 新規（迅速） 承認 2017/1/6 臨床

28-205
RET融合遺伝子等の低頻度の遺伝子変化陽性肺癌の臨床
病理学的、分子生物学的特徴を明らかにするための前向き
観察研究

呼吸器外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2017/1/6 遺伝子

28-209
胸部外科手術における分離肺換気前の吸入酸素濃度と麻
酔方法の検討

ICU部 塩川　泰啓 新規（迅速） 承認 2017/1/6 臨床

28-211 びまん性汎細気管支炎の全国調査2014
呼吸器・
アレルギー内科

東田　有智 新規（迅速） 承認 2017/1/6 臨床
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28-177

A Phase 3 Placebo-Controlled Study of
Carboplatin/Paclitaxel With or Without Concurrent and
Continuation Maintenance Veliparib (PARP inhibitor) in
Subjects with Previously Untreated Stages III or IV High-
Grade Serous Epithelial Ovarian，Fallopian Tube，or Primary
Peritoneal Cancer
前治療歴のない進行期分類III期又はIV期の高悪性度漿液
性上皮性卵巣癌、卵管癌、又は原発性腹膜癌を有する被験
者を対象に、veliparib（PARP阻害剤）の、カルボプラチン／パ
クリタキセルとの同時併用療法及び継続維持療法を、カルボ
プラチン／パクリタキセル療法のみと比較するプラセボ対照
第III相臨床試験

産婦人科 中井　英勝 変更（迅速） 承認 2017/1/6 遺伝子(治験）

26-079
グリオーマにおける化学療法感受性の遺伝子指標の検索と
それに基づくテーラーメード治療法の開発

脳神経外科 泉本　修一 変更 承認 2017/1/5 遺伝子

28-214

切除不能な胸膜中皮腫患者を対象に、一次治療としてのニ
ボルマブとイピリムマブの併用療法をペメトレキセドとシスプ
ラチン又はカルボプラチンの併用療法と比較するランダム化
オープンラベル第III相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/1/5 遺伝子(治験）

28-172
非小細胞肺癌におけるニボルマブ治療効果と免疫関連有害
事象の関連性を検討する後向き観察研究

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2016/12/28 臨床

28-179

腹膜播種陽性または腹腔細胞診陽性の胃癌に対する
S-1＋パクリタキセル経静脈・腹腔内併用療法の臨床研究

外科 今野元博	 変更（迅速） 承認 2016/12/28 臨床

28-204
診療録レヴューによる進行がん患者が抱える心理社会的要
因が関与する難治性疼痛の要因解析

がんセンター緩和
ケアセンター

羽多野　裕 新規（迅速） 承認 2016/12/27 臨床

23-132
病理学的StageII胃癌に対するS-1術後補助化学療法の期間
短縮の意義を検討するランダム化比較第III相試験
（JCOG1104）

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2016/12/27 臨床

27-011
安定型冠動脈疾患を合併する非弁膜症性心房細動患者
におけるリバーロキサバン単剤療法に関する臨床研究 循環器内科 宮崎 俊一 変更（迅速） 承認 2016/12/27 臨床

28-195 インスリン・プロインスリン構造遺伝子変異の検索 奈良病院　内分泌・代謝・糖尿病内科	岸谷　讓	 新規 変更の勧告 2016/12/22 遺伝子
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28-179

腹膜播種陽性または腹腔細胞診陽性の胃癌に対する
S-1＋パクリタキセル経静脈・腹腔内併用療法の臨床研究

外科 今野元博	 新規 承認 2016/12/22 臨床

27-047

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験に
おける治療感受性、予後予測因子の探索的研究第III相無作
為化比較試験における治療感受性、予後予測因子の探索的
研究

外科 奥野　清隆 終了 承認 2016/12/22 遺伝子

27-219
日本網膜硝子体学会（Japanese Retina and Vitreous
Society）における網膜硝子体手術・治療情報データベース事
業

堺病院　眼科 日下　俊次 変更（迅速） 承認 2016/12/22 臨床

28-189
アミノ酸イメージングと癌シグナル伝達因子による脳腫瘍患
者の予後予測マーカーの解明

放射線医学教室
放射線診断学

甲斐田　勇人 新規 承認 2016/12/21 臨床

28-184
成人侵襲性肺炎球菌感染症患者における肺炎球菌株の莢
膜血清型分布および薬剤感受性に関する多施設共同観察
研究

感染対策室 吉田　耕一郎 新規 承認 2016/12/21 臨床

28-202
小児機能性慢性便秘患者におけるLacctobacillus reuteri
DSM 17938と酸化マグネシウム製剤の有用性および腸内細
菌叢の変化の研究

微生物学 藤田 貢 新規（迅速） 承認 2016/12/21 臨床

28-201 肺胞微石症症例に対する全国疫学調査（最終症例調査）
呼吸器・
アレルギー内科

東田 有智 新規（迅速） 承認 2016/12/21 臨床

28-027

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次
治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用
療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多
施設共同試験

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2016/12/21 遺伝子(治験）

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2016/12/20 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

28-106
高齢者切除不能・再発胃癌に対するS-1単剤療法とS-1/L-
OHP併用 (SOX) 療法のランダム化第II相試験 (WJOG
8315G)

腫瘍内科 田村　孝雄 有害事象報告承認 2016/12/20 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2016/12/20 臨床

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦
安全性情報
報告

承認 2016/12/20 臨床

27-046

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験

外科 奥野　清隆 終了 承認 2016/12/20 臨床

24-129
J-BRAND Registry（Japan-Based clinical ReseArch
Network for Diabetes Registry）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司
重篤な有害
事象報告

承認 2016/12/20 臨床

24-129
J-BRAND Registry（Japan-Based clinical ReseArch
Network for Diabetes Registry）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司
重篤な有害
事象報告

承認 2016/12/20 臨床

28-156
脳内アミロイドβ蓄積を反映する血液バイオマーカーの臨床
応用に向けた多施設共同研究

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2016/12/20 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/12/20 臨床

23-132
病理学的StageII胃癌に対するS-1術後補助化学療法の期間
短縮の意義を検討するランダム化比較第III相試験
（JCOG1104）

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2016/12/20 臨床
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28-002

T790M変異以外の機序にてEpidermal growth factor
receptor-tyrosine kinase inhibitor (EGFR-TKI)に耐性化した
EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
ニボルマブとカルボプラチン＋ペメトレキセド併用療法を比較
する第Ⅱ相臨床試験（WJOG8515L）

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2016/12/20 遺伝子

25-001
ガドキセト酸ナトリウム肝造影ダイナミックMRI～動脈相画像
におけるtruncation artifact出現と検査条件との相関性に関
する後ろ向き研究～

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2016/12/20 臨床

24-198
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡
明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558
とエベロニムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/12/19 遺伝子(治験）

28-167 Elecsys® PIVKA-II、AFP-L3およびAFP評価用の検体収集 消化器内科 工藤 正俊 新規 承認 2016/12/16 臨床

28-199
家族性大腸腺腫症に対する大腸癌予防のための内視鏡介
入試験の追加試験 （J-FAPP StudyIII-2）

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2016/12/13 臨床

28-198 唾液腺原発腺房細胞癌のMRI所見の解析 放射線医学教室 柏木　伸夫 新規（迅速） 承認 2016/12/13 臨床

25-125

ホルモン陽性HER2陰性転移・再発乳癌を対象としたパクリタ
キセル＋ベバシズマブ導入化学療法後のホルモン維持療法
とホルモン療法＋カペシタビン併用維持療法の無作為化第
Ⅱ相臨床試験 [KBCSG-TR 1214]

外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2016/12/13 臨床

28-194

EGFR-TKI に不応となった T790M 陽性、進行・再発肺腺癌
を対象とした オシメルチニブ＋ベバシズマブの第 I 相試験
と、オシメルチニブ単剤との 無作為化第 II 相試験
（WJOG8715L）

腫瘍内科 林　秀敏　 新規（迅速） 承認 2016/12/8 臨床

28-196 アトピー性皮膚炎患者における眼科周術期管理について 眼科 松本　長太 新規（迅速） 承認 2016/12/8 臨床
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27-154

RAS 遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治
療の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 +
ベバシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療
法の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験
（PARADIGM試験）

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2016/12/8 臨床

28-175

局所進行性又は転移性腎細胞癌（mRCC）患者を対象とし、1
次治療としてのMK-3475とアキシチニブの併用投与とスニチ
ニブ単剤投与における有効性及び安全性を比較する無作為
化非盲検第III相試験（KEYNOTE-426）

 泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/12/7 遺伝子(治験）

27-155

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験に
おける治療感受性、予後予測因子の探索的研究

腫瘍内科 田村　孝雄 継続 承認 2016/12/7 遺伝子

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/12/7 遺伝子

27-155

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験に
おける治療感受性、予後予測因子の探索的研究

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2016/12/7 遺伝子

28-164
慢性呼吸器疾患患者の呼吸リハビリテーションにおけるバー
チャル運動負荷システムの有用性の検討 リハビリテーション医学福田　寛二 新規 承認 2016/12/6 臨床

28-125
アトピー性皮膚炎乳児に対する離乳食開始前の人工乳摂取
による牛乳アレルギー発症予防：横断調査

小児科 長井　恵 変更（迅速） 承認 2016/12/3 臨床

28-004
慢性膵炎による難治性疼痛に対する内科的インターベンショ
ン治療と外科治療の比較解析　-多施設共同前向き実態調
査-

外科 松本　逸平 変更（迅速） 承認 2016/12/3 臨床
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28-192
Boderline resectable膵癌に対する gemcitabine+nab-
paclitaxel術前化学療法の生存期間に対する有効性・安全性
に関する多施設共同第Ⅱ相試験

肝胆膵外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/12/2 臨床

28-190 眼科臨床分離株の薬剤感受性の検討 堺病院眼科 江口　洋 新規（迅速） 承認 2016/12/2 臨床

28-193
MRI-based assessment of the risk factor for hepatocellular
carcinoma of chronic hepatitis type C after anti-viral
therapy

放射線診断学 鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2016/12/2 臨床

26-170
急性胆管炎における血清プロカルシトニン、プレセプシンの
臨床的意義

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/12/2 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2016/11/30 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2016/11/30 臨床

28-157
進行再発非小細胞肺癌の分子標的治療、免疫治療、細胞傷
害性抗癌薬の耐性機序の解明を目的とした腫瘍組織解析研
究

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2016/11/30 遺伝子

28-177

A Phase 3 Placebo-Controlled Study of
Carboplatin/Paclitaxel With or Without Concurrent and
Continuation Maintenance Veliparib (PARP inhibitor) in
Subjects with Previously Untreated Stages III or IV High-
Grade Serous Epithelial Ovarian，Fallopian Tube，or Primary
Peritoneal Cancer
前治療歴のない進行期分類III期又はIV期の高悪性度漿液
性上皮性卵巣癌、卵管癌、又は原発性腹膜癌を有する被験
者を対象に、veliparib（PARP阻害剤）の、カルボプラチン／パ
クリタキセルとの同時併用療法及び継続維持療法を、カルボ
プラチン／パクリタキセル療法のみと比較するプラセボ対照
第III相臨床試験

産婦人科 中井　英勝 新規（迅速） 承認 2016/11/30 遺伝子(治験）
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28-188
膵頭部癌に対する門脈合併膵頭十二指腸切除施行後の左
側門亢症に関する研究

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/11/30 臨床

27-223
糖尿病黄斑浮腫患者に対する早期硝子体手術の治療効果
についての国際的多施設臨床研究

堺病院　眼科 日下　俊次 変更（迅速） 承認 2016/11/30 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2016/11/30 臨床

27-154

RAS 遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治
療の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 +
ベバシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療
法の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験
（PARADIGM試験）

腫瘍内科 田村　孝雄 継続 承認 2016/11/30 臨床

28-191

A PHASE I，OPEN-LABEL，NON-RANDOMIZED，DOSE-
ESCALATING，SAFETY，TOLERABILITY，
PHARMACOKINETIC，AND EFFICACY STUDY OF TAS-121
IN PATIENTS WITH ADVANCED NON-SMALL CELL LUNG
CANCER (NSCLC) （進行非小細胞肺がん（NSCLC）患者を
対象にTAS-121の安全性，忍容性，薬物動態及び有効性を
検討する非盲検，非ランダム化，用量漸増，第I相試験）

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2016/11/30 遺伝子(治験）

28-165
初発時よりダサチニブが投与され分子遺伝学的完全寛解を2
年間以上維持した慢性期の成人慢性骨髄性白血病症例に
対する薬剤中止試験（D-STOP216試験）

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2016/11/24 遺伝子

28-166
初発時よりニロチニブが投与され分子遺伝学的完全寛解を2
年間以上維持した慢性期の成人慢性骨髄性白血病症例に
対する薬剤中止試験（N-STOP216試験）

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2016/11/24 遺伝子

28-187
病理病期Ｉ期の原発性肺癌切除症例における空洞形成の臨
床病理学的意義

呼吸器外科 富沢　健二 新規（迅速） 承認 2016/11/24 臨床
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28-151
思春期女性における月経前症候群・月経前不快気分障害と
身体活動量の縦断的実態調査

東洋医学研究所 武田　卓 新規 承認 2016/11/22 臨床

28-186
漢方外来受診患者に関する気血水スコア、SOCスコア評価
の有用性についての検討

東洋医学研究所 椎名　昌美 新規（迅速） 承認 2016/11/22 臨床

28-185
膵管内乳頭粘液性腫瘍（IPMN）切除後再発危険因子の同
定：多施設共同研究

消化器内科 鎌田　研 新規（迅速） 承認 2016/11/22 臨床

25-030
病巣限局的照射野による三次元多門照射、加速過分割照射
を用いた切除不能 III 期非小細胞肺癌に対する化学放射線
療法の第II 相試験（ WJOG 5710L ）

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2016/11/22 臨床

28-180
子宮頸管エラストグラフィーを用いた分娩時期の予測に関す
る研究

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2016/11/21 臨床

28-182
Helicobacter pylori分離状況と抗菌薬耐性の推移（2001～
2015年）

臨床検査医学 上硲　俊法 新規（迅速） 承認 2016/11/21 臨床

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/11/21 臨床

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/11/21 遺伝子

26-277
ｽﾃｰｼﾞⅢ－Ⅳ期の卵巣明細胞腺癌を対象としたﾌｧｰｽﾄﾗｲﾝ
治療としてのﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ＋ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ＋ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙの併用療
法に続くﾃﾑｼﾛﾘﾑｽの維持療法による第Ⅱ相臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/11/21 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/11/21 臨床

27-165

外科的切除術後の高リスク筋層浸潤性尿路上皮癌患者を対
象とした，術後補助療法としてのATEZOLIZUMAB（抗PD-L1
抗体）と経過観察を比較する第III相非盲検多施設共同ランダ
ム化試験

泌尿器科 吉村　一宏 変更（迅速） 承認 2016/11/18 遺伝子(治験）
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28-159
腸蠕動運動抑制目的に芍薬甘草湯(TJ-68)を結腸内直接散
布薬として使用した前向き試験

消化器内科 岡元　寿樹 新規 不承認 2016/11/17 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/11/17 臨床

26-083
中等度催吐性リスクの抗がん薬に対する制吐療法の観察研
究

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/11/17 臨床

28-163

JCOG1408：臨床病期IA期非小細胞肺癌もしくは臨床的に原
発性肺癌と診断された3 cm以下の孤立性肺腫瘍（手術不能
例・手術拒否例）に対する体幹部定位放射線治療のランダム
化比較試験

放射線科腫瘍学 西村 恭昌 変更（迅速） 承認 2016/11/17 臨床

28-178

中等度のQRS幅の拡大を認める左脚ブロック症例に対する
aCRTを用いた心臓再同期療法に関する医師主導型臨床研
究
Adoption　of　Adaptive　CRT　in　patients　with　LBBB　and
Moderate　Wide　QRS（aCRT　MID-Q）

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2016/11/16 臨床

25-075
次世代シークエンス技術を用いたEGFR-TKI耐性獲得機序の
解明

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2016/11/15 遺伝子

28-062
プレクリニカル期におけるアルツハイマー病に対する客観的
画像診断・評価法の確立を目指す臨床研究

早期認知症センター 石井　一成 新規 承認 2016/11/14 臨床

28-173
EUSガイド下胆道ドレナージ困難例に対する治療ルート変更
の有用性の検討

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2016/11/14 臨床

28-174
成人T細胞白血病/リンパ腫(ATL)およびHTLV-1キャリアに
関する臨床病理学的解析および遺伝子解析

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/11/14 遺伝子

27-153
特発性肺線維症患者より採取したBALFを用いた抗炎症薬、
抗線維化薬の薬理評価および新規バイオマーカー探索に向
けた予備的検討に関する研究

呼吸器・
アレルギー内科

東田　有智 変更（迅速） 承認 2016/11/14 遺伝子

28-019
Functional Respiratory Imaging (FRI) を用いた喘息患者にお
ける吸入剤の肺内沈着の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東田 有智 変更（迅速） 承認 2016/11/14 臨床
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28-155

LUME-Meso：切除不能な悪性胸膜中皮腫患者を対象とし
た，ニンテダニブ + ペメトレキセド／シスプラチン併用療法後
にニンテダニブ単独療法の継続と，プラセボ + ペメトレキセド
／シスプラチン併用療法後にプラセボ単独療法の継続を比
較する二重盲検，ランダム化，多施設共同，第II/III相試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2016/11/10 遺伝子(治験）

28-112

抗凝固薬服用症例におけるCold snare polypectomyの 有用
性を検証する非盲検化ランダム化比較試験　-CSP for the
Patients taking AntiCoagulants; a randomized controlled
trial- 　略称 C-PAC trial

消化器内科 米田頼晃 変更（迅速） 承認 2016/11/10 臨床

28-053
定位放射線治療におけるF-18フルオロミソニダゾール(F-
MISO)PET/CTによる腫瘍内低酸素領域評価に関する研究

放射線腫瘍学 西村恭昌 新規 承認 2016/11/8 臨床

28-093
炎症性腸疾患関連大腸癌の内視鏡的治療および大腸切除
の有効性の検討

消化器内科 櫻井　俊治 新規 承認 2016/11/8 遺伝子

28-079
糖尿病・耐糖能異常におけるサルコペニアの実態調査とリス
ク因子の抽出

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2016/11/8 遺伝子

28-057
新規開発自動血球算定装置セルタックG (MEK-9100)を用い
た血球算定の評価

臨床検査医学 上硲　俊法 新規 承認 2016/11/4 臨床

28-170
活性型EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌初回EGFR
TKI投与の効果と高感度EGFR遺伝子変異解析を用いた血漿
中循環DNAの測定との関連性の検討(1st line TKI-LB)

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/11/4 遺伝子

28-171
高感度EGFR遺伝子変異解析を用いた非小細胞肺癌血漿中
循環DNAのモニタリング測定とジオトリフ&reg;の効果との関
連性の検討(2nd line TKI-LB)

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/11/4 遺伝子

28-091
腎移植患者の食事内容の評価と生活習慣病、移植腎機能と
の関連

堺病院泌尿器科 西岡　伯 新規 承認 2016/11/1 臨床

28-169
心房細動に対するCryoballoon ablationを用いた肺静脈隔離
術に関する観察研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2016/11/1 臨床

28-168 ストレスに関するアンケートを開発するための調査 心療内科 松岡　弘道 新規（迅速） 承認 2016/11/1 臨床



受付
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28-064

モンテルカスト投与下でコントロール不良な成人持続型気管
支喘息患者を対象とした、MK-1029の有効性と安全性を評価
する多施設共同二重盲検無作為化プラセボ対照並行群間比
較第Ⅱ相試験

呼吸器・
アレルギー内科

佐野　博幸 変更（迅速） 承認 2016/10/31 遺伝子(治験）

28-138
高齢者講習における新たな視野検査方法導入に向けた調査
研究に関するパイロットスタディ

眼科 松本　長太 新規 承認 2016/10/28 臨床

28-128
EGFR遺伝子変異型非小細胞肺癌における血中へレグリン
値とEGFRチロシンキナーゼ阻害剤の抗腫瘍効果の関係に
関する後方視的研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2016/10/28 臨床

28-137 眼科臨床検体中の細菌叢のメタゲノム解析 堺病院眼科 江口　洋 新規 承認 2016/10/28 臨床

28-163

JCOG1408：臨床病期IA期非小細胞肺癌もしくは臨床的に原
発性肺癌と診断された3 cm以下の孤立性肺腫瘍（手術不能
例・手術拒否例）に対する体幹部定位放射線治療のランダム
化比較試験

放射線科腫瘍学 西村 恭昌 新規（迅速） 承認 2016/10/28 臨床

27-216
EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌に対する血漿中cell
free DNAを用いたEGFR T790M変異検出における複数の検
出法を用いた観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/10/28 遺伝子

28-162
日本における骨髄腫関連疾患の予後に関する大規模多施
設前向き観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/10/27 臨床

28-160

間質性肺炎合併肺癌切除患者における術後急性増悪予測
リスクスコアバリデーションスタディ－多施設共同前向きコ
ホート研究－
Risk Evaluation of Acute Exacerbation After pulmonary
resection in Lung Cancer Patients with Interstitial
Pneumonia (REVEAL-IP)

呼吸器外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2016/10/26 臨床

28-161
進行非小細胞肺癌に対する微量心嚢水の予後に関する後
向き研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2016/10/26 臨床

24-120
根治切除可能な4型・大型3型胃癌に対する術前TS-1＋
CDDP併用化学放射線療法の第 I/II相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2016/10/26 臨床
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28-135 Dual-energy CTを用いた仮想単純CT画像による脂肪肝診断 放射線科診断学 村上　卓道 新規 承認 2016/10/25 臨床

27-090
局所進行非小細胞肺癌に対する 強度変調放射線治療を用
いた化学放射線療法の 実施可能性試験

放射線科腫瘍学 西村 恭昌 変更（迅速） 承認 2016/10/21 臨床

28-158
微小膵癌の発見における診断戦略確立を目的とした後方視
的観察研究

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2016/10/21 臨床

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/10/21 臨床

27-242
切除可能膵癌に対する術前治療としてのS-1併用放射線療
法とゲムシタビン+ S-1併用療法のランダム化第II相試験

外科 松本　逸平
重篤な有害
事象報告

承認 2016/10/19 臨床

28-153 笑いの習慣は生活の質をどう変えるのか 心療内科 阪本　亮 新規（迅速） 承認 2016/10/19 臨床

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2016/10/19 遺伝子

23-023

初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ節切除術を
受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮頸がん患者
に対する術後放射線療法と同時化学放射線療法のランダム
化第Ⅲ相試験（GOG-0263)

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2016/10/19 臨床

28-089
日本外傷データバンクへの外傷患者登録と、登録データを用
いた臨床研究

救急医学 村尾 佳則 変更（迅速） 承認 2016/10/19 臨床

26-175 皮膚腫瘍における病態解明を目的とした試料解析研究 皮膚科 大磯　直毅 変更 承認 2016/10/18 遺伝子

28-156
脳内アミロイドβ蓄積を反映する血液バイオマーカーの臨床
応用に向けた多施設共同研究

早期認知症センター 石井　一成 新規（迅速） 承認 2016/10/18 臨床

28-154
浸潤性膵管癌切除後の残膵再発に対する再切除の意義の
検討

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/10/18 臨床

26-198
ゲノム解析による筋委縮性側索硬化症と進行性ニューロパ
チーの原因・感受性遺伝子同定と、オーダーメード医療への
利用に関する研究

神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2016/10/18 遺伝子
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28-051
小児果物・野菜アレルギーの年代別アレルゲンとBet v1の関
与に関する前向き症例集積研究

小児科 竹村　豊 変更（迅速） 承認 2016/10/18 臨床

28-145
エポプロステノール静注用0.5mg/1.5mg「ACT」特定使用成績
調査（長期使用）

心臓血管外科 佐賀　俊彦 新規（迅速） 承認 2016/10/18 その他

27-200

EGFR遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対す
るゲフィチニブ単剤療法とゲフィチニブにシスプラチン＋ペメト
レキセドを途中挿入する治療とのランダム化比較試験 (
JCOG1404 / WJOG8214L )

腫瘍内科 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2016/10/18 臨床

28-115
生物学的製剤治療で寛解維持後の投与間隔延長・休薬した
関節リウマチ患者における臨床的評価、身体機能障害及び
構造的破壊進展について

血液膠原病内科 船内　正憲 新規 承認 2016/10/15 臨床

28-114
遠隔転移を有する高齢者膵癌に対する標準用量と低用量
Gemcitabine+nab-Paclitaxel併用療法のランダム化第Ⅱ相試
験

消化器内科 竹中　完 新規 承認 2016/10/15 臨床

28-152
低リスク骨髄異形成症候群におけるダルベポエチンアルファ
に対する反応性に関する解析

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/10/15 遺伝子

28-150 第６回関西消化器内視鏡ライブコース 消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2016/10/15 臨床

28-068 18F-THK5351タウPETによる軽度認知症の病態解明 早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2016/10/15 臨床

28-004
慢性膵炎による難治性疼痛に対する内科的インターベンショ
ン治療と外科治療の比較解析　-多施設共同前向き実態調
査-

外科 松本　逸平 変更（迅速） 承認 2016/10/15 臨床

28-044
難治性皮膚疾患における個別化医療を目的とした試料解析
研究

皮膚科 大磯　直毅 新規 承認 2016/10/12 遺伝子

28-084
悪性リンパ腫浸潤CD8陽性Tリンパ球由来T細胞受容体の機
能解析と変異抗原の探索

血液・膠原病内科 松村　到　 新規 承認 2016/10/12 遺伝子

27-169
固形癌に対する腫瘍遺伝子網羅的解析結果に　基づく分子
標的治療薬選択に関する観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/10/12 遺伝子
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28-079
糖尿病・耐糖能異常におけるサルコペニアの実態調査とリス
ク因子の抽出

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2016/10/11 遺伝子

28-105
腎細胞癌に対するHLA-A2拘束性マルチペプチドワクチンの
開発

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2016/10/11 臨床

28-147
前立腺癌に対するヨウ素125シード永久挿入療法におけるリ
ンクシードの有用性の検討

放射線腫瘍学 稲田　正浩 新規（迅速） 承認 2016/10/11 臨床

28-148
IPMNの良悪性鑑別およびIPMN併存膵癌早期発見を目的と
した後方視的観察研究

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2016/10/11 臨床

28-149

軽度のFVC低下を伴う特発性肺線維症（IPF）患者を対象に，
細胞外マトリックス（ECM）のターンオーバーによるバイオマー
カーの変化に対するニンテダニブ150 mg 1日2回経口投与の
効果を，12週間，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，並行
群間にて比較し，その後，非盲検下で40週間，実薬継続投与
にて評価する製造販売後臨床試験

呼吸器・
アレルギー内科

 西山　理 新規（迅速） 承認 2016/10/11 遺伝子(治験）

26-186

KRAS変異を有し、白金製剤を含む化学療法後に増悪したIV
期の非小細胞肺癌患者を対象として、ベスト・サポーティブ・
ケア併用下でLY2835219とエルロチニブを比較する無作為化
第III相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/10/5 遺伝子(治験）

28-097 ヒト骨髄由来間葉系幹細胞の性状解析 血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2016/10/4 遺伝子

28-109
カラー蛍光内視鏡システム(PINPOINT)を用いた術中リンパ
節転移診断の可能性の検討

外科 川村　純一郎 新規 承認 2016/10/4 臨床

25-073

フッ化ピリミジン系薬剤、プラチナ系薬剤、trastuzumab に不
応となった進行・再発HER2 陽性胃癌・食道胃接合部癌に対
するweekly paclitaxel + trastuzumab 併用療法vs. weekly
paclitaxel 療法のランダム化第Ⅱ相試験（WJOG7112G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/10/4 遺伝子

28-143

レゴラフェニブおよびTAS-102以外の標準治療薬に不応/不
耐となった治癒切除不能大腸がんに対するレゴラフェニブ単
独療法とTAS-102単独療法を比較する多施設共同観察研究
（REGOTAS）

腫瘍内科 田村　孝雄　 新規（迅速） 承認 2016/10/4 臨床
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28-144
救命救急センターに搬送された自殺未遂者の自殺企図の再
発防止に対する複合的ケース･マネージメントに関する患者
登録研究

精神神経科 白川治 新規（迅速） 承認 2016/10/4 臨床

28-146
大腸癌肝転移に対するBevacizumab 併用化学療法の形態
学的変化に関する後方視的検討（WJOG4407GSS）

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2016/10/4 臨床

27-242
切除可能膵癌に対する術前治療としてのS-1併用放射線療
法とゲムシタビン+ S-1併用療法のランダム化第II相試験

外科 松本　逸平
モニタリング
報告

承認 2016/10/4 臨床

24-099 女性運動選手におけるPMS・PMDDの実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2016/10/4 付議不要

28-020 高齢発症関節炎におけるイグラチモドの有用性 血液膠原病内科 船内　正憲
モニタリング
報告

承認 2016/10/4 臨床

28-139 MDCTを利用した川崎病冠動脈病変の評価 小児科 丸谷　怜 新規（迅速） 承認 2016/9/30 臨床

28-141
cSS/SEc N1-3 M0胃癌 に対するperi CapeOxの有効性確認
試験 OGSG 1601

外科 今野　元博 新規（迅速） 承認 2016/9/30 臨床

28-142
局所進行胃癌における術後補助化学療法に対する周術期
化学療法の優越性を検証することを目的としたランダム化比
較第III相試験JCOG1509 NAGISA trial

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2016/9/30 臨床

27-106
根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としての S-1 療法
の第 III 相試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/9/30 臨床

28-140

中等症～重症の慢性局面型乾癬日本人患者を対象に2 用
量のBI 655066（risankizumab）を皮下投与したときの有効性
及び安全性をプラセボと比較する，及びBI 655066
（risankizumab）の効果の持続性を確認する第II/III相，ランダ
ム化，二重盲検比較試験

皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2016/9/29 遺伝子(治験）

23-087
MRIおよびCT DICOM dataによる大腿骨・脛骨・足部骨携帯
計測

整形外科 赤木　將男 終了 承認 2016/9/28 疫学

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/9/28 臨床
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26-291
がん患者の神経障害性疼痛に対するデュロキセチンの有用
性: 検証的無作為化二重盲検プラセボ比較試験

心療内科 小山　敦子
重篤な有害
事象報告

承認 2016/9/28 臨床

22-169
切除可能な進行食道癌に対する術前化学療法としてのFAP
療法とDCF療法のランダム化比較試験

外科 安田　卓司 終了 承認 2016/9/28 臨床

24-054
食道癌に対するDocetaxel、Cisplatin、5-FU併用化学療法
(DCF療法)施行時における経腸栄養剤投与による副作用抑
制効果に関するランダム化比較試験

外科 安田　卓司 終了 承認 2016/9/28 臨床

25-037
難治性腸管ＧＶＨＤに対する経口ジプロピオン酸ベクロメタゾ
ン療法に関して

小児科 岡野　意浩 終了 承認 2016/9/28 その他

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)到達後にニロチニブ
による地固め療法を実施した慢性期慢性骨髄性白血病患者
を対象としたニロチニブ投与中止後の安全性と有効性を検討
する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到
予期しない重
篤な有害事
象報告

承認 2016/9/28 臨床

28-136
膵体尾部切除での膵実質切断における脾静脈剥離-個別処
理と脾静脈同時切断の多施設共同無作為化比較第Ⅲ相試
験

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/9/28 臨床

25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/9/28 臨床

20-014 非血縁者間造血幹細胞移植症例の検体保存研究 血液・膠原病内科 芦田　隆司 終了 承認 2016/9/27 遺伝子

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/9/27 遺伝子

27-011
安定型冠動脈疾患を合併する非弁膜症性心房細動患者
におけるリバーロキサバン単剤療法に関する臨床研究

循環器内科 宮崎 俊一 変更（迅速） 承認 2016/9/26 臨床

23-028
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

血液・膠原病内科 森田　泰慶 変更（迅速） 承認 2016/9/26 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

28-134
前立腺がん患者の診断時背景因子と初期治療および治療
経過に関する実態調査研究

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/9/24 臨床

28-131
ALK融合遺伝子陽性肺癌のFISH法による陽性率とALK阻害
剤の治療効果との関連性に関する研究

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2016/9/24 臨床

28-030
ALK融合遺伝子変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺
癌におけるALK-TKI耐性機序に関する研究

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2016/9/20 遺伝子

28-132
タングステン機能紙折り込みパンツを用いた前立腺癌ヨウ素
125線源永久挿入療法後の体外漏出放射線遮蔽への取り組
み

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2016/9/14 臨床

28-133
聴性定常反応（ASSR）による精神疾患・精神症状の客観的
評価に関する研究

精神神経科 柳　雅也 新規（迅速） 承認 2016/9/14 臨床

28-130 日本DMAT 隊員の災害医療・災害教育に関する意識調査 救急医学 平出　敦 新規（迅速） 承認 2016/9/14 臨床

28-129
造血幹細胞移植患者が退院後に慢性GVHDに対するセルフ
ケアを行う上での困難と看護師に求める援助

看護部 志方優子 新規（迅速） 承認 2016/9/12 臨床

28-090
２型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制のための強化
療法と従来治療とのランダム化比較試験 介入終了後の追跡
研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2016/9/12 臨床

27-074
十二指腸液中タンパク質濃度測定による膵癌早期発見法の
開発

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/9/12 臨床

27-211
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺
がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検
無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 谷崎　潤子 変更（迅速） 承認 2016/9/12 遺伝子(治験）

25-172
精神疾患における血液サンプルを用いた生物学的マーカー
の探索研究

精神神経科 柳　雅也 変更（迅速） 承認 2016/9/10 遺伝子

27-063

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者
を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、
及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象にニボ
ルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル
比較試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/9/8 遺伝子(治験）



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

28-126
慢性肝疾患患者におけるプレサルコペニア、サルコペニアの
有病率とプレサルコペニア、サルコペニアにおける栄養状態
との関連についての検討

消化器内科 河野　匡志 新規（迅速） 承認 2016/9/7 臨床

28-127
進行性脳卒中に対する頚動脈ステント留置術の有用性につ
いての後方視的研究

脳神経外科 中川　修宏 新規（迅速） 承認 2016/9/7 臨床

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/9/7 遺伝子

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/9/7 臨床

26-272
FDG-PETによるアルツハイマー病の診断に関する多施設共
同研究　-SDAF-PET-

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2016/9/7 臨床

28-122
局所進行膵癌を対象としたmodified FOLFIRINOX療法とゲム
シタビン＋ナブパクリタキセル併用療法のランダム化第II相
試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/9/2 臨床

28-124
脳主幹動脈急性閉塞/狭窄に対するアビキサハンの効果に
関する観察研究

脳神経外科 布川　知史 新規（迅速） 承認 2016/9/2 臨床

28-125
アトピー性皮膚炎乳児に対する離乳食開始前の人工乳摂取
による牛乳アレルギー発症予防：横断調査

小児科 長井　恵 新規（迅速） 承認 2016/9/2 臨床

28-123 膵癌の早期診断確立のための実態調査　多施設共同研究 消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2016/9/2 臨床

28-119
家族性膵癌登録制度の確立と日本国内の家族性膵癌家系
における膵癌発生頻度の検討

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2016/9/1 臨床

24-091
EGFR遺伝子変異を有する切除不能Ⅲ期非小細胞肺癌に対
するゲフィチニブと胸部放射線治療同時併用療法の第Ⅱ相
試験（WJOG　6911L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/9/1 臨床



受付
番号
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28-118
大動脈または気管浸潤を認める胸部食道癌に対する導入療
法のランダム化比較試験

外科学教室 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

28-112

抗凝固薬服用症例におけるCold snare polypectomyの 有用
性を検証する非盲検化ランダム化比較試験　-CSP for the
Patients taking AntiCoagulants; a randomized controlled
trial- 　略称 C-PAC trial

消化器内科 米田頼晃 新規（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

28-117
手術療法を受けた乳がん患者が乳房切除後疼痛症候群
(PMPS)を抱える上での思い

看護部 城山敏江 新規（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

28-113
放射線治療におけるfour-dimensional computed tomography
に基づく肺機能画像への放射線量と放射線肺臓炎重篤度と
の関係についての後ろ向き研究

放射線治療科 西村 恭昌 新規（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

28-116 進行肺がん高齢患者における抗がん治療の意思決定過程 看護部 赤尾　幸恵 新規（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

26-184
中長期デュタステリド投与中の前立腺肥大症患者における
デュタステリド休薬の影響

泌尿器科 杉本　公一 変更（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

28-014
2核種を用いた食道癌放射線治療後心筋障害評価に関する
研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2016/8/31 臨床

28-076

A Phase III，Double-blind，Randomized，Placebo‐Controlled
Multi‐centre，study to assess the efficacy and safety of
AZD9291 versus Placebo，in Patients with Epidermal Growth
Factor Receptor Mutation Positive Stage IB‐IIIA Non-small
Cell Lung Carcinoma，following Complete Tumour Resection
With or Without Adjuvant Chemotherapy (ADAURA)
腫瘍の完全切除術後補助化学療法を受けている／受けてい
ない上皮成長因子受容体変異を有するステージIB‐IIIA期 非
小細胞肺癌患者を対象にプラセボと比較してAZD9291の有
効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化プ
ラセボ対照多施設共同試験（ADAURA）

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2016/8/30 遺伝子(治験）

27-195
EGFR遺伝子変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に
おけるEGFR－TKI治療前後のPD-L１発現状況および耐性機
序との関連を検討する後向き研究

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2016/8/30 遺伝子



受付
番号
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28-111
胆管内乳頭状腫瘍、粘液性嚢胞性腫瘍、乳頭型胆管癌に関
する日韓共同研究

外科学教室
肝胆膵部門

竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/8/26 臨床

27-244

プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められ
ていない局所進行または転移性の尿路上皮癌患者を対象
に，維持療法としてAVELUMAB （MSB0010718C）および
BEST SUPPORTIVE CAREの併用療法とBEST
SUPPORTIVE CARE単独療法を比較する第3相多施設，国
際共同，無作為化，非盲検，並行群間試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/8/25 遺伝子(治験）

28-059

スニチニブ（スーテント®）単剤投与を対照としてAVELUMAB
（MSB0010718C）とアキシチニブ（インライタ®）の併用投与を
検討する一次治療の進行腎細胞癌患者を対象とした，無作
為化，非盲検，並行群間比較，国際共同第3相試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/8/25 遺伝子(治験）

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2016/8/24 遺伝子

25-249
ASP5878第I相試験
-固形癌患者を対象としたASP5878の単回及び反復経口投
与による第I相非盲検非対照試験-

腫瘍内科 武田　真幸 変更（迅速） 承認 2016/8/24 遺伝子(治験）

27-198
ASP5878第I相試験-固形癌患者を対象としたASP5878の単
回及び反復経口投与による第I相非盲検非対照試験-

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/8/24 遺伝子(治験）

28-110

A RANDOMIZED，OPEN-LABEL，MULTI-CENTER，
INTERNATIONAL PHASE 2 STUDY OF TAS-114 IN
COMBINATION WITH S-1 IN PATIENTS WITH ADVANCED
OR METASTATIC NON SMALL CELL LUNG CANCER（進行
非小細胞肺癌患者を対象にTAS-114とS-1の併用療法を評
価するランダム化，非盲検，多施設共同，国際，第2相試験）

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2016/8/24 遺伝子(治験）

25-043
帯状疱疹関連痛  疼痛コントロール達成後のプレガバリン休
薬方法、ならびに再投与の臨床効果の検討

麻酔科 森本　昌宏 変更（迅速） 承認 2016/8/23 臨床
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番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

22-173
インスリン抵抗性を合併するC型代償性肝硬変患者を対象と
したBCAA顆粒製剤の肝細胞癌抑制効果に関する第III相臨
床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/8/23 臨床

28-106
高齢者切除不能・再発胃癌に対するS-1単剤療法とS-1/L-
OHP併用 (SOX) 療法のランダム化第II相試験 (WJOG
8315G)

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2016/8/23 臨床

28-108
腹腔鏡下肝切除術の安全性に関する検討
～後ろ向き多施設共同研究～

肝胆膵外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/8/23 臨床

28-107
中枢神経浸潤を合併した多発性骨髄腫の予後因子の検討：
多施設後方視的調査研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/8/23 臨床

27-210
適時適切な医療・ケアを目指した、認知症の人等の全国的な
情報登録・追跡を行う研究

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2016/8/23 臨床

28-073
ONO-4538 第Ⅱ相試験
 切除不能な進行又は再発胃がんに対する多施設共同非盲
検無作為化試験

腫瘍内科  田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2016/8/18 遺伝子(治験）

28-103
OPB-111077第I相試験における遺伝子変異・発現解析研究
（進行がん）

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/8/18 遺伝子

28-104
第3世代EGFR-TKI耐性後のEGFR　T790M遺伝子変異陽性
進行肺腺癌に対するアファチニブ治療におけるバイオマー
カー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/8/18 遺伝子

28-068 18F-THK5351タウPETによる軽度認知症の病態解明 早期認知症センター 石井　一成 新規 承認 2016/8/17 臨床

28-101 関節リウマチ患者におけるリンパ増殖性疾患に関する研究 血液･膠原病内科 船内正憲 新規（迅速） 承認 2016/8/17 臨床



受付
番号
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28-061

A Phase III open‐label，multicenter trial of maintenance
therapy with avelumab (MSB0010718C) versus continuation
of first‐line chemotherapy in subjects with unresectable，
locally advanced or metastatic，adenocarcinoma of the
stomach，or of the gastro esophageal junction
切除不能、局所進行性または転移性の胃腺癌または胃食道
接合部腺癌の被験者を対象に維持療法としてのavelumab
（MSB0010718C）と一次化学療法の継続とを比較する第III相
非盲検多施設共同試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規 承認 2016/8/17 遺伝子(治験）

28-102
血液疾患に対する同種造血幹細胞移植における口腔粘膜
障害の発症に及ぼす移植前処置レジメンの影響に関する後
方視的検討

歯科口腔外科 鳥畑　さやか 新規（迅速） 承認 2016/8/17 臨床

25-219 末梢血循環がん細胞の検出法の開発研究 ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/8/12 遺伝子

27-085

未治療の進行腎細胞癌患者を対象としてAVELUMAB
（MSB0010718C）のアキシチニブ（AG-013736）との併用投与
時の安全性，薬物動態および薬力学を検討する非盲検，用
量設定第1相試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/8/12 遺伝子(治験）

28-098

切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の
化学療法未治療患者を対象としたMK-3475及び化学療法併
用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重盲
検、無作為化、第Ⅲ相試験(KEYNOTE-355)

腫瘍内科 岩朝　勤 新規（迅速） 承認 2016/8/10 遺伝子(治験）

28-082
ONO-4538第Ⅱ相試験
悪性胸膜中皮腫を対象とした多施設共同非盲検非対照試験

腫瘍内科 中川 和彦 新規（迅速） 承認 2016/8/9 遺伝子(治験）

28-100 APDW2016 in神戸　ライブデモンストレーション 消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2016/8/9 その他

28-099
再発および寛解導入不能小児ALL に対する前方視的観察
研究および再発および寛解導入不能小児ALL 試料を用いた
基礎研究

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2016/8/9 臨床
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27-106
根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としての S-1 療法
の第 III 相試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/8/9 臨床

28-051
小児果物・野菜アレルギーの年代別アレルゲンとBet v1の関
与に関する前向き症例集積研究

小児科 竹村　豊 新規 承認 2016/8/6 臨床

25-003 小児固形腫瘍観察研究実施計画書 小児科 上田　悟史 変更 承認 2016/8/6 遺伝子

28-088 非血縁者間骨髄・末梢血幹細胞移植における検体保存事業 血液・膠原病内科 芦田　隆司 新規（迅速） 承認 2016/8/6 遺伝子

28-094 膠芽腫におけるMET遺伝子発現の臨床的意義に関する研究 脳神経外科 奥田　武司 新規（迅速） 承認 2016/8/6 臨床

28-096 上顎洞術後変化としての眼窩下管拡大 放射線医学教室 福井　秀行 新規（迅速） 承認 2016/8/6 臨床

28-095
再発性多発性骨髄腫におけるポマリドミド・デキサメタゾン併
用療法に関する多施設共同観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/8/6 臨床

28-080
未治療の進展型小細胞肺癌患者を対象としたアテゾリズマ
ブ（抗PD-L1抗体）又はプラセボとカルボプラチン及びエトポ
シドの併用を検討する第III相二重盲検ランダム化試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2016/8/6 遺伝子(治験）

27-101
腫瘍免疫関連B7-Family遺伝子発現の臨床的意義を明らか
にする研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/8/6 遺伝子

25-223
OAC-ALONE Study（冠動脈ステント留置術後の心房細動患
者に対する抗凝固薬単独療法の妥当性）

循環器内科 宮崎　俊一 変更（迅速） 承認 2016/8/6 臨床

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)到達後にニロチニブ
による地固め療法を実施した慢性期慢性骨髄性白血病患者
を対象としたニロチニブ投与中止後の安全性と有効性を検討
する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/8/6 臨床

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2016/7/28 遺伝子
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28-092
小児白血病患者における永久歯胚の形成障害に関する多
施設共同研究

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2016/7/28 臨床

24-039
切除不能進行・再発胃癌を対象としたS-1／シスプラチン併
用（CS）療法とドセタキセル／シスプラチン／S-1 併用（DCS）
療法のランダム化第Ⅲ相試験　（JCOG1013）

腫瘍内科 中川　和彦 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

25-162

高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する胃
癌に対する5-FU/l-LV 療法vs. FLTAX（5-FU/l-LV+PTX)療
法のランダム化第II/III 相比較試験
（JCOG1108/WJOG7312G）

腫瘍内科 中川　和彦 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

23-043
薬物療法非抵抗性Stage IV乳癌に対する原発巣切除の意義
（原発巣切除なしversusあり）に関するランダム化比較試験
（JCOG1017）

外科 菰池　佳史 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

26-010
再発高リスク乳癌術後患者の標準的フォローアップとインテ
ンシブフォローアップの比較第III相試験（JCOG 1204）

乳腺内分泌外科 菰池　佳史 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

22-174
JCOG1015「上咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同第II相臨床試験」

放射線腫瘍学 西村　恭昌 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

26-045
T1-2N0-1M0中咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同非ランダム化検証的試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌　 監査報告 承認 2016/7/28 臨床

28-026
アグレッシブATL前向きコホート研究多施設共同前方視的観
察研究附随研究/検体バンキング

奈良病院血液内科 八木　秀男 新規 承認 2016/7/27 遺伝子

28-090
２型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制のための強化
療法と従来治療とのランダム化比較試験 介入終了後の追跡
研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2016/7/27 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-102
大腸癌以外の消化管癌におけるがん関連遺伝子異常のプロ
ファイリングの多施設共同研究　（SCRUM-Japan GI-screen
2015-01-Non CRC）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/7/27 遺伝子

26-291
がん患者の神経障害性疼痛に対するデュロキセチンの有用
性: 検証的無作為化二重盲検プラセボ比較試験

心療内科 小山　敦子 変更（迅速） 承認 2016/7/27 臨床

28-071
EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌におけるEGFR-
TKI耐性獲得前後のAXLおよびGAS6発現に関する研究

腫瘍内科 中川和彦 新規 承認 2016/7/26 遺伝子

28-074
再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫患者を対象とし
たMK-3475とブレンツキシマブ ベドチンを比較する非盲検、
無作為化、第Ⅲ相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/7/26 遺伝子(治験）

25-074
次世代シークエンス技術を用いた希少な胸部悪性疾患の分
子治療標的の探索

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2016/7/26 遺伝子

28-087

未治療の転移性トリプルネガティブ乳癌患者を対象とした，
アテゾリズマブ（抗PD-L1抗体）とnab-paclitaxelの併用をプラ
セボとnab-paclitaxelの併用と比較するランダム化プラセボ対
照国際多施設共同盲検第III相試験

腫瘍内科  鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2016/7/26 遺伝子(治験）

24-203
視床下核－脳深部刺激療法（STN-DBS）後にパーキンソン
症状が再燃した症例に対するトレリーフの有効性・安全性の
検討

脳神経外科 中野　直樹 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-280 腎細胞癌に対するロボット支援体腔鏡下腎部分切除術 泌尿器科 吉村　一宏 終了 承認 2016/7/25 臨床

24-133
日本小児白血病リンパ腫研究グループ(JPLSG)における小
児血液腫瘍性疾患を対象とした前方視的疫学研究

堺病院　小児科 森口　直彦 終了 承認 2016/7/25 疫学

24-124
小児慢性特発性血小板減少性紫斑病治療におけるセファラ
ンチン長期投与に関する多施設、後方視的共同研究

堺病院　小児科 森口　直彦 終了 承認 2016/7/25 臨床

24-214
HER2 陽性切除不能または再発胃癌に対する、初回化学療
法におけるTS-1＋シスプラチン＋トラスツズマブ併用療法の
第II 相試験（WJOG7212G）

堺病院　外科 北野　義徳 終了 承認 2016/7/25 臨床
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24-047
再発危険因子を有するStageⅡ大腸癌に対するUFT/LV療法
の臨床的有用性に関する研究

外科 奥野　清隆 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-123 mTOR阻害薬の有害事象の相違に関する後方観察研究 泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2016/7/25 臨床

27-039
転移性腎癌に対するアキシチニブによる腎機能障害と有効
性に関する観察研究

泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2016/7/25 臨床

24-251
前立腺癌患者に対する内分泌療法としてのデガレリクス、
リュープロレリンの患者の嗜好性と安全性に関する臨床試験

泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-028
悪性消化管閉塞における十二指腸ステントの有用性：多施
設共同後向き症例対照研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-075
挿管困難例における超音波内視鏡下ランデブー法の有用性
を評価する多施設共同前向き登録試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-255
十二指腸閉塞を合併した中下部悪性胆管閉塞に対する内視
鏡的胆道ドレナージの安全性と有用性を検討する多施設共
同後ろ向き研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-105
黄砂成分の小児微小変化型ネフローゼ症候群の再発に及
ぼす影響

小児科 塩谷　拓嗣 終了 承認 2016/7/25 臨床

23-088 前立腺癌と肺癌の病理・遺伝子解析 病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2016/7/25 疫学

24-046 腫瘍発生におけるマスト細胞の役割：病理学的解析 病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2016/7/25 疫学

26-179
OSNA法による肺癌リンパ節転移診断法開発に関する受託
研究（炭粉沈着の影響）

病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2016/7/25 その他

27-002
Plain cone-beam CTによる肝動脈塞栓術の早期治療効果予
測

消化器内科 南　康範 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-094
再発および遠隔転移頭頸部扁平上皮細胞癌を対象としたネ
ダプラチン／S-１／セツキシマブ併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/7/25 臨床
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23-070
肺切除術前後における身体活動量の推移と呼吸リハビリ
テーション効果の検討

リハビリテーション科福田　寛二 終了 承認 2016/7/25 臨床

27-004 日本在住外国人の心身症の解析 心療内科 小山　敦子 終了 承認 2016/7/25 疫学

25-132
多施設における肺気腫合併肺線維症（CPFE）合併原発性非
小細胞肺癌症例の検討

外科 富沢 健二 終了 承認 2016/7/25 疫学

25-215
非切除肝門部悪性胆道閉塞に対する内視鏡的複数本胆道
ドレナージにおけるサイドバイサイド法とパーシャルステント
インステント法の多施設共同無作為化比較試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

24-262
悪性下部胆管閉塞に対する新型フルカバードメタリックステ
ント(AXIOS stent)による超音波内視鏡を用いた経十二指腸
的胆管ドレナージの多施設検討試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-090
膵嚢胞性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-091
胆嚢病変の診断における造影ハーモニック超音波内視鏡検
査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-117
消化器癌の肝転移診断における造影ハーモニック超音波内
視鏡検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

23-097
医学部・病院職員におけるB型肝炎ワクチン接種後フォロー
アップ期間、追加接種回数の検討

安全衛生
管理センター

池田　行宏 終了 承認 2016/7/25 疫学

24-215
22G針を用いたEUS-FNAによる自己免疫性膵炎の病理組織
学的検討（多施設共同観察研究）

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-254
悪性中下部胆管狭窄に対する内視鏡的経乳頭胆管ドレナー
ジと超音波内視鏡下胆管ドレナージのランダム化比較試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-281

AMEA（アジア、中東、アフリカ）地域全般における
SpyGlass&#8482; Visualization System使用の胆道鏡検査の
臨床登録(Revision. version AA; Informed concent form.
version AA)

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床
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23-142
非切除肝門部悪性胆道閉塞に対するメタリックステントの留
置方法を比較検討する多施設共同無作為化比較試験－片
葉ドレナージvs両葉ドレナージー

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-054
膵腫瘍性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
検査の有用性を検討する多施設共同コホート研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-021
非切除膵癌による胆道閉塞に対する全カバー付と一部カ
バー付ステントの有用性を比較検討する多施設共同無作為
化比較試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

26-022
胆管結石症例に対する乳頭括約筋切開術下バスケット切石
と乳頭大口径バルーン拡張術下切石との比較検討－EST-L
vs EPLBD―

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

24-201
膵腫瘍性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
画像読影法を検討するパイロット研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 付議不要

26-027 急性膵炎における血清プロカルシトニンの臨床的意義 消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/7/25 臨床

22-019
シスプラチン含有化学療法抵抗性の進行膀胱がんに対する
テーラーメイドがんペプチドワクチンの第Ⅱ相無作為化比較
試験

泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2016/7/25 臨床

24-158
DICを合併した急性呼吸窮迫症候群(ARDS)に対するトロンボ
モデュリンアルフア(遺伝子組み換え)治療効果に関する研究

麻酔科 冬田　昌樹 終了 承認 2016/7/25 臨床

28-089
日本外傷データバンクへの外傷患者登録と、登録データを用
いた臨床研究

救急医学 村尾 佳則 新規（迅速） 承認 2016/7/25 臨床

26-143
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験（ERIS試験）

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/7/25 臨床

26-143
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験（ERIS試験）

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/7/25 臨床

26-143
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験（ERIS試験）

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/7/25 臨床

26-229
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原
発巣推定に基づく治療効果の意義を問う第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/7/25 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

22-068

わが国における植込み型除細動器（Implantable cardioverter
-defibrillator：ICD　およびCardiac　Resynchronization
therapy with defibrillator: CRT-D）の植込み状況および作動
頻度などに関する調査（通称NIPPON storm）

循環器内科 栗田　隆志 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-239 静注アミオダロンと心電図変化について 循環器内科 栗田　隆志 終了 承認 2016/7/25 臨床

25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 有害事象報告承認 2016/7/25 臨床

22-176
病理解剖症例における接着分子CADM1発現異常の網羅的
解析

病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2016/7/25 その他

24-218

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除例における術後補助化学療法と
してのXELOX療法施行患者のQOLおよび副作用に及ぼすシ
イタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia：LEM）の効果に関す
る研究≪LEM-OX≫

外科 奥野　清隆 終了 承認 2016/7/25 臨床

27-089
大動脈破綻の先制診断を目的とする血管内視鏡を用いたレ
ジストリー研究

堺病院循環器内科濱　純吉 変更（迅速） 承認 2016/7/25 臨床

28-040
進行再発大腸癌におけるmicrosatellite instability（MSI）を検
討する多施設共同研究（GI-SCREEN  CRC-MSI）

腫瘍内科 田村　孝雄 新規 承認 2016/7/22 遺伝子

25-209
Diffuse Large B Cell Lymphoma病理検体を用いた新規発癌
因子検索のための研究

細菌学教室 義江　修 終了 承認 2016/7/22 遺伝子

16-004
結腸・直腸癌患者の核酸代謝酵素mRNA発現に関する母集
団調査

外科 所　忠男 終了 承認 2016/7/22 遺伝子

15-003 HIV曝露非感染状態を制御する宿主遺伝子の解析 免疫学教室 宮澤　正顕 終了 承認 2016/7/22 遺伝子

22-074
ST上昇型急性心筋梗塞患者におけるβ遮断薬の有効性を
検証する多施設共同無作為化比較試験

奈良病院循環器内科城谷　学 終了 承認 2016/7/22 遺伝子

23-090 病理サンプルにおけるEGFR/GAK/RICKのSNP解析 病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2016/7/22 遺伝子
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22-139 S-488410 の食道癌患者を対象とした第1/2相臨床試験 外科 塩﨑　均 終了 承認 2016/7/22 遺伝子(治験）

28-085 脊椎手術前後の深部静脈血栓の調査 整形外科 赤木　將男 新規（迅速） 承認 2016/7/22 臨床

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 有害事象報告承認 2016/7/22 遺伝子

23-118
小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病
に対する多施設共同第II 相臨床試験

小児科 坂田　尚己 変更（迅速） 承認 2016/7/22 臨床

22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺癌に対する
テーラーメイド癌ペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/7/22 臨床

28-041
切除不能な肝細胞癌を有する被験者を対象に単剤療法及び
併用療法として投与したときのMEDI4736及びtremelimumab
の安全性、忍容性及び臨床効果を検討する試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/7/21 遺伝子(治験）

26-049
Oxaliplatin末梢静脈投与に起因する血管痛に対するトラマ
ドールの有効性を確認する第II相臨床試験《PATRAX study》

外科 奥野 清隆 変更（迅速） 承認 2016/7/20 臨床

28-086
ハイリスクの非転移性去勢抵抗性前立腺癌を有する男性を
対象としたODM-201の有効性及び安全性を検討する多国
間、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、第Ⅲ相臨床試験

泌尿器科  植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/7/20 遺伝子(治験）

26-073 肺がん患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 堺病院　腫瘍内科 福岡　和也 変更（迅速） 承認 2016/7/19 遺伝子

25-087
女性の下部尿路症状に対するα1受容体遮断薬シロドシンと
ウラピジルの無作為比較臨床試験

泌尿器科 杉本公一 変更（迅速） 承認 2016/7/19 臨床

28-065
高リスク浸潤性尿路上皮がん患者を対象に術後補助化学療
法としてのニボルマブとプラセボを比較する多施設共同無作
為化二重盲検第Ⅲ相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/7/19 遺伝子(治験）

27-077
切除不能進行・再発大腸癌におけるRAS 遺伝子変異型に対
する一次治療FOLFOXIRI＋ベバシズマブ併用療法の第Ⅱ相
試験（JACCRO CC－11)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/7/19 遺伝子
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28-083

局所進行・転移性肝細胞癌患者を対象とした
CODRITUZUMAB（抗GLYPICAN-3モノクローナル抗体）と
ATEZOLIZUMAB併用の非盲検多施設共同第I相用量漸増試
験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/7/19 遺伝子(治験）

28-036
頭頸部癌患者に対して術前アバンドTM投与は術後合併症の
発症予防に有効か

耳鼻咽喉科 北野　睦三 新規 承認 2016/7/14 臨床

27-244

プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められ
ていない局所進行または転移性の尿路上皮癌患者を対象
に，維持療法としてAVELUMAB （MSB0010718C）および
BEST SUPPORTIVE CAREの併用療法とBEST
SUPPORTIVE CARE単独療法を比較する第3相多施設，国
際共同，無作為化，非盲検，並行群間試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/7/13 遺伝子(治験）

28-081
DS-6051b第I相臨床試験－ROS1又はNTRK融合遺伝子を持
つ日本人固形癌患者におけるDS-6051bの安全性及び薬物
動態の評価－

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2016/7/13 遺伝子(治験）

28-077 胃前庭部たこいぼびらんの臨床的内視鏡的検討 堺病院消化器内科辻　直子 新規（迅速） 承認 2016/7/12 臨床

27-023
ハイリスク切除可能局所進行下部直腸癌に対する術前化学
放射線療法の有効性と認容性の検討

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2016/7/12 臨床

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/7/12 臨床

28-078
診療報酬National Databaseを活用した大腿骨近位部骨折の
全国調査

公衆衛生学教室 伊木　雅之 新規（迅速） 承認 2016/7/12 その他

27-188
切除不能中下部悪性胆道狭窄症例による閉塞性黄疸に対
する低axial force胆管金属ステント留置の有用性と安全性を
検討する多施設共同前向き試験

消化器内科 山雄　健太郎 変更（迅速） 承認 2016/7/12 臨床

27-189
切除不能肝門部悪性胆道狭窄症例による閉塞性黄疸に対
するPartial Stent-in-stent専用胆管金属ステントの有用性と
安全性を検討する多施設共同前向き研究

消化器内科 山雄　健太郎 変更（迅速） 承認 2016/7/12 臨床



受付
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28-069
EGFRチロシンキナーゼ阻害剤への耐性獲得機構解析と
Liquid biopsyの有用性を検討するバイオマーカー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/7/8 遺伝子

23-151 胃癌・食道腺癌の発生機序に関する研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/7/8 遺伝子

27-195
EGFR遺伝子変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に
おけるEGFR-TKI治療前後のPD-L１発現状況および耐性機
序との関連を検討する後向き研究

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2016/7/8 遺伝子

28-006
消化器疾患における遺伝子と腸内細菌叢解析による診断・
治療効果予測目的の研究

消化器内科 永井　知行 新規 承認 2016/7/7 遺伝子

28-034 消化器疾患の発症に関わる免疫反応と腸内細菌叢の解析 消化器内科 渡邉　智裕 新規 承認 2016/7/7 遺伝子

28-075
熱中症患者の医学情報等の即日登録による疫学調査
（2016）

救急医学 北澤　康秀 新規（迅速） 承認 2016/7/7 臨床

24-120
根治切除可能な4型・大型3型胃癌に対する術前TS-1＋
CDDP併用化学放射線療法の第 I/II相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2016/7/7 臨床

28-072
腹腔鏡下膵切除術の安全性に関する検討&#12316;前向き観
察多施設共同研究&#12316;

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2016/7/6 臨床

26-057
進行がん患者における全人的苦痛の経時的変化に対する質
問票調査

堺病院
緩和ケア科

大塚　正友　 変更（迅速） 承認 2016/7/6 臨床

28-004
慢性膵炎による難治性疼痛に対する内科的インターベンショ
ン治療と外科治療の比較解析　-多施設共同前向き実態調
査-

消化器内科 北野雅之 変更（迅速） 承認 2016/7/6 臨床

28-070
特発性肺線維症における呼吸器感染症入院の臨床的特徴
に関する調査

呼吸器・
アレルギー内科

山﨑　亮 新規（迅速） 承認 2016/7/1 臨床

28-067 転移性耳下腺腫瘍の画像所見の解析 放射線医学診断学柏木　伸夫 新規（迅速） 承認 2016/7/1 臨床

28-020 高齢発症関節炎におけるイグラチモドの有用性 血液膠原病内科 船内　正憲 新規 承認 2016/6/29 臨床
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27-230 多施設共同観察研究「自己免疫性膵炎の前向き追跡調査」 消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/29 臨床

26-123

外科的治療適応のない急性胆嚢炎に対して超音波内視鏡
的および経皮的治療を比較する多施設共同無作為比較試
験
Endosonography-guided gallbladder drainage (EGBD) versus
percutaneous cholecystostomy (PC) in patients suffering
from acute cholecystitis that are unsuitable for surgery. A
randomized controlled trial.

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/29 臨床

26-213
超音波内視鏡下の組織採取用FNA穿刺針／FNB穿刺針を
比較する多施設共同ランダム化比較試験

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/6/29 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2016/6/29 臨床

21-062
結腸直腸癌におけるcetuximabと塩酸イリノテカンの併用療
法による病勢制御と血漿中のamphiregulin濃度の関連につい
ての試験

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/6/28 遺伝子

28-063
頭蓋内胚細胞腫における（1）bifocal tumor の意義、（2）髄液
細胞診陽性症例の治療についての後方視的研究

脳神経外科 泉本　修一 新規（迅速） 承認 2016/6/28 臨床

28-054
全身治療歴のある進行性肝細胞癌患者を対象とし、2次治療
としてのMK-3475をBest Supportive Care と比較する第Ⅲ相
試験（KEYNOTE-240）

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/6/28 遺伝子(治験）

27-179
胆管挿管困難例における細径穿刺針を用いた超音波内視鏡
下ランデブー法の有用性を評価する前向き登録試験

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/28 臨床

27-200

EGFR遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対す
るゲフィチニブ単剤療法とゲフィチニブにシスプラチン＋ペメト
レキセドを途中挿入する治療とのランダム化比較試験 (
JCOG1404 / WJOG8214L )

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/6/28 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-043
薬物療法非抵抗性Stage IV乳癌に対する原発巣切除の意義
（原発巣切除なしversusあり）に関するランダム化比較試験
（JCOG1017）

外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2016/6/28 臨床

27-208 転移性膵腫瘍に関する後ろ向き多施設共同研究 消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/28 臨床

28-064

モンテルカスト投与下でコントロール不良な成人持続型気管
支喘息患者を対象とした、MK-1029の有効性と安全性を評価
する多施設共同二重盲検無作為化プラセボ対照並行群間比
較第Ⅱ相試験

呼吸器・
アレルギー内科

佐野　博幸 新規（迅速） 承認 2016/6/28 遺伝子(治験）

28-066

A Randomized，Open‐label，Phase 2 Trial of Ponatinib in
Patients with Resistant Chronic Phase Chronic Myeloid
Leukemia to Characterize the Efficacy and Safety of a
Range of Doses
各用量での有効性及び安全性の特性を明らかにするための
治療抵抗性の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象としたポ
ナチニブの無作為化非盲検第Ⅱ相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/6/28 遺伝子(治験）

27-236
月経前症候群PMS月経前不快気分障害PMDD患者における
高照度光照射の探索的試験

東洋医学研究所 武田　卓 新規 承認 2016/6/27 臨床

28-043 新規国産(1→3)-β-D-グルカン測定試薬の臨床的評価
安全管理部
感染対策室	

吉田　耕一郎 新規 変更の勧告 2016/6/27 臨床

23-037
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
シタチンによるLDL-C低下療法(通常治療/強化治療)の比較
研究（EMPATHY）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 終了 承認 2016/6/27 臨床

25-039 ノイアート静注用1500単位　特定使用成績調査 救命救急センター 村尾　佳則 終了 承認 2016/6/27 その他

27-016
JGOG1075S
本邦における外陰癌の実態及び治療に関する調査研究

産婦人科 万代 昌紀 終了 承認 2016/6/27 疫学

26-277
ｽﾃｰｼﾞⅢ－Ⅳ期の卵巣明細胞腺癌を対象としたﾌｧｰｽﾄﾗｲﾝ
治療としてのﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ＋ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ＋ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙの併用療
法に続くﾃﾑｼﾛﾘﾑｽの維持療法による第Ⅱ相臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2016/6/27 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-145
GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2016/6/27 臨床

25-113
MDCTを用いた大腸癌肝転移診断における至適造影剤量の
検討

高度先端総合
医療センター

鶴崎　正勝 終了 承認 2016/6/27 臨床

27-103 EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌患者の治療実態調査 腫瘍内科 武田　真幸 終了 承認 2016/6/27 疫学

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2016/6/27 臨床

25-094
再発および遠隔転移頭頸部扁平上皮細胞癌を対象としたネ
ダプラチン／S-１／セツキシマブ併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦
重篤な有害
事象報告

承認 2016/6/27 臨床

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/6/24 臨床

26-015
切除不能悪性腫瘍による胃通過障害に対する消化管ステン
ト留置の有用性をカバーの有無により比較検討する多施設
共同無作為比較試験

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/24 臨床

27-239
消化管再建術後の切除不能悪性胆道閉塞症例に対する超
音波内視鏡下胆管ドレナージの有用性を評価する多施設共
同前向き登録試験

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/24 臨床

28-060 間欠性外斜視に対する視能訓練の有用性についての検討 眼科 高橋　里佳 新規（迅速） 承認 2016/6/23 臨床

26-170
急性胆管炎における血清プロカルシトニン、プレセプシンの
臨床的意義

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/21 臨床

27-074
十二指腸液中タンパク質濃度測定による膵癌早期発見法の
開発

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/21 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

28-059

スニチニブ（スーテント&reg;）単剤投与を対照として
AVELUMAB（MSB0010718C）とアキシチニブ（インライタ
&reg;）の併用投与を検討する一次治療の進行腎細胞癌患者
を対象とした，無作為化，非盲検，並行群間比較，国際共同
第3相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/6/21 遺伝子(治験）

28-058
大型肝細胞癌に対する球状塞栓物質を用いた肝動脈塞栓
術　多施設共同第Ⅱ相試験

放射線診断学 鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2016/6/20 臨床

24-051 IPFコホート研究 呼吸器・アレルギー内科西山　理 変更（迅速） 承認 2016/6/20 臨床

24-096 分枝型膵管内乳頭粘液性腫瘍（IPMN）の前向き追跡調査 消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/6/20 臨床

27-138
IPMNにおける新たな癌予測モデル作成のための多施設共
同研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/6/20 臨床

28-004
慢性膵炎による難治性疼痛に対する内科的インターベンショ
ン治療と外科治療の比較解析　-多施設共同前向き実態調
査-

消化器内科 北野雅之 新規 承認 2016/6/18 臨床

28-056
静脈血栓塞栓症患者の診療実態とその予後を検討する多施
設ヒストリカルコホート研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2016/6/18 臨床

27-145
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付25G針の膵
内分泌腫瘍の悪性度評価に対する有用性を検討する多施
設共同前向き研究

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/18 臨床

27-171
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付20G針の胃
粘膜下腫瘍の診断に対する有用性を検討する多施設共同
前向き研究

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/18 臨床

28-055 次世代シーケンサーによる癌組織の体細胞変異解析 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/6/17 遺伝子

28-013
切除不能悪性腫瘍による遠位胆管閉塞に対する細径デリバ
リーシステムのステントによる超音波内視鏡下経十二指腸的
胆管ドレナージの多施設共同前向き試験.

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2016/6/17 臨床

25-174 肺がん患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/6/16 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-215
EGFR活性化変異を有するⅢB/Ⅳ期非小細胞肺癌患者を対
象とした一次治療としてのASP8273とエルロチニブ又はゲフィ
チニブの第Ⅲ相ランダム化非盲検比較試験（SOLAR試験）

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2016/6/16 遺伝子(治験）

26-159
卵巣癌の腫瘍組織における体細胞変異および遺伝子発現プ
ロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/6/14 遺伝子

28-013
切除不能悪性腫瘍による遠位胆管閉塞に対する細径デリバ
リーシステムのステントによる超音波内視鏡下経十二指腸的
胆管ドレナージの多施設共同前向き試験

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2016/6/13 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/6/13 臨床

28-052 TSU-68 臨床第III 相試験終了後の観察研究 放射線診断学 鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2016/6/13 臨床

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2016/6/13 臨床

25-206 携帯型酸素濃縮装置による酸素投与の有効性の検討 呼吸器・アレルギー内科西山　理 変更（迅速） 承認 2016/6/13 臨床

28-050
化学療法既治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）の
患者を対象としたMK-3475 の第Ⅱ相試験（KEYNOTE-199）

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/6/9 遺伝子(治験）

24-010
HPV（ヒトパピローマウイルス）に関連する扁平上皮癌におけ
るバイオマーカー研究

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/6/8 遺伝子

26-228 膵神経内分泌癌における新たな分子生物学的分類を目指し
た研究

消化器内科     北野　雅之 終了 承認 2016/6/8 遺伝子

28-049 消化器がん患者における入院時栄養評価についての検討 栄養部 梶原　克美 新規（迅速） 承認 2016/6/8 臨床

28-014
2核種を用いた食道癌放射線治療後心筋障害評価に関する
研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規 承認 2016/6/7 臨床



受付
番号
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28-019
Functional Respiratory Imaging (FRI) を用いた喘息患者にお
ける吸入剤の肺内沈着の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東田 有智 新規 承認 2016/6/6 臨床

28-047
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の多施設共同第Ⅱ相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/6/6 移植医療

28-048
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の多施設共同第Ⅱ相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/6/6 移植医療

28-045 不同視弱視の健眼遮閉治療に影響する因子について検討 眼科 歌村　圭介 新規（迅速） 承認 2016/6/2 臨床

25-060
原発性骨粗鬆症患者の骨代謝に対するテリパラチド週一投
与製剤の影響の検討

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2016/6/2 臨床

28-017 炎症性腸疾患における糞便微生物叢移植の有効性の検討 消化器内科 櫻井　俊治 新規 承認 2016/6/2 遺伝子

25-116
腹腔内リンパ節腫大の良悪性診断における造影ハーモニッ
ク超音波内視鏡検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/6/2 臨床

24-013
測定可能病変を有するHER2陰性切除不能胃癌症例に対す
るTS-1＋CDDP(SP)療法とカペシタビン＋CDDP(XP)療法の
無作為化第Ⅱ相臨床試験 （HERBIS- 4A）　　OGSG1105

堺病院　外科 田中　晃 終了 承認 2016/6/2 臨床

25-102
難治性化膿性脊椎炎に対するヨードコーティング脊椎内固定
材料の使用

整形外科 宮本　裕史 終了 承認 2016/6/2 その他

23-108
視神経脊髄炎（NMO）に対する抗インターロイキン６受容体
抗体療法に関する多施設共同研究

神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2016/6/2 臨床

24-202
多発性硬化症患者の痛み表現リストの作成および患者背景
との関連の検証

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2016/6/2 臨床

25-160
固形がん患者の呼吸困難に対するオキシコドンとモルヒネの
有効性に関する無作為化比較研究【CDR：Cancer Dyspnea
Relief Trial】

心療内科 小山　敦子 終了 承認 2016/6/2 臨床

26-084
切除不能担癌患者における急性胆嚢炎および閉塞性黄疸に
対するEUS下胆嚢ドレナージ術の有用性の検討

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/6/2 臨床
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24-239
切除不能悪性中下部胆管閉塞症例に対する超音波ガイド下
胆道ドレナージの安全性と有効性を評価する多施設共同前
向き試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/6/2 臨床

26-078
超音波内視鏡下胆管胃吻合術および順行性胆管ステント留
置術併用を評価する多施設共同前向き試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/6/2 臨床

25-096

経乳頭的治療不能中下部悪性胆道閉塞に対する超音波内
視鏡下胆道ドレナージの最適アプローチルートを評価する多
施設共同前向き試験Evaluation of appropriate access route
for endoscopic ultrasonography-guided biliary drainage in
patients with malignant distal biliary obstruction after failed
transpapillary drainage: a randomized multicenter study

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/6/2 臨床

28-032
全身治療歴のある進行性肝細胞癌患者を対象としたMK-
3475単独療法の第Ⅱ相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/6/2 遺伝子(治験）

28-046
原発性肺癌切除症例における胸水洗浄細胞診陽性の病理
病期への影響

呼吸器外科 富沢　健二 新規（迅速） 承認 2016/6/2 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2016/5/31 臨床

28-042
原発不明がんにおける血液検体を用いた原発巣推定の探索
的研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/5/31 遺伝子

24-099 女性運動選手におけるPMS・PMDDの実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2016/5/30 付議不要

25-145

GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/5/26 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/5/26 臨床

27-241
エベロリムス溶出性コバルトクロムステント留置後の抗血小
板剤2剤併用療法(DAPT)期間を1ヵ月に短縮することの安全
性を評価する研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2016/5/25 臨床

25-163
ホルモン受容体陽性転移・再発乳がんに対するタモキシフェ
ンのCYP2D6 遺伝子型に基づく個別化投薬と固定用量の比
較研究（TARGET－1 Study)

腫瘍内科 中川　和彦
安全性情報
報告

承認 2016/5/25 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2016/5/25 臨床

26-241
子宮頸癌I-II期症例に対する腹腔鏡下骨盤リンパ節郭清術
および広汎子宮全摘術の実施

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2016/5/25 臨床

26-206
子宮頸癌・子宮体癌におけるセンチネルリンパ節の同定率お
よびセンチネルリンパ節生検の偽陰性率の検討

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/5/25 臨床

28-041
切除不能な肝細胞癌を有する被験者を対象に単剤療法及び
併用療法として投与したときのMEDI4736及びtremelimumab
の安全性、忍容性及び臨床効果を検討する試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/5/25 遺伝子(治験）

27-195
EGFR遺伝子変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に
おけるEGFR-TKI治療前後のPD-L１発現状況および耐性機
序との関連を検討する後向き研究

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2016/5/24 遺伝子

24-221

高リスク成人骨髄異形成症候群を対象としたアザシチジン投
与法に関する臨床第Ⅲ相試験　-検体集積事業に基づく遺伝
子解析研究を含むJALSG MDS212 studyおよび厚生労働科
学研究費補助金による検体集積事業との合同研究
　－JALSG MDS212 Study (MDS212)－

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/5/24 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

28-037

転移性または局所進行性の固形癌患者を対象に
MSB0011359C（M7824）の安全性、忍容性、薬物動態、生物
学的活性および臨床的活性を検討する用量漸増パート、お
よび選択された固形癌患者を対象とした拡張パートからなる
アジア人対象、非盲検、第I相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/5/24 遺伝子(治験）

28-038
免疫抑制療法に不応又は免疫抑制療法が適用とならない再
生不良性貧血患者を対象としたAMG531の第II/III相臨床試
験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/5/24 遺伝子(治験）

28-039

PHASE 1，TWO-PART，MULTICENTER，NON-
RANDOMIZED，OPEN-LABEL，MULTIPLE DOSE FIRST-
IN-HUMAN STUDY OF DS-8201A，IN SUBJECTS WITH
ADVANCED SOLID MALIGNANT TUMORS
固形癌患者を対象としたDS-8201aを複数用量用いる多施設
共同非無作為非盲検2パート第I相first in human試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2016/5/24 遺伝子(治験）

25-163
ホルモン受容体陽性転移・再発乳がんに対するタモキシフェ
ンのCYP2D6 遺伝子型に基づく個別化投薬と固定用量の比
較研究（TARGET－1 Study)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/5/23 臨床

28-033
StageIV食道癌に対する同時化学放射線療法の後ろ向き観
察研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2016/5/23 臨床

23-023

初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ節切除術を
受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮頸がん患者
に対する術後放射線療法と同時化学放射線療法のランダム
化第Ⅲ相試験（GOG-0263)

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/5/23 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/5/23 臨床

28-024
FGFR4及びKLB発現陽性の肝細胞がん又は固形がんを有す
る成人患者を対象としたFGF401の経口投与による第Ⅰ/Ⅱ
相，多施設共同，オープンラベル試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/5/19 遺伝子(治験）



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

28-035

A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of
Rigosertib versus Physician’s Choice of Treatment in
Patients withMyelodysplastic Syndrome after Failure of a
Hypomethylating Agent

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/5/19 遺伝子(治験）

28-029
緩和ケア外来通院歴の有無による死亡前30日間の在宅日
数の変化

堺病院緩和ケア科大塚　正友 新規（迅速） 承認 2016/5/18 臨床

28-031
標準的化学療法を行った進行期小児リンパ芽球性リンパ腫
の予後因子探索を主目的とした多施設共同臨床試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2016/5/18 臨床

25-078
呼吸器疾患に伴う肺高血圧症の多施設前向き症例登録研
究(Japan Respiratory PH study )

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 変更（迅速） 承認 2016/5/18 臨床

28-016
家族性大腸腺腫症患者への低用量アスピリンとメサラジンに
よる二重盲検無作為割付臨床試験　（J-FAPP StudyIV）

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2016/5/16 臨床

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2016/5/16 ES細胞

24-060
がんバイオマーカーの探索と新規がん診断法・治療法の開
発に関する研究

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2016/5/16 臨床

28-022

肝細胞がんに対する選択的エピルビシン含浸ビーズの肝動
脈化学塞栓療法と選択的エピルビシン/リピオドール/ゼラチ
ン塞栓剤の肝動脈化学塞栓療法の局所治癒割合に関するラ
ンダム化比較試験

放射線診断学 鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2016/5/16 臨床

28-028
腸管原発濾胞性リンパ腫における制御性T細胞の浸潤様式
に関する分子病理学的検討

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/5/16 臨床

26-010
再発高リスク乳癌術後患者の標準的フォローアップとインテ
ンシブフォローアップの比較第III相試験（JCOG 1204）

乳腺内分泌外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2016/5/16 臨床

24-179
JCOG0802/WJOG4607L：肺野末梢小型非小細胞肺癌に対
する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第III相試験

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2016/5/16 臨床



受付
番号
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27-190
JGOG3016A1
 卵巣漿液性腺癌の病理組織細分類に基づく 治療個別化の
探索

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/5/16 臨床

28-027

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした一次
治療におけるMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併用
療法を標準治療と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多
施設共同試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2016/5/16 遺伝子(治験）

28-025 非小細胞肺がんのオリゴメタに関する後ろ向き研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2016/5/10 臨床

28-018 Functional MRIを用いた腎慢性低酸素状態の評価 小児科 宮崎　紘平 新規（迅速） 承認 2016/5/9 臨床

27-240

A Phase 3 Open-label，Multicenter，Randomized Study of
ASP2215 versus Salvage Chemotherapy in Patients with
Relapsed or Refractory Acute Myeloid Leukemia (AML) with
FLT3 Mutation
（FLT3 遺伝子変異を有する再発又は治療抵抗性の急性骨
髄性白血病（AML）患者を対象としたASP2215 とサルベージ
化学療法の多施設共同非盲検ランダム化比較第III相試験）

血液・膠原病内科 森田　泰慶 新規（迅速） 承認 2016/5/9 遺伝子(治験）

25-199
イマチニブで分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢
性期の慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験‐
JALSG-STIM213 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/5/9 遺伝子

26-235 泌尿器悪性腫瘍における遺伝子変異探索研究 ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/5/9 遺伝子

26-244 ツムラ六君子湯エキス顆粒（医療用）副作用発現頻度調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2016/5/9 その他

19-032
男性における骨粗鬆症のリスク要因を解明し、予防対策の
内容と実施基準を策定する大規模コホート研究

公衆衛生学 伊木　雅之 変更（迅速） 承認 2016/5/9 倫理

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/5/6 遺伝子



受付
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25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/5/6 臨床

27-242
切除可能膵癌に対する術前治療としてのS-1併用放射線療
法とゲムシタビン+ S-1併用療法のランダム化第II相試験

外科 松本　逸平 変更（迅速） 承認 2016/5/6 臨床

27-013

治療歴のないEGFR遺伝子変異を有する転移性非小細胞肺
癌患者を対象としてエルロチニブとラムシルマブの併用療法
とエルロチニブとプラセボの併用療法とを比較する多施設共
同無作為化二重盲検試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/5/6 遺伝子

28-023
未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及
び低用量デキサメタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験
（KEYNOTE 185）

血液膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/5/6 遺伝子(治験）

27-216
EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌に対する血漿中cell
free DNAを用いたEGFR T790M変異検出における複数の検
出法を用いた観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/5/2 遺伝子

27-145
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付25G針の膵
内分泌腫瘍の悪性度評価に対する有用性を検討する多施
設共同前向き研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/5/2 臨床

27-171
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付20G針の胃
粘膜下腫瘍の診断に対する有用性を検討する多施設共同
前向き研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/5/2 臨床

28-021

「間質性肺疾患を伴う全身性強皮症」（SSc-ILD）の患者を対
象に，ニンテダニブを少なくとも52 週間経口投与した際の有
効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ
対照試験

呼吸器・アレルギー内科佐野　博幸 新規（迅速） 承認 2016/4/30 遺伝子(治験）

28-002

T790M変異以外の機序にてEpidermal growth factor
receptor-tyrosine kinase inhibitor (EGFR-TKI)に耐性化した
EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺がんに対する
ニボルマブとカルボプラチン＋ペメトレキセド併用療法を比較
する第Ⅱ相臨床試験（WJOG8515L）

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2016/4/28 遺伝子
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25-207
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パク
リタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2016/4/28 臨床

25-219 末梢血循環がん細胞の検出法の開発研究 ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/4/28 遺伝子

28-015
ALK融合遺伝子変異陽性進行再発非小細胞肺癌に対するク
リゾチニブ，アレクチニブの逐次療法の生存期間について検
討する後向き研究

腫瘍内科部門 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2016/4/28 臨床

25-220
肛門近傍の下部直腸癌に対する腹腔鏡下手術の前向き第II
相試験

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2016/4/28 臨床

27-053
超急性期脳梗塞症例に対する頭部単純CT画像を用いたコン
ピューター支援診断システムの開発

高度先端総合医療センター渡邊　翔太 変更（迅速） 承認 2016/4/27 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2016/4/27 臨床

27-239
消化管再建術後の切除不能悪性胆道閉塞症例に対する超
音波内視鏡下胆管ドレナージの有用性を評価する多施設共
同前向き登録試験

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2016/4/26 臨床

28-003
子宮頸癌患者を対象としたda Vinciサージカルシステム
（DVSS）によるロボット支援広汎子宮全摘出術

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2016/4/26 臨床

24-071 胸部腫瘍における個別化医療を目的とした試料解析研究 外科 光冨　徹哉 逸脱報告 承認 2016/4/26 遺伝子

27-107
未治療多発性骨髄腫に対する治療強度を高めた寛解導入
療法、自家末梢血幹細胞移植、地固め・維持療法の有効性
と安全性を確認する第Ⅱ相臨床研究

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/4/22 遺伝子

27-245
扁平上皮癌を対象とした最適化医療の為の遺伝子異常のス
クリーニング研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2016/4/21 遺伝子
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26-050
局所進行上顎洞原発扁平上皮癌に対するCDDP(シスプラチ
ン)の超選択的動注と放射線同時併用療法の用量探索およ
び有効性検証試験（JCOG1212）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/4/21 臨床

25-027
高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン
＋シスプラチン療法とエトポシド＋シスプラチン療法のランダ
ム化比較試験（JCOG1205/JCOG1206）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/4/21 臨床

27-234
切除不能進行・再発膵癌に対する標準用量 vs 低用量
Gemcitabine+nab-Paclitaxel併用療法の有効性に関するラン
ダマイズ臨床第Ⅱ相試験

消化器内科 北野　雅之	 新規 不承認 2016/4/19 臨床

24-172
逆流性食道炎初診患者における症状アンケート(GerdQ,
FSSG)と内視鏡所見の相関性の検討

消化器内科 松井　繁長 終了 承認 2016/4/19 臨床

25-196
多施設共同研究による、日本人における悪性軟部腫瘍に対
するパゾパニブの治療効果の検討

整形外科 西村　俊司 終了 承認 2016/4/19 疫学

23-077 横紋筋融解症発症に関連するバイオマーカーの探索 循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2016/4/19 遺伝子

25-063
"J波症候群"心電図パタンの術前の有病率および周術期心
血管イベントの発生率に関する研究

麻酔科 冬田　昌樹 終了 承認 2016/4/19 臨床

25-181
骨原発平滑筋肉腫の治療成績に関する多施設共同研究
【骨軟部肉腫治療研究会（JMOG）多施設共同臨床研究】

整形外科 西村　俊司 終了 承認 2016/4/19 臨床

26-229
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原
発巣推定に基づく治療効果の意義を問う第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 有害事象報告承認 2016/4/19 臨床

26-229
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原
発巣推定に基づく治療効果の意義を問う第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 有害事象報告承認 2016/4/19 臨床

26-129
EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるheregulin発現
のEGFRチロシンキナーゼ阻害剤の耐性に及ぼす影響につ
いての研究

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/4/19 遺伝子
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22-117

扁平上皮がんを除く進行非小細胞肺がんに対するベバシズ
マブを含むプラチナ併用療法施行後の増悪例における、ドセ
タキセル＋ベバシズマブ併用療法とドセタキセル単剤療法の
無作為化第Ⅱ相試験（WJOG5910L）

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/4/19 臨床

24-237
子宮内膜癌I期症例に対する腹腔鏡下骨盤リンパ節郭清術
および腹腔鏡補助下腟式単純子宮全摘術の実施

産婦人科 万代　昌紀 終了 承認 2016/4/19 臨床

26-241
子宮頸癌I-II期症例に対する腹腔鏡下骨盤リンパ節郭清術
および広汎子宮全摘術の実施

産婦人科 万代　昌紀 終了 承認 2016/4/19 臨床

26-090 骨盤臓器脱症例に対する腹腔鏡下仙骨腟固定術の実施 産婦人科 万代　昌紀 終了 承認 2016/4/19 臨床

23-094 癌化学療法時の悪心嘔吐観察研究 腫瘍内科 金田　裕靖 終了 承認 2016/4/19 臨床

25-154
がん化学療法を受けている男性患者の性に関する身体的・
精神的負担の実態調査

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/4/19 疫学

22-060
Cetuximab療法に不応となったKRAS野生型切除不能進行再
発結腸直腸癌に対するPanitumumab単独療法の臨床第Ⅱ相
試験

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2016/4/19 臨床

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)到達後にニロチニブ
による地固め療法を実施した慢性期慢性骨髄性白血病患者
を対象としたニロチニブ投与中止後の安全性と有効性を検討
する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/4/19 臨床

25-199
イマチニブで分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢
性期の慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験‐
JALSG-STIM213 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/4/19 遺伝子

28-012

日本人C 型慢性肝炎患者（ジェノタイプ2 型）を対象とした
ABT-493/ABT-530 投与の有効性及び安全性を評価するた
めの無作為化，非盲検，実薬対照，多施設共同試験
（CERTAIN-2）

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/4/19 遺伝子(治験）

28-011
電子カルテ情報活用型多施設症例データベースを利用した
糖尿病に関する臨床情報収集に関する研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2016/4/18 臨床
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28-007
症例登録システムを用いた腹腔鏡下肝切除術の安全性に関
する検討～前向き多施設共同研究～

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2016/4/12 臨床

24-132
再発または遠隔転移を有する頭頸部非扁平上皮癌患者を対
象としたDocetaxel＋Cisplatin併用療法（DC療法）の第II相臨
床試験（HN non-SCC_P2_DC）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/4/12 臨床

28-009
成人急性前骨髄球性白血病（APL）を対象とした化学療法の
第III相臨床試験、APL204、試験登録例の長期予後調査（観
察研究）(JALSG APL202L)

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/4/12 臨床

28-010
弱視や斜視症例の両眼開放下における両眼および片眼の
視機能評価

眼科 若山　曉美 新規（迅速） 承認 2016/4/12 臨床

28-005
FDG-PET/CTのvolumetric 解析を用いての食道癌の予後解
析

放射線診断学 甲斐田　勇人 新規（迅速） 承認 2016/4/12 臨床

26-284
生体試料からの遺伝子発現プロファイルを用いた食道がん
サブタイプ分類と治療効果との関連に関する臨床評価試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2016/4/12 遺伝子

28-008
中等症～重症の局面型乾癬患者を対象に維持療法としての
BI 655066とウステキヌマブ及びプラセボを比較するランダム
化二重盲検試験（UltIMMa-1）

皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2016/4/12 遺伝子(治験）

27-225
家族性ステロイド反応性ネフローゼ症候群の責任遺伝子の
同定

小児科 竹村　司 新規 承認 2016/4/8 遺伝子

27-247 妊娠糖尿病や肥満妊婦における腸内細菌叢の研究 産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2016/4/6 臨床

27-248
ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチンに係る診療体制にお
ける協力医療機関を受診している者を対象とした調査研究

神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2016/4/6 臨床

28-001
11C-PiBアミロイドイメージングによる軽度認知障害の病態
解明

早期認知症センター 石井　一成 新規（迅速） 承認 2016/4/6 臨床

23-079
免疫性神経疾患における糖鎖関連リンパ球表面マーカー遺
伝子の解析

神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2016/4/6 遺伝子
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23-028
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

血液・膠原病内科 森田　泰慶 変更（迅速） 承認 2016/4/6 臨床

27-228
非小細胞肺癌腫瘍組織における融合遺伝子の測定キット性
能評価試験

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規 承認 2016/3/31 遺伝子

24-179
JCOG0802/WJOG4607L：肺野末梢小型非小細胞肺癌に対
する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第III相試験

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2016/3/31 臨床

27-030
原発性リンパ浮腫ガイドライン改訂のための患者評価票の
開発と複合的理学療法評価に関する研究

外科 保田　知生 変更（迅速） 承認 2016/3/31 臨床

27-246
血漿中cell free DNAを用いてEGFRT790M遺伝子変異が確
認されたEGFR-TKI既治療非小細胞肺癌患者に対する
AZD9291を用いた非盲検第二相試験

腫瘍内科 高濱　隆幸 新規（迅速） 承認 2016/3/31 遺伝子(治験）

27-226
肝癌および慢性肝疾患患者におけるPD-1ーPD-1L axisに基
づいた血液中の病態予測マーカーに関する研究

消化器内科 西田　直生志 新規 承認 2016/3/30 遺伝子

27-242
切除可能膵癌に対する術前治療としてのS-1併用放射線療
法とゲムシタビン+ S-1併用療法のランダム化第II相試験

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2016/3/30 臨床

27-243
MSI-High又はMMR欠損の結腸・直腸癌（IV期）を対象とした
MK3475と標準化学療法を比較する第Ⅲ相試験（KEYNOTE-
177）

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2016/3/29 遺伝子(治験）

27-244

プラチナ製剤を含む一次化学療法完了後に進行が認められ
ていない局所進行または転移性の尿路上皮癌患者を対象
に，維持療法としてAVELUMAB （MSB0010718C）および
BEST SUPPORTIVE CAREの併用療法とBEST
SUPPORTIVE CARE単独療法を比較する第3相多施設，国
際共同，無作為化，非盲検，並行群間試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/3/29 遺伝子(治験）

26-244 ツムラ六君子湯エキス顆粒（医療用）副作用発現頻度調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2016/3/28 その他

24-217
実地医療での尋常性乾癬、関節症性乾癬におけるアダリム
マブのメタボリック症候群関連疾患への効果に関する検討

皮膚科 川田　暁 変更（迅速） 承認 2016/3/26 臨床

27-030
原発性リンパ浮腫ガイドライン改訂のための患者評価票の
開発と複合的理学療法評価に関する研究

外科 保田　知生 変更（迅速） 承認 2016/3/26 臨床
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27-215
EGFR活性化変異を有するⅢB/Ⅳ期非小細胞肺癌患者を対
象とした一次治療としてのASP8273とエルロチニブ又はゲフィ
チニブの第Ⅲ相ランダム化非盲検比較試験（SOLAR試験）

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2016/3/25 遺伝子(治験）

27-220 Vonoprazanを用いたHelicobacter pylori除菌療法の検討 消化器内科 松井　繁長 新規 不承認 2016/3/24 臨床

24-049
血小板機能検査からみた糖尿病の病期別の抗血小板薬の
反応性

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2016/3/24 臨床

27-117
非閉塞性腸管虚血（non-occlusive mesenteric ischemia；
NOMI）全国アンケート調査

救急医学 村尾　佳則 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-191
特発性肺線維症発症の増悪過程におけるEBウイルス感染
の意義とその作用機序解明を目的とした遺伝子発現解析

細菌学 義江　修 終了 承認 2016/3/24 疫学

22-126
乳癌薬物療法施行患者のQOL、副作用軽減、免疫指標に及
ぼすシイタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia）の効果に関
する臨床研究

外科 奥野　清隆 終了 承認 2016/3/24 臨床

22-066
末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球
細胞移植治療のランダム化比較試験

心臓血管外科 鷹羽　浄顕 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-156
切除可能悪性胸膜中皮腫に対し、胸膜切除／肺剥皮術を企
図して完全切除を行う 集学的治療に関する遂行可能性確認
試験

外科 光冨　徹哉 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-065
放射線照射による白血球減少症に対するセファランチンの臨
床効果および有害事象の多施設後方視的共同研究

放射線腫瘍学 金森　修一 終了 承認 2016/3/24 臨床

23-102
乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射の安全
性に関する多施設臨床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-176
臨床決断支援システムを用いた薬剤性有害事象対策の有効
性に関する研究：JADE Study

救急総合
診療センター

森本　剛 中止 承認 2016/3/24 疫学

24-048
小児科病棟における医原性有害事象の発生率及びリスク因
子測定のための臨床疫学研究

救急総合
診療センター

作間　未織 中止 承認 2016/3/24 疫学

22-084
就学前の子どもをもつ親を対象としたコミュニケーションスキ
ルトレーニングに関する研究

環境医学・
行動科学

奥村　二郎 終了 承認 2016/3/24 疫学
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26-200
本邦における肺切除術後脳梗塞に関する周術期、手術因子
の解析

外科 光冨　徹哉 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-171
冠動脈疾患合併肺癌患者に対する周術期合併症に関連す
る因子の探索多施設共同後ろ向きコホート研究

外科 光冨　徹哉 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-038
本邦の骨軟部肉腫患者における静脈血栓塞栓症の発生頻
度と予測因子に関する前向き観察研究

整形外科 丹　彰浩 中止 承認 2016/3/24 臨床

24-106 プログラフカプセル　関節リウマチ　特定使用成績調査 整形外科 西坂　文章 中止 承認 2016/3/24 臨床

24-254 手指関節に対する持続的他動運動装置の安全性の検討 整形外科 大谷　和裕 中止 承認 2016/3/24 臨床

27-009
運動器疾患に伴う疼痛「肩こり（頚部痛含む）、腰痛、膝関節
痛」に対するアセトアミノフェンとロキソプロフェンによる疼痛
治療の有効性の検討

整形外科 三木　健司 中止 承認 2016/3/24 臨床

25-108
本邦における非血縁者間末梢血幹細胞移植の移植成績に
関する観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/24 移植医療

25-141
「同種造血幹細胞移植後に再発・再燃した成人T細胞性白血
病/リンパ腫患者の治療法および予後に関する前向き観察
研究」多施設共同臨床研究　- JSCT ATLL12 -

血液・膠原病内科 松村　到 中止 承認 2016/3/24 臨床

26-143
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験（ERIS試験）

腫瘍内科 中川　和彦 安全性情報報告承認 2016/3/24 臨床

26-181

同種幹細胞移植施行造血器疾患患者におけるフルコナゾー
ルとイトラコナゾールによる侵襲性アスペルギルス症発症予
防効果の比較検討：D-index scoreを指標とした後方視的解
析

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/24 疫学

26-207

同種造血幹細胞移植後に再発・再燃した成人T細胞性白血
病/リンパ腫患者の治療法および予後に関する前向き観察
研究

血液・膠原病内科 松村　到　 中止 承認 2016/3/24 臨床

25-035
がん患者におけるせん妄発症に抗がん剤が与える影響に関
する研究

腫瘍内科 小山　敦子 終了 承認 2016/3/24 疫学



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-002
一過性骨髄異常増殖症（TAM）に対する多施設共同観察研
究（TAM-10）

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 臨床

23-010
乳児期発症の急性リンパ性白血病に対するリスク層別化治
療の有効性に関する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 臨床

23-139 小児の特発性小板減少紫斑病（ITP)に関する疫学調査研究 小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 疫学

24-033
ダウン症候群に発症した小児急性骨髄性白血病の微小残存
病変検索の実施可能性とその有用性を探索するパイロット
試験

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 臨床

24-134
本邦における小児急性骨髄性白血病の再発に関する後方
視的観察研究（AML-05R）

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 疫学

24-187
本邦における小児急性骨髄性白血病の寛解導入不応例に
関する後方視的観察研究（AML-05IF）

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 疫学

24-194
本邦の自家および同種造血幹細胞移植後長期生存小児患
者におけるQuality of Lifeに関する調査研究

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2016/3/24 疫学

26-077
進行がん患者の発熱における腫瘍熱と感染を鑑別する因子
を同定する観察的研究

内科学腫瘍内科
部門心療内科分
野

小山　敦子 終了 承認 2016/3/24 臨床

25-018
前立腺肥大症に対するデュタステリドの効果に対する後方観
察研究

泌尿器科 清水　信貴 終了 承認 2016/3/24 臨床

26-205 過活動膀胱患者における自律神経機能の検討 泌尿器科 清水　信貴 終了 承認 2016/3/24 臨床

26-120
造血幹細胞移植における造血幹細胞輸注時有害事象の実
態調査（造血幹細胞移植の安全性に関する多施設共同研
究）

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/24 移植医療

24-019
TKI治療経過中に染色体異常を来した慢性骨髄性白血病に
関する全国調査

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/24 疫学

24-155
hypoplastic MDS (低形成性骨髄異形成症候群)に関する全
国調査（多施設共同後方視的研究）

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/24 疫学



受付
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24-016
未治療症候性多発性骨髄腫に対する新規薬剤を用いた寛
解導入療法、自家末梢血幹細胞移植、地固め・維持療法の
有効性と安全性を確認する第Ⅱ相臨床研究

血液・膠原病内科 松村　到 中止 承認 2016/3/24 移植医療

22-073
頭頸部扁平上皮がんにおけるヒト乳頭腫ウイルスの関与に
関する臨床研究

奈良病院
耳鼻咽喉科

家根　旦有 終了 承認 2016/3/24 臨床

25-217
妊娠、流産および胞状奇胎症例における血中hCG値と尿中
hCG値の関係性に関する研究

中央臨床検査部 岸野 好純 終了 承認 2016/3/24 その他

26-244 ツムラ六君子湯エキス顆粒（医療用）副作用発現頻度調査 東洋医学研究所 武田　卓 中断 承認 2016/3/24 その他

24-218

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除例における術後補助化学療法と
してのXELOX療法施行患者のQOLおよび副作用に及ぼすシ
イタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia：LEM）の効果に関す
る研究≪LEM-OX≫

外科 奥野　清隆 有害事象報告承認 2016/3/24 臨床

26-197 治癒切除不能膵癌に対するFOLFIRINOX療法の観察研究 外科　 松本　逸平　 終了 承認 2016/3/24 臨床

22-016

FLT3/ITD変異陽性成人急性骨髄性白血病を対象とした同
種造血幹細胞移植療法の有効性と安全性に関する臨床第
Ⅱ相試験-JALSG AML209-FLT3-SCT Study (AML209-
FLT3-SCT)-

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/24 移植医療

22-113
ラジカット特定使用成績調査（発症後4.5時間以内の脳梗塞
急性期に対する調査）

脳神経外科 加藤　天美 終了 承認 2016/3/24 臨床

26-271
外来患者と閉経前女性を対象に月経前の不定愁訴とエク
オール産生能との関連性に関する調査研究 東洋医学研究所 武田　卓 終了 承認 2016/3/24 疫学

24-165
月経前症候群（PMS）月経前不快気分障害（PMDD）に対する
ローヤルゼリーの効果

東洋医学研究所 武田　卓 終了 承認 2016/3/24 臨床

22-170
食道癌化学療法に伴う口腔粘膜炎に対するレバミピド含嗽
剤の有用性に関する検討

外科 安田 卓司 終了 承認 2016/3/24 臨床



受付
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26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2016/3/24 移植医療

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2016/3/24 臨床

27-153
特発性肺線維症患者より採取したBALFを用いた抗炎症薬、
抗線維化薬の薬理評価および新規バイオマーカー探索に向
けた予備的検討に関する研究

呼吸器・アレルギー内科東田　有智 新規 承認 2016/3/23 遺伝子

26-088
クロピドグレル治療抵抗性急性冠症候群患者におけるプラス
グレルローディング後早期の薬力学的効果および薬物動態

循環器内科 宮崎　俊一 中止 承認 2016/3/23 遺伝子



受付
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24-025
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2016/3/23 遺伝子

24-150

MP-424のC型慢性肝炎（Genotype1：初回治療例及び再燃
例）を対象とした臨床試験ペグインターフェロンアルファー2a
（遺伝子組換え）及びリバビリンとの併用試験（近大整理No：
1547）（治験薬名：MP-424）（治験実施計画書番号：G060-
A12）（CK-1547-1)（田辺三菱製薬株式会社）

消化器内科 西田　直生志 終了 承認 2016/3/23 遺伝子

23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 逸脱報告 承認 2016/3/23 遺伝子

27-191
難治性メニエール病、遅発性内リンパ水腫に対する中耳加
圧治療の治療効果

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規 承認 2016/3/22 臨床

27-235

JGOG3023：ベバシズマブ既治療のプラチナ製剤抵抗性再発
の 上皮性卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんにおける化
学療法単剤に対する 化学療法＋ベバシズマブ併用のランダ
ム化第Ⅱ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2016/3/22 臨床

27-238
左心耳血栓形成の新しい画像診断法と血栓形成リスクに関
与する左心耳形態に関する観察研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2016/3/22 臨床

27-237
視線解析装置アイマークレコーダEMR-9を用いた視野検査
における固視状態の評価

眼科 梅原　郁美 新規（迅速） 承認 2016/3/22 臨床

25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/3/22 臨床
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27-044

プラチナ製剤及びフッ化ピリミジン系製剤による1次化学療法
を受け疾患進行が認められた進行性胃腺癌又は食道胃接
合部腺癌の患者を対象としたMK-3475とパクリタキセルを比
較する非盲検無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2016/3/22 遺伝子

27-195
EGFR遺伝子変異陽性進行再発非扁平上皮非小細胞肺癌に
おけるEGFR&#8722;TKI治療前後のPD&#8722;L１発現状況
および耐性機序との関連を検討する後向き研究

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2016/3/16 遺伝子

26-239 ヘッドマウント型視野計を用いた視機能評価 眼科 松本　長太 変更（迅速） 承認 2016/3/16 臨床

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/3/16 臨床

27-030
原発性リンパ浮腫ガイドライン改訂のための患者評価票の
開発と複合的理学療法評価に関する研究

外科 保田　知生 変更（迅速） 承認 2016/3/14 臨床

26-184
中長期デュタステリド投与中の前立腺肥大症患者における
デュタステリド休薬の影響

泌尿器科 杉本　公一 変更（迅速） 承認 2016/3/14 臨床

24-015 神経変性疾患における蓄積蛋白の研究 堺病院　神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2016/3/14 臨床

27-230 多施設共同観察研究「自己免疫性膵炎の前向き追跡調査」 消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2016/3/11 臨床

27-233 ネフローゼ症候群における酸化ストレスの臨床的意義 小児科 杉本　圭相 新規（迅速） 2016/3/11 臨床

27-232
ホルモン不応性前立腺癌患者に対するドセタキセルとデキサ
メタゾンによる併用療法の有効性・安全性の検討の予後調査
（附随研究）

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/3/11 臨床

27-214 健常人の末梢血免疫細胞を用いた免疫治療に関する研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2016/3/10 遺伝子

26-286
新たに作製された小児眼鏡フレームの装用状態に関する検
討

眼科 関　ゆかり 変更（迅速） 承認 2016/3/10 臨床
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26-196
FUJI Study (Functional evaluation Using JOURNEY
Implant)-JOURNEY II BCSの機能評価

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2016/3/10 臨床

27-229
日本産科婦人科学会腫瘍委員会「子宮頸部円錐切除術の
実態調査」

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2016/3/9 臨床

26-261
新たに作製された小児眼鏡フレームの装用状態に関する検
討

堺病院　眼科 松本　富美子 変更（迅速） 承認 2016/3/9 臨床

24-257
CD20抗原陽性の未治療進行期ろ胞性リンパ腫に対する治
療早期の効果判定によるベンダムスチンとリツキシマブ併用
療法（BR療法）またはR-CHOP療法の層別化治療法の検討

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 変更（迅速） 承認 2016/3/9 臨床

27-231

切除不能なステージⅣ膀胱尿路上皮癌患者を対象とする一
次療法としてのMEDI4736単剤療法及びtremelimumabとの併
用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施
設共同無作為化非盲検比較対照試験

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 承認 2016/3/9 遺伝子(治験）

27-057
超音波による非侵襲的肝機能総合評価技術の有用性につ
いての研究

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2016/3/7 臨床

27-145
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付25G針の膵
内分泌腫瘍の悪性度評価に対する有用性を検討する多施
設共同前向き研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/3/7 臨床

27-171
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付20G針の胃
粘膜下腫瘍の診断に対する有用性を検討する多施設共同
前向き研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/3/7 臨床

23-118
小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病
に対する多施設共同第II 相臨床試験

小児科 坂田　尚己 変更（迅速） 承認 2016/3/4 臨床
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23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/3/4 遺伝子

25-047 薬物療法副作用の機序に関するゲノム解析 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/3/3 遺伝子

27-216
EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌に対する血漿中cell
free DNAを用いたEGFR T790M変異検出における複数の検
出法を用いた観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/3/3 遺伝子

27-209
BRCA1/2遺伝子変異保有者へのリスク低減両側卵巣卵管
切除術（RRSO）の実施におけるfeasibilityに関する検討

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2016/3/2 臨床

26-069
初回再発・再燃濾胞性リンパ腫に対するベンダムスチン+リツ
キシマブ療法終了後のFDG-PET/CTを用いた研究　～　W-
JHS NHL-01　～

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/3/2 臨床

24-249
健康成人におけるバイオラバー&reg;療法による末梢血リン
パ球の熱ショックタンパクファミリー発現変化に関する予備的
臨床研究

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/3/2 臨床

27-227

低腫瘍量の転移性ホルモン感受性前立腺癌（mHSPC）患者
を対象としたJNJ-56021927+アンドロゲン除去療法（ADT）と
ADT を比較するランダム化，プラセボ対照，二重盲検第3相
試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2016/3/2 遺伝子(治験）

27-224 唾液腺癌治療例に対する後向き研究 ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2016/2/29 遺伝子

27-223
糖尿病黄斑浮腫患者に対する早期硝子体手術の治療効果
についての国際的多施設臨床研究

堺病院　眼科 日下　俊次 新規（迅速） 承認 2016/2/25 臨床
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27-216
EGFR遺伝子変異を有する非小細胞肺癌に対する血漿中cell
free DNAを用いたEGFR T790M変異検出における複数の検
出法を用いた観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規 承認 2016/2/24 遺伝子

26-046
敗血症治療における経肺熱希釈法の併用に関する研究
TPTD study Group

救命救急センター 村尾　佳則 終了 承認 2016/2/23 臨床

25-192
高齢者進展型小細胞肺がんに対するカルボプラチン+エトポ
シド併用療法(CE療法)とカルボプラチン+イリノテカン併用療
法(CI療法)のランダム化比較第II/III相試験（JCOG1201)

腫瘍内科 中川　和彦
安全性情報
報告

承認 2016/2/23 臨床

26-092
ロキソプロフェンナトリウム水和物貼付剤とケトプロフェン2%
貼付剤の皮膚バリア機能へ及ぼす影響に関する臨床研究

皮膚科学教室 川田　暁 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-159 ヘアダイ成分を対象としたパッチテスト共同研究 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2016/2/23 臨床

25-104
新たに製作されたレッドフィルターバーを用いた斜視の抑制
および斜位の維持能力の評価に関する検討

堺病院　眼科 松本　富美子 終了 承認 2016/2/23 臨床

26-236
尋常性乾癬治療に対する患者自覚症状・外用療法治療実態
調査

皮膚科 川田　暁 終了 承認 2016/2/23 臨床

23-095
慢性蕁麻疹に対するエバスチンの作用メカニズムと長期継
続投与による有効性・安全性および検討

皮膚科 平尾　文香 終了 承認 2016/2/23 臨床

26-030
ドパミントランスポータイメージングにおける画像再構成法や
各種補正法による画像の比較

早期認知症センター 石井　一成 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-115
第22回日本心血管インターベンション治療学会・学術集会ラ
イブ研修セッション

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2016/2/23 その他

22-140 中強度有酸素運動時の血中ノルアドレナリンとBDNFの関係 リハビリテーション科福田　寛二 終了 承認 2016/2/23 その他

27-051  第５回関西消化器内視鏡ライブコース 消化器内科　 樫田　博史　 終了 承認 2016/2/23 その他

25-008 最適なHelicobacter pylori除菌療法フローの検討 消化器内科 松井　繁長 終了 承認 2016/2/23 臨床
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27-050
熱中症患者の医学情報等の即日登録による疫学調査
（2015）

救急医学 北澤　康秀 終了 承認 2016/2/23 疫学

25-204
JCOG1101：腫瘍径2 cm以下の子宮頸癌IB1期に対する準広
汎子宮全摘術の非ランダム化検証的試験

堺病院　産婦人科 山本　嘉一郎 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-258
前立腺癌に対するデガレリクス／抗アンドロゲン剤併用療法
の有用性に関する臨床研究

泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-007
進行性・転移性膀胱癌症例に対する標準的化学療法(GC療
法、Gem+Carbo療法)の効果予測因子に関する前向き研究

泌尿器科 野澤　昌弘 終了 承認 2016/2/23 臨床

23-036

根治切除不能または転移性の腎細胞癌患者に対する1st
line TKI療法不応後のエベロリムスの有効性および安全性の
検討
― 多施設共同第Ⅱ相試験 ―

泌尿器科 野澤　昌弘 終了 承認 2016/2/23 臨床

22-072
mTOR阻害剤エベロリムス使用腎癌患者に関する後方観察
研究

泌尿器科 植村天授 終了 承認 2016/2/23 その他

26-066
新たに製作されたレッドフィルタ－バーを用いた斜視の抑制
および斜位の維持能力の評価に関する検討

眼科 七部　史 終了 承認 2016/2/23 臨床

22-145
難治性逆流性食道炎に対するパリエット錠１日２回投与に関
する調査

消化器内科 樫田　博史 終了 承認 2016/2/23 その他

25-187
両眼視下で固視監視が可能な視野計の開発と両眼視野の
評価法の検討

眼科 若山　曉美 終了 承認 2016/2/23 その他

24-183
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における穿刺針の側孔の
有無による膵腫瘤性病変の検体採取率を比較検討する多施
設共同無作為化比較試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-119
切除不能進行膵癌（局所進行又は転移性）に対するTS-1通
常投与法とTS-1隔日投与法のランダム化第Ⅱ相試験（膵癌
隔日投与研究）

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-238
肝斑のトラネキサム酸長期投与に対する有効性と安全性に
ついてのカルテ調査（80例）

皮膚科 川田　暁 終了 承認 2016/2/23 臨床
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24-234
双極性障害躁状態患者に対する気分安定薬とAripiprazoleの
併用療法の有用性検討

精神神経科 辻井　農亜 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-188

EGFR陽性及びKRAS codon G13Dの 進行・再発の結腸・直
腸癌に対するBSC (Best Supportive Care) とCetuximab
(Erbitux) とIrinotecan+ Cetuximab (Erbitux) 併用療法のラン
ダム化比較第II相試験

堺病院　外科 亀井　敬子 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-116
大腸癌肺転移切除後患者を対象としたフルオロウラシル／l-
ロイコボリンとオキサリプラチン併用補助化学療法
(mFOLFOX6)の第Ⅱ相臨床試験(WJOG5810G)

堺病院　外科 亀井 敬子 中止 承認 2016/2/23 臨床

24-177
進行・再発大腸癌に対する二次治療におけるベバシズマブ
＋イリノテカン＋S-1隔日投与第II相試験

堺病院　外科 亀井　敬子 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-005
術後補助化学療法にOxaliplatinを用いた大腸癌再発症例に
対してのFOLFOX、XELOX±BVの再投与の検討（REACT
study）

堺病院　外科 亀井　敬子 終了 承認 2016/2/23 臨床

25-237
ネオジミウム・ヤグレーザ（非接触照射による皮膚組織の凝
固、蒸散、止血、切開装置、Cynosure社PinPointe レーザ）を
使用した爪真菌症への治療における有効性・安全性の検討

皮膚科 川田 暁 中止 承認 2016/2/23 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-050

クローン病に対するアダリムマブと免疫調節剤併用療法の検
討
Deep Remission of ImmunoModulator and Adalimumab
combination therapy for Crohn’s disease(DIAMOND study)

消化器内科 樫田　博史 終了 承認 2016/2/23 臨床

25-005
大学生の住まいにおける室内空気汚染と生活行動に関する
研究

環境医学・
行動科学

萬羽　郁子 終了 承認 2016/2/23 疫学

25-188 東南アジアの室内環境と居住者の健康に関する研究
環境医学・
行動科学

萬羽　郁子 終了 承認 2016/2/23 疫学
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24-108
薬物過量服用患者の医療機関への搬送および受入状況に
関する検討

救急医学 平出　敦 終了 承認 2016/2/23 疫学

23-008

A Phase 3、 Randomized、 Double-Blind、 Multicenter Trial
Comparing Orteronel (TAK-700) Plus Prednisone With
Placebo Plus Prednisone in Patients With Chemotherapy-
Na_ve Metastatic Castration-Resistant Prostate Caner 化学
療法施行前の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした
Orteronel (TAK-700) ＋プレドニゾンとプラセボ＋プレドニゾ
ンの無作為割付、二重盲検、多施設共同第３相臨床試験

泌尿器科 吉村　一宏 終了 承認 2016/2/23 臨床

23-009

A Phase 3、 Randomized、 Double-Blind、 Multicenter Trial
Comparing Orteronel (TAK-700) Plus Prednisone With
Placebo Plus Prednisone in Patients With Metastatic
Castration-Resistant Prostate Caner That Has Progressed
During or Following Docetaxel-based Therapy化学療法施行
中又は施行後に増悪を認めた転移性去勢抵抗性前立腺癌
患者を対象とした Orteronel (TAK-700) ＋プレドニゾンとプラ
セボ＋プレドニゾンの無作為割付、二重盲検、多施設共同第
３相臨床試験

泌尿器科 吉村　一宏 終了 承認 2016/2/23 臨床

26-171
急性膵炎の重症度判定、感染診断におけるプロカルシトニ
ン、IL-6、HMGB1、sCD14-STの有用性に関する多施設共同
臨床研究

外科 竹山　宜典 中断 承認 2016/2/23 臨床

26-071 急性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 終了 承認 2016/2/23 疫学

26-187
急性膵炎における抗菌薬の使用の実態調査と指針の作成
（難治性膵疾患に関する調査研究班：多施設共同研究）

外科 竹山　宜典 終了 承認 2016/2/23 臨床

26-070 自己免疫性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 終了 承認 2016/2/23 疫学

26-072 慢性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 終了 承認 2016/2/23 疫学

26-288 膵嚢胞線維症（嚢胞性線維症）の治療指針の作成 外科 竹山　宜典 終了 承認 2016/2/23 その他
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25-157 蘇生を受けた立場からの”語り”に関する研究 救急医学 平出　敦 中断 承認 2016/2/23 疫学

26-026
癌性疼痛に対する超音波内視鏡ガイド下腹腔内神経叢融解
術の予後因子を検討する症例対照研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/2/23 臨床

27-120
癌性疼痛に対する超音波内視鏡ガイド下腹腔内神経叢融解
術の効果予測因子を検討する症例対照研究

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/2/23 臨床

27-170
総胆管結石による急性閉塞性化膿性胆管炎(AOSC)におけ
るERCP困難例に対する緊急EUS下胆道ドレナージ術の有用
性の検討-後向き観察研究-

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-107 プログラフカプセル　関節リウマチ　特定使用成績調査 血液・膠原病内科 船内　正憲 終了 承認 2016/2/23 臨床

24-147
待機手術患者に対するメラトニン受容体アゴニスト　ラメルテ
オン、非ベンゾジアゼピン系入眠剤　ゾルピデムの有効性と
安全性の検討

泌尿器科 杉本　公一 変更（迅速） 承認 2016/2/23 臨床

27-114
HER2陽性の進行・再発乳癌に対するペルツズマブ再投与の
有用性を検証する第III相臨床研究　 －ペルツズマブ再投与
試験－

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2016/2/23 遺伝子

27-018

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor
as First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth
Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or
Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer
上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転
移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナー
ゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲
検無作為化試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/2/23 遺伝子

27-111
未治療の進行腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMAB
（抗PD‐L1抗体）とベバシズマブの併用をスニチニブと比較す
る第Ⅲ相非盲検ランダム化試験

泌尿器科 野澤　昌弘 変更（迅速） 承認 2016/2/23 遺伝子
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19-006
乳癌患者におけるトラスツズマブ療法の効果規定因子に関
する研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

20-062 血液検体を用いた抗癌剤の効果予測バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

21-083
上皮成長因子受容体(EGFR)遺伝子変異検査法(Scorpion
ARMS法、PCR-Invader法、Direct Sequence法、PNA-LNA
PCR-Clamp法、Cycleave法)の比較検討に関する共同研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

22-110
進行性腎細胞癌に対するmTOR阻害剤治療の副作用予測
マーカーの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

22-177 大腸癌における腫瘍細胞の分子生物学特徴に関する研究 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

23-069 末梢血循環がん細胞の検出法の開発 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

23-121
非小細胞肺がん患者のEGFR変異解析におけるcobas
（R)EGFR　Mutation　Testの臨床性能評価の検討

東京医科大学　呼吸器・甲状腺外科池田　徳彦 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

24-009
ゲフィチニブ、エルロチニブ投与症例に対する血液検体を用
いたバイオマーカー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

24-095
非小細胞肺癌におけるHGF/MET発現とその臨床的特徴に
関する研究

ゲノム生物学 西尾 和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

25-083 尋常性座瘡に関する皮膚のマイクロバイオーム解析研究 ゲノム生物学 西尾　和人 中止 承認 2016/2/22 遺伝子

25-134 乳がんにおけるHER2阻害剤耐性分子の探索的研究 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

25-167
大腸がん腫瘍組織におけるKRAS遺伝子変異の測定精度比
較研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

25-194 胃癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

26-059
肝細胞癌に対する分子標的治療薬の効果予測に係るバイオ
マーカーの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-049 膵癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

26-002
胆管癌におけるLAT1発現を規定する遺伝子の網羅的解析
について

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

23-136 肺がんにおける分子標的薬の耐性機序検討 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

23-137

「切除不能進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に
係るprospectiveな観察研究」における付随研究―切除不能
進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に係る
biomarkerの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

23-138

「切除不能進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に
係るretrospectiveな観察研究」における付随研究―切除不
能進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に係る
biomarkerの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

24-002
治験「EGFR遺伝子が変異型で進行又は転移性の非小細胞
肺癌患者を対象としたARQ 197の併用第II相臨床試験」で得
られた肺癌患者検体を用いたバイオマーカー解析　【1517】

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

24-126
直腸がんに対する化学放射線療法の感受性予測因子の探
索的研究

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

24-168
婦人科悪性腫瘍の薬物反応に関連する遺伝子の探索およ
びゲノム情報に基づいた個別化治療法の確立

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

24-178
婦人科悪性腫瘍に対する分子標的治療の効果を規定する
遺伝子変異の探索と治療効果を予測する新規バイオマー
カーの確立

ゲノム生物学 西尾　和人 中止 承認 2016/2/22 遺伝子

24-205
エストロゲン受容体関連遺伝子発現に基づいたHER2陽性乳
癌に対する個別化治療の基盤構築

ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

25-050 EGFR/HER2阻害剤の有効性バイオマカー探索 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子
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25-080 大腸がんにおける体細胞変異の探索研究 ゲノム生物学 西尾　和人 終了 承認 2016/2/22 遺伝子

27-222

進行性又は転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者に対する一
次治療におけるMEDI4736 + tremelimumab の併用療法又は
MEDI4736 単剤療法を白金製剤を用いた標準化学療法と比
較する第Ⅲ相無作為化非盲検国際多施設共同試験
（MYSTIC）

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2016/2/19 遺伝子(治験）

27-180
がんバイオマーカーの探索と新規がん診断法・治療法の開
発に関する研究

呼吸器外科部門 富沢　健二 新規 非該当 2016/2/18 遺伝子

27-181 がん患者免疫状態を反映するがん遺伝子変異の探索 呼吸器外科部門 富沢　健二 新規 非該当 2016/2/18 遺伝子

27-204

A PHASE III PROSPECTIVE DOUBLE BLIND PLACEBO
CONTROLLED RANDOMIZED STUDY OF ADJUVANT
MEDI4736 IN COMPLETELY RESECTED NON-SMALL CELL
LUNG CANCER
非小細胞肺癌完全切除例に対するMEDI4736アジュバント療
法のプロスペクティブ二重盲検プラセボ対照ランダム化第III
相比較試験

外科 光冨　徹哉 新規 承認 2016/2/18 遺伝子(治験）

27-221
粘液型脂肪肉腫・滑膜肉腫・通常型軟骨肉腫におけるNY-
ESO-1の発現と臨床成績に関する研究
- 骨軟部肉腫治療研究会（JMOG）多施設共同研究 -

整形外科 西村 俊司 新規（迅速） 承認 2016/2/18 臨床

27-211
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺
がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検
無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 谷崎　潤子 新規 承認 2016/2/18 遺伝子(治験）

23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到
重篤な有害
事象報告

承認 2016/2/17 遺伝子
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23-112
NSAID長期投与時の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制
における、TAK-438（10mg、20mg）の第3相二重盲検比較試
験

消化器内科 樫田　博史 終了 承認 2016/2/17 遺伝子

24-031
皮膚の光老化に対する研究：マイクロRNAによる加齢皮膚誘
導機序解析

皮膚科 平尾　文香 終了 承認 2016/2/17 遺伝子

22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺癌に対する
テーラーメイド癌ペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2016/2/16 臨床

27-219
日本網膜硝子体学会（Japanese Retina and Vitreous
Society）における網膜硝子体手術・治療情報データベース事
業

堺病院　眼科 日下　俊次 新規（迅速） 承認 2016/2/16 臨床

25-199
イマチニブで分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢
性期の慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験‐
JALSG-STIM213 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2016/2/16 遺伝子

27-218 ガドリニウム造影剤に関連した一過性呼吸困難の調査 放射線診断科 兵頭　朋子 新規（迅速） 承認 2016/2/16 臨床

26-217
大腸癌肝転移根治切除例に対する術後補助化学療法として
のオキサリプラチン+カペシタビン併用療法(XELOX療法)の検
討

外科　 亀井　敬子 変更（迅速） 承認 2016/2/16 臨床

27-174
抗ヒト胸腺細胞免疫グロブリンを用いたHLA適合ドナーから
の同種末梢血幹細胞移植の多施設共同第Ⅱ相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2016/2/13 移植医療

25-075
次世代シークエンス技術を用いたEGFR-TKI耐性獲得機序の
解明

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2016/2/13 遺伝子

27-171
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付20G針の胃
粘膜下腫瘍の診断に対する有用性を検討する多施設共同
前向き研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2016/2/12 臨床

27-188
切除不能中下部悪性胆道狭窄症例による閉塞性黄疸に対
する低axial force胆管金属ステント留置の有用性と安全性を
検討する多施設共同前向き試験

消化器内科 山雄　健太郎 新規 承認 2016/2/10 臨床
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27-189
切除不能肝門部悪性胆道狭窄症例による閉塞性黄疸に対
するPartial Stent-in-stent専用胆管金属ステントの有用性と
安全性を検討する多施設共同前向き研究

消化器内科 山雄　健太郎 新規 承認 2016/2/10 臨床

27-021
高度リンパ節転移を有するHER2陽性胃・食道胃接合部腺癌
に対する術前 trastuzumab併用化学療法の意義に関するラ
ンダム化第II相試験ver1.1 (JCOG1301:Trigger Study)

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2016/2/10 臨床

26-245 胃全摘出後の膵内外分泌機能 外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2016/2/10 臨床

27-217 胸膜中皮腫患者のQuality of Life に関する調査 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2016/2/10 臨床

27-147
非小細胞肺癌に対するクリゾチニブ治療の予防制吐を目的
とした経口グラニセトロン、デキサメサゾン併用療法の有効
性・安全性を検討する第II 相試験（ CROWN ）

腫瘍内科 武田　真幸 変更（迅速） 承認 2016/2/8 臨床

27-203
片頭痛予防におけるAMG334の有効性及び安全性を評価す
る無作為化、二重盲検、プラセボ対照第Ⅱ相試験

神経内科 西郷　和真 新規 承認 2016/2/3 遺伝子(治験）

27-213
進行肝細胞がん患者の一次治療としてニボルマブとソラフェ
ニブを比較する無作為化多施設共同第Ⅲ相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/2/3 遺伝子(治験）

27-162
大腸癌同時性肝転移における原発巣と転移巣の同時切除に
かかわる合併症リスクと予後への影響

外科 中居　卓也 新規 承認 2016/2/2 臨床

27-206
Cold snare polypectomyの完全摘除割合に関する多施設共
同ランダム化比較試験

消化器内科 米田 頼晃 新規（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

27-210
軽度認知障害（軽症認知症を含む）の人の全国的な情報登
録・連携システムに関する研究

早期認知症センター 石井　一成 新規（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

27-094
メサラジン治療難治性／不耐性の潰瘍性大腸炎に対するア
ダリムマブの有効性・安全性の検討

消化器内科 櫻井　俊治 変更（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

27-212 ネフローゼ症候群におけるバイオマーカーの臨床的意義 小児科 杉本　圭相 新規（迅速） 承認 2016/2/2 臨床
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25-192
高齢者進展型小細胞肺がんに対するカルボプラチン+エトポ
シド併用療法(CE療法)とカルボプラチン+イリノテカン併用療
法(CI療法)のランダム化比較第II/III相試験（JCOG1201)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

26-217
大腸癌肝転移根治切除例に対する術後補助化学療法として
のオキサリプラチン+カペシタビン併用療法(XELOX療法)の検
討

外科　 亀井　敬子 変更（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

26-170
急性胆管炎における血清プロカルシトニン、プレセプシンの
臨床的意義

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

26-015
切除不能悪性腫瘍による胃通過障害に対する消化管ステン
ト留置の有用性をカバーの有無により比較検討する多施設
共同無作為比較試験

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2016/2/2 臨床

27-179
胆管挿管困難例における細径穿刺針を用いた超音波内視鏡
下ランデブー法の有用性を評価する前向き登録試験

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2016/2/1 臨床

27-169
固形癌に対する腫瘍遺伝子網羅的解析結果に　基づく分子
標的治療薬選択に関する観察研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2016/2/1 遺伝子

27-172
肺癌に対する分子標的治療薬の有効性に関わるバイオマー
カー探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2016/2/1 遺伝子

27-197
Ｃ型慢性肝炎・肝硬変におけるダクラタスビル＋アスナプレビ
ル治療不成功例におけるC型肝炎ウイルス薬剤耐性変異の
解析（多施設共同）

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/1/29 遺伝子

27-193
遺伝性血管性浮腫におけるC1インヒビターおよびFactorⅩⅡ
の遺伝子変異の研究

小児科 竹村　豊 新規（迅速） 承認 2016/1/27 遺伝子

27-196

プラチナ製剤ベースの初回化学療法を完了した進展型小細
胞肺癌患者を対象とした、ニボルマブ単独維持療法又はニ
ボルマブとイピリムマブの併用維持療法をプラセボと比較す
る、多施設共同、ランダム化二重盲検第3相臨床試験

腫瘍内科 谷崎　潤子 新規（迅速） 承認 2016/1/27 遺伝子(治験）

27-135 肝細胞癌の病理学的脈管侵襲に関連するエピゲノム解析 ライフサイエンス研究所ゲノムセンター西尾　和人 新規 承認 2016/1/26 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-208 転移性膵腫瘍に関する後ろ向き多施設共同研究 消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2016/1/26 臨床

27-205
アブレーション治療（特に房室結節回帰性頻拍）の長期成績
について

小児科学 上嶋　和史 新規（迅速） 承認 2016/1/26 臨床

27-207

JCOG0301「高齢者切除不能局所進行型非小細胞肺がんに
対する胸部放射線単独と低用量連日カルボプラチン+胸部放
射線同時併用療法とのランダム化比較試験」の附随研究 高
齢者切除不能局所進行非小細胞肺がんに対する胸部放射
線単独と低用量連日カルボプラチン＋胸部放射線同時併用
療法の予後と遅発性放射線反応に関する　研究計画書
ver1.0（JCOG0301A1）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2016/1/26 臨床

24-214
HER2 陽性切除不能または再発胃癌に対する、初回化学療
法におけるTS-1＋シスプラチン＋トラスツズマブ併用療法の
第II 相試験（WJOG7212G）

堺病院　外科 亀井　敬子 変更（迅速） 承認 2016/1/26 臨床

24-117

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan 併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

堺病院　外科 亀井 敬子 変更（迅速） 承認 2016/1/26 臨床

26-125
切除不能胆道癌に対するGEM/CDDP/S-1とGEM/CDDPを
比較するランダム化第Ⅲ相試験

外科 竹山 宜典
重篤な有害
事象報告

承認 2016/1/25 臨床

25-192
高齢者進展型小細胞肺がんに対するカルボプラチン+エトポ
シド併用療法(CE療法)とカルボプラチン+イリノテカン併用療
法(CI療法)のランダム化比較第II/III相試験（JCOG1201)

腫瘍内科 中川　和彦
安全性情報
報告

承認 2016/1/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2016/1/25 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2016/1/25 臨床

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦
安全性情報
報告

承認 2016/1/25 臨床

22-122
局所進行頭頸部扁平上皮細胞癌を対象としたシスプラチン
＋ドセタキセル＋5FU併用療法Feasibility Study(TPF)

腫瘍内科 中川　和彦 終了 2016/1/25 臨床

27-202
日本における医師-乾癬患者間の治療目標に対するギャップ
に関する調査

皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2016/1/21 臨床

27-177
シクロスポリン腎症における虚血状態の組織評価について
の検討

小児科 杉本　圭相 新規（迅速） 承認 2016/1/21 臨床

27-200

EGFR遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対す
るゲフィチニブ単剤療法とゲフィチニブにシスプラチン＋ペメト
レキセドを途中挿入する治療とのランダム化比較試験 (
JCOG1404 / WJOG8214L )

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2016/1/21 臨床

27-192

進行性胃腺癌又は食道胃接合部腺癌患者を対象とした1次
治療としてのMK-3475の単独療法並びにMK-3475、シスプラ
チン及び5-フルオロウラシルの併用療法とプラセボ、シスプ
ラチン及び5-フルオロウラシルの併用療法を比較する部分
盲検化無作為化実薬対照バイオマーカー選択第Ⅲ相試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2016/1/21 遺伝子(治験）

27-201 全国肺癌登録調査：2010年肺癌手術症例に対する登録研究 外科 富沢　健二 新規（迅速） 承認 2016/1/21 臨床

27-102
大腸癌以外の消化管癌におけるがん関連遺伝子異常のプロ
ファイリングの多施設共同研究　（SCRUM-Japan GI-screen
2015-01-Non CRC）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/1/19 遺伝子



受付
番号
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26-229
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原
発巣推定に基づく治療効果の意義を問う第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2016/1/19 臨床

25-082
大腸がん腫瘍組織における体細胞変異および遺伝子発現プ
ロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2016/1/19 遺伝子

26-079
グリオーマにおける化学療法感受性の遺伝子指標の検索と
それに基づくテーラーメード治療法の開発

脳神経外科 泉本　修一 変更（迅速） 承認 2016/1/19 遺伝子

26-230
経鼻挿管時の鼻腔内圧迫による気管チューブ断面の変形に
ついて

麻酔科 高杉　嘉弘 変更（迅速） 承認 2016/1/19 臨床

27-198
ASP5878第I相試験-固形癌患者を対象としたASP5878の単
回及び反復経口投与による第I相非盲検非対照試験-

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2016/1/19 遺伝子(治験）

27-199 転移性非小細胞肺癌（扁平上皮癌を除く）の未治療患者を対 腫瘍内科 武田　真幸 新規 承認 2016/1/19 遺伝子(治験）

27-147
非小細胞肺癌に対するクリゾチニブ治療の予防制吐を目的
とした経口グラニセトロン、デキサメサゾン併用療法の有効
性・安全性を検討する第II 相試験（ CROWN ）

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2016/1/15 臨床

26-225
急性膵炎時の膵虚血早期診断におけるperfusion CTの有用
性に関する多施設共同研究

外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2016/1/15 臨床

27-145
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における側孔付25G針の膵
内分泌腫瘍の悪性度評価に対する有用性を検討する多施
設共同前向き研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2016/1/13 臨床

26-265
「BRCA1/2遺伝子検査を用いた遺伝性乳がん・卵巣がん症
候群（Hereditary Breast and Ovarian Cancer Syndrome;
HBOC）の診断と個別化医療の実施」

外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2016/1/13 遺伝子

27-194
センチネルリンパ節転移陽性・非郭清乳癌の予後に関する
後ろ向き研究

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2016/1/8 臨床

24-071 胸部腫瘍における個別化医療を目的とした試料解析研究 外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 変更の勧告 2016/1/8 遺伝子



受付
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21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2016/1/8 臨床

27-021
高度リンパ節転移を有するHER2陽性胃・食道胃接合部腺癌
に対する術前 trastuzumab併用化学療法の意義に関するラ
ンダム化第II相試験ver1.1 (JCOG1301:Trigger Study)

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2016/1/7 臨床

27-190
JGOG3016A1
 卵巣漿液性腺癌の病理組織細分類に基づく 治療個別化の
探索

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2016/1/5 臨床

27-182
婦人科癌におけるDNAメチル化および遺伝子発現の網羅的
解析

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2016/1/4 遺伝子

27-186 免疫性ニューロパチーにおけるRNA発現プロファイル解析 神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2016/1/4 遺伝子

27-187
子宮頸癌術後再発高リスク例に対する三次元放射線治療
（3DRT）を用いた 同時化学放射線療法の多施設共同後ろ向
き観察研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2016/1/4 臨床

27-185 日本女性がん患者の苦悩の解析 心療内科 小山　敦子 新規（迅速） 承認 2016/1/4 臨床

27-184 間欠性外斜視の術後の斜位の維持に影響する因子の検討 眼科 若山　曉美 新規（迅速） 承認 2016/1/4 臨床

26-225
急性膵炎時の膵虚血早期診断におけるperfusion CTの有用
性に関する多施設共同研究

外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2016/1/4 臨床

27-085

未治療の進行腎細胞癌患者を対象としてAVELUMAB
（MSB0010718C）のアキシチニブ（AG-013736）との併用投与
時の安全性，薬物動態および薬力学を検討する非盲検，用
量設定第1相試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2015/12/28 遺伝子



受付
番号
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27-183

A PHASE III PROSPECTIVE DOUBLE BLIND PLACEBO
CONTROLLED RANDOMIZED STUDY OF ADJUVANT
MEDI4736 IN COMPLETELY RESECTED NON-SMALL CELL
LUNG CANCER
非小細胞肺癌完全切除例に対するMEDI4736アジュバント療
法のプロスペクティブ二重盲検プラセボ対照ランダム化第III
相比較試験

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 不承認 2015/12/26 遺伝子(治験）

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/12/25 臨床

27-175
がん患者における緩和ケア介入時の
錐体外路症状の頻度を調査する多施設観察研究

緩和ケアセンター 松岡　弘道 新規（迅速） 承認 2015/12/24 臨床

27-176
経鼻挿管における気管チューブの鼻咽頭通過困難症例の検
討

麻酔科 髙杉　嘉弘 新規（迅速） 承認 2015/12/24 臨床

27-173 末梢性めまい発症後の平衡機能の変化に関する研究 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2015/12/22 臨床

27-170
総胆管結石による急性閉塞性化膿性胆管炎(AOSC)におけ
るERCP困難例に対する緊急EUS下胆道ドレナージ術の有用
性の検討-後向き観察研究-

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/12/22 臨床

25-001
ガドキセト酸ナトリウム肝造影ダイナミックMRI～動脈相画像
におけるtruncation artifact出現と検査条件との相関性に関
する後ろ向き研究～

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2015/12/22 臨床

27-178
プラチナ製剤を用いた一次化学療法後に再発した小細胞肺
がん患者を対象にニボルマブと化学療法を比較する非盲検
無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 谷崎　潤子 新規（迅速） 不承認 2015/12/22 遺伝子(治験）

27-151
月経前症候群PMS月経前不快気分障害PMDDに対する高照
度光照射の効果

東洋医学研究所 武田　卓 新規 不承認 2015/12/21 臨床



受付
番号
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27-006 非小細胞肺癌患者に対するRe-biopsyの実態調査 腫瘍内科 田中　薫 終了 承認 2015/12/21 疫学

27-141
JCOG1401: 臨床病期I期胃癌に対する腹腔鏡下胃全摘術お
よび腹腔鏡下噴門側胃切除術の安全性に関する非ランダム
化検証的試験

内視鏡外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2015/12/17 臨床

27-063

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者
を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、
及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象にニボ
ルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル
比較試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2015/12/17 遺伝子

27-152
大腸腫瘍患者へのアスピリン(100mg/day)による発がん予防
大規模臨床試験（J-CAPP StudyII）

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2015/12/16 遺伝子

27-161
特発性前骨間神経麻痺・後骨間神経麻痺多施設前向き臨床
研究－病態の解明と診断・治療体系の確立

整形外科 柿木　良介 新規（迅速） 承認 2015/12/16 臨床

25-249
ASP5878第I相試験
-固形癌患者を対象としたASP5878の単回及び反復経口投
与による第I相非盲検非対照試験-

腫瘍内科 清水 俊雄 変更（迅速） 承認 2015/12/16 遺伝子

25-007
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法の第Ⅱ相臨床試験　肉眼的腹膜播種陰性・
腹腔洗浄細胞診陽性(P0CY1)症例対象

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/12/16 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/12/16 臨床

25-207
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パク
リタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/12/16 臨床

26-260
腹膜播種を伴う胃癌に対するカペシタビン／シスプラチン＋
ドセタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

がんセンター 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/12/16 臨床



受付
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課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-028
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

血液・膠原病内科 森田　泰慶 変更（迅速） 承認 2015/12/16 臨床

26-121
Borderline resectable膵癌に対する術前治療としての
Gemcitabine+S-1（GS）化学放射線療法第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
（Prep-03,NS014-1）

外科 松本　逸平 変更（迅速） 承認 2015/12/16 臨床

27-108
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果
予測因子探索のための第II相試験

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2015/12/15 遺伝子

27-103 EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌患者の治療実態調査 腫瘍内科 武田　真幸 変更（迅速） 承認 2015/12/14 疫学

27-167
インフォームドコンセントの医療者への負荷の実態に関する
検討

神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2015/12/14 臨床

25-184
日本人の頭頸部患者におけるCetuximabを含む治療の観察
研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2015/12/14 臨床

27-164
ALK融合遺伝子陽性非小細胞肺癌に対する
Alectinib/Bevacizumab併用療法の第II相臨床試験
（NLCTG1501試験）におけるバイオマーカー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/12/14 遺伝子

27-158
進行性固形がん患者を対象にバイオマーカーを評価すること
を目的としたMK-3475の臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/12/14 遺伝子(治験）

27-168

1次治療を受け疾患進行が認められた切除不能進行又は再
発食道癌（腺癌又は扁平上皮癌）の患者を対象としたMK-
3475単独療法と治験担当医師選択のパクリタキセル、ドセタ
キセル又はイリノテカン単独療法を比較する第Ⅲ相無作為化
非盲検試験（KEYNOTE-181）

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2015/12/14 遺伝子(治験）

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/12/14 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-165

膀胱切除術後のPD-L1発現で選定された高リスク筋層浸潤
性膀胱癌患者を対象とした，術後補助療法としての
ATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）と経過観察を比較する第III
相非盲検多施設共同ランダム化試験

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 承認 2015/12/10 遺伝子(治験）

27-166

強力な寛解導入療法の適応とならない成人未治療急性骨髄
性白血病（AML）患者を対象としたSGI-110 と医師選択によ
る治療法（TC）の治療効果を比較する第Ⅲ相，多施設共同，
非盲検，無作為化試験

血液膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/12/10 遺伝子(治験）

27-015

FIGO 進行期Ⅲ期-Ⅳ期の上皮性卵巣癌・卵管癌・原発性腹
膜癌に対する初回治療としての標準的なプラチナ併用化学
療法+ベバシズマブ同時併用に続くベバシズマブ単独継続投
与例の前向き観察研究

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/12/9 臨床

27-163 類上皮血管内皮腫の実態調査 腫瘍内科 奥野　達哉 新規（迅速） 承認 2015/12/9 臨床

25-200

完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験における付随バイオマー
カー研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/12/9 遺伝子

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2015/12/8 遺伝子

25-163
ホルモン受容体陽性転移・再発乳がんに対するタモキシフェ
ンのCYP2D6 遺伝子型に基づく個別化投薬と固定用量の比
較研究（TARGET－1 Study)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/12/5 臨床

26-167 特定地域における乾癬患者の疫学調査 皮膚科 川田　暁 変更（迅速） 承認 2015/12/4 疫学

27-150
中咽頭扁平上皮がんに対する集学的治療の効果とヒト乳頭
腫ウイルス感染との相関に関するバイオマーカー研究

奈良病院
耳鼻咽喉科

家根　旦有 新規（迅速） 承認 2015/12/3 遺伝子

27-160
当院における頚動脈エコー検査施行患者のデータベースを
作成

堺病院循環器内科 島田　誠二郎 新規（迅速） 承認 2015/12/3 臨床
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25-093

OPTIMIS-Outcomes of HCC patients treated with TACE
followed or not followed by sorafenib and the influence of
timing to initiate sorafenib
(肝細胞癌患者を対象とした肝動脈化学塞栓療法後のソラ
フェニブ投与の有無ならびにソラフェニブ投与開始時期が予
後へ与える影響を検討する国際共同前向き非介入試験)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2015/12/3 臨床

26-291
がん患者の神経障害性疼痛に対するデュロキセチンの有用
性:
無作為化二重盲検プラセボ比較試験

心療内科 小山　敦子 変更（迅速） 承認 2015/12/3 臨床

27-155

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験に
おける治療感受性、予後予測因子の探索的研究

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2015/12/2 遺伝子

27-154

RAS 遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治
療の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 +
ベバシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験
（PARADIGM試験）

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

27-157
腹腔鏡下子宮筋腫核出術でのバソプレシン投与後の術中腹
腔内超音波検査を用いた子宮循環動態の検討

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

27-156
腹腔鏡下子宮筋腫核出術での術中腹腔内超音波検査の実
施

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

27-130
アジアの前立腺癌患者を対象とした多施設共同，前向き，長
期的Registry試験

泌尿器 植村　天受 新規 承認 2015/12/1 臨床

26-080
手術可能HER2陰性乳癌におけるTri-weekly nab-Paclitaxel
followed by FEC術前化学療法 第Ⅱ相臨床試験　[KBCSG-
TR 1315]

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

26-193 思春期女性におけるPMS・PMDDと身体活動量の実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2015/12/1 疫学
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27-159 若年女性のスポーツ障害の解析とその予防と治療 東洋医学研究所 武田　卓 新規（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

27-037
既治療の進行・再発非小細胞肺癌に対するドセタキセルと
nab -パクリタキセルのランダム化比較第III 相試験
（ Japanese Intergroup Study of Nab-Paclitaxel  (J-AXEL) ）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/12/1 臨床

27-140
再発・難治非ホジキンリンパ腫に対するMECP療法の有用性
と安全性に関する後方視的検討

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/11/30 臨床

27-149
C型肝炎患者を対象としたC型肝炎の感染経路に関する調査
研究

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2015/11/27 臨床

27-144
成人急性リンパ芽球性白血病におけるトランスクリプトーム
解析(ALL202O-EWS)

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/11/26 遺伝子

27-137
迅速アッセイシステムを用いた血漿レニン及び血漿アルドス
テロン測定による高血圧症病態の評価

臨床検査医学 上硲　俊法 新規（迅速） 承認 2015/11/26 臨床

26-279 腎尿細管膜蛋白の腎傷害バイオマーカーとしての可能性 病理学 伊藤　彰彦 変更（迅速） 承認 2015/11/26 疫学

27-127
転移性トリプルネガティブ乳癌（mTNBC）の患者を対象とした
治験担当医師選択治療群の化学療法に対するMK-3475の
非盲検、無作為化、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-119）

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2015/11/26 遺伝子

27-146
急性一酸化炭素中毒レジストリ- Carbon monoxide Poisoning
in Japan (COP-J) study

救急医学 丸山　克之 新規（迅速） 承認 2015/11/26 臨床

25-140

完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験における付随バイオマー
カー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2015/11/26 遺伝子
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27-148
特定の分子変異を有する進行非小細胞肺癌患者を対象とし
たPF-06463922（ALK/ROS1チロシンキナーゼ阻害剤）の第
1/2相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2015/11/24 遺伝子

27-129
胆管挿管困難例における細径穿刺針を用いた超音波内視鏡
下ランデブー法の有用性を評価する前向き登録試験

消化器内科 北野　雅之 新規 不承認 2015/11/20 臨床

27-125
超音波内視鏡下膵管ドレナージ(EUS-PD)の有用性を評価す
る多施設共同前向き登録試験

消化器内科 北野　雅之 新規 不承認 2015/11/20 臨床

27-126 高齢発症関節炎におけるイグラチモドの有用性 血液膠原病内科 井上　明日圭 新規 不承認 2015/11/20 臨床

27-143
撮影済み甲状腺SPECT/CTデータを用いた後ろ向き観察研
究

中央放射線部 花岡　宏平 新規（迅速） 承認 2015/11/20 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博
重篤な有害
事象報告

承認 2015/11/20 臨床

23-023

初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ節切除術を
受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮頸がん患者
に対する術後放射線療法と同時化学放射線療法のランダム
化第Ⅲ相試験（GOG-0263)

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2015/11/20 臨床

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2015/11/20 遺伝子

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2015/11/20 臨床

25-046
Japanese Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative 臨床
研究第2期 (J-ADNI2)

早期認知症センター石井　一成 中止 承認 2015/11/20 遺伝子

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療
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26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/11/20 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到 有害事象報告承認 2015/11/20 移植医療

27-142
Hepatic GuideTMによる肝腫瘍の診断・治療支援・治療効果
判定の有用性を検証する後ろ向き試験

放射線診断学 村上　卓道 新規（迅速） 承認 2015/11/20 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/11/20 臨床

27-139 糖尿病治療に関連した重症低血糖の調査研究
内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2015/11/18 臨床

27-138
IPMNにおける新たな癌予測モデル作成のための多施設共
同研究

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/11/18 臨床

27-136 肝腫瘍に対する治療効果及び予後の後ろ向き調査 消化器内科 南　康範	 新規（迅速） 承認 2015/11/13 臨床

27-116
子宮筋腫症例のimplantation windowにおける子宮内膜の遺
伝子解析

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/11/13 遺伝子
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番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-122

ONO-4538第Ⅲ相試験
フルオロピリミジン系薬剤及びプラチナ系薬剤を含む併用療
法に不応又は不耐の食道がんに対する多施設共同無作為
化非盲検試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2015/11/12 遺伝子(治験）

27-069
口腔インプラント治療の治癒促進に関わる血小板濃縮フィブ
リン（CGF)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 新規 承認 2015/11/11 再生医療

27-070
口腔粘膜上皮欠損の治癒促進に関わる血小板濃縮フィブリ
ン（CGF)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 新規 承認 2015/11/11 再生医療

27-071
口腔インプラント治療の治癒促進に関わる多血小板血漿
（PRP)を用いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 新規 承認 2015/11/11 再生医療

27-132
OPB-111077第I相試験における遺伝子変異・発現解析研究
（肝細胞癌）

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/11/11 遺伝子

26-033
潰瘍性大腸炎の寛解維持に対する血球成分除去療法（CAP
療法）の有効性の検討

消化器内科 櫻井 俊治 変更（迅速） 承認 2015/11/11 臨床

27-133
HRCT診断Possible UIP pattern症例におけるIPF診断の予想
因子の検討

呼吸器・アレルギー内科西山　理 新規（迅速） 承認 2015/11/9 臨床

27-134
特発性間質性肺炎（idiopathic interstitial pneumonias; IIPs）
における臨床・画像・病理を含むデータベースの構築と臨床
疫学的検討

呼吸器・アレルギー内科西山　理 新規（迅速） 承認 2015/11/9 臨床

27-131
慢性膵炎による難治性疼痛に対する外科治療施行症例の検
討-多施設共同後向き観察研究-

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/11/7 臨床

24-120
根治切除可能な4型・大型3型胃癌に対する術前TS-1＋
CDDP併用化学放射線療法の第 I/II相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/11/6 臨床

27-099
補体制御因子関連遺伝子異常の造血幹細胞移植後の合併
症，特に微小血管障害発症に及ぼす影響についての研究

小児科 坂田　尚己 新規 承認 2015/11/4 遺伝子

27-128
薬局・薬店が関与した救急通報事例の解析（大阪市消防局
搬送記録より）

救急医学 平出　敦 新規（迅速） 承認 2015/11/4 その他
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26-281

AMEA（アジア、中東、アフリカ）地域全般における
SpyGlass&#8482; Visualization System使用の胆道鏡検査の
臨床登録(Revision. version AA; Informed concent form.
version AA)

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2015/10/29 臨床

27-076
急性心筋梗塞患者に対するプラスグレルからクロピドグレル
への切り替えが血小板凝集能に及ぼす影響

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2015/10/27 遺伝子

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2015/10/27 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2015/10/27 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/10/27 臨床

27-123

再発性又は転移性頭頸部扁平上皮癌（SCCHN）患者を対象
としたMEDI4736単剤療法及びMEDI4736とTremelimumab併
用療法を標準療法と比較する多施設無作為化非盲検第Ⅲ
相国際共同試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2015/10/23 遺伝子

27-124
ONO-4538 第Ⅱ相試験　卵巣がんに対する多施設共同非盲
検無作為化試験

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/10/23 遺伝子（治験）

27-096
ロボットスーツ下肢装着型Hybrid Assistive Limbs (HAL)によ
る小脳失調症へのニューロリハビリテーション技術の開発

堺病院神経内科 中村 雄作 新規 承認 2015/10/22 臨床

24-213

JROSG12-1
頸部食道癌に対する強度変調放射線治療(IMRT: Intnensity
Modulated Radiation Therapy)を用いた化学放射線療法の多
施設共同第Ⅱ相臨床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2015/10/22 臨床
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26-272
FDG-PETによるアルツハイマー病の診断に関する多施設共
同研究　-SDAF-PET-

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2015/10/22 臨床

16-019 神経疾患における自己抗体の検討 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2015/10/22 臨床

27-121

化学療法未治療のステージIV又は再発非小細胞肺癌患者を
対象とした、ニボルマブ単独療法又はニボルマブとイピリム
マブの併用療法を、プラチナ製剤を含む2剤併用化学療法と
比較するランダム化オープンラベル第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2015/10/16 遺伝子

27-101
腫瘍免疫関連B7-Family遺伝子発現の臨床的意義を明らか
にする研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/10/14 遺伝子

27-085

未治療の進行腎細胞癌患者を対象としてAVELUMAB
（MSB0010718C）のアキシチニブ（AG-013736）との併用投与
時の安全性，薬物動態および薬力学を検討する非盲検，用
量設定第1相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/10/14 遺伝子

27-116
子宮筋腫症例のimplantation windowにおける子宮内膜の遺
伝子解析

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/10/14 遺伝子

27-095
子宮頸癌・子宮体癌における超常磁性酸化鉄（SPIO：
Superparamagnetic Iron Oxide）造影MRIを用いた所属リンパ
節転移診断に関する検討

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2015/10/13 臨床

27-120
癌性疼痛に対する超音波内視鏡ガイド下腹腔内神経叢融解
術の効果予測因子を検討する症例対照研究

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/10/13 臨床

27-045
機能性疼痛障害患者における自発性脳活動ネットワークの
可塑的変化に関する検討

脳神経外科 中野　直樹 新規 承認 2015/10/8 臨床

27-094
メサラジン治療難治性／不耐性の潰瘍性大腸炎に対するア
ダリムマブの有効性・安全性の検討

消化器内科 櫻井　俊治 新規 承認 2015/10/7 臨床

27-090
局所進行非小細胞肺癌に対する 強度変調放射線治療を用
いた化学放射線療法の 実施可能性試験

放射線科腫瘍学 西村 恭昌 新規 承認 2015/10/7 臨床
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25-162

高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する胃
癌に対する5-FU/l-LV 療法vs. FLTAX（5-FU/l-LV+PTX)療
法のランダム化第II/III 相比較試験
（JCOG1108/WJOG7312G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/10/7 臨床

27-117
非閉塞性腸管虚血（non-occlusive mesenteric ischemia；
NOMI）全国アンケート調査

救急医学 村尾　佳則 新規（迅速） 承認 2015/10/7 臨床

27-118
要介護高齢者の嚥下障害と服薬方法に関する研究
「服薬困難者の服薬方法」冊子（ﾊﾟﾝﾌﾚｯﾄ）に関するアンケー
ト調査

堺病院神経内科 平野　牧人 新規（迅速） 承認 2015/10/7 臨床

27-119

MET 遺伝子増幅を有する治療歴のある進行非小細胞肺癌
（NSCLC）患者を対象にSAR125844 単剤を週1 回、静脈内
（IV）持続投与したときの臨床効果を検討する非盲検単群第
Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2015/10/6 遺伝子

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/10/3 臨床

18-064
糖尿病予防のための戦略研究　課題3「2型糖尿病患者を対
象とした血管合併症抑制のための強化療法と従来治療との
ランダム化比較試験」

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2015/10/3 臨床

27-014
人工膝関節置換術施行前後における歩行時の脳血流量の
変化について

リハビリテーション 福田　寛二 変更（迅速） 承認 2015/10/3 臨床

27-046

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験

外科 奥野　清隆 新規 承認 2015/10/1 臨床

27-091
月経前症候群PMS月経前不快気分障害PMDDに対する光施
療の効果

東洋医学研究所 武田　卓 新規 不承認 2015/10/1 臨床

27-115
心臓身体障害者再認定の評価方法及び評価時期を調査す
るためのレジストリー研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2015/9/30 臨床
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27-113
アルツハイマー病診断におけるApparent diffusion coefficient
mapの有用性の検討

放射線医学診断学　村上　卓道　 新規（迅速） 承認 2015/9/29 臨床

22-064
切除不能肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）と
ソラフェニブの併用療法第Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2015/9/29 臨床

27-047

RAS遺伝子（KRAS/NRAS遺伝子）野生型で化学療法未治療
の切除不能進行再発大腸癌患者に対するmFOLFOX6 + ベ
バシズマブ併用療法とmFOLFOX6 + パニツムマブ併用療法
の有効性及び安全性を比較する第III相無作為化比較試験に
おける治療感受性、予後予測因子の探索的研究第III相無作
為化比較試験における治療感受性、予後予測因子の探索的
研究

外科 奥野　清隆 新規 承認 2015/9/26 遺伝子

25-247
産婦人科領域におけるda Vinci Si Surgical System によるロ
ボット支援手術に関する臨床研究

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2015/9/26 臨床

25-247
産婦人科領域におけるda Vinci Si Surgical System によるロ
ボット支援手術に関する臨床研究

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2015/9/26 臨床

26-256 去勢抵抗性前立腺癌の治療における患者の選好 泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2015/9/26 臨床

23-043
薬物療法非抵抗性Stage IV乳癌に対する原発巣切除の意義
（原発巣切除なしversusあり）に関するランダム化比較試験
（JCOG1017）

外科 菰池　佳史 安全性情報報告承認 2015/9/26 臨床

25-075
次世代シークエンス技術を用いたEGFR-TKI耐性獲得機序の
解明

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 変更の勧告 2015/9/26 遺伝子

27-114
HER2陽性の進行・再発乳癌に対するペルツズマブ再投与の
有用性を検証する第III相臨床研究　 －ペルツズマブ再投与
試験－

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2015/9/25 遺伝子

25-100
成人precursor T細胞性急性リンパ性白血病に対する多剤併
用化学療法による第Ⅱ相臨床試験（JALSG T-ALL213-O）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/24 遺伝子

27-111
未治療の進行腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMAB
（抗PD‐L1抗体）とベバシズマブの併用をスニチニブと比較す
る第Ⅲ相非盲検ランダム化試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2015/9/24 遺伝子（治験）
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27-112

進行非小細胞肺癌患者を対象とした周期的化学療法に伴う
貧血に対するダルベポエチン アルファ500 μg 3週1回投与
の長期安全性及び有効性を検討する無作為化二重盲検プラ
セボ対照比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/9/24 遺伝子（治験）

26-239 ヘッドマウント型視野計を用いた視機能評価 眼科 松本　長太 変更（迅速） 承認 2015/9/17 臨床

25-081
インスリン治療中の2型糖尿病患者に対するリナグリプチン
の効果の検討　Trazenta Randomized study for USing insulin
patient of Type 2 Diabetes（TRUST2 study）

内分泌・代謝・糖尿病内科池上　博司 変更（迅速） 承認 2015/9/17 臨床

27-110 耳科手術データベースの構築 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2015/9/16 その他

24-101
65歳以上の急性前骨髄球性白血病に対するATOによる地固
め療法 第II相臨床試験 JALSG APL212G

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/15 臨床

25-098
成人Burkitt白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相
臨床試験（JALSG Burkitt-ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/15 遺伝子

25-099
小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病
に対する多施設共同第II相臨床試験実施計画書JPLSG
ALL-T11/JALSG T-ALL-211-U ALL-T11

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/15 遺伝子

26-274
骨髄増殖性疾患(MPN)の病態に関わる遺伝子変異の診断的
検索研究

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/15 遺伝子

26-223
慢性骨髄性白血病患者の医療費と暮らしに関する調査
Survey of Medical Cost and Livelihood of CML Patients

血液・膠原病内科 松村　到 付議不要 承認 2015/9/15 付議不要

27-073
固形腫瘍における増殖シグナルカスケード分子の発現（蛋白
レベル）解析研究 病理学 伊藤　彰彦 新規（迅速） 承認 2015/9/15 遺伝子

27-108
既治療進行/再発非小細胞肺癌におけるNivolumabの効果
予測因子探索のための第II相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2015/9/15 遺伝子（治験）



受付
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27-109

進行性固形がん患者を対象としたMK-3475の単独療法及び
進行性非小細胞肺癌患者を対象としたMK-3475とシスプラチ
ン/ペメトレキセド又はカルボプラチン/ペメトレキセドの併用
療法の第I相試験

腫瘍内科 中川  和彦 新規（迅速） 承認 2015/9/15 遺伝子（治験）

26-289
固形がん腫瘍組織における増殖シグナルカスケードの遺伝
子異常解析研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2015/9/14 遺伝子

26-068
初発フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病を
対象としたダサチニブ併用化学療法および同種造血幹細胞
移植の臨床第Ⅱ相試験（JALSG Ph+ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

25-087
女性の下部尿路症状に対するα1受容体遮断薬シロドシンと
ウラピジルの無作為比較臨床試験

泌尿器科 杉本　公一 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

26-125
切除不能胆道癌に対するGEM/CDDP/S-1とGEM/CDDPを
比較するランダム化第Ⅲ相試験

外科 竹山 宜典 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

25-182
切除不能局所進行非小細胞肺癌に対するシスプラチン
/nab-パクリタキセル＋胸部放射線同時併用化学療法の臨
床第I/II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

24-257
CD20抗原陽性の未治療進行期ろ胞性リンパ腫に対する治
療早期の効果判定によるベンダムスチンとリツキシマブ併用
療法（BR療法）またはR-CHOP療法の層別化治療法の検討

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

25-073

フッ化ピリミジン系薬剤、プラチナ系薬剤、trastuzumab に不
応となった進行・再発HER2 陽性胃癌・食道胃接合部癌に対
するweekly paclitaxel + trastuzumab 併用療法vs. weekly
paclitaxel 療法のランダム化第Ⅱ相試験（WJOG7112G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

27-107
未治療多発性骨髄腫に対する治療強度を高めた寛解導入
療法、自家末梢血幹細胞移植、地固め・維持療法の有効性
と安全性を確認する第Ⅱ相臨床研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/9/11 遺伝子

27-104
進行胆道癌を対象としたゲムシタビン+シスプラチン併用療法
（GC療法）とゲムシタビン+S-1併用療法（GS療法）の第III相
比較試験

消化器内科 工藤正俊 新規（迅速） 承認 2015/9/11 臨床
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27-105
JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンクへの試料の
提供と将来の利用

消化器内科 工藤 正俊 新規（迅速） 承認 2015/9/11 遺伝子

27-106
根治切除後胆道癌に対する術後補助療法としての S-1 療法
の第 III 相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

26-284
生体試料からの遺伝子発現プロファイルを用いた食道がん
サブタイプ分類と治療効果との関連に関する臨床評価試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2015/9/11 遺伝子

26-173 転移性乳がん患者におけるアブラキサン（3週毎投与法）の
至適用量を検討するランダム化第Ⅱ相臨床試験（ABROAD

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

26-285
EGFR 遺伝子変異陽性・進行再発肺腺癌に対するアファチニ
ブ療法における、digital PCR 法を用いたバイオマーカー研究
（第II 相試験）WJOG8114LTR

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/9/11 遺伝子

25-144
高齢者進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するドセタキセル
単剤療法とカルボプラチン・ペメトレキセド併用後ペメトレキセ
ド維持療法のランダム化比較第III 相試験（JCOG1210）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/9/11 臨床

27-092
悪性胸膜中皮腫における体細胞変異および遺伝子発現解
析に関する探索研究

医学部ゲノム生物学教室西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/9/10 遺伝子

27-093 下部進行直腸癌に対する腹腔鏡下手術の意義 外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2015/9/10 臨床

27-097
高齢者肺癌に対する外科治療の安全性と有効性を評価する
ための多施設共同前向き調査研究

外科 富沢　健二　 新規（迅速） 承認 2015/9/10 臨床

27-102
大腸癌以外の消化管癌におけるがん関連遺伝子異常のプロ
ファイリングの多施設共同研究　（SCRUM-Japan GI-screen
2015-01-Non CRC）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/9/10 遺伝子

23-078
日本人1型糖尿病の包括的データベースと収集検体を用い
た臨床研究への展開

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2015/9/10 遺伝子

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/9/10 臨床
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27-006 非小細胞肺癌患者に対するRe-biopsyの実態調査 腫瘍内科 田中　薫 変更（迅速） 承認 2015/9/10 疫学

27-103 EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌患者の治療実態調査 腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2015/9/10 疫学

27-098
Kyocera Modular Limb Salvage system (KMLS)新セメントレス
ステムの短期成績調査

整形外科 西村　俊司 新規（迅速） 承認 2015/9/9 臨床

27-100
調節麻痺薬使用に関する施設基準および副作用に関する調
査

眼科 若山　曉美 新規（迅速） 承認 2015/9/9 その他

25-042
術後補助化学療法にOxaliplatinを用いた大腸癌再発症例に
対してのFOLFOX、XELOX±BVの再投与の検討（REACT
study）

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2015/9/9 臨床

24-100
急性前骨髄球性白血病に対する亜ヒ酸、GOを用いた寛解後
治療 第II相臨床試験 JALSG APL212

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/7 遺伝子

27-089
大動脈破綻の先制診断を目的とする血管内視鏡を用いたレ
ジストリー研究

堺病院循環器内科濱　純吉 新規（迅速） 承認 2015/9/7 臨床

27-084
HER2陽性乳癌、胃癌におけるHeregulin発現と抗HER2薬感
受性に関する研究

腫瘍内科 中川 和彦　 新規（迅速） 承認 2015/9/7 遺伝子

27-088
重症COPD患者に対する長期非侵襲的換気療法(NIV)と在宅
酸素療法(HOT)の有用性の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規（迅速） 承認 2015/9/7 臨床

27-087 第11次ATL全国実態調査登録患者の予後調査研究 血液・膠原病内科 松村 到　 新規（迅速） 承認 2015/9/7 疫学

27-082
EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌におけるLiquid
Biopsyの有用性の検討

ゲノム生物学教室 西尾 和人 新規（迅速） 承認 2015/9/7 遺伝子

27-083
肺がん腫瘍組織における融合遺伝子検出の性能検証に関
する研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/9/7 遺伝子

27-086
小児腫瘍に対する強度変調放射線治療の適応および治療
成績・有害事象に関する後向き観察研究

放射線治療科 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2015/9/7 臨床
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27-054

ASP2215第Ⅰb/Ⅱ相試験
-EGFRチロシンキナーゼ阻害剤に耐性を獲得したEGFR活性
化遺伝子変異要請の進行非小細胞肺癌患者を対象とした
ASP2215とエルロニチブの併用試験

腫瘍内科 武田　真幸 変更（迅速） 承認 2015/9/7 遺伝子

27-055 ミゾリビン吸収における濃縮型拡散トランスポーターの関与 小児科 宮沢　朋生 新規 承認 2015/9/4 遺伝子

27-077
切除不能進行・再発大腸癌におけるRAS 遺伝子変異型に対
する
一次治療FOLFOXIRI＋ベバシズマブ併用療法の第Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/9/4 遺伝子

27-080 JGOG2049S 子宮平滑筋肉腫の診療実態に関する調査研究 産婦人科 万代 昌紀 新規（迅速） 承認 2015/9/4 疫学

23-075
JALSG参加施設に新たに発生する全AML、全MDS、全
CMML症例を対象とした5年生存率に関する観察研究（前向
き臨床観察研究）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/9/4 疫学

27-079
脳機能イメージングを用いた木材による人の心理生理反応と
その評価方法に関する研究

環境医学・
行動科学教室

東　賢一 新規（迅速） 承認 2015/9/4 疫学

27-078 「ALK融合遺伝子陽性、PS 不良の進行再発非小細胞肺癌に
対するアレクチニブの第Ⅱ相試験」の附随研究（LOGIK1401-

腫瘍内科　 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/9/4 遺伝子

27-081
成人型顆粒膜細胞腫のホルモン産生による臨床所見、病理
所見の違いについての検討

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/9/4 臨床

27-075
膵頭十二指腸切除術における慢性肝障害の影響に関する
研究

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/9/4 臨床

26-279 腎尿細管膜蛋白の腎傷害バイオマーカーとしての可能性 病理学 伊藤　彰彦 変更（迅速） 承認 2015/9/4 疫学

26-256 去勢抵抗性前立腺癌の治療における患者の選好 泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2015/9/2 臨床

27-074
十二指腸液中タンパク質濃度測定による
膵癌早期発見法の開発

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/9/2 臨床
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24-047
再発危険因子を有するStageⅡ大腸癌に対するUFT/LV療法
の臨床的有用性に関する研究

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2015/9/2 臨床

27-072
心筋症における心臓MRI検査を用いた予後規定因子に関す
る研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2015/9/2 臨床

27-067
研究参加施設に新たに発生する全ての成人ALL症例を対象
とした5年生存率に関する前向き臨床観察研究JALSG ALL
Clinical Observational Study 12 (JALSG-ALL-CS-12)

堺病院血液内科　　浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2015/9/2 疫学

27-065
初診時切除不能で、非手術療法が一定期間奏効した膵癌に
対する切除術(Adjuvant Surgery)の施行可能性・安全性・有
効性の前向き観察研究(Prep-04)

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2015/9/2 臨床

27-068 重症急性膵炎の局所合併症に対する治療の実態調査 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/9/2 疫学

27-061
プラチナ製剤による治療後に進行又は再発した転移性又は
切除不能な尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブ単群
の第Ⅱ相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/8/26 遺伝子

27-066
卵巣漿液性腺癌の病理組織細分類に基づく治療個別化の
探索

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/8/26 臨床

26-265
「BRCA1/2遺伝子検査を用いた遺伝性乳がん・卵巣がん症
候群（Hereditary Breast and Ovarian Cancer Syndrome;
HBOC）の診断と個別化医療の実施」

外科 菰池　佳史 新規 承認 2015/8/19 遺伝子

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/8/11 臨床

25-007
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法の第Ⅱ相臨床試験　肉眼的腹膜播種陰性・
腹腔洗浄細胞診陽性(P0CY1)症例対象

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/8/11 臨床

25-207
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パク
リタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/8/11 臨床
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26-260
腹膜播種を伴う胃癌に対するカペシタビン／シスプラチン＋
ドセタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

がんセンター 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/8/11 臨床

25-145
GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/8/7 臨床

26-279 腎尿細管膜蛋白の腎傷害バイオマーカーとしての可能性 病理学 伊藤　彰彦 変更（迅速） 承認 2015/8/7 疫学

27-059

化学療法未治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌（mCRPC）患
者を対象としたJNJ-56021927 とアビラテロン酢酸エステル
＋プレドニゾンの併用とアビラテロン酢酸エステル＋プレドニ
ゾンを比較する第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検比
較試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/8/7 遺伝子

22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺癌に対する
テーラーメイド癌ペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試験

泌尿器科 植村　天受 有害事象報告承認 2015/8/7 臨床

26-004
JGOG2046臨床的FIGO IVb期子宮体がんに対する寛解導入
化学療法後の腫瘍摘出術に関するFeasibility Studyについて

産婦人科 万代　昌紀 安全性情報報告承認 2015/8/5 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 安全性情報報告承認 2015/8/5 臨床

24-242
テネリグリプチン投与後24時間の薬効持続性と作用メカニズ
ムの検討

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 終了 承認 2015/8/5 臨床

26-277
ｽﾃｰｼﾞⅢ－Ⅳ期の卵巣明細胞腺癌を対象としたﾌｧｰｽﾄﾗｲﾝ
治療としてのﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ＋ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ＋ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙの併用療
法に続くﾃﾑｼﾛﾘﾑｽの維持療法による第Ⅱ相臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2015/8/5 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 有害事象報告承認 2015/8/5 臨床
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22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 有害事象報告承認 2015/8/5 臨床

25-027
高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン
＋シスプラチン療法とエトポシド＋シスプラチン療法のランダ
ム化比較試験（JCOG1205/JCOG1206）

腫瘍内科 中川　和彦 安全性情報報告承認 2015/8/5 臨床

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)到達後にニロチニブ
による地固め療法を実施した慢性期慢性骨髄性白血病患者
を対象としたニロチニブ投与中止後の安全性と有効性を検討
する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 安全性情報報告承認 2015/8/5 臨床

25-144
高齢者進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するドセタキセル
単剤療法とカルボプラチン・ペメトレキセド併用後ペメトレキセ
ド維持療法のランダム化比較第III 相試験（JCOG1210）

腫瘍内科 中川　和彦 安全性情報報告承認 2015/8/5 臨床

24-055
下部尿路の神経障害性疼痛を伴う夜間頻尿に対するプレガ
バリンの効果に関する研究

泌尿器科 清水　信貴 終了 承認 2015/8/5 臨床

24-175
夜間頻尿に対するα1受容体遮断薬とイミダフェナシンもしく
はミラベグロンの併用効果に関する無作為化比較臨床試験

泌尿器科 清水　信貴 終了 承認 2015/8/5 臨床

25-142
プロピベリン塩酸塩の女性尿失禁に対する多施設共同研究
（FRESH）

泌尿器科 清水　信貴 終了 承認 2015/8/5 臨床

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到 有害事象報告承認 2015/8/5 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療
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26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/8/5 移植医療

25-145
GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2015/8/5 臨床
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27-063

慢性肝炎ウイルス感染、又は非感染の進行性肝細胞癌患者
を対象に、ニボルマブ、又はニボルマブ及びイピリムマブを
併用する第1/2相用量漸増、オープンラベル、非比較試験、
及び全身療法未実施の進行性肝細胞癌患者を対象にニボ
ルマブとソラフェニブを比較するランダム化、オープンラベル
比較試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2015/8/4 遺伝子

27-064
ガバペンチン誘導体使用後のがん患者の神経障害性疼痛に
対するデュロキセチンの有効性についての探索的無作為化
二重盲検プラセボ比較試験

堺病院緩和ケア科大塚　正友 新規（迅速） 承認 2015/8/3 臨床

23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到
安全性情報
報告

承認 2015/7/31 遺伝子

27-060

ソラフェニブによる一次治療後にアルファ-フェトプロテイン
（AFP）高値を示す肝細胞癌患者を対象に、二次治療として
ベストサポーティブケア（BSC）の併用下でラムシルマブとプラ
セボを比較する無作為化二重盲検プラセボ対照第Ⅲ相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2015/7/31 遺伝子

27-062
再発又は難治性の（R/R）古典的ホジキンリンパ腫（cHL）患
者を対象としたMK-3475第Ⅱ相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/7/31 遺伝子

27-020
アレクチニブ治療歴のあるALK 融合遺伝子陽性非小細胞肺
癌患者を対象としたLDK378 経口投与の有効性と安全性を
評価する第II 相，多施設共同，非盲検，単群試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規 承認 2015/7/27 遺伝子

27-056 婦人科腹腔鏡下手術における術後鎮痛薬使用予測 麻酔科 中尾　慎一 新規（迅速） 承認 2015/7/27 臨床

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/7/27 遺伝子
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27-044

プラチナ製剤及びフッ化ピリミジン系製剤による1次化学療法
を受け疾患進行が認められた進行性胃腺癌又は食道胃接
合部腺癌の患者を対象としたMK-3475とパクリタキセルを比
較する非盲検無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2015/7/27 遺伝子

24-099 女性運動選手におけるPMS・PMDDの実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2015/7/27 付議不要

27-057
超音波による非侵襲的肝機能総合評価技術の有用性につ
いての研究

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2015/7/27 臨床

26-272
FDG-PETによるアルツハイマー病の診断に関する多施設共
同研究　-SDAF-PET-

早期認知症センター 石井　一成 変更（迅速） 承認 2015/7/27 臨床

27-058
ASP8273第Ⅱ相試験-上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子
変異を有するEGFRチロシンキナーゼ阻害剤未治療の非小
細胞肺癌患者を対象としたASP8273の経口投与による非対
照非盲検試験 -

腫瘍内科　 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2015/7/24 遺伝子

26-260
腹膜播種を伴う胃癌に対するカペシタビン／シスプラチン＋
ドセタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

がんセンター 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/7/15 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/7/15 臨床

26-285
EGFR 遺伝子変異陽性・進行再発肺腺癌に対するアファチニ
ブ療法における、digital PCR 法を用いたバイオマーカー研究
（第II 相試験）WJOG8114LTR

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/7/13 遺伝子

27-025
メニエール病における内リンパ水腫の発生機序解明に関す
る包括的研究

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規 承認 2015/7/10 遺伝子

27-053
超急性期脳梗塞症例に対する頭部単純CT画像を用いたコン
ピューター支援診断システムの開発

中央放射線部 渡邊　翔太 新規（迅速） 承認 2015/7/10 臨床

27-049 膵癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/7/10 遺伝子
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27-054

ASP2215第Ⅰb/Ⅱ相試験
-EGFRチロシンキナーゼ阻害剤に耐性を獲得したEGFR活性
化遺伝子変異要請の進行非小細胞肺癌患者を対象とした
ASP2215とエルロニチブの併用試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2015/7/10 遺伝子

27-052
職業性ジストニアの疫学調査&#8212;東大阪市地域におい
てー

脳神経外科 中野　直樹 新規（迅速） 承認 2015/7/8 疫学

27-051  第５回関西消化器内視鏡ライブコース 消化器内科　 樫田　博史　 新規（迅速） 承認 2015/7/8 その他

27-048 膵全摘患者に対する前向き実態調査 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/7/8 臨床

27-050
熱中症患者の医学情報等の即日登録による疫学調査
（2015）

救急医学 北澤　康秀 新規（迅速） 承認 2015/7/8 疫学

22-065
進行・再発肝細胞癌に対する動注化学療法と分子標的薬併
用による新規治療法の確立を目指した臨床試験（phaseⅢ）
ならびに効果を予測するbiomarkerの探索研究（SILIUS）

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2015/7/8 臨床

25-184
日本人の頭頸部患者におけるCetuximabを含む治療の観察
研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2015/7/1 臨床

26-175 皮膚腫瘍における病態解明を目的とした試料解析研究 皮膚科 大磯　直毅 変更（迅速） 承認 2015/6/29 遺伝子

25-015

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例、ならびに健
常人における上皮サンプルを用いたVEGF 定量化法確立の
ための研究
(Determination of VEGF level in skin tissue from patients
with solid tumor and healthy volunteers, DERMASKREEN)

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2015/6/26 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-043

白金製剤を用いた1レジメンの化学療法を含む最低2レジメン
の全身療法による治療歴を有する、既知のEGFR TK活性化
変異及びALK再配列を有さない局所進行又は転移性非小細
胞肺癌患者（ステージIIIB-IV）を対象とした、PD-L1発現に応
じた単独療法又はtremelimumabとの併用療法としての
MEDI4736と標準的治療を比較する国際多施設共同第III相無
作為化非盲検試験（ARCTIC）

腫瘍内科 田中　薫 新規（迅速） 承認 2015/6/26 遺伝子

27-023
ハイリスク切除可能局所進行下部直腸癌に対する術前化学
放射線療法の有効性と認容性の検討

外科 奥野　清隆 新規 承認 2015/6/24 臨床

27-041 芽球性形質細胞様樹状細胞腫瘍の分子病理学的検討 血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/6/24 遺伝子

27-042

1又は2ラインの全身治療歴があるEGFR 野生型の進行性／
転移性非小細胞肺がん（NSCLC）成人患者を対象としたc-
MET阻害剤INC280経口投与による多施設共同3コホート第II
相試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2015/6/24 遺伝子

27-040 心療内科受診患者の軽快終診、自己中断の要因 心身医療科　 村上　佳津美 新規（迅速） 承認 2015/6/22 疫学

25-008 最適なHelicobacter pylori除菌療法フローの検討 消化器内科 松井　繁長 変更（迅速） 承認 2015/6/22 臨床

26-034

切除不能な進行・再発大腸癌に対する2次治療としての
XELIRI with/without Bevacizumab療法とFOLFIRI
with/without Bevacizumab療法の国際共同第III相ランダム化
比較試験　( AXEPT )

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/6/22 臨床

22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 南　康範 変更（迅速） 承認 2015/6/22 臨床

26-285
EGFR 遺伝子変異陽性・進行再発肺腺癌に対するアファチニ
ブ療法における、digital PCR 法を用いたバイオマーカー研究
（第II 相試験）WJOG8114LTR

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/6/22 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-101
成人フィラデルフィア染色体陰性precursor B細胞性急性リン
パ性白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床試
験（JALSG Ph(-)B-ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/6/19 遺伝子

26-270 大腸癌患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/6/15 遺伝子

26-004
JGOG2046臨床的FIGO IVb期子宮体がんに対する寛解導入
化学療法後の腫瘍摘出術に関するFeasibility Studyについて

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/6/15 臨床

26-143
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験（ERIS試験）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/6/14 臨床

27-039
転移性腎癌に対するアキシチニブによる腎機能障害と有効
性に関する観察研究

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/6/14 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/6/14 臨床

27-030
原発性リンパ浮腫ガイドライン改訂のための患者評価票の
開発と複合的理学療法評価に関する研究

外科 保田　知生 新規（迅速） 承認 2015/6/8 臨床

27-038 骨粗鬆症性骨折の予防のための疫学調査 公衆衛生学教室 伊木　雅之　 新規（迅速） 承認 2015/6/8 疫学

26-267 発育・発達期における味覚の認知能力と体組成の関係 公衆衛生学 藤田　裕規 変更（迅速） 承認 2015/6/8 疫学

27-033
原発性肝癌（肝細胞癌および胆管細胞癌）におけるがん組織
のゲノム解析による不均一性と予後との関連に関する研究

医学部ゲノム生物学教室西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/6/5 遺伝子

27-029
慢性膵炎を母地とした膵癌発癌における遺伝子変異とその
解析

外科 竹山　宣典 新規（迅速） 承認 2015/6/3 遺伝子

27-032
女性膀胱癌患者における膀胱全摘、尿路変更術後の骨盤内
臓器下垂の実態調査

泌尿器科 本郷　祥子 新規（迅速） 承認 2015/6/3 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

27-028 乳癌における脳転移検体を用いた基礎的検討 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/6/3 遺伝子

27-037
既治療の進行・再発非小細胞肺癌に対するドセタキセルと
nab -パクリタキセルのランダム化比較第III 相試験
（ Japanese Intergroup Study of Nab-Paclitaxel  (J-AXEL) ）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/6/3 臨床

26-280 腎細胞癌に対するロボット支援体腔鏡下腎部分切除術 泌尿器科 吉村　一宏 新規 承認 2015/5/27 臨床

27-027 アナフィラキシー治療症例の多施設集積研究 呼吸器・アレルギー内科東田　有智 新規（迅速） 承認 2015/5/27 疫学

27-013

治療歴のないEGFR遺伝子変異を有する転移性非小細胞肺
癌患者を対象としてエルロチニブとラムシルマブの併用療法
とエルロチニブとプラセボの併用療法とを比較する多施設共
同無作為化二重盲検試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/5/27 遺伝子

27-026 抗菌薬適正使用と耐性菌発生の関連性の検討 堺病院　小児科 森口　直彦 新規（迅速） 承認 2015/5/27 臨床

23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/5/27 遺伝子

27-031
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボ
ルマブとイピリムマブの併用療法とスニチニブの単剤療法を
比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/5/27 遺伝子

26-251
未熟児網膜症に対する血管内皮増殖因子阻害薬
(ranibizumab)の眼内投与による治療

堺病院眼科 日下　俊次 新規 承認 2015/5/23 臨床

24-056
更年期障害に対する加味逍遙散の有効性・安全性の検討－
プラセボ対照二重盲検無作為化比較試験－

東洋医学研究所 武田　卓 終了 承認 2015/5/23 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-144
STOPDAPT
ShorT and OPtimal duration of Dual AntiPlatelet Therapy
study

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2015/5/23 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2015/5/23 臨床

27-022
小児慢性腎疾患における糸球体密度と容積の変化について
の検討

小児科 竹村　司 新規（迅速） 承認 2015/5/20 臨床

25-240
抗EGFR抗体薬パニツムマブ投与歴のあるKRAS遺伝子野生
型の切除不能進行・再発大腸癌に対する三次治療における
パニツムマブ再投与の第Ⅱ相試験 ( JACCRO CC-09 )

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/5/20 臨床

27-010

白金製剤を含む2 剤併用療法後に進行が認められた非小細
胞肺癌を有する被験者を対象としたavelumab
（MSB0010718C）とドセタキセルを比較する第III 相非盲検多
施設共同試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/5/18 遺伝子

27-024
DSP-7888の骨髄異形成症候群(MDS)患者を対象とした第
1/2相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2015/5/18 遺伝子

26-267 発育・発達期における味覚の認知能力と体組成の関係 公衆衛生学 藤田　裕規 新規 承認 2015/5/15 疫学

26-291
ガバペンチン誘導体使用後のがん患者の神経障害性疼痛に
対するデュロキセチンの有効性についての探索的無作為化
二重盲検プラセボ比較試験

心療内科 小山　敦子 新規 承認 2015/5/15 臨床

27-021
高度リンパ節転移を有するHER2陽性胃・食道胃接合部腺癌
に対する術前 trastuzumab併用化学療法の意義に関するラ
ンダム化第II相試験ver1.1 (JCOG1301:Trigger Study)

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2015/5/13 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-016

Fluoropyrimidine, Oxaliplatin, Irinotecanを含む化学療法に不
応または不耐のKRAS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対す
るRegorafenibとcetuximabの逐次投与とcetuximabと
regorafenibの逐次投与のランダム化第II相試験（REVERCE)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/5/13 臨床

25-096

経乳頭的治療不能中下部悪性胆道閉塞に対する超音波内
視鏡下胆道ドレナージの最適アプローチルートを評価する多
施設共同前向き試験
Evaluation of appropriate access route for endoscopic
ultrasonography-guided biliary drainage in patients with
malignant distal biliary obstruction after failed transpapillary
drainage: a randomized multicenter study

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2015/5/11 臨床

26-256 去勢抵抗性前立腺癌の治療における患者の選好 泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2015/5/11 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/5/11 臨床

27-017 がん疼痛とカルニチン欠乏症の関連をみる探索的研究 心療内科 小山　敦子 新規（迅速） 承認 2015/5/11 臨床

27-019
初発膠芽腫におけるギリアデル留置及び再発膠芽腫に対す
るギリアデル再留置の有効性と安全性を探索する臨床第Ⅱ
相試験

脳神経外科 泉本　修一 新規（迅速） 承認 2015/5/9 遺伝子

26-269
GAPS試験における腹腔洗浄液中CEA mRNA定量値の臨床
的意義に関する研究（多施設前向き研究）

がんセンター 今野　元博　 新規 承認 2015/5/8 遺伝子

26-274
骨髄増殖性疾患(MPN)の病態に関わる遺伝子変異の診断的
検索研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2015/5/8 遺伝子

26-287
内視鏡的複数本胆道ドレナージ困難な非切除悪性肝門部胆
道閉塞に対する超音波内視鏡下胆管胃吻合術の有用性を
検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 変更の勧告 2015/5/2 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-272
FDG-PETによるアルツハイマー病の診断に関する多施設共
同研究　-SDAF-PET-

早期認知症センター 石井　一成 新規 承認 2015/5/2 臨床

22-114
日本小児白血病リンパ腫研究グループ(JPLSG)における小
児血液腫瘍性疾患を対象とした前方視的研究
JPLSG-CHM-14

小児科 坂田　尚己 変更 承認 2015/5/2 遺伝子

26-284
生体試料からの遺伝子発現プロファイルを用いた食道がん
サブタイプ分類と治療効果との関連に関する臨床評価試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規 承認 2015/5/2 遺伝子

26-279 腎尿細管膜蛋白の腎傷害バイオマーカーとしての可能性 病理学 伊藤　彰彦 新規 承認 2015/5/2 疫学

27-018

A Phase III，Double-Blind，Randomised Study to Assess the
Efficacy and Safety of AZD9291 versus a Standard of Care
Epidermal Growth Factor Receptor Tyrosine Kinase Inhibitor
as First-Line Treatment in Patients with Epidermal Growth
Factor Receptor Mutation Positive，Locally Advanced or
Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer
上皮成長因子受容体遺伝子変異を有する局所進行又は転
移性非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療における
AZD9291と標準治療の上皮成長因子受容体チロシンキナー
ゼ阻害剤の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲
検無作為化試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/5/2 遺伝子

27-016
JGOG1075S
本邦における外陰癌の実態及び治療に関する調査研究

産婦人科 万代 昌紀 新規（迅速） 承認 2015/5/1 疫学

27-014
人工膝関節置換術施行前後における歩行時の脳血流量の
変化について

リハビリテーション 福田　寛二 新規（迅速） 承認 2015/4/30 臨床

22-135
日本国内における初発未治療の慢性期慢性骨髄性白血病
患者を対象とした観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/4/30 臨床

27-015

FIGO 進行期Ⅲ期-Ⅳ期の上皮性卵巣癌・卵管癌・原発性腹
膜癌に対する初回治療としての標準的なプラチナ併用化学
療法+ベバシズマブ同時併用に続くベバシズマブ単独継続投
与例の前向き観察研究

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/4/30 臨床



受付
番号
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27-012
食道癌患者を対象とした術後補助療法としてのS-588410第3
相多施設共同プラセボ対照二重盲検無作為化比較試験

外科 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2015/4/30 遺伝子

26-289
固形がん腫瘍組織における増殖シグナルカスケードの遺伝
子異常解析研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規 承認 2015/4/25 遺伝子

22-095
日本国内における2nd line以降の既治療慢性期慢性骨髄性
白血病患者を対象とした観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/4/25 臨床

26-290
HER2陽性乳癌に対する術前トラスツズマブ＋化学療法にお
けるKi-67 indexを用いた治療選択研究ーランダム化第Ⅱ相
試験

外科 菰池　佳史 新規 承認 2015/4/23 遺伝子

26-275
KRAS 野生型の大腸癌肝限局転移に対するmFOLFOX6+ベ
バシズマブ療法とmFOLFOX6+セツキシマブ療法のランダム
化第II 相臨床試験における治療感受性予測の探索的研究

外科 中居　卓也 新規 承認 2015/4/23 遺伝子

27-011
安定型冠動脈疾患を合併する非弁膜症性心房細動患者
におけるリバーロキサバン単剤療法に関する臨床研究

循環器内科 宮崎 俊一 新規（迅速） 承認 2015/4/23 臨床

25-092

NSAID(non-steroidal anti-inflammatory drugs：非ステロイド
性抗炎症薬)またはステロイド薬を継続服用し、GERD
(Gastroesophageal Reflux Disease：胃食道逆流症)症状を有
する患者におけるエソメプラゾール(EPZ)の症状改善効果の
検討

血液・膠原病内科 野﨑 祐史 変更（迅速） 承認 2015/4/23 臨床

25-112

持続する発熱性好中球減少症に対する従来型の経験的抗
真菌治療とD-indexに基づく早期抗真菌治療の無作為割付
比較試験Classical empiric therapy vs. D-index-guided early
therapy using micafungin for persistent febrile neutropenia
(CEDMIC trial) （日本FN研究会　第6次研究）

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2015/4/20 臨床

26-031
腰部脊柱管狭窄症に対するリマプロスト長期投与時のQOL
に対する効果及び安全性について

整形外科 赤木 將男 中止 承認 2015/4/20 臨床

25-129
小児難治性ネフローゼ症候群に対するリツキシマブによる治
療に関して

小児科 藤田　真輔 中止 承認 2015/4/20 臨床

23-150 頭部造影MRIにおける最適な撮像法の検討 放射線診断学 足利　竜一朗 終了 承認 2015/4/20 臨床
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26-025
インスリン非依存GAD抗体陽性糖尿病におけるリラグルチド
（ビクトーザ）の有効性の検討

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 中止 承認 2015/4/20 臨床

22-087
ホルモン不応性前立腺癌患者に対するドセタキセルとデキサ
メタゾンによる併用療法の有効性・安全性の検討

泌尿器科 植村　天受 終了 承認 2015/4/20 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2015/4/20 臨床

24-102
軽症糖尿病に対する薬物介入による長期的冠動脈疾患の予
防効果に関する臨床研究

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2015/4/20 臨床

24-025
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2015/4/20 臨床

25-208
腹膜播種を伴う胃癌に対する二次治療としてのS-1／オキサ
リプラチン＋パクリタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨
床試験

外科 今野　元博 中止 承認 2015/4/20 臨床

25-163
ホルモン受容体陽性転移・再発乳がんに対するタモキシフェ
ンのCYP2D6 遺伝子型に基づく個別化投薬と固定用量の比
較研究（TARGET－1 Study)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/4/17 臨床

26-234 低アレルゲンゴマのゴマアレルギー患者に及ぼす効果 小児科 竹村 豊 新規 承認 2015/4/15 臨床

27-007
日本における補助人工心臓に関連した市販後のデータ収集
(J-MACS)

心臓血管外科　 佐賀　俊彦 新規（迅速） 承認 2015/4/14 臨床

27-009
運動器疾患に伴う疼痛「肩こり（頚部痛含む）、腰痛、膝関節
痛」に対するアセトアミノフェンとロキソプロフェンによる疼痛
治療の有効性の検討

整形外科 三木　健司 新規（迅速） 承認 2015/4/14 臨床
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27-010

A Phase III open-label, multicenter trial of MSB0010718C
versus docetaxel  in subjects with non-small cell lung cancer
that has progressed after a platinum-containing doublet
白金製剤を含む2 剤併用療法後に進行が認められた非小細
胞肺癌を有する被験者を対象としたMSB0010718C とドセタ
キセルを比較する第III 相非盲検多施設共同試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/4/13 遺伝子

26-233
高度脈管侵襲を伴う進行肝細胞癌に対する肝切除術と術後
肝動注化学療法の有用性に関する臨床研究

外科 中居　卓也 新規 承認 2015/4/11 臨床

27-005 去勢抵抗性前立腺癌の治療実態に関する観察研究 泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/4/11 臨床

27-004 日本在住外国人の心身症の解析 心療内科 小山　敦子 新規（迅速） 承認 2015/4/11 疫学

27-003 心身症の診断エラーの解析 心療内科 小山　敦子 新規（迅速） 承認 2015/4/11 疫学

27-006 非小細胞肺癌患者に対するRe-biopsyの実態調査 腫瘍内科 田中　薫 新規（迅速） 承認 2015/4/11 疫学

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/4/11 遺伝子

27-002
Plain cone-beam CTによる肝動脈塞栓術の早期治療効果予
測

消化器内科 南　康範 新規（迅速） 承認 2015/4/9 臨床

27-001
特発性肺線維症における呼吸器関連入院がその後の予後
に与える影響の調査

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 新規（迅速） 承認 2015/4/9 臨床

20-012
精神疾患・精神症状の客観的評価に対する近赤外線スペク
トロスコピー（near-infrared spectroscopy）の有用性に関する
研究

メンタルヘルス科 白川　治 変更（迅速） 承認 2015/4/9 臨床
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27-008

A Randomized，Open-Label，Multicenter，Phase 3 Trial
Comparing Veliparib Plus Carboplatin and Paclitaxel Versus
Investigator’s Choice of Standard Chemotherapy in
Subjects Receiving First Cytotoxic Chemotherapy for
Metastatic or Advanced Non-Squamous Non-Small Cell
Lung Cancer (NSCLC) and Who Are Current or Former
Smokers
転移又は進行の非扁平上皮型非小細胞肺癌（NSCLC）に対
して細胞傷害性化学療法剤による一次化学療法を受ける現
喫煙者又は元喫煙者である被験者を対象とした、veliparib+カ
ルボプラチン／パクリタキセル併用療法を、医師選択による
標準化学療法と比較する第Ⅲ相無作為化非盲検多施設共
同試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/4/9 遺伝子

26-288 膵嚢胞線維症（嚢胞性線維症）の治療指針の作成 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/4/7 その他

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2015/4/7 臨床

26-285
EGFR 遺伝子変異陽性・進行再発肺腺癌に対するアファチニ
ブ療法における、digital PCR 法を用いたバイオマーカー研究
（第II 相試験）WJOG8114LTR

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/4/6 遺伝子

24-218

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除例における術後補助化学療法と
してのXELOX療法施行患者のQOLおよび副作用に及ぼすシ
イタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia：LEM）の効果に関す
る研究≪LEM-OX≫

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2015/4/3 臨床

26-175 皮膚腫瘍における病態解明を目的とした試料解析研究 皮膚科 大磯　直毅 新規 承認 2015/4/2 遺伝子

26-286
新たに作製された小児眼鏡フレームの装用状態に関する検
討

眼科 関　ゆかり 新規（迅速） 承認 2015/4/2 臨床

26-053
潰瘍性大腸炎サーベイランス内視鏡におけるNBI(Narrow
Band Imaging)と色素内視鏡の比較試験国内多施設共同試
験

消化器内科 樫田　博史 変更（迅速） 承認 2015/4/2 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-259
膵手術後における膵内分泌、外分泌、および糖代謝指標耐
の変化についての検討

内分泌・代謝・糖尿病内科池上　博司 新規 承認 2015/4/1 臨床

23-028
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

血液・膠原病内科 森田　泰慶 変更（迅速） 承認 2015/3/31 臨床

24-257
CD20抗原陽性の未治療進行期ろ胞性リンパ腫に対する治
療早期の効果判定によるベンダムスチンとリツキシマブ併用
療法（BR療法）またはR-CHOP療法の層別化治療法の検討

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 変更（迅速） 承認 2015/3/31 臨床

25-141
「同種造血幹細胞移植後に再発・再燃した成人T細胞性白血
病/リンパ腫患者の治療法および予後に関する前向き観察
研究」多施設共同臨床研究　- JSCT ATLL12 -

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/3/31 臨床

26-131
進行度（病理分類）Ｉ、Ⅱ期胃癌患者の胃切除後の骨密度変
化に関する前向きコホート研究

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2015/3/31 臨床

26-256 去勢抵抗性前立腺癌の治療における患者の選好 泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2015/3/30 臨床

26-011
進行再発大腸癌におけるKRAS minor, BRAF, NRAS,
PIK3CAなどのがん関連遺伝子異常のプロファイリングの多
施設共同研究SCRUM-Japan GI-screen 2013-01-CRC

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/3/30 遺伝子

26-278 重症急性膵炎の局所合併症に対する治療の実態調査 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/3/30 疫学

26-017
食道扁平上皮癌に対する術前化学療法の組織学的抗腫瘍
呼応化の検討　FAP療法 vs DCF療法

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2015/3/30 臨床

26-283
非小細胞肺癌患者におけるPatritumabプロセス2製剤とエル
ロチニブの併用第Ⅰ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/3/30 遺伝子(治験）

26-282
再発又は転移性頭頸部扁平上皮癌の一次治療患者を対象
としたMK-3475の第Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/3/30 遺伝子(治験）

26-266
腟上皮内新生物に対する超音波凝固装置を用いた焼灼術
の検討

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2015/3/25 臨床

26-264 新しく作製された近見立体視検査表の評価 眼科 若山　曉美 新規 承認 2015/3/25 臨床
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21-091
リンパ節転移陽性食道癌（術前治療あり）に対する腫瘍特異
的ペプチドワクチン術後アジュバント免疫療法　単施設探索
的第Ⅱ相臨床試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2015/3/25 臨床

25-131
胸部薄切CT所見に基づくすりガラス影優位のcT1N0肺癌に
対する区域切除の非ランダム化検証的試験(JCOG1211）

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2015/3/23 臨床

26-154
造影MRI検査によるメニエール病患者の内リンパ水腫の画像
評価

耳鼻咽喉科 土井　勝美 変更（迅速） 承認 2015/3/23 臨床

26-248

人工膝関節形成術を施行する患者におけるビタミンD・ロイシ
ン高含有食品「アミノケアゼリーロイシン40」またはロイシン高
含有食品「アミノガレット」の付加による栄養状態と筋力・筋肉
量・運動機能の改善に及ぼす効果についての検証

堺病院　整形外科 菊池　啓 新規 不承認 2015/3/19 臨床

26-252 重症未熟児網膜症例の治療成績に関する検討 堺病院眼科 日下　俊次 新規 承認 2015/3/19 臨床

26-245 胃全摘出後の膵内外分泌機能 外科 竹山　宜典 新規 承認 2015/3/19 臨床

26-263

全身治療歴のないホルモン受容体陽性HER2陰性の閉経後
局所再発又は転移性乳癌患者を対象とした非ステロイド性ア
ロマターゼ阻害剤（アナストロゾール又はレトロゾール）単剤
又はCDK4/6阻害剤LY2835219との併用の無作為化二重盲
検プラセボ対照第III相試験

腫瘍内科 鶴谷 純司 新規 承認 2015/3/19 遺伝子

26-276
川崎病急性期治療ガイドライン公表後の川崎病治療におけ
る献血グロベニン－Ｉの使用実態調査

小児科 竹村　司 新規（迅速） 承認 2015/3/18 その他

26-277
ｽﾃｰｼﾞⅢ－Ⅳ期の卵巣明細胞腺癌を対象としたﾌｧｰｽﾄﾗｲﾝ
治療としてのﾃﾑｼﾛﾘﾑｽ＋ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ＋ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙの併用療
法に続くﾃﾑｼﾛﾘﾑｽの維持療法による第Ⅱ相臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2015/3/18 臨床

26-273
KRAS 野生型の大腸癌肝限局転移に対するmFOLFOX6+ベ
バシズマブ療法とmFOLFOX6+セツキシマブ療法のランダム
化第Ⅱ相臨床試験

外科 中居　卓也 新規（迅速） 承認 2015/3/16 臨床
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26-271
外来患者と閉経前女性を対象に月経前の不定愁訴とエク
オール産生能との関連性に関する調査研究

東洋医学研究所 武田　卓 新規（迅速） 承認 2015/3/16 疫学

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/3/13 遺伝子

26-268 Japan MG Registry study 2015 神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2015/3/10 疫学

21-062
結腸直腸癌におけるcetuximabと塩酸イリノテカンの併用療
法による病勢制御と血漿中のamphiregulin濃度の関連につい
ての試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更 承認 2015/3/7 遺伝子

26-229
未治療原発不明癌に対する次世代シークエンスを用いた原
発巣推定に基づく治療効果の意義を問う第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/3/7 臨床

24-091
EGFR遺伝子変異を有する切除不能Ⅲ期非小細胞肺癌に対
するゲフィチニブと胸部放射線治療同時併用療法の第Ⅱ相
試験（WJOG　6911L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/3/7 臨床

26-128

EGFR-TKI治療中に増悪が認められたEGFR遺伝子変異を有
する非小細胞肺癌に対する血漿中cell free DNAを用いた
EGFR T790M変異検出の臨床的有用性試験
（WJOG8014LTR）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/3/4 遺伝子

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2015/3/4 ES細胞

26-239 ヘッドマウント型視野計を用いた視機能評価 眼科 松本　長太 新規 承認 2015/3/3 臨床

26-262
HPV（ヒトパピローマウイルス）関連中咽頭癌に対するIMRT
（強度変調放射線治療）による治療成績

近畿大学医学部放射線腫瘍学部門西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2015/3/3 臨床

23-043
薬物療法非抵抗性Stage IV乳癌に対する原発巣切除の意義
（原発巣切除なしversusあり）に関するランダム化比較試験
（JCOG1017）

外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2015/3/3 臨床

26-049
Oxaliplatin末梢静脈投与に起因する血管痛に対するトラマ
ドールの有効性を確認する第II相臨床試験《PATRAX study》

外科 奥野 清隆 変更（迅速） 承認 2015/3/3 臨床
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26-260
腹膜播種を伴う胃癌に対するカペシタビン／シスプラチン＋
ドセタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

がんセンター 今野　元博 新規（迅速） 承認 2015/3/2 臨床

26-261
新たに作製された小児眼鏡フレームの装用状態に関する検
討

堺病院　眼科 松本　富美子 新規（迅速） 承認 2015/3/2 臨床

24-145

フッ化ピリミジン系薬剤とプラチナ系薬剤との併用療法に不
応となった進行・再発食道癌に対するドセタキセル単独療法
とパクリタキセル単独療法のランダム化比較第II相試験
（OGSG1201）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/3/2 臨床

26-205 過活動膀胱患者における自律神経機能の検討 泌尿器科 清水　信貴 新規 承認 2015/2/27 臨床

23-066
がん性疼痛へのモルヒネ治療に対する治療効果および薬力
学的効果に関する探索的研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/2/27 遺伝子

26-241
子宮頸癌I-II期症例に対する腹腔鏡下骨盤リンパ節郭清術
および広汎子宮全摘術の実施

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2015/2/25 臨床

26-256 去勢抵抗性前立腺癌の治療における患者の選好 泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2015/2/25 臨床

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2015/2/25 遺伝子

26-257 間欠性外斜視の斜位の維持に影響する因子の検討 眼科 若山　曉美 新規（迅速） 承認 2015/2/25 臨床

26-068
初発フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病を
対象としたダサチニブ併用化学療法および同種造血幹細胞
移植の臨床第Ⅱ相試験（JALSG Ph+ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/2/25 臨床

25-112

持続する発熱性好中球減少症に対する従来型の経験的抗
真菌治療とD-indexに基づく早期抗真菌治療の無作為割付
比較試験Classical empiric therapy vs. D-index-guided early
therapy using micafungin for persistent febrile neutropenia
(CEDMIC trial) （日本FN研究会　第6次研究）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/2/25 臨床
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26-258

日本人C型慢性肝炎患者を対象としたMK-5172及びMK-
8742併用投与の安全性、忍容性及び有効性を評価するため
の第Ⅱ相無作為化試験及び日本人C型慢性肝炎患者を対
象としたMK-5172及びMK-8742併用投与の安全性、忍容性
及び有効性を評価するための第Ⅲ相無作為化プラセボ対照
試験

消化器内科 工藤　正俊　 新規（迅速） 承認 2015/2/21 遺伝子(治験）

19-069 全国原発性肝癌追跡調査 消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2015/2/21 疫学

26-230
経鼻挿管時の鼻腔内圧迫による気管チューブ断面の変形に
ついて

麻酔科 高杉　嘉弘 新規 承認 2015/2/19 臨床

25-040
アジア人における慢性心不全患者の心臓突然死発生率およ
び危険因子に関する疫学的臨床研究

循環器内科 栗田　隆志 変更（迅速） 承認 2015/2/19 臨床

26-254
悪性中下部胆管狭窄に対する内視鏡的経乳頭胆管ドレナー
ジと超音波内視鏡下胆管ドレナージのランダム化比較試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/2/19 臨床

26-255
十二指腸閉塞を合併した中下部悪性胆管閉塞に対する内視
鏡的胆道ドレナージの安全性と有用性を検討する多施設共
同後ろ向き研究

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/2/19 臨床

26-253
薬剤溶出性ビーズを用いた肝動脈塞栓療法（DEB-TACE）を
行った短期治療成績調査

放射線医学教室 鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2015/2/19 疫学

26-242
子宮体癌I-III期症例に対する腹腔鏡下傍大動脈リンパ節郭
清術の実施

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2015/2/17 臨床

26-238
難病研究資源バンクへの多発性硬化症患者の生体試料提
供

神経内科 楠　進 新規 承認 2015/2/17 遺伝子

26-237
膵頭十二指腸切除後膵液瘻gradeCの危険視因子の同定
-前向き観察多施設共同研究-

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/2/17 臨床

24-042
思春期女性へのHPVワクチン公費助成開始後における子宮
頸癌のHPV16/18陽性割合の推移に関する長期疫学研究
（第I期；2012年4月-2019年12月）

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/2/16 疫学
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25-067

StageⅢ結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第Ⅲ相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）付随研究

外科 奥野　清隆 終了 承認 2015/2/16 遺伝子

22-104 バルデー・ビードル症候群の実態調査 堺病院　神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2015/2/16 臨床

26-204 小児の腎外症状を合併する腎異形成と Ret 遺伝子変異 小児科 竹村　司 新規 承認 2015/2/12 遺伝子

26-250 肺扁平上皮癌でのFGFRシグナル異常に関する探索研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/2/12 遺伝子

26-249
EGFR遺伝子変異陽性肺がんにおけるmTORシグナル異常
に関する探索研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/2/12 遺伝子

26-133
EGFR遺伝子変異陽性進行肺腺癌に対するアファチニブ治療
におけるバイオマーカー研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/2/12 遺伝子

26-129
EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるheregulin発現
のEGFRチロシンキナーゼ阻害剤の耐性に及ぼす影響につ
いての研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/2/12 遺伝子

26-244 ツムラ六君子湯エキス顆粒（医療用）副作用発現頻度調査 東洋医学研究所 武田　卓 新規（迅速） 承認 2015/2/10 その他

26-243
パッチテスト試薬における濃度・基剤の変更・新規設定に伴
う安全性の検討

皮膚科 大磯　直毅 新規（迅速） 承認 2015/2/10 臨床

26-246
超急性期脳梗塞に対する血管内治療の有効性確認のため
の無作為比較研究

脳卒中センター/救命救急センター布川　知史 新規（迅速） 承認 2015/2/10 臨床

26-247
超急性期脳梗塞に対する血管内治療に関する全国前向き登
録研究2

脳卒中センター/救命救急センター布川　知史 新規（迅速） 承認 2015/2/10 臨床

25-145
GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2015/2/10 臨床
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26-208
卵巣機能不全を誘発する可能性がある治療予定の患者に対
する卵子凍結

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2015/2/9 臨床

23-098
ストレス応答タンパクおよびプロテアソーム制御分子に注目
した消化器疾患の炎症から発癌における新規診断および治
療法開発のための研究

消化器内科 櫻井　俊治 変更（迅速） 承認 2015/2/6 遺伝子

26-218 ステロイド性骨粗鬆症患者における最適な薬剤選択の検討 血液膠原病内科 野﨑　祐史 新規 承認 2015/2/5 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/2/4 臨床

26-186

KRAS変異を有し、白金製剤を含む化学療法後に増悪したIV
期の非小細胞肺癌患者を対象として、ベスト・サポーティブ・
ケア併用下でLY2835219とエルロチニブを比較する無作為化
第III相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/2/3 遺伝子

26-199
ゲノム解析による筋委縮性側索硬化症と進行性ニューロパ
チーの原因・感受性遺伝子同定と、オーダーメード医療への
利用に関する研究

堺病院　神経内科 平野　牧人 新規 承認 2015/2/3 遺伝子

26-198
ゲノム解析による筋委縮性側索硬化症と進行性ニューロパ
チーの原因・感受性遺伝子同定と、オーダーメード医療への
利用に関する研究

神経内科 平野　牧人 新規 承認 2015/2/3 遺伝子

26-240
ALK 融合遺伝子陽性、PS 不良の進行再発非小細胞肺癌に
対するアレクチニブの第Ⅱ相試験 （LOGIK1401）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/2/3 臨床

24-165
月経前症候群（PMS）月経前不快気分障害（PMDD）に対する
ローヤルゼリーの効果

東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2015/2/3 臨床

25-116
腹腔内リンパ節腫大の良悪性診断における造影ハーモニッ
ク超音波内視鏡検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2015/2/3 臨床

26-235 泌尿器悪性腫瘍における遺伝子変異探索研究 ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2015/1/29 遺伝子

26-170
急性胆管炎における血清プロカルシトニン、プレセプシンの
臨床的意義

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2015/1/28 臨床
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26-190
共焦点レーザー顕微内視鏡を用いた消化管疾患における新
しい診断と治療を目指す研究

消化器内科 櫻井　俊治 新規 承認 2015/1/28 臨床

26-236
尋常性乾癬治療に対する患者自覚症状・外用療法治療実態
調査

皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2015/1/28 臨床

26-212

上皮成長因子受容体（Epidermal Growth Factor Receptor）
遺伝子変異陽性・非扁平上皮非小細胞肺癌に対するエルロ
チニブとカルボプラチン、ペメトレキセド、ベバシズマブ併用療
法の第Ⅰ/Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/1/27 臨床

26-203
高血圧患者に対する静脈内鎮静法下歯科インプラント手術
でのニフェジピン前投与の循環安定効果について

麻酔科 高杉　嘉弘 新規（迅速） 非該当 2015/1/27 疫学

26-196
FUJI Study (Functional evaluation Using JOURNEY
Implant)-JOURNEY II BCSの機能評価

整形外科 赤木　將男 新規 承認 2015/1/26 臨床

26-228
膵神経内分泌癌における新たな分子生物学的分類を目指し
た研究 消化器内科     北野　雅之 新規（迅速） 承認 2015/1/26 遺伝子

26-166 新規乾癬患者の疫学調査 皮膚科 川田　暁 変更（迅速） 承認 2015/1/26 疫学

26-167 特定地域における乾癬患者の疫学調査 皮膚科 川田　暁 変更（迅速） 承認 2015/1/26 疫学

26-232 CIDP-Japan 神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2015/1/26 遺伝子

25-155
局所進行頭頸部扁平上皮癌に対する 導入化学療法（ドセタ
キセル＋シスプラチン＋セツキシマブ）と 放射線治療及びセ
ツキシマブ併用療法の第II相試験（CSPOR-HN01)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/1/26 臨床

22-135
日本国内における初発未治療の慢性期慢性骨髄性白血病
患者を対象とした観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/1/26 臨床

26-206
子宮頸癌・子宮体癌におけるセンチネルリンパ節の同定率お
よびセンチネルリンパ節生検の偽陰性率の検討

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2015/1/22 臨床
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26-201
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 (JCOG1213)

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/1/22 臨床

26-215
再発および遠隔転移食道癌を対象とした5FU/ドセタキセル/
ネダプラチン併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2015/1/22 臨床

26-114 白内障手術における多焦点レンズの臨床応用 眼科 下村　嘉一 新規 承認 2015/1/19 臨床

26-231
小児急性前骨髄球性白血病に対する多施設共同第Ⅱ相臨
床試験AML-P13

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2015/1/19 臨床

23-135
完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験（JIPANG　trial）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/1/19 臨床

24-003
成人急性骨髄性白血病の発症・進展および治療反応性、副
作用に関係する遺伝子異常の網羅的解析
（JALSG AML209GWS）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2015/1/17 遺伝子

25-170
肺癌サルベージ手術の安全性と有効性を評価するための後
ろ向き多施設共同研究

外科 富沢 健二 終了 承認 2015/1/16 疫学

25-014

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）

外科 奥野　清隆 終了 承認 2015/1/16 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2015/1/16 臨床



受付
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21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2015/1/16 臨床

26-227
再発および難治の成人急性リンパ芽球性白血病に対するク
ロファラビン、 エトポシド、シクロホスファミド併用化学療法
（CLEC療法）の 第 I/II相試験（JALSGRR-ALL214）

血液膠原病内科 松村 到　 新規（迅速） 承認 2015/1/16 臨床

26-226
FDG-PET陽性リンパ節転移を伴う切除可能胆道癌に対する
術前ゲムシタビン/シスプラチン/S-1併用術前化学療法(GCS
療法)のphaseII 試験(KHBO1201)

外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2015/1/15 臨床

26-225
急性膵炎時の膵虚血早期診断におけるperfusion CTの有用
性に関する多施設共同研究

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/1/15 臨床

22-129 アトピー性皮膚炎患者における脊椎炎の頻度 神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2015/1/13 疫学

25-138 Sema4Aおよび関連分子による多発性硬化症の病態解明 神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2015/1/13 臨床

21-135
脳疾患における頭蓋内電極による神経活動計測と摘出標本
での細胞外微小電極を用いた神経細胞の病的ネットワーク
の研究

脳神経外科 加藤　天美 変更（迅速） 承認 2015/1/13 臨床

26-224
関西5大学における人工膝関節の術後感染症例の登録
フォームの運用と実態調査

整形外科 朝田　滋貴 新規（迅速） 承認 2015/1/13 臨床

25-055
乳がん骨転移患者に対するゾレドロン酸治療における後ろ向
きコホート研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/1/13 疫学

26-222 原発不明癌の原発巣推定に関する探索研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2015/1/8 遺伝子

26-221
膵石症に対するESWLの適応と治療法に関する全国実態調
査

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2015/1/7 疫学

26-223
慢性骨髄性白血病患者の医療費と暮らしに関する調査
Survey of Medical Cost and Livelihood of CML Patients

血液・膠原病内科 松村　到 付議不要 承認 2015/1/7 付議不要
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24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2015/1/6 臨床

26-220
肝葉切除を伴う胆道癌切除例に対するGemcitabine(GEM)ま
たはS-1の術後補助化学療法の無作為化第II相比較試験

外科 中居　卓也 新規（迅速） 承認 2015/1/5 臨床

26-219

プラチナ製剤併用化学療法歴を有する局所進行又は転移性
尿路上皮膀胱癌患者を対象に、MPDL3280A(抗PD-L1抗体）
の有効性及び安全性を化学療法と比較する、第Ⅲ相非盲検
多施設共同ランダム化試験

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 承認 2014/12/25 遺伝子(治験）

26-216
Oxaliplatin末梢静脈投与に起因する血管痛に対するトラマ
ドールの有効性を確認する第II相臨床試験《PATRAX study》

堺病院　外科 船井　貞往 新規（迅速） 承認 2014/12/24 臨床

26-209
ヒト上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子変異をもつ肺癌家
系における肺癌発癌関連遺伝子同定に関する研究

腫瘍内科 中川　和彦　 新規（迅速） 承認 2014/12/24 遺伝子

26-213
超音波内視鏡下の組織採取用FNA穿刺針／FNB穿刺針を
比較する多施設共同ランダム化比較試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/12/24 臨床

26-217

大腸癌肝転移根治切除例に対する術後補助化学療法として
のオキサリプラチン+カペシタビン併用療法(XELOX療法)の検
討

外科　 亀井 敬子 新規（迅速） 承認 2014/12/24 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/12/24 臨床

26-207

同種造血幹細胞移植後に再発・再燃した成人T細胞性白血
病/リンパ腫患者の治療法および予後に関する前向き観察
研究

血液・膠原病内科 松村　到　 新規（迅速） 承認 2014/12/19 臨床

26-211
膵嚢胞線維症（嚢胞性線維症）の新規承認薬の使用状況と
副作用の調査

外科 竹山　宜典 付議不要 承認 2014/12/19 付議不要
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26-210 遺伝性膵炎・家族性膵炎・若年性膵炎の全国調査 外科 竹山　宜典 付議不要 承認 2014/12/19 付議不要

23-151 胃癌・食道腺癌の発生機序に関する研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2014/12/18 遺伝子

26-168

PD-L1 陽性の一次治療のⅣ期又は再発の非小細胞肺がん
においてnivolumab と治験医師選択治療を比較する無作為
化非盲検第Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2014/12/17 遺伝子

22-022
異型腺細胞（AGC）という細胞診断患者の子宮頸部病変診断
におけるCA-IX, p16, 増殖性マーカーとヒトパピローマウイル
ス (HPV) による比較解析(GOG-0237)

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2014/12/17 遺伝子

24-157
特発性肺線維症（IPF）合併非小細胞肺癌に対する周術期
pirfenidone（ピレスパ）療法の効果と安全性に関する第II相試
験（WJOG6711L）

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

24-179
JCOG0802/WJOG4607L：肺野末梢小型非小細胞肺癌に対
する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第III相試験

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

24-230
病理病期I 期(T1>2cm)非小細胞肺癌完全切除例に対する術
後化学療法の臨床第III 相試験

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

25-131
胸部薄切CT所見に基づくすりガラス影優位のcT1N0肺癌に
対する区域切除の非ランダム化検証的試験(JCOG1211）

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

25-158
低肺機能肺癌手術患者におけるTiotropium吸入の効果に関
する探索的臨床試験（EXPRESS試験）

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

26-012
低肺機能患者における肺癌手術に関する前向き観察研究
（RAPID試験）

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/12/17 臨床

23-032
アルツハイマー病の認知機能に対する陳皮エキス剤の効果
の検討

精神神経科 花田　一志 終了 承認 2014/12/16 臨床
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26-184
中長期デュタステリド投与中の前立腺肥大症患者における
デュタステリド休薬の影響

泌尿器科 清水　信貴 新規 承認 2014/12/15 臨床

23-023

初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ節切除術を
受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮頸がん患者
に対する術後放射線療法と同時化学放射線療法のランダム
化第Ⅲ相試験（GOG-0263)

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2014/12/15 臨床

26-202
公益社団法人日本化学療法学会：公益目的事業プロジェクト
研究計画「Clostridium difficile 感染症“1日”多施設共同研
究」への近畿大学医学部附属病院の参加

安全管理部感染対策室吉田　耕一郎 新規（迅速） 承認 2014/12/15 臨床

26-203
高血圧患者に対する静脈内鎮静法下歯科インプラント手術
でのニフェジピン前投与の循環安定効果について

麻酔科 高杉　嘉弘 付議不要 2014/12/15 付議不要

25-132
多施設における肺気腫合併肺線維症（CPFE）合併原発性非
小細胞肺癌症例の検討

外科 富沢 健二 変更（迅速） 承認 2014/12/11 疫学

26-179
OSNA法による肺癌リンパ節転移診断法開発に関する受託
研究（炭粉沈着の影響）

病理学 伊藤　彰彦 新規 承認 2014/12/8 その他（受託研究）

26-182 リンパ節転移診断試薬の性能評価（乳癌） 外科 菰池　佳史 新規 承認 2014/12/8 その他（受託研究）

26-200
本邦における肺切除術後脳梗塞に関する周術期、手術因子
の解析

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2014/12/8 臨床

26-180

3mm以上6mm未満の大腸ポリープ摘除に対する非通電処置
のcold snare polypectomy(CSP)と通電処置のhot forceps
polypectomy(Hot)の有用性と安全性に関するランダム化比
較研究

消化器内科 米田　頼晃 新規 承認 2014/12/3 臨床

26-163

白金製剤を用いた1レジメンの化学療法を含む最低2レジメン
の全身療法による治療歴を有する局所進行又は転移性非小
細胞肺癌患者（ステージIIIB-IV）を対象としたMEDI4736の国
際多施設共同第II相非盲検非比較試験（ATLANTIC）

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2014/12/2 遺伝子

26-174
肝細胞癌に対する分子標的治療薬の有効性に関わるバイオ
マーカー探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2014/12/2 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-192 神経筋難病の遺伝子解析研究 神経内科 宮本　勝一 新規（迅速） 承認 2014/11/29 遺伝子

25-081
インスリン治療中の2型糖尿病患者に対するリナグリプチン
の効果の検討　Trazenta Randomized study for USing insulin
patient of Type 2 Diabetes（TRUST2 study）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2014/11/29 臨床

26-195
膵体尾部切除におけるリンフォース トライステープルの、安
全性、有効性に関する多施設共同前向き観察研究

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2014/11/28 臨床

26-197 治癒切除不能膵癌に対するFOLFIRINOX療法の観察研究 外科　 松本　逸平　 新規（迅速） 承認 2014/11/28 臨床

26-185
膵腫瘍性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
検査による微少循環評価の有用性を検討する多施設共同コ
ホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2014/11/21 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更 承認 2014/11/21 臨床

21-027 ヒト酸化型DJ-1特異的抗体を用いた疾病マーカーの検討 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2014/11/20 倫理

26-193 思春期女性におけるPMS・PMDDと身体活動量の実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 新規（迅速） 承認 2014/11/20 疫学

24-213

JROSG12-1
頸部食道癌に対する強度変調放射線治療(IMRT: Intnensity
Modulated Radiation Therapy)を用いた化学放射線療法の多
施設共同第Ⅱ相臨床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2014/11/20 臨床

26-194
難治性腹水患者におけるトルバプタン治療効果に関与する
ゲノムワイド関連解析多施設共同研究

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2014/11/19 遺伝子
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25-193

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例に対する
mFOLFOX6+ベバシズマブ（BV）療法、または、XELOX+ベバ
シズマブ（BV）療法治療感受性・耐性因子に関するバイオ
マーカー研究（WJOG7612GTR）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/11/19 遺伝子

26-191
非小細胞肺癌における次世代シークエンサーを用いた
Multiplex体細胞遺伝子変異解析と各種変異陽性例の予後解
析研究(WJOG7914LTR)

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/11/19 遺伝子

22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺癌に対する
テーラーメイド癌ペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2014/11/18 臨床

26-188
転移性肝癌存在診断におけるガドキセト酸ナトリウム肝造影
MRI追加施行の有用性に関する後ろ向き研究

放射線診断学 村上　卓道 新規（迅速） 承認 2014/11/18 臨床

26-189
Lip-TACE不応後の進行肝細胞癌を対象としたDrug-Eluting-
Beadを用いた肝動脈化学塞栓療法（DEB-TACE）の第Ⅱ相
試験

放射線診断学 鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2014/11/18 臨床

23-023
初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ節切除術を
受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮頸がん患者
に対する術後放射線療法と同時化学放射線療法のランダム
化第Ⅲ相試験（GOG-0263)

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/11/18 臨床

26-061
COMPETE-PC Study付随疫学研究：膵癌臨床検体における
各種タンパク質の発現率に関する研究（TRES01）

消化器内科 北野　雅之 中止 承認 2014/11/15 疫学

26-062
COMPETE-PC Study付随疫学研究：
膵癌臨床検体における各種タンパク質の発現率に関する研
究（TRES01）

腫瘍内科 中川　和彦 中止 承認 2014/11/15 疫学

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/11/15 遺伝子

26-011
進行再発大腸癌における KRAS minor, BRAF,
NRAS,PIK3CA などのがん関連遺伝子変異のプロファイリン
グの多施設共同研究 （GI screen）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/11/12 遺伝子



受付
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26-187
急性膵炎における抗菌薬の使用の実態調査と指針の作成
（難治性膵疾患に関する調査研究班：多施設共同研究）

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2014/11/12 臨床

25-087
女性の下部尿路症状に対するα1受容体遮断薬シロドシンと
ウラピジルの無作為比較臨床試験

泌尿器科 清水　信貴 変更（迅速） 承認 2014/11/12 臨床

24-113
慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究-Ⅱ

消化器内科 工藤 正俊 変更（迅速） 承認 2014/11/12 臨床

26-178
本邦における冠動脈疾患を伴う植込み型除細動器植込み症
例の実態調査

心臓血管センター 栗田　隆志 新規（迅速） 承認 2014/11/6 臨床

26-181

同種幹細胞移植施行造血器疾患患者におけるフルコナゾー
ルとイトラコナゾールによる侵襲性アスペルギルス症発症予
防効果の比較検討：D-index scoreを指標とした後方視的解
析

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/11/6 疫学

25-001
ガドキセト酸ナトリウム肝造影ダイナミックMRI～動脈相画像
におけるtruncation artifact出現と検査条件との相関性に関
する後ろ向き研究～

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2014/11/6 臨床

22-132
遺伝性網膜疾患の症例収拾、遺伝子解析および原因遺伝子
の探索

眼科 國吉　一樹 変更（迅速） 承認 2014/11/4 遺伝子

26-183
経鼻挿管時の鼻腔内圧による気管チューブ断面の変形につ
いて

麻酔科 高杉　嘉弘 付議不要 不承認 2014/11/4 付議不要

26-157 Japan GBS Outcome Study (JGOS) 神経内科 鈴木　秀和 新規 承認 2014/10/31 遺伝子

25-009
化学療法未施行IIIB/IV期・術後再発肺扁平上皮癌に対する
CBDCA＋TS-1併用療法後のTS-1維持療法の無作為化第
Ⅲ相試験（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/10/31 臨床

26-177

プラチナ製剤を含む1次化学療法治療歴を有する局所進行
又は転移性の腺癌型非小細胞肺癌の日本人患者を対象とし
た経口nintedanibとドセタキセル併用投与の安全性を検討す
るオープンラベル第Ⅰ相試験

腫瘍内科 金田　裕靖 新規（迅速） 承認 2014/10/29 遺伝子（治験）



受付
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26-176
ONO-4538第Ⅲ相試験
切除不能な進行又は再発胃がんに対する多施設共同二重
盲検無作為化試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2014/10/29 遺伝子（治験）

26-171
急性膵炎の重症度判定、感染診断におけるプロカルシトニ
ン、IL-6、HMGB1、sCD14-STの有用性に関する多施設共同
臨床研究

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2014/10/28 臨床

26-172
ギラン・バレー症候群（GBS）の臨床経過と予後についての後
ろ向き研究

神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2014/10/28 臨床

25-163
ホルモン受容体陽性転移・再発乳がんに対するタモキシフェ
ンのCYP2D6 遺伝子型に基づく個別化投薬と固定用量の比
較研究（TARGET－1 Study)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/10/28 臨床

25-240
抗EGFR抗体薬パニツムマブ投与歴のあるKRAS遺伝子野生
型の切除不能進行・再発大腸癌に対する三次治療における
パニツムマブ再投与の第Ⅱ相試験 ( JACCRO CC-09 )

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/10/28 臨床

26-173
転移性乳がん患者におけるアブラキサン（3週毎投与法）の
至適用量を検討するランダム化第Ⅱ相臨床試験（ABROAD
Trial）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/10/28 臨床

25-190

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例に対する
mFOLFOX6 + bevacizumab(BV)療法、または、XELOX + BV
療法の治療感受性・耐性因子に関するバイオマーカー研究
（WJOG7612GTR）

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2014/10/28 遺伝子

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2014/10/24 臨床

26-096
慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究-Ⅲ

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/10/24 臨床

22-032

慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究 Assessment of Liver FIBROsis by
Real-time Tissue ELASTography in Chronic Liver Disease
(FIBROELAST Trial)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/10/24 臨床
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26-162
皮膚形成異常をきたす先天性疾患の包括的遺伝子診断シス
テムの構築

皮膚科 大磯　直毅 新規（迅速） 承認 2014/10/17 遺伝子

26-164

白金製剤を用いた根治的同時化学放射線療法の後に進行
が認められなかった切除不可能な局所進行性非小細胞肺癌
患者(ステージIII)を対象としたMEDI4736逐次投与の国際多
施設共同第III相無作為化二重盲検プラセボ対照試験
（PACIFIC）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/10/17 遺伝子（治験）

26-169
同種造血細胞移植後HHV-6脳炎：発症頻度、危険因子及び
予後に関する後方視的研究

血液・膠原病内科 芦田　隆司 付議不要 承認 2014/10/17 付議不要

26-149
子宮頸癌におけるセンチネルリンパ節の術中同定法の確立
および縮小治療への応用に関する検討

産婦人科 万代　昌紀 新規 不承認 2014/10/16 臨床

26-142
OSNA法による肺癌リンパ節転移診断法開発に関する共同
研究（炭粉沈着の影響）

病理学 伊藤　彰彦 新規 不承認 2014/10/16 臨床

26-150 リンパ節転移診断試薬の性能評価（乳癌） 外科 菰池　佳史 新規 不承認 2014/10/16 臨床

26-135
共焦点レーザー顕微内視鏡を用いた消化管疾患における新
しい診断と治療を目指す研究

消化器内科 櫻井　俊治 新規 承認 2014/10/16 疫学

26-160
非小細胞肺癌における次世代シークエンサーを用いた
Multiplex体細胞遺伝子変異解析と各種変異陽性例の予後解
析研究（WJOG7914LTR）

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2014/10/16 遺伝子

24-135
「活動期及び寛解期潰瘍性大腸炎における経口5-ASA製剤
治療に関する実態調査」（観察研究）

消化器内科 樫田　博史 終了 承認 2014/10/16 疫学

24-136
「活動期及び寛解期潰瘍性大腸炎における経口5-ASA製剤
治療に関する実態調査」（観察研究）

堺病院
消化器内科

辻　直子 終了 承認 2014/10/16 疫学

26-166 新規乾癬患者の疫学調査 皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2014/10/14 疫学

26-167 特定地域における乾癬患者の疫学調査 皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2014/10/14 疫学

26-165 原発不明癌におけるドライバー遺伝子変異の半網羅的解析 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2014/10/14 遺伝子
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25-207
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パク
リタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/10/14 臨床

26-129
EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるheregulin発現
のEGFRチロシンキナーゼ阻害剤の耐性に及ぼす影響につ
いての研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2014/10/8 遺伝子

25-175
固形癌に対する腫瘍遺伝子網羅的解析結果に基づく分子標
的治療薬選択に関する観察研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/10/6 遺伝子

24-047
再発危険因子を有するStageⅡ大腸癌に対するUFT/LV療法
の臨床的有用性に関する研究

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2014/9/30 臨床

23-011

吸入ステロイド薬による治療で喘息コントロール不十分な症
例に対するブデソニド／ホルモテロール配合剤160/4.5μg製
剤を用いたStep-up therapyとStep-down therapyの喘息コン
トロール効果を検討する非盲検無作為化並行群間試験

呼吸器・
アレルギー内科

岩永 賢司 変更（迅速） 承認 2014/9/30 臨床

26-161 糸球体腎炎における尿中Kim-1測定の意義について 血液・膠原病内科 船内　正憲 新規（迅速） 承認 2014/9/24 臨床

26-130
がん疼痛へのオピオイド治療に対するバイオマーカーを用い
たランダム化比較試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2014/9/22 遺伝子

22-106 肺がん腫瘍におけるEML4-ALK融合遺伝子の測定 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2014/9/22 遺伝子

26-144
脳梗塞再発高リスク患者を対象とした抗血小板薬併用療法
の有効性及び安全性の検討　CSPS.com(Cilostazol Stroke
Prevention Study. Combination)

堺病院　神経内科 中村　雄作 新規（迅速） 承認 2014/9/19 臨床

26-159
卵巣癌の腫瘍組織における体細胞変異および遺伝子発現プ
ロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2014/9/19 遺伝子

26-158 学校における心停止への取り組みに関するアンケート調査 救急医学 西内　辰也 付議不要 承認 2014/9/19 付議不要
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26-140

上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤による治療後
に進行が認められた、上皮成長因子受容体遺伝子において
T790M変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患
者を対象に、AZD9291と白金製剤を用いた2剤併用化学療法
を比較する第Ⅲ相非盲検無作為化試験（AURA3）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/9/18 遺伝子(治験）

24-074
チロシンキナーゼ阻害剤による有効ながん治療の実用化に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更 変更の勧告 2014/9/18 遺伝子

26-156
病院外心肺停止に対する一般市民への普及・啓発に関する
調査研究　-クイズ形式の質問表を用いて-

救急医学 木下　理恵 付議不要 承認 2014/9/18 付議不要

26-128

EGFR-TKI治療中に増悪が認められたEGFR遺伝子変異を有
する非小細胞肺癌に対する血漿中cell free DNAを用いた
EGFR T790M変異検出の臨床的有用性試験
（WJOG8014LTR）

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2014/9/12 遺伝子

26-155
内視鏡手術支援ロボットを用いた呼吸器外科手術の有用性
の検討

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2014/9/12 臨床

22-174
JCOG1015「上咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同第II相臨床試験」

放射線腫瘍学 西村　恭昌 有害事象報告承認 2014/9/10 臨床

22-174
JCOG1015「上咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同第II相臨床試験」

放射線腫瘍学 西村　恭昌 有害事象報告承認 2014/9/10 臨床

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)到達後にニロチニブ
による地固め療法を実施した慢性期慢性骨髄性白血病患者
を対象としたニロチニブ投与中止後の安全性と有効性を検討
する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 有害事象報告承認 2014/9/10 臨床

26-132
腹腔鏡下子宮全摘術における腹横筋筋膜面ブロックの術後
鎮痛効果の検討

麻酔科 中尾　慎一 新規 不承認 2014/9/10 臨床

26-001
厚生労働省科学研究「こころの健康科学研究　補足運動野
反復磁気刺激による大脳基底核疾患治療の開発」（平成17
年～19年度）に対する追加データ収集に関する後ろ向き研究

堺病院　神経内科 中村　雄作 終了 承認 2014/9/10 疫学
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26-131
進行度（病理分類）Ｉ、Ⅱ期胃癌患者の胃切除後の骨密度変
化に関する前向きコホート研究

外科 今野　元博 新規 承認 2014/9/10 臨床

26-126
進行食道癌に対する化学療法または化学放射線療法の治
療効果予測におけるP53 Ser46リン酸化の意義と有用性に関
する研究

外科 安田　卓司 新規 承認 2014/9/10 臨床

24-226
大うつ病エピソードを呈する被験者における双極性障害の有
病率に関する研究

精神神経科 白川　治 終了 承認 2014/9/10 疫学

21-101
(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ

産婦人科 万代　昌紀 安全性情報報告承認 2014/9/10 臨床

26-148
高齢者喘息における身体活動性・QOLのアンケートと吸入手
技の調査

呼吸器アレルギー内科岩永　賢司 新規（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

25-007
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法の第Ⅱ相臨床試験　肉眼的腹膜播種陰性・
腹腔洗浄細胞診陽性(P0CY1)症例対象

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2014/9/10 臨床

25-145

GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2014/9/10 臨床

26-153
内リンパ水腫推定検査としてのフロセミド負荷前庭誘発筋電
位（VEMP）の有用性

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

26-154
造影MRI検査によるメニエール病患者の内リンパ水腫の画像
評価

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

26-139
FGF-Rに変化が認められる進行固形がんを有するアジア人
患者を対象としたBGJ398経口投与の第I相試験

腫瘍内科 清水　俊雄 新規（迅速） 承認 2014/9/10 遺伝子(治験）

26-147
転移性脳腫瘍の検出における、Gd造影剤静注後の撮像タイ
ミングの最適化

放射線診断学 村上　卓道 新規（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

25-144
高齢者進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するドセタキセル
単剤療法とカルボプラチン・ペメトレキセド併用後ペメトレキセ
ド維持療法のランダム化比較第III 相試験（JCOG1210）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/9/10 臨床



受付
番号
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22-032

慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究 Assessment of Liver FIBROsis by
Real-time Tissue ELASTography in Chronic Liver Disease
(FIBROELAST Trial)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

23-140

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験
A prospective randomized study to compare the cumulative
achievement of complete molecular response for adult de
novo chronic myeloid leukemia in chronic phase between
nilotinib and dasatinib ‐JALSG CML212 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/9/10 遺伝子

26-152
化学療法未治療の遠隔転移を有する膵癌に対するL-
OHP+CPT-11+5FU/l-LV併用療法 modified regimen (mFFX)
の第Ⅱ相試験 （mFFX）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/9/10 臨床

25-173 乳癌患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/9/9 遺伝子

26-138
仰臥位および腹臥位での腫瘍－大動脈間のCT値測定によ
る食道癌大動脈壁浸潤の術前評価

外科 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2014/9/9 臨床

21-128
未治療原発不明癌に対するDNAチップを用いた原発巣推定
に基づく治療効果の意義を問う無作為化第Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/9/9 遺伝子

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/9/9 臨床



受付
番号
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22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺がんに対す
るテーラーメイドがんペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試
験

泌尿器科 植村　天受 逸脱報告 承認 2014/9/8 臨床

26-146 前庭神経炎と両側前庭機能障害に関する疫学研究 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2014/9/8 疫学

26-145 メニエール病および遅発性内リンパ水腫に関する疫学研究 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2014/9/8 疫学

26-141
Study MEA117113: Mepolizumab vs. Placebo as add-on
treatment for frequently exacerbating COPD patients
characterized by eosinophil level

呼吸器・アレルギー内科東田　有智 新規（迅速） 不承認 2014/9/8 遺伝子

26-143
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験（ERIS試験）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/9/8 臨床

26-151
日本人進行固形悪性腫瘍患者を対象としたMEDI4736 の安
全性、忍容性及び薬物動態を検討する非盲検多施設共同第
Ⅰ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/9/8 遺伝子（治験）

25-093

OPTIMIS-Outcomes of HCC patients treated with TACE
followed or not followed by sorafenib and the influence of
timing to initiate sorafenib
(肝細胞癌患者を対象とした肝動脈化学塞栓療法後のソラ
フェニブ投与の有無ならびにソラフェニブ投与開始時期が予
後へ与える影響を検討する国際共同前向き非介入試験)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/9/2 臨床

26-133
EGFR遺伝子変異陽性進行肺腺癌に対するアファチニブ治療
におけるバイオマーカー研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/9/2 遺伝子

26-134
多施設共同観察研究「早期慢性膵炎および慢性膵炎疑診例
の前向き予後調査」

外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2014/9/2 疫学

26-136
骨髄破壊的前処置による移植後シクロホスファミドを用いた
血縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/9/2 移植医療

26-137
強度減弱前処置による移植後シクロホスファミドを用いた血
縁者間HLA半合致移植の安全性と有効性の検討

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/9/2 移植医療
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22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/9/2 臨床

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2014/8/25 ES細胞

26-127

白金製剤を用いた1レジメンの化学療法を含む最低2レジメン
の全身療法による治療歴を有する局所進行又は転移性非小
細胞肺癌患者（ステージIIIB-IV）を対象としたMEDI4736の国
際多施設共同第II相非盲検非比較試験（ATLANTIC）

腫瘍内科 中川 和彦 新規（迅速） 不承認 2014/8/25 遺伝子(治験）

26-092
ロキソプロフェンナトリウム水和物貼付剤とケトプロフェン2%
貼付剤の皮膚バリア機能へ及ぼす影響に関する臨床研究

皮膚科学教室 川田　暁 新規 承認 2014/8/23 臨床

26-087
TPO作動薬S-888711による造血幹細胞の特性変化について
の解析

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2014/8/23 その他

26-124
OSNA法による肺癌リンパ節転移診断法開発に関する共同
研究（肺実質混入の影響）

外科 富沢　健二 新規（迅速） 承認 2014/8/22 臨床

26-096
慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究-Ⅲ

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/8/22 臨床

26-070 自己免疫性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2014/8/22 疫学

26-071 急性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2014/8/22 疫学

26-072 慢性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2014/8/22 疫学

26-125
切除不能胆道癌に対するGEM/CDDP/S-1とGEM/CDDPを
比較するランダム化第Ⅲ相試験

外科 竹山 宜典 新規（迅速） 承認 2014/8/22 臨床

26-096
慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究-Ⅲ

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2014/8/18 臨床
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22-064
切除不能肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）と
ソラフェニブの併用療法第Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/8/18 臨床

26-119
肝癌切除後C型慢性肝疾患に対するSimeprevir/PEG-IFNα
-2a/RBV併用療法の有効性・安全性の多施設共同検討

外科 中居　卓也 新規（迅速） 承認 2014/8/11 臨床

26-123

外科的治療適応のない急性胆嚢炎に対して超音波内視鏡
的および経皮的治療を比較する多施設共同無作為比較試
験
Endosonography-guided gallbladder drainage (EGBD) versus
percutaneous cholecystostomy (PC) in patients suffering
from acute cholecystitis that are unsuitable for surgery. A
randomized controlled trial.

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/8/11 臨床

26-101
プロポフォールの心臓刺激伝導系と自律神経系に対する影
響

麻酔科 松島　麻由佳 新規 承認 2014/8/11 臨床

26-094
上肢機能支援ロボットPLEMO-HVDによる訓練の安全性と効
果の検討

リハビリテーション科福田　寛二 新規 承認 2014/8/11 臨床

26-121
Borderline resectable膵癌に対する術前治療としての
Gemcitabine+S-1（GS）化学放射線療法第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
（Prep-03,NS014-1）

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2014/8/11 臨床

25-081
インスリン治療中の2型糖尿病患者に対するリナグリプチン
の効果の検討　Trazenta Randomized study for USing insulin
patient of Type 2 Diabetes（TRUST2 study）

内分泌・代謝・糖尿病内科池上　博司 変更（迅速） 承認 2014/8/8 臨床

26-122
初発の頭蓋内原発胚細胞腫に対する放射線・化学療法第Ⅱ
相臨床試験

脳神経外科 泉本　修一 新規（迅速） 承認 2014/8/8 臨床

26-120
造血幹細胞移植における造血幹細胞輸注時有害事象の実
態調査（造血幹細胞移植の安全性に関する多施設共同研
究）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/8/8 移植医療

26-010
再発高リスク乳癌術後患者の標準的フォローアップとインテ
ンシブフォローアップの比較第III相試験（JCOG 1204）

乳腺内分泌外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2014/8/8 臨床

26-088
クロピドグレル治療抵抗性急性冠症候群患者におけるプラス
グレルローディング後早期の薬力学的効果および薬物動態

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2014/8/7 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-098

A Randomized, Double-Blind, Phase III Study of the Efficacy
and Safety of Gemcitabine in Combination With TH-302
Compared With Gemcitabine in Combination With Placebo in
Previously Untreated Subjects With Metastatic or Locally
Advanced Unresectable Pancreatic Adenocarcinoma
治療歴のない局所進行切除不能または転移性膵腺癌患者
を対象として、ゲムシタビン+TH-302併用療法とゲムシタビン
+プラセボ併用療法の有効性および安全性を比較評価する
無作為化二重盲検第III相試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 不承認 2014/8/7 遺伝子

26-093
大腸癌手術症例を用いた腸閉塞症における腸管神経系変性
の病態解析

病理学 伊藤　彰彦 新規 承認 2014/8/6 疫学

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2014/8/6 ES細胞

26-100 上皮間葉転換における新たな分子マーカーの解析 整形外科 西村　俊司 新規 承認 2014/8/6 疫学

26-118

フッ化ピリミジン系薬剤、オキサリプラチン、イリノテカン、抗
VEGF抗体治療薬、抗EGFR抗体治療薬投与歴を有する治癒
切除不能な進行・再発結腸/直腸癌に対するレゴラフェニブ
VS　S-1+ベバシズマブ併用療法の無作為化比較臨床第II相
試験（OGSG1301）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/8/6 臨床

26-090 骨盤臓器脱症例に対する腹腔鏡下仙骨腟固定術の実施 産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2014/8/1 臨床

26-115

初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブの分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同
前方視的ランダム化比較試験初発慢性期の成人慢性骨髄
性白血病に対するニロチニブとダサチニブの分子遺伝学的
完全寛解達成率の多施設共同前方視的ランダム化比較試
験

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2014/7/30 遺伝子

26-116
成人フィラデルフィア染色体陰性precursor B細胞性急性リン
パ性白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床試
験（JALSG Ph(-)B-ALL213）

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2014/7/30 遺伝子
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26-117
初発フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病を
対象としたダサチニブ併用化学療法および同種造血幹細胞
移植の臨床第Ⅱ相試験（JALSG Ph+ALL213）

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2014/7/30 遺伝子

21-033
肺癌遺伝子変化及び腫瘍蛋白発現による薬剤感受性ならび
に予後予測に関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 変更の勧告 2014/7/29 遺伝子

24-074
チロシンキナーゼ阻害剤による有効ながん治療の実用化に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 変更の勧告 2014/7/29 遺伝子

24-075 肺がん患者検体のバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 変更の勧告 2014/7/29 遺伝子

26-085

糖代謝異常患者における血糖変動性と冠動脈プラーク進展
との関連：CGMおよびIVUSによる検討
Relationship between glycemia variability and coronary
plaque progression  in patients with impaired glucose
metabolism :Analysis by CGM and IVUS

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2014/7/25 臨床

26-102
進行･再発乳癌を対象としたエリブリン/S-1併用療法の第II
相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2014/7/25 臨床

26-111 献血ノンスロン500＆1500注射用の使用成績調査 ＩＣＵ部 塩川　泰啓 新規（迅速） 承認 2014/7/25 その他

26-110
膵癌術前化学療法としてのGemcitabine+S-1 療法（GS 療
法）の第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験（Prep-02/JSAP-05）

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2014/7/25 臨床

26-113

JALSG参加施設に新たに発生する全AML、全MDS、全
CMML症例を対象とした5年生存率に関する観察研究（前向
き臨床観察研究）JALSG AML/MDS/CMML Clinical
Observational Study (JALSG-CS)-11

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2014/7/25 疫学

26-005
日本におけるHPVワクチン（ガーダシル）の細胞診異常予防
効果に関する疫学研究

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/7/25 疫学

22-137
日本におけるHPVワクチン（サーバリックス）の細胞診異常予
防効果に関する疫学研究

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/7/25 疫学



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-086 Shear Wave Measurement（SWM）の有用性についての研究 消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/7/25 臨床

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/7/25 臨床

26-108
調剤薬局における吸入薬の使用に関する患者アンケート調
査

呼吸器･ｱﾚﾙｷﾞｰ内科岩永　賢司 新規（迅速） 承認 2014/7/23 臨床

26-109
骨髄腫関連疾患患者の臨床データおよび治療経過に関する
疫学観察研究

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2014/7/23 疫学

24-065
放射線照射による白血球減少症に対するセファランチンの臨
床効果および有害事象の多施設後方視的共同研究

放射線腫瘍学 金森　修一 変更（迅速） 承認 2014/7/23 臨床

26-003
JGOG1071S / 子宮頸部扁平上皮癌Ia2期における縮小手術
の可能性を検討するための観察研究

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/7/23 疫学

26-105 末梢血循環がん細胞の検出法の開発研究 公益財団法人　神奈川科学技術アカデミー　理事長馬来　義弘 新規（迅速） 承認 2014/7/23 遺伝子

26-112 上咽頭粘膜の解剖学的構造の多様性について 麻酔科 高杉　嘉弘 付議不要 承認 2014/7/23 付議不要

26-103
吸収性体内固定用ピン「グランドフィックス」の臨床使用実態
調査

心臓血管外科 藤井　公輔 新規（迅速） 承認 2014/7/10 臨床

26-091
転移・再発乳癌患者におけるTS-1感受性予測因子測定に関
する探索的研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/7/10 遺伝子

26-104
分子生物学的検討による胆管癌化学発癌メカニズムの解明
に関する

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2014/7/10 遺伝子

26-099 硬膜外針の使用感調査 麻酔科 岩崎　昌平 付議不要 承認 2014/7/8 付議不要

26-059
肝細胞癌に対する分子標的治療薬の効果予測に係るバイオ
マーカーの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2014/7/7 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-024

PD-L1発現陽性の進行性非小細胞肺癌患者を対象とした
MK-3475の非盲検、非無作為化、多施設共同第Ib相試験
【近大整理No.:1610、治験薬名：MK-3475、治験実施計画書
番号：025】

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2014/7/4 遺伝子

26-097
JGOG1076S：再発子宮頸がんにおけるプラチナ製剤free 期
間が化学療法の効果に及ぼす影響の後方視的検討

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/7/4 疫学

26-089
未分化リンパ腫キナーゼ（ALK）遺伝子変異を有する固形が
ん患者を対象としたLDK378 経口投与による多施設共同オー
プンラベル用量漸増第I 相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 不承認 2014/7/2 遺伝子

26-095
副鼻腔手術標本を用いた副鼻腔真菌症の診断と疫学的研
究

病理学 木村　雅友 新規（迅速） 承認 2014/7/2 疫学

26-039
卵巣機能不全を誘発する可能性がある治療予定の患者に対
する卵巣組織凍結・自家移植

産婦人科 万代 昌紀 新規 承認 2014/6/30 移植医療

26-086 Shear Wave Measurement（SWM）の有用性についての研究 消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2014/6/27 臨床

23-078
日本人1型糖尿病の包括的データベースと収集検体を用い
た臨床研究への展開

内分泌・代謝・糖尿病内科池上　博司 変更（迅速） 承認 2014/6/27 遺伝子

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2014/6/27 臨床

22-033

非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化度評価によるウイル
ス性肝炎患者における肝発癌・門脈圧亢進症の発現予測に
関する研究Prediction of Incidence of　Liver　Cancer　or
Portal　Hypertension　in　Patients　with　Viral　Hepatitis　by
Use　of　Real-time Tissue Elastography (PICTURE Trial)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2014/6/25 倫理

26-084
切除不能担癌患者における急性胆嚢炎および閉塞性黄疸に
対するEUS下胆嚢ドレナージ術の有用性の検討

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/6/25 臨床

26-075
挿管困難例における超音波内視鏡下ランデブー法の有用性
を評価する多施設共同前向き登録試験

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2014/6/24 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-078
超音波内視鏡下胆管胃吻合術および順行性胆管ステント留
置術併用を評価する多施設共同前向き試験

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2014/6/24 臨床

24-229
夜間頻尿に対するα1受容体遮断薬とイミダフェナシンもしく
はミラベグロンの併用効果に関する無作為化比較臨床試験

堺病院　泌尿器科 西岡 伯 変更（迅速） 承認 2014/6/23 臨床

24-162
小児B前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同
第Ⅱ相および第Ⅲ相臨床試験（ALL-B12）

小児科 坂田　尚己 変更（迅速） 承認 2014/6/23 臨床

26-082
重症および最重症再生不良性貧血患者に対するウサギ抗
胸腺細胞グロブリン（サイモグロブリン）の前方視的ランダム
化用量比較多施設共同研究

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2014/6/23 臨床

25-192
高齢者進展型小細胞肺がんに対するカルボプラチン+エトポ
シド併用療法(CE療法)とカルボプラチン+イリノテカン併用療
法(CI療法)のランダム化比較第II/III相試験（JCOG1201)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/6/23 臨床

26-041 撮影済のマンモグラフィー画像を用いた後ろ向き観察研究 中央放射線部 山田　浩司 変更（迅速） 承認 2014/6/23 付議不要

26-083
中等度催吐性リスクの抗がん薬に対する制吐療法の観察研
究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/6/23 臨床

25-216
網羅的ゲノム・エピゲノム解析による肝移植、肝切除後の肝
癌転移再発予測

消化器内科 西田　直生志 新規 承認 2014/6/20 遺伝子

26-046
敗血症治療における経肺熱希釈法の併用に関する研究
TPTD study Group

救命救急センター 村尾　佳則 新規 承認 2014/6/20 臨床

22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺がんに対す
るテーラーメイドがんペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試
験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2014/6/17 臨床

26-038 剖検標本を用いた深在性真菌症の診断と疫学的研究 病理学 木村　雅友 新規 承認 2014/6/13 疫学



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/6/13 臨床

22-093
高血圧合併心房細動に対する心拍数調節治療の有効性と
安全性の検討（カルベジロールとビソプロロールの比較）

循環器内科 栗田　隆志 終了 承認 2014/6/13 臨床

26-081
同種造血幹細胞移植後のMRSA感染症に対するダプトマイ
シンによる経験的治療の有用性と安全性の有用性と安全性
に関する後方視的検討

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/6/13 移植医療

25-127
多剤耐性グラム陰性桿菌感染症患者に対するコリスチンメタ
ンスルホン酸ナトリウム注射剤の有効性と安全性の検討－
多施設共同、非盲検の臨床研究－

安全管理部
感染対策室

吉田　耕一郎 変更（迅速） 承認 2014/6/13 臨床

26-080
手術可能HER2陰性乳癌におけるTri-weekly nab-Paclitaxel
followed by FEC術前化学療法 第Ⅱ相臨床試験　[KBCSG-
TR 1315]

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/6/13 臨床

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2014/6/13 臨床

26-049
Oxaliplatin末梢静脈投与に起因する血管痛に対するトラマ
ドールの有効性を確認する第II相臨床試験《PATRAX study》

外科 奥野 清隆 新規 承認 2014/6/12 臨床

25-175
固形癌に対する腫瘍遺伝子網羅的解析結果に基づく分子標
的治療薬選択に関する観察研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/6/12 遺伝子

25-239 静注アミオダロンと心電図変化について 循環器内科 栗田　隆志 新規 承認 2014/6/10 臨床

22-022
(GOG-0237)異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸
部病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 変更 承認 2014/6/10 遺伝子



受付
番号
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26-052

プラチナ製剤併用化学療法歴を有する非小細胞肺癌患者を
対象に、MPDL3280A（抗PD－L1抗体）の有効性及び安全性
をドセタキセルと比較する、第Ⅲ相多施設共同非盲検ランダ
ム化試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2014/6/10 遺伝子

26-079
グリオーマにおける化学療法感受性の遺伝子指標の検索と
それに基づくテーラーメード治療法の開発

脳神経外科 泉本　修一 新規（迅速） 承認 2014/6/10 遺伝子

24-099 女性運動選手におけるPMS・PMDDの実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2014/6/10 付議不要

25-213 喘息患者に対する吸入指導用病薬連携ツールの効果検証 呼吸器・アレルギー内科東田　有智 変更（迅速） 承認 2014/6/9 臨床

25-130
ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL 特定使用成績調
査：個々の患者の治療及びその転帰を通してラニビズマブの
有効性及び安全性を観察する調査

眼科 松本　長太 変更（迅速） 承認 2014/6/7 その他

26-076 胃癌患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/6/4 遺伝子

26-074
夜間頻尿を伴う不眠症患者に対するエスゾピクロンの有効性
と安全性に関する臨床研究

堺病院　泌尿器科 杉本　公一 付議不要 承認 2014/6/4 付議不要

26-077
進行がん患者の発熱における腫瘍熱と感染を鑑別する因子
を同定する観察的研究

内科学腫瘍内科部門心療内科分野小山　敦子 新規（迅速） 承認 2014/6/4 臨床

25-125

ホルモン陽性HER2陰性転移・再発乳癌を対象としたパクリタ
キセル＋ベバシズマブ導入化学療法後のホルモン維持療法
とホルモン療法＋カペシタビン併用維持療法の無作為化第
Ⅱ相臨床試験 [KBCSG-TR 1214]

外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2014/5/30 臨床

26-070 自己免疫性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2014/5/30 疫学

26-071 急性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2014/5/30 疫学

26-072 慢性膵炎全国実態調査 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2014/5/30 疫学



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

26-069
初回再発・再燃濾胞性リンパ腫に対するベンダムスチン+リツ
キシマブ療法終了後のFDG-PET/CTを用いた研究　～　W-
JHS NHL-01　～

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/5/30 臨床

25-174 肺がん患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/5/30 遺伝子

26-073 肺がん患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 堺病院　腫瘍内科 福岡　和也 新規（迅速） 承認 2014/5/30 遺伝子

25-053 希少肺がんへの治療実用化に向けた前向き観察研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/5/30 遺伝子

26-056 運動負荷心エコーにおける肺高血圧診断の有用性について 循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2014/5/29 臨床

26-043 vHIT検査による前庭機能評価に関する観察研究 耳鼻咽喉科 瀬尾　徹 新規 承認 2014/5/29 臨床

26-032
COPD患者において低酸素血症が高次脳機能と脳循環動態
に与える影響についての検討

リハビリテーション科福田　寛二 新規 承認 2014/5/29 臨床

26-051
B型慢性肝炎患者に対するペグインターフェロン-alpha2aと
entecavir併用療法の有効性に関する研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2014/5/29 臨床

26-040
夜間頻尿合併高血圧患者におけるアジルサルタンの効果に
関する後方観察研究

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2014/5/29 臨床

26-047
腎移植後C型慢性肝炎患者に対するシメプレビル／ペグイン
ターフェロンα-2b／リバビリン併用療法に関する有用性と安
全性の研究

堺病院　泌尿器科 西岡　伯 新規 承認 2014/5/29 移植医療

26-045
T1-2N0-1M0中咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同非ランダム化検証的試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌　 新規 承認 2014/5/29 臨床

24-172
逆流性食道炎初診患者における症状アンケート(GerdQ,
FSSG)と内視鏡所見の相関性の検討

消化器内科 松井　繁長 変更（迅速） 承認 2014/5/29 臨床

21-007
F-18フルオロミソニダゾールによる腫瘍低酸素領域評価に関
する研究

高度先端総合医療センター(PET診断部門)細野　眞 変更（迅速） 承認 2014/5/29 倫理
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26-006
アルツハイマー型認知症患者におけるパソコンプログラム「も
ぐらーず」を用いた注意機能および実行機能障害の評価

堺病院神経内科 中村　雄作 新規 承認 2014/5/21 臨床

26-066
新たに製作されたレッドフィルタ－バーを用いた斜視の抑制
および斜位の維持能力の評価に関する検討

眼科 七部　史 新規（迅速） 承認 2014/5/21 臨床

26-065

小児急性骨髄性白血病を対象とした初回寛解導入療法にお
けるシタラビン投与法についてランダム化比較検討、および
寛解導入後早期の微小残存病変の意義を検討する多施設
共同シームレス第Ⅱ-Ⅲ相臨床試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2014/5/21 臨床

26-064 術後ICU入室患者における循環血液量モニタリングの検討 麻酔科　ICU部 塩川　泰啓 新規（迅速） 承認 2014/5/21 臨床

26-067
HER2陽性 進行再発乳癌における エリブリン＋ペルツズマブ
＋トラスツズマブ 3剤併用療法の有用性の検討：臨床第2相
試験（SONG-02）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/5/21 臨床

26-068
初発フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病を
対象としたダサチニブ併用化学療法および同種造血幹細胞
移植の臨床第Ⅱ相試験（JALSG Ph+ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/5/21 臨床

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 変更（迅速） 承認 2014/5/21 臨床

21-090
光トポグラフィー検査を用いたうつ症状の鑑別診断補助(先
進医療)

メンタルヘルス科 白川　治 終了 承認 2014/5/19 臨床

23-111 視神経脊髄炎の全国疫学調査 神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2014/5/19 疫学

24-026
小児急性骨髄性白血病（AML）初回骨髄再発例および寛解
導入不能例に対するFludarabine を含む寛解導入療法の有
効性と安全性を検討する多施設共同第II 相臨床試験

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2014/5/19 臨床

24-246
WT1ワクチンを用いた難治性小児血液腫瘍患者に対する同
種移植後免疫療法　第II相試験

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2014/5/19 臨床
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21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/5/19 臨床

25-064
ダサチニブ単剤による高齢者難治性フィラデルフィア染色体
陽性急性リンパ性白血病に対する前向き多施設共同研究第
二相試験（DASPAL-E）

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2014/5/19 臨床

22-098
ODK-1001/1002臨床性能試験（WT1 mRNA測定キットMDS
予後調査及びモニタリング試験）

血液・膠原病内科 森田　泰慶 終了 承認 2014/5/19 臨床

24-222
LS42Rの肺癌リンパ節転移検査における多施設臨床性能試
験

呼吸器外科 光冨　徹哉 終了 承認 2014/5/19 臨床

26-063
対側C7神経根移行術をおこなった腕神経叢損傷患者の術後
脳活動部位の経時的変化に関する研究

整形外科 柿木　良介 新規（迅速） 承認 2014/5/19 臨床

26-061
COMPETE-PC Study付随疫学研究：膵癌臨床検体における
各種タンパク質の発現率に関する研究（TRES01）

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/5/19 疫学

26-062
COMPETE-PC Study付随疫学研究：
膵癌臨床検体における各種タンパク質の発現率に関する研
究（TRES01）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/5/19 疫学

25-048

KRAS 野生型切除不能・進行再発大腸癌に対する
Panitumumab + Irinotecan療法ならびにCetuximab
+Irinotecan 療法の臨床効果と免疫・癌関連遺伝子多型との
相関性に関する研究（WJOG6510GTR）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/5/19 遺伝子

25-059
非弁膜症性心房細動患者の脳卒中および全身性塞栓症に
対するリバーロキサバンの有効性と安全性に関する登録観
察研究（Expand Study）

脳卒中センター 大槻　俊輔 変更（迅速） 承認 2014/5/19 臨床

20-012
精神疾患・精神症状の客観的評価に対する近赤外線スペク
トロスコピー(near-infrared spectroscopy)の有用性に関する
研究

メンタルヘルス科 白川　治 変更（迅速） 承認 2014/5/19 臨床
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26-060
ALL-B12付随研究；急性リンパ性白血病の日本人小児にお
けるチオプリン等の薬物代謝に関する薬理学的および分子
生物学的検討

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2014/5/14 遺伝子

25-112

持続する発熱性好中球減少症に対する従来型の経験的抗
真菌治療とD-indexに基づく早期抗真菌治療の無作為割付
比較試験Classical empiric therapy vs. D-index-guided early
therapy using micafungin for persistent febrile neutropenia
(CEDMIC trial) （日本FN研究会　第6次研究）

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/5/14 臨床

26-014
経皮吸収型過活動膀胱治療剤(オキシブチニン)の尿管ステ
ント留置後排尿症状に対する有用性の検討

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2014/5/12 臨床

26-057
進行がん患者における全人的苦痛の経時的変化に対する質
問票調査

堺病院
緩和ケア科

大塚　正友　 新規（迅速） 承認 2014/5/12 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/5/12 臨床

26-058
IV 期もしくは術後再発、放射線治療後再発の浸潤性胸腺腫
に対するシスプラチンおよびアムルビシン併用化学療法第II
相試験（WJOG5509L)

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/5/12 臨床

26-030
ドパミントランスポータイメージングにおける画像再構成法や
各種補正法による画像の比較

早期認知症センター 石井　一成 新規 承認 2014/5/9 臨床

26-008
切除可能進行食道癌に対する術前Docetaxel+CDDP+5FU併
用化学療法2 vs 3サイクルのランダム化II相試験

外科 安田　卓司 新規 承認 2014/5/8 臨床

26-053
潰瘍性大腸炎サーベイランス内視鏡におけるNBI(Narrow
Band Imaging)と色素内視鏡の比較試験国内多施設共同試
験

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2014/5/8 臨床

23-113

イマチニブ治療により分子遺伝学的大寛解(Major Molecular
Response; MMR)に到達している慢性期慢性骨髄性白血病患
者を対象としたニロチニブの安全性と有効性を検討する多施
設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/5/8 臨床
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25-199
イマチニブで分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢
性期の慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験‐
JALSG-STIM213 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/5/8 臨床

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性
期慢性骨髄性白血病患者を対象としたニロチニブ投与中止
後の安全性と有効性を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床試
験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/5/8 臨床

24-050

クローン病に対するアダリムマブと免疫調節剤併用療法の検
討
Deep Remission of ImmunoModulator and Adalimumab
combination therapy for Crohn’s disease(DIAMOND study)

消化器内科 樫田　博史 変更（迅速） 承認 2014/5/8 臨床

23-035

「未治療IIIB/IV期非小細胞肺癌に対するカルボプラチン
/TS-1併用療法とカルボプラチン/パクリタキセル併用療法の
無作為化比較第III相臨床試験～LETS study～」におけるバ
イオマーカー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2014/5/8 遺伝子

26-054
EGFR遺伝子変異陽性進行肺腺癌に対するアファチニブ治療
におけるバイオマーカー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2014/5/8 遺伝子

26-055
次世代シークエンサーを用いた抗EGFR抗体薬に対する治療
効果予測バイオマーカーの探索的研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2014/5/8 遺伝子

24-175
夜間頻尿に対するα1受容体遮断薬とイミダフェナシンもしく
はミラベグロンの併用効果に関する無作為化比較臨床試験

泌尿器科 清水　信貴 変更（迅速） 承認 2014/5/2 臨床

26-050
局所進行上顎洞原発扁平上皮癌に対するCDDP(シスプラチ
ン)の超選択的動注と放射線同時併用療法の用量探索およ
び有効性検証試験（JCOG1212）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/5/2 臨床

26-048
小児頭蓋内悪性腫瘍の遺伝子診断体制の構築　Ⅰ．髄芽
腫、上衣腫

脳神経外科 泉本　修一 新規（迅速） 承認 2014/5/1 遺伝子

26-020
前立腺生検を受ける患者を対象とした各種サイトカイン発現
変化に関する前向き観察研究

泌尿器科 山本　豊 新規 変更の勧告 2014/4/28 臨床
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26-017
食道扁平上皮癌に対する術前化学療法の組織学的抗腫瘍
効果の検討FAP 療法vs DCF療法

外科 安田　卓司 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-009
日本食道学会・日本胃癌学会合同研究　食道胃接合部癌に
対する縦隔リンパ節および大動脈周囲リンパ節の郭清効果
を検討する介入研究

外科 安田　卓司 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-023
眼科疾患における構造的及び機能的変化の対応に関する後
ろ向き調査 眼科 松本　長太 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-033
潰瘍性大腸炎の寛解維持に対する血球成分除去療法（CAP
療法）の有効性の検討

消化器内科 櫻井 俊治 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-019
慢性呼吸器疾患患者の呼吸リハビリテーションの効果に影
響する因子の臨床的検索―後ろ向き観察研究―

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規 承認 2014/4/28 疫学

26-026
癌性疼痛に対する超音波内視鏡ガイド下腹腔内神経叢融解
術の予後因子を検討する症例対照研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-027 急性膵炎における血清プロカルシトニンの臨床的意義 消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-029 早期慢性膵炎の超音波内視鏡所見と臨床症状との比較 消化器内科 北野　雅之 新規 変更の勧告 2014/4/28 疫学

26-028
悪性消化管閉塞における十二指腸ステントの有用性：多施
設共同後向き症例対照研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2014/4/28 臨床

26-044
ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL　特定使用成績
調査
網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫に対し本剤を初めて使用し

堺病院　眼科 日下　俊治 新規（迅速） 承認 2014/4/28 その他

25-178

FREEdom 技術を用いた冠動脈CTAの冠動脈プラークの形状
解析とSPECT心筋血流検査の心筋虚血との関連性の検討
Examining the relation between using FREEdom Tecnology
the coronary CT angiographic findings of calcified and
noncalcified plaque burden and stenosis severity and the
myocardial perfusion imaging finding of ischemia.

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2014/4/23 臨床
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25-230

白金製剤による化学療法後に完全奏効又は部分奏効を示し
ているBRCA変異を有する白金製剤感受性再発卵巣癌患者
にｵﾗﾊﾟﾘﾌﾞを維持療法として単独投与する無作為化二重盲検
ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照多施設共同第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2014/4/22 遺伝子

26-041 撮影済のマンモグラフィー画像を用いた後ろ向き観察研究 中央放射線部 山田　浩司 付議不要 承認 2014/4/22 付議不要

24-050

クローン病に対するアダリムマブと免疫調節剤併用療法の検
討
Deep Remission of ImmunoModulator and Adalimumab
combination therapy for Crohn’s disease(DIAMOND study)

消化器内科 樫田　博史 変更（迅速） 承認 2014/4/22 臨床

24-025
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/4/22 臨床

23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性
期慢性骨髄性白血病患者を対象としたニロチニブ投与中止
後の安全性と有効性を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床試
験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/4/22 臨床

26-042
夜間頻尿を伴う不眠症患者に対するエスゾピクロンの有効性
と安全性に関する臨床研究

泌尿器科 清水　信貴 付議不要 承認 2014/4/22 付議不要

25-172
精神疾患における血液サンプルを用いた生物学的マーカー
の探索研究

精神神経科 白川　治 変更（迅速） 承認 2014/4/21 遺伝子

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/4/18 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2014/4/18 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-059
非弁膜症性心房細動患者の脳卒中および全身性塞栓症に
対するリバーロキサバンの有効性と安全性に関する登録観
察研究（Expand Study）

脳卒中センター 大槻　俊輔 継続 承認 2014/4/18 臨床

22-151
生物学的製剤未治療の関節リウマチ患者に対するアバタセ
プトの有効性と安全性についての検討

血液・膠原病内科 船内　正憲 終了 承認 2014/4/18 臨床

25-002
インフォワード社TARNABを使用した、掌蹠膿疱症の治療に
おける安全性の検討

皮膚科 松田　洋昌 終了 承認 2014/4/18 臨床

24-138 肝臓CTの臨床データ収集 放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2014/4/18 臨床

25-027
高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン
＋シスプラチン療法とエトポシド＋シスプラチン療法のランダ
ム化比較試験（JCOG1205/JCOG1206）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/18 臨床

25-244
２型糖尿病患者における強化インスリン療法からリラグルチ
ドへの切り替えに関する有効性と安全性の研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2014/4/16 臨床

21-033
肺癌遺伝子変化及び腫瘍蛋白発現による薬剤感受性ならび
に予後予測に関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/16 遺伝子

23-119

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/16 臨床

25-159
再発・転移頭頸部扁平上皮癌に対するPaclitaxel +
Carboplatin + Cetuximab（PCE）併用療法の第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/16 臨床

26-036

再発危険因子を有するハイリスクStageⅡ結腸がん治癒切除
例に対する術後補助化学療法としてのmFOLFOX6療法また
はXELOX療法の至適投与期間に関するランダム化第Ⅲ相比
較臨床試験(ACHIEVE-2 Trial)

堺病院外科 船井　貞往 新規（迅速） 承認 2014/4/14 臨床

26-037
上皮性卵巣癌の妊孕性温存治療の対象拡大のための非ラ
ンダム化検証的試験（JCOG1203)

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/4/14 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-210
75歳以上の根治切除可能な大型3型 / 4型胃癌に対する術
前TS-1併用化学放射線療法　第I/II相臨床試験
OGSG1303

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/4/14 臨床

25-015

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例、ならびに健
常人における上皮サンプルを用いたVEGF 定量化法確立の
ための研究
(Determination of VEGF level in skin tissue from patients
with solid tumor and healthy volunteers, DERMASKREEN)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/14 臨床

26-035 グラセプターカプセル0.5mg、1mg、5mg特定使用成績調査 泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2014/4/11 その他

26-034

切除不能な進行・再発大腸癌に対する2次治療としての
XELIRI with/without Bevacizumab療法とFOLFIRI
with/without Bevacizumab療法の国際共同第III相ランダム化
比較試験　( AXEPT )

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/4/11 臨床

25-248
慢性呼吸器疾患患者の呼吸リハビリテーションと身体活動量
に関する研究

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規 承認 2014/4/7 疫学

26-031
腰部脊柱管狭窄症に対するリマプロスト長期投与時のQOL
に対する効果及び安全性について

整形外科 赤木 將男 新規（迅速） 承認 2014/4/7 臨床

25-172
精神疾患における血液サンプルを用いた生物学的マーカー
の探索研究

精神神経科 白川　治 変更（迅速） 承認 2014/4/7 遺伝子

24-074
チロシンキナーゼ阻害剤による有効ながん治療の実用化に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/7 遺伝子

26-004
JGOG2046臨床的FIGO IVb期子宮体がんに対する寛解導入
化学療法後の腫瘍摘出術に関するFeasibility Studyについて

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/4/7 臨床

23-104
術後補助化学療法にOxaliplatinを用いた大腸癌再発症例に
対してのFOLFOX、XELOX±BVの再投与の検討（REACT
study）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/7 臨床

23-135
完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験（JIPANG　trial）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/4/7 臨床



受付
番号
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25-250 ドパミントランスポーターイメージングの臨床試用 放射線医学診断学 石井　一成 新規 承認 2014/4/3 臨床

25-251 自己免疫性脳炎患者におけるIVIg療法 神経内科 楠　進 新規 承認 2014/4/3 臨床

26-021
非切除膵癌による胆道閉塞に対する全カバー付と一部カ
バー付ステントの有用性を比較検討する多施設共同無作為
化比較試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/4/3 臨床

26-022
胆管結石症例に対する乳頭括約筋切開術下バスケット切石
と乳頭大口径バルーン拡張術下切石との比較検討－EST-L
vs EPLBD―

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/4/3 臨床

26-025
インスリン非依存GAD抗体陽性糖尿病におけるリラグルチド
（ビクトーザ）の有効性の検討

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2014/4/3 臨床

24-202
多発性硬化症患者の痛み表現リストの作成および患者背景
との関連の検証

神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2014/4/3 臨床

25-203
メトラス社エキシマライトを使用した、掌蹠膿疱症の治療にお
ける安全性・有用性の検討

皮膚科 松田　洋昌 新規 承認 2014/3/31 臨床

25-221 エベロリムスによる口内炎発症に関する調査研究 歯科口腔外科 濱田　傑 新規 承認 2014/3/31 疫学

25-237
ネオジミウム・ヤグレーザ（非接触照射による皮膚組織の凝
固、蒸散、止血、切開装置、Cynosure社PinPointe レーザ）を
使用した爪真菌症への治療における有効性・安全性の検討

皮膚科 川田 暁 新規 承認 2014/3/31 臨床

25-252
呼吸リハビリテーション実施中の慢性閉塞性肺疾患患者に
対するレボカルニチン投与効果の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規 変更の勧告 2014/3/31 臨床

23-140
初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブ分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同前
方視的ランダム化比較試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/3/31 遺伝子

23-140
初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブ分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同前
方視的ランダム化比較試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/3/31 臨床



受付
番号
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18-011
ニューロパチーにおけるガングリオシド合成酵素遺伝子の解
析

神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2014/3/31 遺伝子

21-008 神経疾患におけるプロテオグリカン関連遺伝子の解析 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2014/3/31 遺伝子

22-010
慢性炎症性脱髄性多発神経炎(CIDP)における免疫グロブリ
ン大量療法(IVIG)の有効性に関与する因子の解析

神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2014/3/31 遺伝子

24-075 肺がん患者検体のバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/3/31 遺伝子

25-142
プロピベリン塩酸塩の女性尿失禁に対する多施設共同研究
（FRESH）

泌尿器科 清水　信貴 変更（迅速） 承認 2014/3/31 臨床

26-018
ステージングが行われた上皮性卵巣癌Ⅰ期における補助化
学療法の必要性に関するランダム化第Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/3/27 臨床

26-016

Fluoropyrimidine, Oxaliplatin, Irinotecanを含む化学療法に不
応または不耐のKRAS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対す
るRegorafenibとcetuximabの逐次投与とcetuximabと
regorafenibの逐次投与のランダム化第II相試験（REVERCE)

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/3/27 臨床

26-015
切除不能悪性腫瘍による胃通過障害に対する消化管ステン
ト留置の有用性をカバーの有無により比較検討する多施設
共同無作為比較試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/3/27 臨床

23-120

トラスツズマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2
陽性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラ
スツズマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）とラパチニブ
＋カペシタビン併用療法（LX 療法）とを比較するランダム化
比較第II 相試験における効果予測因子の探索的研究
（WJOG6110BTR）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2014/3/25 遺伝子

26-013 天疱瘡における使用成績調査 皮膚科学教室 川田　暁 新規（迅速） 承認 2014/3/24 その他



受付
番号
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25-232

Phase 1， Open-Label，Safety， Pharmacokinetic and
Preliminary Efficacy Study of CO-1686 HBr in Patients with
Previously Treated Mutant EGFR Non―Small Cell Lung
Cancer（NSCLC）
上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子変異を伴う既治療非小
細胞肺癌（NSCLC）患者を対象としたCO-1686臭化水素酸塩
（HBr）の安全性、薬物動態及び予備的有効性を検討する非
盲検第I相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2014/3/20 遺伝子

25-249
ASP5878第I相試験
-固形癌患者を対象としたASP5878の単回及び反復経口投
与による第I相非盲検非対照試験-

腫瘍内科 清水 俊雄 新規 不承認 2014/3/20 遺伝子

25-079
子宮悪性腫瘍の腫瘍組織における体細胞変異および遺伝
子発現プロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2014/3/20 遺伝子

25-155
局所進行頭頸部扁平上皮癌に対する 導入化学療法（ドセタ
キセル＋シスプラチン＋セツキシマブ）と 放射線治療及びセ
ツキシマブ併用療法の第II相試験（CSPOR-HN01)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/3/20 臨床

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2014/3/18 ES細胞

26-011
進行再発大腸癌における KRAS minor, BRAF,
NRAS,PIK3CA などのがん関連遺伝子変異のプロファイリン
グの多施設共同研究 （GI screen）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/3/18 遺伝子

25-040
アジア人における左室収縮不全を伴う慢性心不全患者の心
臓突然死発生率および危険因子に関する疫学的臨床研究

循環器内科 栗田　隆志 変更（迅速） 承認 2014/3/14 臨床

26-010
再発高リスク乳癌術後患者の標準的フォローアップとインテ
ンシブフォローアップの比較第III相試験（JCOG 1204）

乳腺内分泌外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2014/3/14 臨床

26-012
低肺機能患者における肺癌手術に関する前向き観察研究
（RAPID試験）

呼吸器外科 岩崎　拓也 新規（迅速） 承認 2014/3/14 臨床
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22-016

FLT3/ITD変異陽性成人急性骨髄性白血病を対象とした同
種造血幹細胞移植療法の有効性と安全性に関する臨床第
Ⅱ相試験-JALSG AML209-FLT3-SCT Study (AML209-
FLT3-SCT)-

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2014/3/14 移植医療

24-088
産婦人科領域におけるロボット支援手術の導入に対する研
究

産婦人科 塩田　充 終了 承認 2014/3/13 臨床

26-007 悪性黒色腫レジストリ 皮膚科 成田　智彦 新規（迅速） 承認 2014/3/12 疫学

26-002
胆管癌におけるLAT1発現を規定する遺伝子の網羅的解析
について

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2014/3/12 遺伝子

24-230
病理病期I 期(T1>2cm)非小細胞肺癌完全切除例に対する術
後化学療法の臨床第III 相試験

外科 岩崎　拓也 変更（迅速） 承認 2014/3/12 臨床

25-038
中等度催吐性リスクのがん化学療法に伴う悪心・嘔吐の観
察研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/3/12 臨床

23-050
異なる居住空間における居住者の心理的・生理的変化に関
する研究

環境医学・
行動科学

東　賢一 変更（迅速） 承認 2014/3/12 疫学

24-185
Dual energy CTを用いた肝CTにおける最適な造影剤使用法
の検討

放射線診断 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2014/3/12 臨床

26-003
JGOG1071S / 子宮頸部扁平上皮癌Ia2期における縮小手術
の可能性を検討するための観察研究

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/3/7 疫学

26-001
厚生労働省科学研究「こころの健康科学研究　補足運動野
反復磁気刺激による大脳基底核疾患治療の開発」（平成17
年～19年度）に対する追加データ収集に関する後ろ向き研究

堺病院　神経内科 中村　雄作 新規（迅速） 承認 2014/3/7 疫学

22-137
日本におけるHPVワクチン（サーバリックス）の細胞診異常予
防効果に関する疫学研究

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/3/7 疫学

26-005
日本におけるHPVワクチン（ガーダシル）の細胞診異常予防
効果に関する疫学研究

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/3/7 疫学

26-004
JGOG2046臨床的FIGO IVb期子宮体がんに対する寛解導入
化学療法後の腫瘍摘出術に関するFeasibility Studyについて

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/3/7 臨床
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25-245
学生の食習慣と微量栄養素の認知および摂取量の調査－
葉酸について

情報システムセンター松尾　拓哉 付議不要 承認 2014/3/7 付議不要

25-171
慢性閉塞性肺疾患（COPD）に合併する喘息に関する疫学調
査

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 変更（迅速） 承認 2014/3/7 疫学

24-165
月経前症候群（PMS）月経前不快気分障害（PMDD）に対する
ローヤルゼリーの効果

東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2014/3/7 臨床

25-219 末梢血循環がん細胞の検出法の開発研究 ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規 承認 2014/3/5 遺伝子

25-246
da Vinci Si Surgical System によるロボット支援手術に関する
臨床研究

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2014/3/5 臨床

24-071 胸部腫瘍における個別化医療を目的とした試料解析研究 外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2014/3/5 遺伝子

25-247
産婦人科領域におけるda Vinci Si Surgical System によるロ
ボット支援手術に関する臨床研究

産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2014/3/5 臨床

23-072
乳癌症例のアブラキサン3週毎投与による末梢神経障害に
対するプレガバリンの有用性および安全性の検討

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2014/3/5 臨床

25-198

ALK融合遺伝子陽性進行・再発非小細胞肺癌を対象としたク
リゾチニブとCH5424802の有効性及び安全性を比較する非
盲検ランダム化第Ⅲ相試験（近大整理No：1603、治験薬名：
CH5424802、治験実施計画書番号：JO28928）

腫瘍内科 中川　和彦 新規 非該当 2014/3/4 遺伝子

25-225

HBe抗原陰性のB型慢性肝炎患者を対象としたテノホビル
アラフェナミド（TAF）25mgの1日1回投与とテノホビルジソプロ
キシルフマル酸塩（TDF）300mg1日1回投与の安全性及び有
効性を比較評価する第3相、無作為化、二重盲検試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 不承認 2014/3/4 遺伝子

25-226

HBe抗原陽性のB型慢性肝炎患者を対象としたﾃﾉﾎﾋﾞﾙ　ｱﾗ
ﾌｪﾅﾐﾄﾞ（TAF）25mgの1日1回投与とﾃﾉﾎﾋﾞﾙｼﾞｿﾌﾟﾛｷｼﾙﾌﾏﾙ酸
塩（TDF）300mgの1日1回投与の安全性及び有効性を比較評
価する第3相、無作為化、二重盲検試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 不承認 2014/3/4 遺伝子
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25-228

MET陽性の進行胃癌又は食道胃接合部腺癌の第一選択治
療としてRilotumumab（AMG 102）とシスプラチン及びカペシタ
ビン（CX）を併用投与する第Ⅲ相多施設共同無作為化二重
盲検プラセボ対照試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規 不承認 2014/3/4 遺伝子

25-229

EGFR 遺伝子変異陽性及びMET 陽性の切除不能IIIB 期／
IV 期非小細胞肺癌患者を対象に，一次療法としてのオナル
ツズマブとエルロチニブ併用の有効性及び安全性を評価す
る，第Ⅲ相ランダム化多施設共同二重盲検プラセボ対照試
験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2014/3/4 遺伝子

25-227

ASP8273第I/II相試験
－上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子変異を有する非小細
胞肺癌患者を対象としたASP8273経口投与による非対称非
盲検試験－

腫瘍内科 清水　敏雄 新規 不承認 2014/3/4 遺伝子

25-223
OAC-ALONE Study（冠動脈ステント留置術後の心房細動患
者に対するワーファリン単独療法の妥当性）

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2014/3/1 臨床

25-206 携帯型酸素濃縮装置による酸素投与の有効性の検討
呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 新規 承認 2014/3/1 臨床

25-210
75歳以上の根治切除可能な大型3型 / 4型胃癌に対する術
前TS-1併用化学放射線療法　第I/II相臨床試験
OGSG1303

外科 今野　元博 新規 承認 2014/3/1 臨床

25-214
機能的MRIにより計測した脳機能と精神症状、認知機能の関
連についての研究

精神神経科 髙屋　雅彦 新規 承認 2014/3/1 臨床

25-213 喘息患者に対する吸入指導用病薬連携ツールの効果検証 呼吸器・アレルギー内科東田　有智 新規 承認 2014/3/1 臨床

23-043
薬物療法非抵抗性Stage IV 乳癌に対する原発巣切除の意
義（原発巣切除なしversus あり）に関するランダム化比較試
験実施計画書（JCOG1017）

外科 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2014/3/1 臨床

24-157
特発性肺線維症（IPF）合併非小細胞肺癌に対する周術期
pirfenidone（ピレスパ）療法の効果と安全性に関する第II相試
験（WJOG6711L）

外科 岩崎　拓也 変更（迅速） 承認 2014/3/1 臨床
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23-115
測定可能病変を有するHER2陰性切除不能胃癌症例に対す
るTS-1+CDDP(SP)療法とカペシタビン+CDDP(XP)療法の無
作為化第Ⅱ相臨床試験 （HERBIS- 4A）　　OGSG1105

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/3/1 臨床

25-243

ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL　特定使用成績
調査
網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫に対し本剤を初めて使用し
た患者における長期安全性・有効性の検討

眼科 松本　長太 新規（迅速） 承認 2014/2/26 その他

25-105
黄砂成分の小児微小変化型ネフローゼ症候群の再発に及
ぼす影響

小児科 塩谷　拓嗣 新規 承認 2014/2/25 臨床

25-238
C型慢性肝炎に対するシメプレビル/ペグインターフェロン/リ
バビリン併用療法の有効性の検討

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 有害事象報告承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床
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21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床
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23-132
病理学的StageII胃癌に対するS-1術後補助化学療法の期間
短縮の意義を検討するランダム化比較第III相試験
（JCOG1104）

外科 今本　治彦
安全性情報
報告

承認 2014/2/25 臨床

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（JCOG1008）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/2/25 臨床

25-241

シスプラチン関連腎障害の危険因子およびマグネシウム補
充による腎障害抑制効果の検討Risk factors for cisplatin-
induced nephrotoxicity and effective renal protection with
intravenous magnesium supplementation

薬剤部 木寺　康裕 付議不要 承認 2014/2/25 付議不要

25-242
ビスフォスフォネート製剤の服用方法に関するアンケート調
査

血液・膠原病内科 船内　正憲 付議不要 承認 2014/2/25 付議不要

25-240
抗EGFR抗体薬パニツムマブ投与歴のあるKRAS遺伝子野生
型の切除不能進行・再発大腸癌に対する三次治療における
パニツムマブ再投与の第Ⅱ相試験 ( JACCRO CC-09 )

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/2/21 臨床

23-011

吸入ステロイド薬による治療で喘息コントロール不十分な症
例に対するブデソニド／ホルモテロール配合剤160/4.5μg製
剤を用いたStep-up therapyとStep-down therapyの喘息コン
トロール効果を検討する非盲検無作為化並行群間試験

呼吸器・アレルギー内科岩永 賢司 変更（迅速） 承認 2014/2/21 臨床

25-202 経口フルオレセイン投与による蛍光眼底撮影法の検討 堺病院　眼科 日下　俊次 新規 承認 2014/2/20 臨床

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2014/2/20 臨床

25-236
アイサートマイクロ255挿入後の安全性を前向きに調査する
多施設共同の疫学研究

堺病院　眼科 日下 俊次 新規（迅速） 承認 2014/2/14 疫学
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25-235
脳梗塞再発高リスク患者を対象とした抗血小板薬併用療法
の有効性及び安全性の検討　CSPS.com（Cilostazol Stroke
Prevention Study．Combination）

脳卒中センター 大槻　俊輔 新規（迅速） 承認 2014/2/14 臨床

25-209
Diffuse Large B Cell Lymphoma病理検体を用いた新規発癌
因子検索のための研究

細菌学教室 義江　修 新規 承認 2014/2/13 遺伝子

25-231 アリセプト特定使用成績調査（メマンチン併用） 堺病院　神経内科 中村　雄作 新規（迅速） 承認 2014/2/13 その他

25-224
大動脈弁狭窄症患者に対する治療法選択とその予後を検討
する多施設後ろ向きコホート研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2014/2/10 疫学

23-016

Oxaliplatin, bevacizumab(BV)を含む初回化学療法不応の
KRAS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対する
FOLFIRI+Panitumumab（Pmab）併用療法vs FOLFIRI+BV併
用療法のランダム化第II相試験及び治療感受性・予後予測
因子の探索的研究（WJOG　6210G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/2/10 臨床

25-054
膵腫瘍性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
検査の有用性を検討する多施設共同コホート研究

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2014/2/7 臨床

25-191 内視鏡的胃瘻造設術における胃壁固定の有用性と問題点 堺病院　消化器内科辻　直子 新規 承認 2014/2/6 臨床

25-201
認知症早期診断のための11C-PIB PET画像解析法の比較
検討

放射線診断学 村上　卓道 新規 変更の勧告 2014/2/6 臨床

25-222
アイサートマイクロ255挿入後の安全性を前向きに調査する
多施設共同の疫学研究

眼科 國吉　一樹 新規（迅速） 承認 2014/2/6 疫学

25-220
肛門近傍の下部直腸癌に対する腹腔鏡下手術の前向き第II
相試験

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2014/2/6 臨床

25-132
多施設における肺気腫合併肺線維症（CPFE）合併原発性非
小細胞肺癌症例の検討

外科 岩崎　拓也 変更（迅速） 承認 2014/2/3 疫学

22-125 PainFree SST試験 循環器内科 栗田　隆志 終了 承認 2014/1/31 臨床
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24-137
去勢抵抗性前立腺癌（CRPCa）の骨転移患者を対象としたゾ
レドロン酸の循環腫瘍細胞（CTCs）に対する検討試験

泌尿器科 野澤　昌弘 終了 承認 2014/1/31 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2014/1/31 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2014/1/31 臨床

25-218
公益社団法人日本化学療法学会・一般社団法人日本感染
症学会・日本臨床微生物学会 第6回三学会合同抗菌薬感受
性サーベイランス

安全管理部
感染症対策室

吉田　耕一郎 付議不要 承認 2014/1/31 付議不要

22-117

扁平上皮がんを除く進行非小細胞肺がんに対するベバシズ
マブを含むプラチナ併用療法施行後の増悪例における、ドセ
タキセル＋ベバシズマブ併用療法とドセタキセル単剤療法の
無作為化第Ⅱ相試験（WJOG5910L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2014/1/31 臨床

22-022
(GOG-0237)異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸
部病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2014/1/30 遺伝子

25-217
妊娠、流産および胞状奇胎症例における血中hCG値と尿中
hCG値の関係性に関する研究

中央臨床検査部 岸野 好純 新規（迅速） 承認 2014/1/30 その他

25-215
非切除肝門部悪性胆道閉塞に対する内視鏡的複数本胆道
ドレナージにおけるサイドバイサイド法とパーシャルステント
インステント法の多施設共同無作為化比較試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2014/1/29 臨床

24-129
J-BRAND Registry
（Japan-Based clinical ReseArch　Network for Diabetes
Registry）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2014/1/29 臨床
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25-211
本邦における転移性脳腫瘍の治療成績の検証
-多施設共同研究によるデータベース作成の試み-

脳神経外科 奥田　武司 新規（迅速） 承認 2014/1/25 疫学

25-212 抗菌薬適正使用と耐性菌発生の関連性の検討
安全管理部
感染対策室

吉田　耕一郎 新規（迅速） 承認 2014/1/25 臨床

25-147
前庭誘発筋電図による耳石器由来のめまいに関する後ろ向
き研究

耳鼻咽喉科 瀬尾　徹 新規 承認 2014/1/24 臨床

25-187
両眼視下で固視監視が可能な視野計の開発と両眼視野の
評価法の検討

眼科 若山　曉美 新規 承認 2014/1/21 その他

25-207
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パク
リタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨床試験

外科 今野　元博 新規（迅速） 承認 2014/1/21 臨床

25-208
腹膜播種を伴う胃癌に対する二次治療としてのS-1／オキサ
リプラチン＋パクリタキセル腹腔内投与併用療法の第Ⅱ相臨
床試験

外科 今野　元博 新規（迅速） 承認 2014/1/21 臨床

25-183
軟部肉腫の各種グロビン蛋白の存在とその意義に関する研
究

整形外科 西村　俊司 新規 承認 2014/1/17 疫学

25-204
JCOG1101：腫瘍径2 cm以下の子宮頸癌IB1期に対する準広
汎子宮全摘術の非ランダム化検証的試験

堺病院　産婦人科 山本　嘉一郎 新規（迅速） 承認 2014/1/17 臨床

25-205
「ステロイド性骨粗鬆症に対するテリパラチド週1回製剤の有
用性の検討」

堺病院　整形外科　菊池　啓 新規（迅速） 承認 2014/1/17 臨床

24-004
GAD抗体陽性インスリン非依存糖尿病患者に対するシタグリ
プチンの血糖コントロール改善効果および糖尿病進行防止
効果に関する研究（STGP-OSAKA）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2014/1/17 臨床

24-164
J-BRAND Registry
（Japan-Based clinical ReseArch　Network for Diabetes
Registry）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 変更（迅速） 承認 2014/1/16 臨床

25-200

完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験における付随バイオマー
カー研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2014/1/15 遺伝子
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23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/1/15 臨床

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2014/1/15 遺伝子

24-015 神経変性疾患における蓄積蛋白の研究 堺病院　神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2014/1/15 臨床

25-189
ドライアイ患者に対するムコスタ点眼液およびジクアス点眼
液の併用効果

眼科 渡邊　敬三 新規 承認 2014/1/14 臨床

22-022
(GOG-0237)異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸
部病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/1/14 遺伝子

25-104
新たに製作されたレッドフィルターバーを用いた斜視の抑制
および斜位の維持能力の評価に関する検討

堺病院　眼科 松本　富美子 新規 承認 2014/1/10 臨床

25-199
イマチニブで分子遺伝学的完全寛解を2年間以上維持した慢
性期の慢性骨髄性白血病症例に対する薬剤中止試験‐
JALSG-STIM213 Study-

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2014/1/10 臨床

25-148
気管支喘息に対する喘息死の予防や自己管理手法の普及
に関する研究

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 変更（迅速） 承認 2014/1/10 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/1/10 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相比較臨床試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2014/1/9 臨床
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25-148
気管支喘息に対する喘息死の予防や自己管理手法の普及
に関する研究

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 変更（迅速） 承認 2014/1/9 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する周術期化学療
法(TS-1、パクリタキセル経静脈・腹腔内投与併用療法)第Ⅱ
相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/1/8 臨床

25-197 抗ガングリオシド抗体による神経細胞機能障害の機序解明 神経内科 楠　進　 新規（迅速） 承認 2014/1/7 臨床

25-131
胸部薄切CT所見に基づくすりガラス影優位のcT1N0肺癌に
対する区域切除の非ランダム化検証的試験(JCOG1211）

呼吸器外科 岩崎　拓也 変更（迅速） 承認 2014/1/7 臨床

24-120
根治切除可能な4型・大型3型胃癌に対する術前TS-1＋
CDDP併用化学放射線療法の第 I/II相試験

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2014/1/7 臨床

22-163
切除可能胸部食道癌(T1-3N0M0)に対する局所照射野を用
いた化学放射線療法の第二相臨床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 終了 承認 2013/12/27 臨床

25-194 胃癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/12/27 遺伝子

25-195 アリセプト特定使用成績調査（メマンチン併用） リハビリテーション科花田　一志 新規（迅速） 承認 2013/12/26 その他

25-196
多施設共同研究による、日本人における悪性軟部腫瘍に対
するパゾパニブの治療効果の検討

整形外科 西村　俊司 新規（迅速） 承認 2013/12/26 疫学

25-192
高齢者進展型小細胞肺がんに対するカルボプラチン+エトポ
シド併用療法(CE療法)とカルボプラチン+イリノテカン併用療
法(CI療法)のランダム化比較第II/III相試験（JCOG1201)

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/12/26 臨床

25-193

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例に対する
mFOLFOX6 + bevacizumab(BV)療法、または、XELOX + BV
療法の治療感受性・耐性因子に関するバイオマーカー研究
（WJOG7612GTR）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/12/24 遺伝子

25-167
大腸がん腫瘍組織におけるKRAS遺伝子変異の測定精度比
較研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2013/12/19 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-009
化学療法未施行IIIB/IV 期肺扁平上皮癌に対するCBDCA＋
TS-1 併用療法後のTS-1 維持療法の無作為化第Ⅲ相試験
（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/12/19 臨床

24-039
切除不能進行・再発胃癌を対象としたS-1／シスプラチン併
用（CS）療法とドセタキセル／シスプラチン／S-1 併用（DCS）
療法のランダム化第Ⅲ相試験　（JCOG1013）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/12/19 臨床

25-165
MR, CT, 超音波肝疾患画像の自動重ね合わせ評価: Auto
Registrationアルゴリズムの機能評価

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2013/12/18 臨床

24-262
悪性下部胆管閉塞に対する新型フルカバードメタリックステ
ント(AXIOS stent)による超音波内視鏡を用いた経十二指腸
的胆管ドレナージの多施設検討試験

消化器内科 北野　雅之 変更（迅速） 承認 2013/12/18 臨床

25-030

病巣限局的照射野による三次元多門照射、加速過分割照射
を用いた切除不能 III 期非小細胞肺癌に対する化学放射線
療法の第II 相試験（ WJOG 5710L ）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/12/18 臨床

24-129
J-BRAND Registry
（Japan-Based clinical ReseArch　Network for Diabetes
Registry）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2013/12/16 臨床

25-190

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例に対する
mFOLFOX6 + bevacizumab(BV)療法、または、XELOX + BV
療法の治療感受性・耐性因子に関するバイオマーカー研究
（WJOG7612GTR）

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/12/16 遺伝子

25-185
JCOG1101
腫瘍径2㎝以下の子宮頸癌ⅠB1期に対する準広汎子宮全摘
術の非ランダム化検証的試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/12/16 臨床

25-013 精神症状と自律神経機能に関する研究 精神神経科 髙屋　雅彦 変更（迅速） 承認 2013/12/16 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-178

FREEdom 技術を用いた冠動脈CTAの冠動脈プラークの形状
解析とSPECT心筋血流検査の心筋虚血との関連性の検討
Examining the relation between using FREEdom Tecnology
the coronary CT angiographic findings of calcified and
noncalcified plaque burden and stenosis severity and the
myocardial perfusion imaging finding of ischemia.

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2013/12/12 臨床

25-161
肝細胞癌のエピゲノム変化と治療効果との関連に関する研
究

消化器内科 西田　直生志 新規 承認 2013/12/12 遺伝子

25-172
精神疾患における血液サンプルを用いた生物学的マーカー
の探索研究

精神神経科 白川　治 新規 承認 2013/12/12 遺伝子

25-173 乳癌患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/12/12 遺伝子

25-174 肺がん患者のcell-free DNAを用いたバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/12/12 遺伝子

25-175
固形癌に対する腫瘍遺伝子網羅的解析結果に基づく分子標
的治療薬選択に関する観察研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/12/12 遺伝子

25-150 硝子体手術システムEVAの臨床応用 堺病院　眼科 日下　俊次 変更（迅速） 承認 2013/12/12 臨床

25-073

フッ化ピリミジン系薬剤、プラチナ系薬剤、trastuzumab に不
応となった進行・再発HER2 陽性胃癌・食道胃接合部癌に対
するweekly paclitaxel + trastuzumab 併用療法vs. weekly
paclitaxel 療法のランダム化第Ⅱ相試験（WJOG7112G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/12/12 臨床

24-192
HER2 陽性切除不能または再発胃癌に対する、初回化学療
法におけるTS-1＋シスプラチン＋トラスツズマブ併用療法の
第II 相試験（WJOG7212G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/12/12 臨床

25-188 東南アジアの室内環境と居住者の健康に関する研究
環境医学・
行動科学

萬羽　郁子 新規（迅速） 承認 2013/12/9 疫学

25-164
PD-L1発現陽性の進行性非小細胞肺癌患者を対象とした
MK-3475の非盲検、非無作為化、多施設共同第Ib相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2013/12/6 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-155
局所進行頭頸部扁平上皮癌に対する 導入化学療法（ドセタ
キセル＋シスプラチン＋セツキシマブ）と 放射線治療及びセ
ツキシマブ併用療法の第II相試験（CSPOR-HN01)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/12/6 臨床

25-137
小児再発B前駆細胞性急性リンパ性白血病（ALL）／リンパ
芽球性リンパ腫（LBL）に対するボルテゾミブ＋DEX＋L‐ASP
＋VCR＋DXRによる多剤併用化学療法

小児科 上田　悟史 新規 承認 2013/12/5 臨床

25-143
小児難治性腸管GVHDに対する経口ジプロピオン酸ベクロメ
タゾン療法

小児科 竹村　司 新規 承認 2013/12/5 臨床

25-166
局所進行cT4胸部食道癌に対する導入化学放射線療法の安
全性と有効性に関する第Ⅱ相臨床試験

外科 安田　卓司 新規 承認 2013/12/5 臨床

25-179
特発性肺線維症におけるFEV1/FVC（１秒率）が予後に与え
る影響の調査

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 新規 承認 2013/12/5 疫学

25-171
慢性閉塞性肺疾患（COPD）に合併する喘息に関する疫学調
査

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 新規 承認 2013/12/5 疫学

25-182
切除不能局所進行非小細胞肺癌に対するシスプラチン
/nab-パクリタキセル＋胸部放射線同時併用化学療法の臨
床第I/II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/12/5 臨床

24-143

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III 相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）

堺病院　外科 船井　貞往 変更（迅速） 承認 2013/12/5 臨床

25-014

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2013/12/5 臨床

25-126 肝斑患者を対象としたBH-1201の日中共同臨床研究 皮膚科 川田　暁 新規 承認 2013/12/4 臨床

25-186
抗ガングリオシド抗体同時多項目測定キット（EUROIMMUN
社）の予備性能評価

神経内科 楠　進 付議不要 承認 2013/12/4 付議不要



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-120

トラスツズマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2
陽性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラ
スツズマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）とラパチニブ
＋カペシタビン併用療法（LX 療法）とを比較するランダム化
比較第II 相試験における効果予測因子の探索的研究
（WJOG6110BTR）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2013/12/3 遺伝子

22-058
特発性肺線維症に関する臨床研究－労作時低酸素を有す
る特発性肺腺維症における酸素投与の有効性の検討－

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 終了 承認 2013/11/29 臨床

23-018

（GOG-0233）局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm,
IIB-IVA）の患者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜
腺がん；Grade に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、ま
たは癌肉腫；診察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認さ
れた頸部間質浸潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺が
ん）の患者を対象とした後腹膜リンパ節転移を検出するため
の初回化学放射線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用
性の検討

産婦人科 万代　昌紀 終了 承認 2013/11/29 臨床

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 変更（迅速） 承認 2013/11/29 ES細胞

25-184
日本人の頭頸部患者におけるCetuximabを含む治療の観察
研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2013/11/27 臨床

25-185
JCOG1101
腫瘍径2㎝以下の子宮頸癌ⅠB1期に対する準広汎子宮全摘
術の非ランダム化検証的試験

産婦人科 中井　英勝 新規（迅速） 承認 2013/11/27 臨床

25-093

OPTIMIS-Outcomes of HCC patients treated with TACE
followed or not followed by sorafenib and the influence of
timing to initiate sorafenib
(肝細胞癌患者を対象とした肝動脈化学塞栓療法後のソラ
フェニブ投与の有無ならびにソラフェニブ投与開始時期が予
後へ与える影響を検討する国際共同前向き非介入試験)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2013/11/27 臨床

24-042
思春期女性へのHPVワクチン公費助成開始後における子宮
頸癌のHPV16/18陽性割合の推移に関する長期疫学研究
（第I期；2012年4月-2019年12月）

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/11/22 疫学



受付
番号
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25-149 硝子体手術における広角眼底ｼｽﾃﾑ用曇り防止装置の開発 堺病院　眼科 日下　俊次 新規 承認 2013/11/21 臨床

25-150 硝子体手術システムEVAの臨床応用 堺病院　眼科 日下　俊次 新規 承認 2013/11/21 臨床

25-181
骨原発平滑筋肉腫の治療成績に関する多施設共同研究
【骨軟部肉腫治療研究会（JMOG）多施設共同臨床研究】

整形外科 西村　俊司 新規（迅速） 承認 2013/11/20 臨床

25-081
インスリン治療中の2型糖尿病患者に対するリナグリプチン
の効果の検討　Trazenta Randomized study for USing insulin
patient of Type 2 Diabetes（TRUST2 study）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2013/11/20 臨床

25-152 セボフルランによるQT時間延長作用に対する高血糖の影響 麻酔科 岩元　辰篤 新規 承認 2013/11/18 臨床

25-177
小児フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病
(Ph+ALL)に対するチロシンキナーゼ阻害剤併用化学療法の
第II相臨床試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2013/11/18 臨床

25-176
思春期女性におけるPMS・PMDDとインターネット依存の実態
調査

東洋医学研究所 武田　卓 付議不要 承認 2013/11/16 付議不要

23-149
縦隔リンパ節転移を有するIIIA 期N2 非小細胞肺癌に対する
術前の化学放射線療法と手術を含むtrimodality治療の実施
可能性試験（WJOG5308L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/11/15 臨床

22-126
乳癌薬物療法施行患者のQOL、副作用軽減、免疫指標に及
ぼすシイタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia）の効果に関
する臨床研究

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2013/11/13 臨床

25-170
肺癌サルベージ手術の安全性と有効性を評価するための後
ろ向き多施設共同研究

呼吸器外科 岩崎　拓也 新規（迅速） 承認 2013/11/13 疫学

25-168
消化器癌試料におけるFGFシグナル等に関わる遺伝子変異
解析研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/11/12 遺伝子



受付
番号
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24-125

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III 相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/11/12 臨床

25-169
高齢者の切除不能または再発胃癌を対象とした化学療法の
実施内容・有効性・安全性に関する多施設共同レトロスペク
ティブ実地調査

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/11/11 疫学

25-151
肛門扁平上皮癌に対する5FU+MMC同時併用化学放射線療
法の臨床第II相試験　JROSG10-2

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規 承認 2013/11/8 臨床

25-132
多施設における肺気腫合併肺線維症（CPFE）合併原発性非
小細胞肺癌症例の検討

外科 岩崎　拓也 変更（迅速） 承認 2013/11/8 疫学

25-140

完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験における付随バイオマー
カー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2013/11/2 遺伝子

23-076 食道癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/10/30 遺伝子

25-129
小児難治性ネフローゼ症候群に対するリツキシマブによる治
療に関して

小児科 藤田　真輔 新規 承認 2013/10/29 臨床

25-123 mTOR阻害薬の有害事象の相違に関する後方観察研究 泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2013/10/29 臨床

25-145
GOG275　低リスク妊娠性絨毛性腫瘍におけるアクチノマイシ
ンD単回投与対メトトレキサート複数日投与のランダム化第
Ⅲ相比較試験

産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2013/10/29 臨床

25-148
気管支喘息に対する喘息死の予防や自己管理手法の普及
に関する研究

呼吸器・
アレルギー内科

東田　有智 新規 承認 2013/10/29 臨床

25-163
ホルモン受容体陽性転移・再発乳がんに対するタモキシフェ
ンのCYP2D6 遺伝子型に基づく個別化投薬と固定用量の比
較研究（TARGET－1 Study)

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/10/28 臨床
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25-162

高度腹水を伴うまたは経口摂取不能の腹膜転移を有する胃
癌に対する5-FU/l-LV 療法vs. FLTAX（5-FU/l-LV+PTX)療
法のランダム化第II/III 相比較試験
（JCOG1108/WJOG7312G）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/10/28 臨床

16-019 神経疾患における自己抗体の検討 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2013/10/28 臨床

25-160
固形がん患者の呼吸困難に対するオキシコドンとモルヒネの
有効性に関する無作為化比較研究【CDR：Cancer Dyspnea
Relief Trial】

腫瘍内科 小山　敦子 新規（迅速） 承認 2013/10/26 臨床

20-008
WJOG3906L　根治不能ⅢB/Ⅳ期非小細胞肺癌症例におけ
る腺がんと非腺がんでの retrospective な予後の検討

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2013/10/26 疫学

25-116
腹腔内リンパ節腫大の良悪性診断における造影ハーモニッ
ク超音波内視鏡検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/10/22 臨床

25-117
消化器癌の肝転移診断における造影ハーモニック超音波内
視鏡検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/10/22 臨床

25-159
再発・転移頭頸部扁平上皮癌に対するPaclitaxel
+Carboplatin + Cetuximab（PCE）併用療法の第II 相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/10/22 臨床

24-110
慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者におけるスタチンの有用性
の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 変更（迅速） 承認 2013/10/22 臨床

22-049
特発性肺線維症に関する臨床研究‐特発性肺線維症におけ
る日常活動量低下の検討‐

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 変更（迅速） 承認 2013/10/22 疫学

22-050
特発性肺線維症に関する臨床研究‐特発性肺線維症におけ
る体組成と疾患重症度との関係の検討‐

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 変更（迅速） 承認 2013/10/22 疫学

19-018 甲状腺疾患における疾患感受性遺伝子の解析
内分泌・代謝・
糖尿病内科

伊藤　裕進 変更（迅速） 承認 2013/10/22 遺伝子

25-048

KRAS 野生型切除不能・進行再発大腸癌に対する
Panitumumab + Irinotecan療法ならびにCetuximab
+Irinotecan 療法の臨床効果と免疫・癌関連遺伝子多型との
相関性に関する研究（WJOG6510GTR）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/10/18 遺伝子
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16-019 神経疾患における自己抗体の検討 神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2013/10/17 臨床

25-158
低肺機能肺癌手術患者におけるTiotropium吸入の効果に関
する探索的臨床試験（EXPRESS試験）

外科 岩崎　拓也 新規（迅速） 承認 2013/10/16 臨床

22-019
シスプラチン含有化学療法抵抗性の進行膀胱がんに対する
テーラーメイドがんペプチドワクチンの第Ⅱ相無作為化比較
試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2013/10/16 臨床

25-157 蘇生を受けた立場からの”語り”に関する研究 救急医学 平出　敦 新規（迅速） 承認 2013/10/12 疫学

25-156
小児B前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同
第Ⅱ相および第Ⅲ相臨床試験（ALL-B12)

堺病院　小児科 森口　直彦 新規（迅速） 承認 2013/10/12 臨床

25-154
がん化学療法を受けている男性患者の性に関する身体的・
精神的負担の実態調査

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/10/10 疫学

25-155
局所進行頭頸部扁平上皮癌に対する 導入化学療法（ドセタ
キセル＋シスプラチン＋セツキシマブ）と 放射線治療及びセ
ツキシマブ併用療法の第II相試験（CSPOR-HN01)
  

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/10/10 臨床

25-082
大腸がん腫瘍組織における体細胞変異および遺伝子発現プ
ロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2013/10/8 遺伝子

25-153
短腸症候群に伴う腸管不全合併肝障害に対する静脈注射用
ω‐3系脂肪製剤の有用性に関する研究

小児科 和田　紀久 新規（迅速） 承認 2013/10/7 その他

24-233
RET 融合遺伝子陽性肺癌の臨床病理学的、分子生物学的
特徴を明らかにするための前向き観察研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/10/7 遺伝子

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2013/10/7 臨床
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25-146
卵巣漿液性境界悪性腫瘍（serous borderlinetumor, SBT）の
病態と臨床的取扱いに関する調査研究 産婦人科 万代　昌紀 新規（迅速） 承認 2013/10/1 疫学

25-144
高齢者進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対するドセタキセル
単剤療法とカルボプラチン・ペメトレキセド併用後ペメトレキセ
ド維持療法のランダム化比較第III 相試験（JCOG1210）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/10/1 臨床

25-113
MDCTを用いた大腸癌肝転移診断における至適造影剤量の
検討

高度先端総合
医療センター

鶴崎　正勝 新規 承認 2013/9/26 臨床

25-142
プロピベリン塩酸塩の女性尿失禁に対する多施設共同研究
（FRESH）

泌尿器科 清水　信貴 新規（迅速） 承認 2013/9/26 臨床

22-065

平成22年度厚生労働省科学研究費補助金がん臨床研究事
業（H22-がん臨床-一般-015）進行・再発肝細胞癌に対する
動注化学療法と分子標的薬併用による新規治療法の確立を
目指した臨床試験（phaseⅢ）ならびに効果を予測する
biomarkerの探索研究（SILIUS）

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2013/9/26 臨床

22-173
インスリン抵抗性を合併するC型代償性肝硬変患者を対象と
したBCAA顆粒製剤の肝細胞癌抑制効果に関する第III相臨
床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2013/9/26 臨床

23-011

吸入ステロイド薬による治療で喘息コントロール不十分な症
例に対するブデソニド／ホルモテロール配合剤160/4.5μg製
剤を用いたStep-up therapyとStep-down therapyの喘息コン
トロール効果を検討する非盲検無作為化並行群間試験

呼吸器・
アレルギー内科

岩永 賢司 変更（迅速） 承認 2013/9/26 臨床

24-179
JCOG0802/WJOG4607L：肺野末梢小型非小細胞肺癌に対
する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第III相試験

外科 岩崎　拓也 変更（迅速） 承認 2013/9/26 臨床

25-141
「同種造血幹細胞移植後に再発･再燃した成人T細胞性白血
病/リンパ腫患者の治療法および予後に関する前向き観察
研究」多施設共同臨床研究　-JSCT ATLL12 -

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/9/24 臨床

25-139
女性の下部尿路症状に対するα1受容体遮断薬シロドシンと
ウラピジルの無作為比較臨床試験

堺病院　泌尿器科 西岡　伯 新規（迅速） 承認 2013/9/24 臨床

25-134 乳がんにおけるHER2阻害剤耐性分子の探索的研究 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/9/20 遺伝子
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25-135
肺がん組織及び末梢血中の腫瘍由来遺伝子の体細胞遺伝
子変異解析研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/9/20 遺伝子

25-004
口腔水分計「ムーカス」を用いた、ピロカルピン塩酸塩の唾液
分泌に関する研究

耳鼻咽喉科 寺尾　恭一 新規 承認 2013/9/19 臨床

25-136

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III 相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）付随研究

堺病院　外科 酒井　健一 新規（迅速） 承認 2013/9/19 遺伝子

25-133
前立腺癌に対するデガレリクス/抗アンドロゲン剤併用療法
の有用性に関する臨床研究

堺病院　泌尿器科 西岡　伯 新規（迅速） 承認 2013/9/19 臨床

25-138 Sema4Aおよび関連分子による多発性硬化症の病態解明 神経内科 宮本　勝一 新規（迅速） 承認 2013/9/19 臨床

24-037

日常診療下でのガドキセト酸ナトリウム肝造影MRI～肝細胞
造影相における肝エンハンスメントと肝機能に関わる臨床検
査項目との相関性ならびに肝細胞造影相撮像タイムポイント
に関する検討～

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2013/9/18 臨床

25-061

腹膜播種に基づく腸管狭窄により経口摂取が不可能になっ
た切除不能進行・再発胃癌症例に対するsurgical
interventionの意義と適応に関するQOL scoreを使用した前
向きコホート研究

外科 古河　洋 新規 承認 2013/9/13 臨床

25-118
門脈圧亢進症に対する経頸静脈肝内門脈大循環短絡術の
有効性と安全性の評価

放射線診断学 村上　卓道 新規 変更の勧告 2013/9/13 臨床

25-111
MRIによる信号強度からみた、女性骨盤内腫瘍の良悪性鑑
別についての検討

放射線診断学 村上 卓道 新規 承認 2013/9/13 臨床

25-115

治療歴のある局所進行又は転移性のHER2陽性胃癌（胃食
道接合部の腺癌を含む）患者を対象とした、trastuzumab
emtansine（T-DM1)の有効性及び安全性をタキサン（ドセタキ
セル又はパクリタキセル）と比較検討するランダム化、多施設
共同、アダプティブ第Ⅱ/Ⅲ相試験

腫瘍内科 田村　孝雄 新規 不承認 2013/9/13 遺伝子

25-132
多施設における肺気腫合併肺線維症（CPFE）合併原発性非
小細胞肺癌症例の検討

外科 岩崎　拓也 新規（迅速） 承認 2013/9/13 疫学
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25-119 JPOS研究における25(OH)Dの測定 公衆衛生学 伊木　雅之 新規 承認 2013/9/13 疫学

25-120

成人進行肝細胞癌患者を対象に抗ALK-抗体PF-03446962
とBEST SUPPORTIVE CARE併用療法の有効性、安全性、薬
力学、および薬物動態をBEST SUPPORTIVE CARE単独療
法と比較する無作為化、非盲検第2相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 不承認 2013/9/13 遺伝子

25-131
胸部薄切CT所見に基づくすりガラス影優位のcT1N0肺癌に
対する区域切除の非ランダム化検証的試験(JCOG1211）

呼吸器外科 岩崎　拓也 新規（迅速） 承認 2013/9/13 臨床

23-076 食道癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2013/9/13 遺伝子

25-125

ホルモン陽性HER2陰性転移・再発乳癌を対象としたパクリタ
キセル＋ベバシズマブ導入化学療法後のホルモン維持療法
とホルモン療法＋カペシタビン併用維持療法の無作為化第
Ⅱ相臨床試験 [KBCSG-TR 1214]

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2013/9/12 臨床

25-130
ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL 特定使用成績調
査：個々の患者の治療及びその転帰を通してラニビズマブの
有効性及び安全性を観察する調査

眼科 松本　長太 新規（迅速） 承認 2013/9/12 その他

25-128 乳癌における脳転移症例のコホート研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/9/12 疫学

25-127
多剤耐性グラム陰性桿菌感染症患者に対するコリスチンメタ
ンスルホン酸ナトリウム注射剤の有効性と安全性の検討－
多施設共同、非盲検の臨床研究－

安全管理部
感染対策室

吉田　耕一郎 新規（迅速） 承認 2013/9/12 臨床

25-124

高リスク成人骨髄異形成症候群を対象としたアザシチジン投
与法に関する臨床第Ⅲ相試験　&#8722;検体集積事業に基
づく遺伝子解析研究を含むJALSG MDS212 studyおよび厚
生労働科学研究費補助金による検体集積事業との合同研究
　－JALSG MDS212 Study (MDS212)－

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2013/9/11 遺伝子

24-162
小児B前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同
第Ⅱ相および第Ⅲ相臨床試験（ALL-B12）

小児科 坂田　尚己 安全性情報報告承認 2013/9/4 臨床
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23-135
完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 安全性情報報告承認 2013/9/4 臨床

25-121
急性前骨髄球性白血病に対する亜ヒ酸、GOを用いた寛解後
治療 第II相臨床試験 JALSG APL212

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2013/9/3 遺伝子

25-122
65歳以上の急性前骨髄球性白血病に対するATOによる地固
め療法 第II相臨床試験 JALSG APL212G

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2013/9/3 遺伝子

25-033
進行再発乳がんにおけるエリブリン投与スケジュール検討
（JUST-Study）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/9/2 臨床

25-063
"J波症候群"心電図パタンの術前の有病率および周術期心
血管イベントの発生率に関する研究

麻酔科 冬田　昌樹 新規 承認 2013/8/30 臨床

25-009
化学療法未施行IIIB/IV 期肺扁平上皮癌に対するCBDCA＋
TS-1 併用療法後のTS-1 維持療法の無作為化第Ⅲ相試験
（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/8/30 臨床

25-093
OPTIMIS-Outcomes of HCC patients treated with TACE
followed or not followed by sorafenib and the influence of
timing to initiate sorafenib

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2013/8/28 臨床

25-084
B型慢性肝炎（CHB）における個別化医療を目的とした試料
解析研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2013/8/28 遺伝子

25-077
CH5424802の150mgカプセル剤の臨床薬理試験-ALK陽性非
小細胞肺癌患者を対象とした現行製剤との生物学的同等性
及び食事の影響の検討-(No.1586)

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/8/28 遺伝子

20-012
精神疾患・精神症状の客観的評価に対する近赤外線スペク
トロスコピィ(near-infrared spectroscopy)の有用性に関する
研究

メンタルヘルス科 白川　治 変更（迅速） 承認 2013/8/28 臨床

21-090
光トポグラフィー検査を用いたうつ症状の鑑別診断補助(先
進医療)

メンタルヘルス科 白川　治 変更（迅速） 承認 2013/8/28 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-095
日常診療下における進行再発乳癌に対する早期Lineでのエ
リブリンの安全性および有効性の検討」－多施設共同後ろ向
き観察研究－

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/8/27 臨床

24-065
放射線照射による白血球減少症に対するセファランチンの臨
床効果および有害事象の多施設後方視的共同研究

放射線腫瘍学 金森　修一 変更（迅速） 承認 2013/8/27 臨床

23-098
ストレス応答タンパクおよびプロテアソーム制御分子に注目
した消化器疾患の炎症から発癌における新規診断および治
療法開発のための研究

消化器内科 櫻井　俊治 変更（迅速） 承認 2013/8/22 遺伝子

25-085
骨髄性ポルフィリン症（EPP）における個別化医療を目的とし
た試料解析研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2013/8/20 遺伝子

23-037
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
シタチンによるLDL-C低下療法(通常治療/強化治療)の比較
研究（EMPATHY）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 変更（迅速） 承認 2013/8/20 臨床

24-147
待機手術患者に対するメラトニン受容体アゴニスト　ラメルテ
オン、非ベンゾジアゼピン系入眠剤　ゾルピデムの有効性と
安全性の検討

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2013/8/20 臨床

25-112

持続する発熱性好中球減少症に対する従来型の経験的抗
真菌治療とD-indexに基づく早期抗真菌治療の無作為割付
比較試験Classical empiric therapy vs. D-index-guided early
therapy using micafungin for persistent febrile neutropenia
(CEDMIC trial) （日本FN研究会　第6次研究）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/8/16 臨床

25-108
本邦における非血縁者間末梢血幹細胞移植の移植成績に
関する観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/8/16 移植医療

25-114
BCLC stage Cの進行肝細胞癌を対象としたソラフェニブと肝
動脈化学塞栓療法（TACE）の併用療法の第Ⅱ相試験

高度先端総合
医療センター

鶴崎　正勝 新規（迅速） 承認 2013/8/16 臨床

22-064
切除不能肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）と
ソラフェニブの併用療法第Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2013/8/16 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-140
初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブ分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同前
方視的ランダム化比較試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2013/8/16 臨床

25-087
女性の下部尿路症状に対するα1受容体遮断薬シロドシンと
ウラピジルの無作為比較臨床試験

泌尿器科 清水　信貴 新規 承認 2013/8/13 臨床

25-109 妊婦におけるインフルエンザの健康影響に関する調査 産婦人科 万代 昌紀 新規（迅速） 承認 2013/8/13 疫学

25-107
小児特発性ネフローゼ患者における新規バイオマーカーの
意義

小児科 杉本　圭相 新規（迅速） 承認 2013/8/13 臨床

25-110
ツムラ・芍薬甘草湯エキス顆粒（医療用）副作用発現頻度調
査

東洋医学研究所 武田　卓 新規（迅速） 承認 2013/8/13 その他

24-257

CD20抗原陽性の未治療進行期ろ胞性リンパ腫に対する治
療早期の効果判定によるベンダムスチンとリツキシマブの併
用療法（BR療法）またはR-CHOP療法の層別化治療法の検
討

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 変更（迅速） 承認 2013/8/13 臨床

25-106
肝癌外科術後再発症例に対するソラフェニブ投与による奏効
症例におけるバイオマーカーの多施設共同探索的研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/8/10 遺伝子

25-074
次世代シークエンス技術を用いた希少な胸部悪性疾患の分
子治療標的の探索

外科 光冨 徹哉 新規 承認 2013/8/9 遺伝子

25-075
次世代シークエンス技術を用いたEGFR-TKI耐性獲得機序の
解明

外科 光冨 徹哉 新規 承認 2013/8/9 遺伝子

25-079
子宮頚がん腫瘍組織における体細胞変異および遺伝子発現
プロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2013/8/9 遺伝子

25-080 大腸がんにおける体細胞変異の探索研究 ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2013/8/9 遺伝子

25-082
大腸がん腫瘍組織における体細胞変異および遺伝子発現プ
ロファイルに関する探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2013/8/9 遺伝子

20-012
精神疾患・精神症状の客観的評価に対する近赤外線スペク
トロスコピィ(near-infrared spectroscopy)の有用性に関する
研究

メンタルヘルス科 白川　治 変更（迅速） 承認 2013/8/9 倫理



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

21-090
光トポグラフィー検査を用いたうつ症状の鑑別診断補助(先
進医療)

メンタルヘルス科 白川　治 変更（迅速） 承認 2013/8/9 臨床

25-051
臨床試験不参加の神経芽腫患者の中央診断および臨床情
報集積と腫瘍検体保存に関する研究

小児科 上田　悟史 新規 承認 2013/8/8 その他

25-057
IDRF（Image Defined Risk Factors）に基づき手術時期の決定
を行う神経芽腫低リスク群の観察研究

小児科 上田　悟史 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-058
IDRFに基づく手術適応時期の決定と、段階的に強度を高め
る化学療法による、神経芽腫中間リスク群に対する第Ⅱ相臨
床試験研究

小児科 上田　悟史 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-066
GSIテクノロジーを用いた肝線維化の定量評価Quantitative
assessment of hepatic fibrosis using GSI technology

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-094
再発および遠隔転移頭頸部扁平上皮細胞癌を対象としたネ
ダプラチン／S-１／セツキシマブ併用療法第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-072
3D Arterial spin labelingによるアルツハイマー病の脳潅流画
像

放射線診断学 村上　卓道 新規 不承認 2013/8/8 臨床

25-092

NSAID(non-steroidal anti-inflammatory drugs：非ステロイド
性抗炎症薬)またはステロイド薬を継続服用し、GERD
(Gastroesophageal Reflux Disease：胃食道逆流症)症状を有
する患者におけるエソメプラゾール(EPZ)の症状改善効果の
検討

血液・膠原病内科 野﨑 祐史 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-096

経乳頭的治療不能中下部悪性胆道閉塞に対する超音波内
視鏡下胆道ドレナージの最適アプローチルートを評価する多
施設共同前向き試験
Evaluation of appropriate access route for endoscopic
ultrasonography-guided biliary drainage in patients with
malignant distal biliary obstruction after failed transpapillary
drainage: a randomized multicenter study

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-090
膵嚢胞性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
検査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/8/8 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-091
胆嚢病変の診断における造影ハーモニック超音波内視鏡検
査の有用性を検討するコホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-097
高齢者喘息のコントロールと服薬アドヒアランスに影響する
因子の検討

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 新規 承認 2013/8/8 臨床

25-089
小児難治性ネフローゼ症候群に対するリツキシマブによる治
療に関して

小児科 井庭　慶典 新規 承認 2013/8/6 その他

25-102
難治性化膿性脊椎炎に対するヨードコーティング脊椎内固定
材料の使用

整形外科 宮本　裕史 新規 承認 2013/8/2 その他

24-057
進行・再発大腸癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用い
た癌ワクチン治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆
安全性情報
報告

承認 2013/8/2 臨床

24-057
進行・再発大腸癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用い
た癌ワクチン治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆
安全性情報
報告

承認 2013/8/2 臨床

24-067
成人女性におけるα1遮断薬シロドシンの安全性に関する検
討

泌尿器科 清水　信貴 終了 承認 2013/8/1 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2013/8/1 臨床

23-047 BulkyGC 術前DCS Phase II 外科 今本　治彦 終了 承認 2013/8/1 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 有害事象報告承認 2013/8/1 臨床

22-124
懸濁液量6mL以上が必要な症例におけるミリプラ低濃度懸
濁液投与による安全性・有効性の検討

消化器内科 工藤　正俊 終了 承認 2013/8/1 臨床

25-103 要介護高齢者の嚥下障害と服薬方法に関する研究 堺病院　神経内科 平野　牧人 新規（迅速） 承認 2013/7/30 臨床

25-100
成人precursor T細胞性急性リンパ性白血病に対する多剤併
用化学療法による第Ⅱ相臨床試験（JALSG T-ALL213-O）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/7/25 遺伝子



受付
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25-101
成人フィラデルフィア染色体陰性precursor B細胞性急性リン
パ性白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床試
験（JALSG Ph(-)B-ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/7/25 遺伝子

25-098
成人Burkitt白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相
臨床試験
（JALSG Burkitt-ALL213）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/7/25 遺伝子

25-099
小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病
に対する多施設共同第II相臨床試験実施計画書JPLSG
ALL-T11/JALSG T-ALL-211-U ALL-T11

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/7/25 遺伝子

25-056
NSAIDs常用者における胃・小腸粘膜傷害に対するイルソグ
ラジンマレイン酸塩の治療効果の検討

消化器内科 樫田　博史 新規 承認 2013/7/23 臨床

25-088
病理解剖症例における接着分子CADM1発現異常の網羅的
解析(付随研究2)

病理学 伊藤　彰彦 新規（迅速） 承認 2013/7/23 疫学

22-123
懸濁液量3mL以内で対応可能な症例におけるミリプラ高濃度
懸濁液投与による安全性・有効性の検討

消化器内科 北井　聡 変更（迅速） 承認 2013/7/23 臨床

25-086
進行胃癌に対する腹腔鏡下手術と開腹手術の安全性と根治
性に関するランダム化比較試験（JLSSG0901: Adv.GC-
LAP/OPEN, PII/III)

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2013/7/19 臨床

25-081
インスリン治療中の2型糖尿病患者に対するリナグリプチン
の効果の検討　Trazenta Randomized study for USing insulin
patient of Type 2 Diabetes（TRUST2 study）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2013/7/19 臨床

25-083
尋常性&#30180;瘡に関する皮膚のマイクロバイオーム解析
研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/7/19 その他

21-101

(GOG-0213)ぷらちな感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/7/19 臨床
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22-022
GOG237　異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸部
病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/7/19 遺伝子

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/7/19 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/7/19 臨床

25-078
呼吸器疾患に伴う肺高血圧症の多施設前向き症例登録研
究(Japan Respiratory PH study )

呼吸器・アレルギー内科西山　理 新規（迅速） 承認 2013/7/17 臨床

25-021

切除不能な局所進行/転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患
者を対象とした一次化学療法後のipilimumabのシークエンス
投与法とベストサポーティブケアの有効性を比較するランダ
ム化オープンラベル第Ⅱ相試験（近大整理No：1553、治験薬
名：BMS-734016（impilimumab）、治験実施計画書番号：
CA184162）

腫瘍内科 仁科　慎一 新規（迅速） 承認 2013/7/17 遺伝子

23-076 食道癌に対する分子生物学的バイオマーカー研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2013/7/16 遺伝子

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2013/7/16 遺伝子

23-078
日本人1型糖尿病の包括的データベースと収集検体を用い
た臨床研究への展開

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2013/7/11 遺伝子

25-052
遺伝性皮膚疾患における病態解明を目的とした試料解析研
究

皮膚科 大磯　直毅 新規 承認 2013/7/10 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-013 精神症状と自律神経機能に関する研究 精神神経科 髙屋　雅彦 変更（迅速） 承認 2013/7/10 臨床

24-253
手術時等に採取された肺がん病理組織検体を用いたバイオ
マーカー研究

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2013/7/10 その他

25-060
原発性骨粗鬆症患者の骨代謝に対するテリパラチド週一投
与製剤の影響の検討

整形外科 赤木　將男 新規 承認 2013/7/9 臨床

25-076
悪性脳腫瘍摘出手術部位感染のサーベイランス及びケアバ
ンドル導入の臨床研究

脳神経外科 奥田　武司 新規（迅速） 承認 2013/7/9 臨床

25-044
肝細胞癌（HCC）における個別化医療を目的とした試料解析
研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2013/7/9 遺伝子

24-025
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/7/9 遺伝子

24-140
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 変更（迅速） 承認 2013/7/9 遺伝子

24-216

チロシンキナーゼ阻害剤治療により分子遺伝学的完全寛解
(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性期
慢性骨髄性白血病患者を対象としたダサチニブ投与中止後
の安全性と有効性を検討する臨床試験　Stop Dasatinib
Study　《STDAST》

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2013/7/9 遺伝子

24-220

チロシンキナーゼ阻害剤治療により分子遺伝学的完全寛解
(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性期
慢性骨髄性白血病患者を対象としたダサチニブ投与中止後
の安全性と有効性を検討する臨床試験　Stop Dasatinib
Study　《STDAST》

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 変更（迅速） 承認 2013/7/9 遺伝子

25-073

フッ化ピリミジン系薬剤、プラチナ系薬剤、trastuzumab に不
応となった進行・再発HER2 陽性胃癌・食道胃接合部癌に対
するweekly paclitaxel + trastuzumab 併用療法vs. weekly
paclitaxel 療法のランダム化第Ⅱ相試験（WJOG7112G）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/7/8 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-043
帯状疱疹関連痛  疼痛コントロール達成後のプレガバリン休
薬方法、ならびに再投与の臨床効果の検討 麻酔科 森本　昌宏 新規 承認 2013/7/4 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2013/7/4 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2013/7/4 臨床

25-071 CT Urographyにおける至適造影剤投与方法に関する検討 放射線診断学 村上　卓道 新規（迅速） 承認 2013/7/3 臨床

25-053 希少肺がんへの治療実用化に向けた前向き観察研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/7/2 遺伝子

25-050 EGFR/HER2阻害剤の有効性バイオマカー探索 ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2013/7/2 遺伝子

24-192
HER2 陽性切除不能または再発胃癌に対する、初回化学療
法におけるTS-1＋シスプラチン＋トラスツズマブ併用療法の
第II 相試験（WJOG7212G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/7/2 臨床

25-041
肝細胞癌に対するリピオドール併用肝動脈化学塞栓療法に
おける治療後Dual-energy CTを用いた局所制御予測 放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2013/7/1 臨床

25-054
膵腫瘍性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
検査の有用性を検討する多施設共同コホート研究

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/7/1 臨床

25-045
アルツハイマー型認知症患者に対する抗認知症薬の投与が
患者と介護者へ与える影響に関する研究

精神神経科 髙屋　雅彦 新規 承認 2013/7/1 臨床

25-055
乳がん骨転移患者に対するゾレドロン酸治療における後ろ向
きコホート研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/7/1 疫学



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-049 保育所における内装木質化の効果に関する研究
環境医学・
行動科学

東　賢一 新規 承認 2013/7/1 疫学

25-068

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除例における術後補助化学療法と
してのXELOX療法施行患者のQOLおよび副作用に及ぼすシ
イタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia：LEM）の効果に関す
る研究 （LEM-OX）

堺病院　外科 酒井　健一 新規（迅速） 承認 2013/6/29 臨床

25-069
肝細胞癌腫瘍マーカーのサーベイランスにおける有用性の
構築をめざした多施設共同研究

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2013/6/29 臨床

25-070 第11次ATL全国実態調査研究 血液・膠原病内科 宮武　淳一 付議不要 承認 2013/6/29 付議不要

25-046
Japanese Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative 臨床
研究第2期 (J-ADNI2)

早期認知症センター石井　一成 新規 承認 2013/6/28 遺伝子

25-067

StageⅢ結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第Ⅲ相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）付随研究

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2013/6/26 遺伝子

25-013 精神症状と自律神経機能に関する研究 精神神経科 髙屋　雅彦 新規 承認 2013/6/24 臨床

25-065 高リスク神経芽腫に対する遅延局所療法第Ⅱ相臨床試験 小児科 上田　悟史 新規（迅速） 承認 2013/6/24 臨床

22-138
Peripheral Perfusion Index（PPI）およびPulse Amplitude（PA）
による新生児の循環評価 小児科 竹村　司 終了 承認 2013/6/24 臨床

25-064
ダサチニブ単剤による高齢者難治性フィラデルフィア染色体
陽性急性リンパ性白血病に対する前向き多施設共同研究第
二相試験（DASPAL-E）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/6/24 臨床

22-085
ATSバイリーフレット人工心臓弁 AP360マルチセンタースタ
ディー

血液血管外科 佐賀　俊彦 終了 承認 2013/6/20 臨床

24-154 J-ADNIシーケンスを使用した脳体積評価 放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2013/6/20 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-005

Cisplatinを含む高度催吐性化学療法施行時の 嘔吐に対す
るGranisetron 1mgとPalonosetron 0.75mgの 二重盲検ランダ
ム化比較試験（TRIPLE）
 Trial of granisetoron versus palonosetron for emesis
induced by HEC

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2013/6/20 臨床

22-099
アントラサイクイン系薬剤またはタキサン系薬剤既治療の進
行・再発乳癌に対するCPT-11単剤の第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 終了 承認 2013/6/20 臨床

25-062 ステージⅢ胃癌に対する術前診断の妥当性についての研究 外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2013/6/19 臨床

25-001
ガドキセト酸ナトリウム肝造影ダイナミックMRI～動脈相画像
におけるtruncation artifact出現と検査条件との相関性に関
する後ろ向き研究～

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2013/6/15 臨床

22-005
原発開放隅角緑内障における構造・視野の障害進行に関す
る前向き観察研究

眼科 松本　長太 変更（迅速） 承認 2013/6/15 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2013/6/12 臨床

25-059
非弁膜症性心房細動患者の脳卒中および全身性塞栓症に
対するリバーロキサバンの有効性と安全性に関する登録観
察研究（Expand Study）

脳卒中センター 大槻　俊輔 新規（迅速） 承認 2013/6/12 臨床

25-031
食道がんの全ゲノムシークエンス解析による病態解明と治療
感受性マーカーの探索に関する研究

外科 安田　卓司 新規 承認 2013/6/11 遺伝子

25-032
睡眠・生活ﾘｽﾞﾑ評価と精神疾患・精神症状との関連に関する
研究

精神神経科 辻井　農亜 新規 承認 2013/6/8 疫学

25-037
難治性腸管ＧＶＨＤに対する経口ジプロピオン酸ベクロメタゾ
ン療法に関して

小児科 岡野　意浩 新規 承認 2013/6/8 その他

25-035
がん患者におけるせん妄発症に抗がん剤が与える影響に関
する研究

腫瘍内科 小山　敦子 新規 承認 2013/6/6 疫学



受付
番号
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25-047 薬物療法副作用の機序に関するゲノム解析 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/6/6 遺伝子

25-048

KRAS 野生型切除不能・進行再発大腸癌に対する
Panitumumab + Irinotecan療法ならびにCetuximab
+Irinotecan 療法の臨床効果と免疫・癌関連遺伝子多型との
相関性に関する研究（WJOG6510GTR）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/6/6 遺伝子

25-024
小児期における難治性IgA腎症に対する扁桃摘出術の有効
性

小児科 杉本　圭相 新規 承認 2013/6/5 臨床

25-026
2型糖尿病患者における、高用量メトホルミンの有効性に関
する研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2013/6/5 臨床

25-017

川崎病患者の冠動脈CT検査に対するFREEdom 技術を用い
た画質改善の評価-Image Quality Assessment of CT
Coronary Angiography using FREEdom Technology in
Patients with Kawasaki Disease

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2013/5/31 臨床

25-022
ミゾリビン／エベロリムスを中心とした新規免疫抑制療法で
の腎移植の研究

泌尿器科 石井　徳味 新規 変更の勧告 2013/5/31 臨床

25-036 脳波解析による迷走神経刺激療法の作用機序の検討 脳神経外科 中野　直樹 新規 承認 2013/5/31 疫学

25-030

病巣限局的照射野による三次元多門照射、加速過分割照射
を用いた切除不能 III 期非小細胞肺癌に対する化学放射線
療法の第II 相試験（ WJOG 5710L ）

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/5/31 臨床

23-108
視神経脊髄炎（NMO）に対する抗インターロイキン６受容体
抗体療法に関する多施設共同研究

神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2013/5/30 臨床

22-019
シスプラチン含有化学療法抵抗性の進行膀胱がんに対する
テーラーメイドがんペプチドワクチンの第Ⅱ相無作為化比較
試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2013/5/30 臨床

25-020
ソラフェニブ治療後に病勢進行が認められた肝細胞癌（HCC)
患者を対象としたregorafenibの無作為化、二重盲検、プラセ
ボ対照、多施設共同第Ⅲ相比較臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 不承認 2013/5/29 遺伝子
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25-021

切除不能な局所進行/転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患
者を対象とした一次化学療法後のipilimumabのシークエンス
投与法とベストサポーティブケアの有効性を比較するランダ
ム化オープンラベル第Ⅱ相試験（近大整理No：1553、治験薬
名：BMS-734016（impilimumab）、治験実施計画書番号：
CA184162）

腫瘍内科 仁科　慎一 新規 不承認 2013/5/29 遺伝子

22-094
再発性多発軟骨炎の治療体系の確立に関する研究

血液・膠原病内科 船内　正憲 終了 承認 2013/5/27 臨床

24-086
ミスフォールドTDP-43特異認識抗体を用いたALS患者髄液
中の病原型TDP-43の測定研究

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2013/5/27 臨床

23-082
多発性硬化症に対するメチルプレドニゾンコクハ酸エステル
ナトリウムの使用実態調査

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2013/5/27 臨床

23-015
成人再発フィラデルフィア染色体陽性急性ﾘﾝﾊﾟ性白血病に
対するダサチニブ併用化学療法の有効性と安全性を評価す
る臨床第2相試験

血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2013/5/27 臨床

22-175
高齢者の再発又は難治性の低悪性度非ホジキンリンパ腫及
びマントル細胞を対象としたベンダムスチン、リツキシマブ併
用療法の臨床第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 終了 承認 2013/5/27 臨床

22-095
日本国内における 2nd line 以降の既治療慢性期慢性骨髄
性白血病患者を対象とした観察研究

血液内科 松村　到 終了 承認 2013/5/27 臨床

24-057
進行・再発大腸癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用い
た癌ワクチン治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆 ＳＡＥ 承認 2013/5/27 臨床

25-042
術後補助化学療法にOxaliplatinを用いた大腸癌再発症例に
対してのFOLFOX、XELOX±BVの再投与の検討（REACT
study）

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2013/5/27 臨床

22-134
神経心理学的簡易反復検査法 (BRB-N)を用いた多発性硬
化症における高次機能調査

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2013/5/27 臨床

24-254 手指関節に対する持続的他動運動装置の安全性の検討 整形外科 大谷　和裕 新規 承認 2013/5/23 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-015

切除不能・再発結腸/直腸がん初回化学療法例、ならびに健
常人における上皮サンプルを用いたVEGF 定量化法確立の
ための研究
(Determination of VEGF level in skin tissue from patients
with solid tumor and healthy volunteers, DERMASKREEN)

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/5/23 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/5/23 臨床

24-238
肝斑のトラネキサム酸長期投与に対する有効性と安全性に
ついてのカルテ調査（80例）

皮膚科 川田　暁 新規 承認 2013/5/22 臨床

25-008 最適なHelicobacter pylori除菌療法フローの検討 消化器内科 松井　繁長 新規 承認 2013/5/22 臨床

25-016
内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD）施行早期胃癌患者におけ
るエカベトナトリウムとプロトンポンプ阻害薬の無作為化比較
試験

消化器内科 松井　繁長 新規 承認 2013/5/22 臨床

25-005
大学生の住まいにおける室内空気汚染と生活行動に関する
研究

環境医学・
行動科学

萬羽　郁子 新規 承認 2013/5/18 疫学

25-034
HI-FAIR fx Study(アロマターゼ阻害剤抵抗性の進行・再発乳
癌を対象とした高用量クエン酸トレミフェンとフルベストラント
の無作為化比較試験 )

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2013/5/17 臨床

25-040
アジア人における左室収縮不全を伴う慢性心不全患者の心
臓突然死発生率および危険因子に関する疫学的臨床研究

循環器内科 栗田　隆志 新規（迅速） 承認 2013/5/17 臨床

23-028
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

血液・膠原病内科 森田　泰慶 変更（迅速） 承認 2013/5/17 臨床

25-018
前立腺肥大症に対するデュタステリドの効果に対する後方観
察研究

泌尿器科 清水　信貴 新規 承認 2013/5/16 臨床

21-122
初発膠芽腫に対するホウ素中性子捕捉虜法、X線追加照
射、化学療法の多施設第Ⅱ相臨床試験

脳神経外科 加藤　天美 変更（迅速） 承認 2013/5/16 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

25-033
進行再発乳がんにおけるエリブリン投与スケジュール検討
（JUST-Study）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/5/14 臨床

25-038
中等度催吐性リスクのがん化学療法に伴う悪心・嘔吐の観
察研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/5/14 臨床

25-039 ノイアート静注用1500単位　特定使用成績調査 救命救急センター 村尾　佳則 新規（迅速） 承認 2013/5/14 その他

24-057
進行・再発大腸癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用い
た癌ワクチン治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆 ＳＡＥ 承認 2013/5/13 臨床

23-131 サングロポール点滴静注用2.5g特定使用成績調査 小児科 坂田　尚己 終了 承認 2013/5/13 その他

24-012
病院外心停止患者における高度気道管理と神経学的予後
の関連：全国ウツタイン統計データの解析

救急医学 平出　敦 終了 承認 2013/5/13 臨床

22-141
人工膝関節置換術におけるカスタムカッティングデバイスの
正確性と有効性の調査

整形外科 赤木　將男 終了 承認 2013/5/13 臨床

22-088
高血圧を合併するIgA腎症に対する直接的レニン阻害薬の腎
機能保護に関する臨床研究

腎臓内科 有馬　秀二 終了 承認 2013/5/13 臨床

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2013/5/13 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 ＳＡＥ 承認 2013/5/13 臨床

22-090
Bickerstaff型脳幹脳炎の病態解明に向けた研究

神経内科 楠　進 終了 承認 2013/5/13 臨床
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22-022
GOG237　異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸部
病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 継続 承認 2013/5/11 遺伝子

25-002
インフォワード社TARNABを使用した、掌蹠膿疱症の治療に
おける安全性の検討

皮膚科 松田　洋昌 新規 承認 2013/5/10 臨床

25-001
ガドキセト酸ナトリウム肝造影ダイナミックMRI～動脈相画像
におけるtruncation artifact出現と検査条件との相関性に関
する後ろ向き研究～

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2013/5/10 臨床

25-010
根治切除可能な漿膜浸潤を伴う胃癌に対する術前・術後TS-
1＋パクリタキセル経静脈・腹腔内併用療法　第Ⅱ相試験

外科 今野　元博 新規 承認 2013/5/10 臨床

25-012
間質性肺疾患患者の6分間歩行試験結果の予測因子の解
析

呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 新規 承認 2013/5/10 臨床

23-117
慢性障害肝に発生する乏血性結節の多段階発癌予測に関
する実証的研究

放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2013/5/10 付議不要

25-029
食道癌に対する2004～2008年の放射線治療成績の施設間
比較；JROSG消化器腫瘍グループ後ろ向き調査研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 付議不要 承認 2013/5/10 付議不要

25-011
アルポート症候群進行抑制に対するシクロスポリン療法の身
体発育効果の検討

小児科 竹村　司 新規 承認 2013/5/9 臨床

25-025
非弁膜症性心房細動患者の脳卒中および全身性塞栓症に
対するリバーロキサバンの有効性と安全性に関する登録観
察研究（Expand Study）

循環器内科 安岡　良文 新規（迅速） 承認 2013/5/9 臨床

25-027
高悪性度神経内分泌肺癌完全切除例に対するイリノテカン
＋シスプラチン療法とエトポシド＋シスプラチン療法のランダ
ム化比較試験（JCOG1205/JCOG1206）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/5/9 臨床

25-028

周術期乳癌AC/EC/FAC/FEC 療法に対する制吐効果にお
ける、デキサメタゾン／ホスアプレピタント併用下でのグラニ
セトロン vs パロノセトロン ランダム化二重盲検第3相試験
（WJOG6811B）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/5/9 臨床
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24-251
前立腺癌患者に対する内分泌療法としてのデガレリクス、
リュープロレリンの患者の嗜好性と安全性に関する臨床試験

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2013/5/8 臨床

24-195

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III 相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）付随研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2013/5/8 遺伝子

24-256
慢性炎症性脱髄性多発神経炎（CIDP）患者におけるIVIG療
法による各種ケモカインの変動に関する観察研究

神経内科 楠　進 新規 承認 2013/5/8 臨床

24-258
前立腺癌に対するデガレリクス／抗アンドロゲン剤併用療法
の有用性に関する臨床研究

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2013/5/8 臨床

25-023
CD20抗原陽性の未治療進行性濾胞性リンパ腫に対するR-
CHOP療法難反応症例へのBR療法の有効性と安全性の検
討：臨床第Ⅱ相試験

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2013/5/8 臨床

24-218

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除例における術後補助化学療法と
してのXELOX療法施行患者のQOLおよび副作用に及ぼすシ
イタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia：LEM）の効果に関す
る研究 （LEM-OX）

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2013/5/8 臨床

25-019
角結膜疾患、眼内炎における細菌、真菌、アメーバ、ウイル
スDNA, RNAの検出、定量

堺病院　眼科 檜垣　史郎 新規（迅速） 承認 2013/5/7 疫学

23-135
完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/4/23 臨床

24-260 口腔癌における予後因子の探索的研究 歯科・口腔外科 中原　寛和 新規 承認 2013/4/19 遺伝子

24-259 口腔癌とウイルス感染に関する探索的研究 歯科・口腔外科 中原　寛和 新規 承認 2013/4/19 遺伝子

25-014

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2013/4/18 臨床
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23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/4/17 臨床

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/4/17 臨床

22-022
GOG237　異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸部
病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/4/17 遺伝子

24-247
未熟児網膜症と眼内サイトカインおよび線溶系因子の関連
性における臨床研究

眼科 杉岡　孝二 新規 承認 2013/4/16 疫学

22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 井上　達夫 変更（迅速） 承認 2013/4/16 臨床

24-234
双極性障害躁状態患者に対する気分安定薬とAripiprazoleの
併用療法の有用性検討

精神神経科 辻井　農亜 新規 承認 2013/4/12 臨床

25-007
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法の第Ⅱ相臨床試験　肉眼的腹膜播種陰性・
腹腔洗浄細胞診陽性(P0CY1)症例対象

外科 今野　元博 新規（迅速） 承認 2013/4/12 臨床

24-255
小児難治性ネフローゼ症候群に対するリツキシマブによる治
療に関して

小児科 上田　悟史 新規 承認 2013/4/12 その他

25-009
化学療法未施行IIIB/IV 期肺扁平上皮癌に対するCBDCA＋
TS-1 併用療法後のTS-1 維持療法の無作為化第Ⅲ相試験
（WJOG7512L）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/4/11 臨床
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24-257

CD20抗原陽性の未治療進行期ろ胞性リンパ腫に対する治
療早期の効果判定によるベンダムスチンとリツキシマブの併
用療法（BR療法）またはR-CHOP療法の層別化治療法の検
討

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 新規 承認 2013/4/10 臨床

24-237
子宮内膜癌I期症例に対する腹腔鏡下骨盤ﾘﾝﾊﾟ節郭清術お
よび腹腔鏡補助下腟式単純子宮全摘術の実施 産婦人科 万代　昌紀 新規 承認 2013/4/10 臨床

25-006
研究課題名：骨髄不全患者を対象としたHLA-Aアレル欠失
血球の検出（多施設共同研究）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/4/10 臨床

24-248 ヘルペス性角膜炎とドライアイとの関連についての研究 堺病院　眼科 檜垣　史郎 新規 承認 2013/4/10 疫学

24-253
手術時等に採取された肺がん病理組織検体を用いたバイオ
マーカー研究

外科 光冨　徹哉 新規 承認 2013/4/10 その他

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2013/4/10 臨床

23-120

トラスツズマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2
陽性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラ
スツズマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）とラパチニブ
＋カペシタビン併用療法（LX 療法）とを比較するランダム化
比較第II 相試験における効果予測因子の探索的研究
（WJOG6110BTR）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2013/4/9 遺伝子

24-243

進行性固形がん患者を対象としたMK-3475の単独療法及び
進行性非小細胞肺癌患者を対象としたMK-3475とシスプラチ
ン／ペメトレキセド又はカルボプラチン／パクリタキセルの併
用療法の第Ⅰ相試験
【近大整理No：1575】【治験薬名：MK-3475】【治験実施計画
書番号：011】

腫瘍内科 中川　和彦 新規 不承認 2013/4/5 遺伝子

22-100
化学療法歴のない進行胃癌に対するTS-1＋シスプラチン併
用療法の5週サイクル法と3週サイクル法とのランダム化比較
第III相試験S-1 Optimal Schedule Study (SOS Study)

腫瘍内科 田村　孝雄 変更（迅速） 承認 2013/4/5 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-067
成人女性におけるα1遮断薬シロドシンの安全性に関する検
討

泌尿器科 清水　信貴 変更（迅速） 承認 2013/4/5 臨床

24-213
頸部食道癌に対する強度変調放射線治療(IMRT : Intensity
Modulated Radiation Therapy)　を用いた化学放射線療法の
多施設共同第Ⅱ相臨床試験　JROSG12-1

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2013/4/5 臨床

24-218

StageⅡ/Ⅲ大腸癌治癒切除例における術後補助化学療法と
してのXELOX療法施行患者のQOLおよび副作用に及ぼすシ
イタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia：LEM）の効果に関す
る研究 （LEM-OX）

外科 奥野　清隆 新規 承認 2013/4/1 臨床

25-003 小児固形腫瘍観察研究実施計画書 小児科 上田　悟史 新規（迅速） 承認 2013/4/1 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/3/29 臨床

24-226
大うつ病エピソードを呈する被験者における双極性障害の有
病率に関する研究

精神神経科 白川　治 変更（迅速） 承認 2013/3/28 疫学

24-262
悪性下部胆管閉塞に対する新型フルカバードメタリックステ
ント(AXIOS stent)による超音波内視鏡を用いた経十二指腸
的胆管ドレナージの多施設検討試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2013/3/23 臨床

24-261 耳垢型決定遺伝子ABCC11の一塩基多型測定 ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/3/21 遺伝子

24-223
EGFR遺伝子変異陽性及びMet陽性の非小細胞肺癌患者に
対する一次療法としてのPRO143966+Ro50-8231併用療法の
第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 新規 承認 2013/3/19 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/3/19 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/3/19 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/3/19 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/3/19 臨床

24-222
LS42Rの肺癌リンパ節転移検査における多施設臨床性能試
験

呼吸器外科 光冨　徹哉 新規 承認 2013/3/14 臨床

24-200
DSP-1747の非アルコール性脂肪肝炎患者を対象とした探索
的試験〔第2相試験〕（本審査）

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2013/3/12 遺伝子

24-252
重症再生不良性貧血患者に対するウサギ抗胸腺細胞グロブ
リン（サイモグロブリン&reg;）の前方視的ランダム化用量比較
多施設共同研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/3/12 臨床

23-150 頭部造影MRIにおける最適な撮像法の検討 放射線診断学 足利　竜一朗 変更（迅速） 承認 2013/3/12 臨床

24-228 脳機能画像を用いた失語症回復過程に関する研究 脳神経外科 加藤　天美 新規 承認 2013/3/8 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-250 悪性脳腫瘍摘出手術部位感染の臨床研究 脳神経外科 奥田　武司 新規（迅速） 承認 2013/3/8 疫学

24-249
健康成人におけるバイオラバー&reg;療法による末梢血リン
パ球の熱ショックタンパクファミリー発現変化に関する予備的
臨床研究

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2013/3/8 臨床

24-242
テネリグリプチン投与後24時間の薬効持続性と作用メカニズ
ムの検討

内分泌・代謝・糖尿病内科池上　博司 新規（迅速） 承認 2013/3/7 臨床

24-246
WT1ワクチンを用いた難治性小児血液腫瘍患者に対する同
種移植後免疫療法　第II相試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2013/3/6 臨床

24-241
切除不能局所進行肺扁平上皮癌に対するDE-766＋シスプ
ラチン／ビノレルビン＋胸部放射線同時併用療法のプラセボ
対照無作為化二重盲検並行郡間比較第Ⅲ相試験

腫瘍内科 金田　裕靖 新規（迅速） 承認 2013/3/5 遺伝子

24-221

高リスク成人骨髄異形成症候群を対象としたアザシチジン投
与法に関する臨床第Ⅲ相試験　&#8722;検体集積事業に基
づく遺伝子解析研究を含むJALSG MDS212 studyおよび厚
生労働科学研究費補助金による検体集積事業との合同研究
　－JALSG MDS212 Study (MDS212)－

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2013/3/4 遺伝子

24-245
ハイリスク消化管間質腫瘍（GIST）に対する完全切除後の治
療に関する研究

外科 中居　卓也 新規（迅速） 承認 2013/3/4 臨床

24-240

新たに診断された進展型小細胞肺癌（ED-SCLC)患者を対象
としたipilimumabとエトポシド/プラチナ系抗癌剤投与の有効
性を比較する多施設共同ランダム化二重盲検第3相臨床試
験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/3/4 遺伝子

24-156
切除可能悪性胸膜中皮腫に対し、胸膜切除／肺剥皮術を企
図して完全切除を行う 集学的治療に関する遂行可能性確認
試験

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2013/3/4 臨床

24-244
子宮頚癌研究　JGOG1072S　再発リスクを有する子宮頚癌
に対する術後補助療法に関する調査研究

産婦人科 中井　英勝 付議不要 承認 2013/3/4 付議不要

24-043
JNJ-212082（Abiraterone Acetate)の化学療法未治療の転
移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2013/3/4 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-227 脳機能画像を用いた言語優位半球同定方法に関する研究 脳神経外科 加藤　天美 新規 承認 2013/3/1 臨床

24-226
大うつ病エピソードを呈する被験者における双極性障害の有
病率に関する研究

精神神経科 白川　治 新規 承認 2013/3/1 疫学

24-239
切除不能悪性中下部胆管閉塞症例に対する超音波ガイド下
胆道ドレナージの安全性と有効性を評価する多施設共同前
向き試験

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2013/3/1 臨床

22-129 アトピー性皮膚炎患者における脊髄炎の頻度 神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2013/3/1 疫学

22-037
ヒト線維芽細胞由来の培養系神経疾患モデル確立と細胞の
バンク化

堺病院　神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2013/2/27 臨床

24-235 エスゾピクロンの苦味についての検討 堺病院　心療内科 小山　敦子 付議不要 承認 2013/2/25 付議不要

24-236 エスゾピクロンの苦味についての検討
日本橋診療所
心療内科

小山　敦子 付議不要 承認 2013/2/25 付議不要

24-037

日常診療下でのガドキセト酸ナトリウム肝造影MRI～肝細胞
造影相における肝エンハンスメントと肝機能に関わる臨床検
査項目との相関性ならびに肝細胞造影相撮像タイムポイント
に関する検討～

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2013/2/22 臨床

23-135

完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/2/22 臨床

24-233
RET 融合遺伝子陽性肺癌の臨床病理学的、分子生物学的
特徴を明らかにするための前向き観察研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/2/21 遺伝子

24-002

治験「EGFR遺伝子が変異型で進行又は転移性の非小細胞
肺癌患者を対象としたARQ 197の併用第II相臨床試験」で得
られた肺癌患者検体を用いたバイオマーカー解析　【1517】

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2013/2/21 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-231

「全身化学療法歴の無い切除不能な幹細胞癌患者を対象と
したレンチバチニブとソラフェニブの有効性及び安全性を比
較する多施設共同の無作為化、非盲検第3相試験（治験実
施計画書番号：E7080-G000-304)」におけるレンバチニブの
ファーマコゲノミクスに関する評価

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2013/2/16 遺伝子

24-232

ARCHER 1050:A RANDOMIZED,OPEN-
LABEL,PHASE3,EFFICACY AND SAFETY STUDY OF
DACOMITINIB(PF-00299804)VERSUS  1050:A
RANDOMIZED,OPEN-LABEL,PHASE3,EFFICACY　AND
SAFETY　STUDY　OF　DACOMITINIB(PF-
00299804)VERSUS　GEFITINIB FOR THE FIRST LINE
TREATMENT OF LOCALLYADVANCED OR METASTATIC
NON-SMALL CELL LUNG CANCER IN  FOR　THE　FIRST
LINE　TREATMENT　OF　LOCALLYADVANCED　OR
METASTATIC　NON-SMALL　CELL　LUNG　CANCER　IN
SUBJECTS WITH EPIDERMAL GROWTH FACTOR
RECEPTOR (EGFR)ACTIVATING MUTATION(S)
（ARCHER 1050:上皮細胞増殖因子受容体（EGFR)遺伝子変
異陽性の局所進行性または転移性の非小細胞肺癌患者を
対象とした一次治療としてのdacomitinib（PE-00299804)の有
効性及び安全性をゲフィチニブと比較する第がん相無作為
化非盲試験）

腫瘍内科 金田　裕靖 新規（迅速） 承認 2013/2/16 遺伝子

24-203
視床下核－脳深部刺激療法（STN-DBS）後にパーキンソン
症状が再燃した症例に対するトレリーフの有効性・安全性の
検討

脳神経外科 中野　直樹 新規 承認 2013/2/15 臨床

23-120

トラスツズマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2
陽性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラ
スツズマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）とラパチニブ
＋カペシタビン併用療法（LX 療法）とを比較するランダム化
比較第II 相試験における効果予測因子の探索的研究
（WJOG6110BTR）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2013/2/15 遺伝子

24-198
血管新生阻害剤による治療歴を有する進行性又は転移性淡
明細胞型腎細胞がん患者においてONO-4538/BMS-936558
とエベロニムスを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2013/2/14 遺伝子(治験）



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-225
ヒト上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子変異を有する非小
細胞肺がんに対するゲフィチニブvsシスプラチン＋ドセタキセ
ル比較第Ⅲ相試験（WJTOG3405）付随研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/2/14 遺伝子

24-229
夜間頻尿に対するα1受容体遮断薬とイミダフェナシンもしく
はミラベグロンの併用効果に関する無作為化比較臨床試験

堺病院　泌尿器科 西岡 伯 新規（迅速） 承認 2013/2/14 臨床

24-230
病理病期I 期(T1>2cm)非小細胞肺癌完全切除例に対する術
後化学療法の臨床第III 相試験

外科 岩崎　拓也 新規（迅速） 承認 2013/2/14 臨床

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2013/2/14 臨床

21-042
原発性肝癌における腫瘍細胞の分子生物学的特徴に関す
る研究

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2013/2/12 遺伝子

24-183
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における穿刺針の側孔の
有無による膵腫瘤性病変の検体採取率を比較検討する多施
設共同無作為化比較試験

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2013/2/9 臨床

24-224
EGFR遺伝子変異陽性及びMet陽性の非小細胞肺癌患者に
対する一次療法としてのPRO143966+Ro50-8231併用療法の
第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 新規（迅速） 承認 2013/2/9 遺伝子

21-008 神経疾患におけるプロテオグリカン関連遺伝子の解析 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2013/2/8 遺伝子

24-191
特発性肺線維症発症の増悪過程におけるEBウイルス感染
の意義とその作用機序解明を目的とした遺伝子発現解析

細菌学 義江　修 新規 承認 2013/2/7 疫学

24-220

チロシンキナーゼ阻害剤治療により分子遺伝学的完全寛解
(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性期
慢性骨髄性白血病患者を対象としたダサチニブ投与中止後
の安全性と有効性を検討する臨床試験　Stop Dasatinib
Study　《STDAST》

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2013/2/7 臨床
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24-042
思春期女性へのHPVワクチン公費助成開始後における子宮
頸癌のHPV16/18陽性割合の推移に関する長期疫学研究
（第I期；2012年4月-2019年12月）

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/2/7 疫学

24-035 乳がんにおける薬剤感受性・耐性分子の探索的研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2013/2/7 遺伝子

24-137
去勢抵抗性前立腺癌（CRPCa）の骨転移患者を対象としたゾ
レドロン酸の循環腫瘍細胞（CTCs）に対する検討試験

泌尿器科 野澤　昌弘 変更（迅速） 承認 2013/2/7 臨床

24-219
シスプラチン誘発性悪心・嘔吐における薬物動態・感受性関
連遺伝子多型解析研究 （TRIPLE Pharmacogenomics
Study）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/2/6 遺伝子

24-202
多発性硬化症患者の痛み表現リストの作成および患者背景
との関連の検証

神経内科 宮本　勝一 新規 承認 2013/2/5 臨床

24-197
日本人症候性深部静脈血栓症および急性塞栓症患者を対
象とするアピキサバン投与時の安全性および有効性評価を
目的とした実薬対照、多施設共同、無作為化、非盲検試験

循環器内科 谷口　貢 新規 不承認 2013/2/1 遺伝子

24-174
尋常性乾癬に対するビタミンD3外用薬間でのローテーション
療法の有用性に関する一般臨床比較試験

皮膚科 川田　暁 新規 変更の勧告 2013/1/31 臨床

24-185
Dual energy CTを用いた肝CTにおける最適な造影剤使用法
の検討

高度先端総合
医療センター

鶴﨑　正勝 新規 承認 2013/1/31 臨床

24-189
家族性大腸腺腫症に対する大腸癌予防のための内視鏡介
入試験

消化器内科 樫田　博史 新規 承認 2013/1/31 臨床

24-216

チロシンキナーゼ阻害剤治療により分子遺伝学的完全寛解
(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性期
慢性骨髄性白血病患者を対象としたダサチニブ投与中止後
の安全性と有効性を検討する臨床試験　Stop Dasatinib
Study　《STDAST》

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2013/1/30 遺伝子

24-217
実地医療での尋常性乾癬、関節症性乾癬におけるアダリム
マブのメタボリック症候群関連疾患への効果に関する検討

皮膚科 川田　暁 新規（迅速） 承認 2013/1/30 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2013/1/30 遺伝子

24-171
冠動脈疾患合併肺癌患者に対する周術期合併症に関連す
る因子の探索多施設共同後ろ向きコホート研究

外科 光冨　徹哉 変更（迅速） 承認 2013/1/28 臨床

24-214
HER2 陽性切除不能または再発胃癌に対する、初回化学療
法におけるTS-1＋シスプラチン＋トラスツズマブ併用療法の
第II 相試験（WJOG7212G）

堺病院　外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2013/1/25 臨床

24-213
頸部食道癌に対する強度変調放射線治療(IMRT : Intensity
Modulated Radiation Therapy)　を用いた化学放射線療法の
多施設共同第Ⅱ相臨床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2013/1/25 臨床

24-215
22G針を用いたEUS-FNAによる自己免疫性膵炎の病理組織
学的検討（多施設共同観察研究）

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2013/1/25 臨床

22-087
ホルモン不応性前立腺癌患者に対するドセタキセルとデキサ
メタゾンによる併用療法の有効性・安全性の検討

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2013/1/21 臨床

24-212

Randomized, placebo-controlled, double-blind phase 1B/2
study of U3-1287 (AMG888) in combination with erlotinib in
EGFR treatment na&iuml;ve subjects with advanced Non-
Small Cell Lung Cancer (NSCLC) who have progressed on at
least
one prior chemotherapy

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 変更の勧告 2013/1/18 遺伝子

24-157
特発性肺線維症（IPF）合併非小細胞肺癌に対する周術期
pirfenidone（ピレスパ）療法の効果と安全性に関する第II相試
験（WJOG6711L）

外科 南　憲司 変更（迅速） 承認 2013/1/18 臨床

24-206
高血圧合併腎移植患者に対するAT1受容体拮抗薬アジルサ
ルタンの降圧効果ならびに臓器保護作用に関する臨床試験

堺病院　泌尿器科 西岡　伯 新規（迅速） 承認 2013/1/17 臨床

24-205
エストロゲン受容体関連遺伝子発現に基づいたHER2陽性乳
癌に対する個別化治療の基盤構築

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2013/1/17 遺伝子
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23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/1/17 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/1/17 臨床

21-101

(GOG-0213)プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌お
よび卵管癌に対する二次的腫瘍減量手術の有効性、および
カルボプラチンとパクリタキセルの併用療法にベバシズマブ
を併用維持療法として使用した場合の有効性を検討するラン
ダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/1/17 臨床

23-115
測定可能病変を有するHER2陰性切除不能胃癌症例に対す
るTS-1+CDDP(SP)療法とカペシタビン+CDDP(XP)療法の無
作為化第Ⅱ相臨床試験 （HERBIS- 4A）　　OGSG1105

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/1/17 臨床

24-208
クリゾチニブによる治療歴のないALK融合遺伝子陽性非小細
胞肺癌の成人患者を対象としたLDK378経口投与による多施
設共同単群第Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/17 遺伝子

24-209
クリゾチニブによる治療歴のないALK融合遺伝子陽性非小細
胞肺癌の成人患者を対象としたLDK378経口投与による多施
設共同単群第Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/17 遺伝子

24-210
化学療法及びクリゾチニブによる治療歴を有するALK融合遺
伝子陽性非小細胞肺癌の成人患者を対象としたLDK378経
口投与による多施設共同単群第Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/17 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-211
化学療法及びクリゾチニブによる治療歴を有するALK融合遺
伝子陽性非小細胞肺癌の成人患者を対象としたLDK378経
口投与による多施設共同単群第Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/17 遺伝子

24-172
逆流性食道炎初診患者における症状アンケート(GerdQ,
FSSG)と内視鏡所見の相関性の検討

消化器内科 松井　繁長 新規 承認 2013/1/16 臨床

24-204
切除不能な大腸癌症例におけるセツキシマブを含む一次治
療の観察研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/16 疫学

18-064
糖尿病予防のための戦略研究　課題3「2型糖尿病患者を対
象とした血管合併症抑制のための強化療法と従来治療とのﾗ
ﾝﾀﾞﾑ化比較試験」

内分泌・代謝・糖尿病内科池上　博司 変更（迅速） 承認 2013/1/16 臨床

22-126
乳癌薬物療法施行患者のQOL、副作用軽減、免疫指標に及
ぼすシイタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia）の効果に関
する臨床研究

外科 奥野　清隆 変更（迅速） 承認 2013/1/16 臨床

22-022
GOG237　異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸部
病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2013/1/16 遺伝子

24-207
進行非小細胞肺癌を対象としたYM155/エルロチニブ分子標
的治療薬併用臨床第Ⅰ相試験 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/16 遺伝子

24-199
DSP-1747の非アルコール性脂肪肝炎患者を対象とした探索
的試験〔第2相試験〕

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2013/1/10 遺伝子

24-201
膵腫瘍性病変診断における造影ハーモニック超音波内視鏡
画像読影法を検討するパイロット研究

消化器内科 北野　雅之 付議不要 承認 2013/1/10 付議不要

24-196
日本人症候性深部静脈血栓症および急性塞栓症患者を対
象とするアピキサバン投与時の安全性および有効性評価を
目的とした実薬対照、多施設共同、無作為化、非盲検試験

循環器内科 谷口　貢 新規（迅速） 承認 2013/1/9 遺伝子

24-074
チロシンキナーゼ阻害剤による有効ながん治療の実用化に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2013/1/8 遺伝子

24-175
夜間頻尿に対するα1受容体遮断薬とイミダフェナシンもしく
はミラベグロンの併用効果に関する無作為化比較臨床試験

泌尿器科 清水　信貴 新規 承認 2013/1/7 臨床
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24-165
月経前症候群（PMS）月経前不快気分障害（PMDD）に対する
ローヤルゼリーの効果

東洋医学研究所 武田　卓 新規 承認 2013/1/7 臨床

24-192
HER2 陽性切除不能または再発胃癌に対する、初回化学療
法におけるTS-1＋シスプラチン＋トラスツズマブ併用療法の
第II 相試験（WJOG7212G）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/7 臨床

24-193

切除不能進行・再発大腸癌におけるEGFR陽性・KRAS遺伝
子野生型に対する一次治療ティーエスワン＋オキサリプラチ
ン（SOX）＋セツキシマブ併用療法の第Ⅰ/Ⅱ相試験
（JACCRO　CC-06）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2013/1/7 臨床

24-194
本邦の自家および同種造血幹細胞移植後長期生存小児患
者におけるQuality of Lifeに関する調査研究

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2013/1/7 疫学

24-014
EGFR遺伝子が変異型で進行又は転移性の非小細胞肺癌患
者を対象としたARQ197の併用第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2013/1/7 遺伝子

24-190
転移性脳腫瘍患者に対する抗てんかん薬レベチラセタムの
早期併用効果の検討

脳神経外科 奥田　武司 新規（迅速） 承認 2012/12/28 臨床

24-188

EGFR陽性及びKRAS codon G13Dの 進行・再発の結腸・直
腸癌に対するBSC (Best Supportive Care) とCetuximab
(Erbitux) とIrinotecan+ Cetuximab (Erbitux) 併用療法のラン
ダム化比較第II相試験

堺病院　外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2012/12/28 臨床

24-188

EGFR陽性及びKRAS codon G13Dの 進行・再発の結腸・直
腸癌に対するBSC (Best Supportive Care) とCetuximab
(Erbitux) とIrinotecan+ Cetuximab (Erbitux) 併用療法のラン
ダム化比較第II相試験

堺病院　外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2012/12/28 遺伝子

24-110
慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者におけるスタチンの有用性
の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 変更（迅速） 承認 2012/12/27 臨床

23-096
ヒトES細胞からの間葉系幹細胞の分化誘導と分子生物学的
解析

高度先端
総合医療センター

寺村　岳士 新規 承認 2012/12/26 ES細胞
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24-151

切除不能な局所進行/転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患
者を対象とした一次化学療法後のipilimumabのシークエンス
投与法とベストサポーティブケアの有効性を比較するランダ
ム化オープンラベル第Ⅱ相試験

腫瘍内科 上田　眞也 新規（迅速） 承認 2012/12/26 遺伝子

24-167
皮膚T細胞リンパ腫（CTCL）における個別化医療を目的とし
た試料解析研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2012/12/26 遺伝子

24-176
臨床決断支援ｼｽﾃﾑを用いた薬剤性有害事象対策の有効性
に関する研究：JADE Study

救急総合
診療センター

森本　剛 新規 承認 2012/12/26 疫学

24-077 関西・北陸地区2府7県喘息患者実態追跡調査
呼吸器・
アレルギー内科

久米　裕昭 変更（迅速） 承認 2012/12/26 疫学

23-006

限局型小細胞肺癌に対するエトポシド＋シスプラチン＋加速
過分割胸部放射線同時併用療法に引き続くCODE 療法とア
ムルビシン＋シスプラチン療法のランダム化第II 相試験
（JCOG1011）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/12/26 臨床

24-187
本邦における小児急性骨髄性白血病の寛解導入不応例に
関する後方視的観察研究（AML-05IF）

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/12/26 疫学

22-019
シスプラチン含有化学療法抵抗性の進行膀胱がんに対する
テーラーメイドがんペプチドワクチンの第Ⅱ相無作為化比較
試験

泌尿器科 吉村　一宏 変更（迅速） 承認 2012/12/26 臨床

24-186
S-646240の脈絡膜新生血管を伴う加齢黄搬班変性症を対
象とした前期第2相臨床試験

眼科 松本　長太 新規（迅速） 承認 2012/12/25 遺伝子

24-184
斜視および機能弱視における立体視機能に影響する因子の
検討

眼科 関　ゆかり 付議不要 承認 2012/12/22 付議不要

24-104
アンスラサイクリン系及びタキサン系既治療の進行･再発乳
癌を対象としたエリブリン／S1併用療法の第Ⅰ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/12/17 臨床

24-074
チロシンキナーゼ阻害剤による有効ながん治療の実用化に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更 承認 2012/12/15 遺伝子

24-182
乳癌患者に対するSurvivinヘルパーペプチドを用いた癌ワク
チン治療におけるバイオマーカー研究

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2012/12/15 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-181
中等度狭窄に対する補助診断装置を用いた冠動脈インター
ベンション実態調査

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2012/12/14 臨床

24-180
進行・再発乳癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用いた
癌ﾜｸﾁﾝ治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2012/12/14 臨床

24-065
放射線照射による白血球減少症に対するセファランチンの臨
床効果および有害事象の多施設後方視的共同研究

放射線腫瘍学 金森　修一 新規 承認 2012/12/12 臨床

24-171
冠動脈疾患合併肺癌患者に対する周術期合併症に関連す
る因子の探索多施設共同後ろ向きコホート研究

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2012/12/11 臨床

24-179
JCOG0802/WJOG4607L：肺野末梢小型非小細胞肺癌に対
する肺葉切除と縮小切除（区域切除）の第III相試験

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2012/12/11 臨床

24-177
進行・再発大腸癌に対する二次治療におけるベバシズマブ
＋イリノテカン＋S-1隔日投与第II相試験

堺病院　外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2012/12/11 臨床

24-129
J-BRAND Registry
（Japan-Based clinical ReseArch　Network for Diabetes
Registry）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2012/12/11 臨床

24-178
婦人科悪性腫瘍に対する分子標的治療の効果を規定する
遺伝子変異の探索と治療効果を予測する新規バイオマー
カーの確立

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2012/12/10 遺伝子

24-149

プラチナ製剤を含む一次治療後に進行したⅣ期非小細胞肺
癌を対象とするドセタキセル・ラムシルマブ併用とドセタキセ
ル・プラセボ併用の第Ⅱ相ランダム化二重盲検試験（I4T-
JE-JVCG）（近大整理No：1543）（ラムシルマブ（LY3009806））
(CK-1543-1）

腫瘍内科 田中　薫 新規（迅速） 承認 2012/12/7 遺伝子

24-173 平成24年度　レセプト等情報をもちいた脳卒中救急疫学調査 脳卒中センター 大槻　俊輔 付議不要 承認 2012/12/7 付議不要

24-147
待機手術患者に対するメラトニン受容体アゴニスト　ラメルテ
オン、非ベンゾジアゼピン系入眠剤　ゾルピデムの有効性と
安全性の検討

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2012/12/5 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-170
ガドペンテト酸メグルミン静注液37.14%シリンジ「F」磁気共鳴
コンピューター断層撮影における安全性及び有効性について
の使用成績調査

放射線診断学 村上 卓道 新規（迅速） 承認 2012/12/5 その他

24-168
婦人科悪性腫瘍の薬物反応に関連する遺伝子の探索およ
びゲノム情報に基づいた個別化治療法の確立

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2012/12/4 遺伝子

24-166

ジェノタイプ1bのC型慢性肝炎未治療患者を対象とした
AsunaprevirとDaclatasvir併用療法のテラプレビル療法に対
する第3相比較試験及び再燃患者を対象とした有効性と安全
性の検討（近大整理No:1546）（治験薬名：BMS-
650032/BMS-790052）（治験実施計画書番号：AI447031)（整
理番号：CK-1546-1）（治験）

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2012/12/4 遺伝子

24-034
関節鏡視下自己骨髄間葉系細胞移植による関節軟骨欠損
修復

整形外科 赤木　將男 新規 承認 2012/11/30 ES細胞

24-153
ハベカシン400mg/dayを投与した血液疾患患者における薬物
血中濃度と有用性及び安全性の検討

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規 不承認 2012/11/30 臨床

24-144
STOPDAPT
ShorT and OPtimal duration of Dual AntiPlatelet Therapy
study

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2012/11/30 臨床

24-142
大腸3次元CT検査におけるコンピュータ支援診断
（Computer-Aided Detection：CAD）の開発

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2012/11/30 臨床

24-138 肝臓CTの臨床データ収集 放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2012/11/30 臨床

24-156
切除可能悪性胸膜中皮腫に対し、胸膜切除／肺剥皮術を企
図して完全切除を行う 集学的治療に関する遂行可能性確認
試験

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2012/11/30 臨床

24-154 J-ADNIシーケンスを使用した脳体積評価 放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2012/11/30 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-152

切除不能な局所進行/転移性の胃癌又は食道胃接合部癌患
者を対象とした一次化学療法後のipilimumabのシークエンス
投与法トベストサポーティブケアの有効性を比較するランダ
ム化オープンラベル第Ⅱ相試験

腫瘍内科 上田　眞也 新規 不承認 2012/11/29 遺伝子

24-169

局所進行頭頸部扁平上皮癌術後の再発ハイリスク患者に対
する3-Weekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法とWeekly CDDP を同時併用する術後補助化学放射線
療法に関するランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/11/29 臨床

24-164
J-BRAND Registry
（Japan-Based clinical ReseArch　Network for Diabetes
Registry）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 新規（迅速） 承認 2012/11/28 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今本　治彦 ＳＡＥ 承認 2012/11/27 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2012/11/27 臨床

24-163
心血管疾患患者における血糖コントロールと心血管イベント
に関する研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2012/11/26 臨床

24-161
日本Pediatric Interventional Cardiologyデータベースの構築
(Japan Pediatric Interventional Cardiology Database, (JPIC-
DB)へのオンライン症例登録)

小児科 中村　好秀 新規（迅速） 承認 2012/11/22 疫学

24-162
小児B前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同
第Ⅱ相および第Ⅲ相臨床試験（ALL-B12）

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/11/22 臨床

24-126
直腸がんに対する化学放射線療法の感受性予測因子の探
索的研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2012/11/21 遺伝子

24-159 ヘアダイ成分を対象としたパッチテスト共同研究 皮膚科 大磯　直毅 新規（迅速） 承認 2012/11/21 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-160
日本産科婦人科学会周産期委員会　周産期登録事業への
参加

産婦人科 塩田　充 付議不要 承認 2012/11/21 付議不要

22-174
JCOG1015「上咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同第II相臨床試験」

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2012/11/20 臨床

24-158
DICを合併した急性呼吸窮迫症候群(ARDS)に対するトロンボ
モデュリンアルフア(遺伝子組み換え)治療効果に関する研究

麻酔科 冬田　昌樹 新規（迅速） 承認 2012/11/16 臨床

24-130
思春期・若年成人急性リンパ芽球性白血病(ALL)におけるト
ランスクリプトーム解析(ALL202U-EWS)

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/11/15 遺伝子

24-157
特発性肺線維症（IPF）合併非小細胞肺癌に対する周術期
pirfenidone（ピレスパ）療法の効果と安全性に関する第II相試
験（WJOG6711L）

外科 南　憲司 新規（迅速） 承認 2012/11/15 臨床

23-079
免疫性神経疾患における糖鎖関連リンパ球表面マーカー遺
伝子の解析

神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2012/11/15 遺伝子

18-011
ニューロパチーにおけるガングリオシド合成酵素遺伝子の解
析

神経内科 西郷　和真 新規（迅速） 承認 2012/11/15 遺伝子

21-008 神経疾患におけるプロテオグリカン関連遺伝子の解析 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2012/11/15 遺伝子

24-127 悪性脳腫瘍における個別化医療を目的とした試料解析研究 細菌学 藤田 貢 新規 変更の勧告 2012/11/12 遺伝子

24-122

HER2陰性の転移性乳癌患者に対する一次治療でのベバシ
ズマブ＋パクリタキセル併用療法の有効性と安全性、並びに
関連バイオマーカーの有用性をプラセボ＋パクリタキセル併
用療法を対照として評価する第Ⅲ相無作為化、二重盲検、プ
ラセボ対照、多施設共同試験

外科 菰池　佳史 新規 不承認 2012/11/12 遺伝子

24-150

MP-424のC型慢性肝炎（Genotype1：初回治療例及び再燃
例）を対象とした臨床試験ペグインターフェロンアルファー2a
（遺伝子組換え）及びリバビリンとの併用試験（近大整理No：
1547）（治験薬名：MP-424）（治験実施計画書番号：G060-
A12）（CK-1547-1)（田辺三菱製薬株式会社）

消化器内科 西田　直生志 新規（迅速） 承認 2012/11/12 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-155
hypoplastic MDS (低形成性骨髄異形成症候群)に関する全
国調査（多施設共同後方視的研究）

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2012/11/10 疫学

22-148
下部尿路症状合併不眠患者に対するメラトニン受容体アゴニ
ストラメルテオンの効果に関する後方観察研究

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2012/11/10 付議不要

24-088
産婦人科領域におけるロボット支援手術の導入に対する研
究

産婦人科 塩田　充 新規 承認 2012/11/9 臨床

24-109
Bone-modifying agentによる顎骨壊死の発生を予測する臨
床的因子に関する調査研究

歯科・口腔外科 濱田　傑 新規 承認 2012/11/9 疫学

24-148 アムビゾーム特定使用成績調査(発熱性好中球減少症) 小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/11/9 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2012/11/9 臨床

24-146
乳房温存療法後の放射線治療後の皮膚ケアに関する研究
The skin care for patients receiving radiotherapy after
breast conserving therapy

放射線腫瘍学 金森　修一 付議不要 承認 2012/11/9 付議不要

24-145

フッ化ピリミジン系薬剤とプラチナ系薬剤との併用療法に不
応となった進行・再発食道癌に対するドセタキセル単独療法
とパクリタキセル単独療法のランダム化比較第II相試験
（OGSG1201）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/11/8 臨床

24-103
進行肺扁平上皮癌に対するネダプラチン／S-1併用療法と
S-1維持療法の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/11/8 臨床

22-173
インスリン抵抗性を合併するC型代償性肝硬変患者を対象と
したBCAA顆粒製剤の肝細胞癌抑制効果に関する第III相臨
床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/11/8 臨床

24-113
慢性肝疾患における非侵襲的弾性検査法を用いた肝線維化
評価予測に関する研究-Ⅱ

消化器内科 工藤 正俊 新規 承認 2012/10/30 臨床

24-112 International GBS Outcome Study (IGOS) 神経内科 楠　進 新規 承認 2012/10/30 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2012/10/30 臨床

22-117

扁平上皮がんを除く進行非小細胞肺がんに対するベバシズ
マブを含むプラチナ併用療法施行後の増悪例における、ドセ
タキセル＋ベバシズマブ併用療法とドセタキセル単剤療法の
無作為化第Ⅱ相試験（WJOG5910L）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/10/30 臨床

24-143

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III 相比較臨床試験
 （ACHIEVE Trial）

堺病院　外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2012/10/29 臨床

24-128 心臓MRIによる心筋障害の検出に関する研究 循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2012/10/26 臨床

24-120
根治切除可能な4型・大型3型胃癌に対する術前TS-1＋
CDDP併用化学放射線療法の第 I/II相試験

外科 古河　洋 新規 承認 2012/10/26 臨床

24-140
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2012/10/26 臨床

24-083
高血圧合併腎移植患者に対するAT1受容体拮抗薬アジルサ
ルタンの降圧効果ならびに臓器保護作用に関する臨床試験

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2012/10/25 臨床

24-103
進行肺扁平上皮癌に対するネダプラチン／S-1併用療法と
S-1維持療法の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/10/25 臨床

24-139 二次性骨髄線維症の全国調査 血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2012/10/25 疫学

24-141
間欠性外斜視の斜位の維持に対する斜位時および斜視時
の抑制の影響

付議不要 承認 2012/10/25 付議不要
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24-066 気管支喘息の呼吸困難と脳活動に関する研究
呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規 承認 2012/10/22 臨床

24-137
去勢抵抗性前立腺癌（CRPCa）の骨転移患者を対象としたゾ
レドロン酸の循環腫瘍細胞（CTCs）に対する検討試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2012/10/22 臨床

24-097 間質性肺炎の労作時呼吸困難と脳皮質活動に関する研究
呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規 承認 2012/10/22 臨床

24-110
慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者におけるスタチンの有用性
の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東本　有司 新規 承認 2012/10/22 臨床

24-104
アンスラサイクリン系及びタキサン系既治療の進行･再発乳
癌を対象としたエリブリン／S1併用療法の第Ⅰ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/10/22 臨床

24-123

HER2陰性の転移性乳癌患者に対する一次治療でのベバシ
ズマブ＋パクリタキセル併用療法の有効性と安全性、並びに
関連バイオマーカーの有用性を、プラセボ＋パクリタキセル
併用療法を対照として評価する第Ⅲ相無作為化、二重盲検、
プラセボ対照、多施設共同試験

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2012/10/22 遺伝子

24-035 乳がんにおける薬剤感受性・耐性分子の探索的研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2012/10/22 遺伝子

24-102
軽症糖尿病に対する薬物介入による長期的冠動脈疾患の予
防効果に関する臨床研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2012/10/18 臨床

24-089
ヒト間葉系幹細胞の自己複製および分化制御機構に関する
研究

高度先端総合医療センター寺村　岳士 新規 承認 2012/10/18 その他

24-108
薬物過量服用患者の医療機関への搬送および受入状況に
関する検討

救急医学 平出　敦 新規 承認 2012/10/18 疫学

24-135
「活動期及び寛解期潰瘍性大腸炎における経口5-ASA製剤
治療に関する実態調査」（観察研究）

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2012/10/17 疫学

24-136
「活動期及び寛解期潰瘍性大腸炎における経口5-ASA製剤
治療に関する実態調査」（観察研究）

堺病院
消化器内科

辻　直子 新規（迅速） 承認 2012/10/17 疫学

24-133
日本小児白血病ﾘﾝﾊﾟ腫研究グループ(JPLSG)における小児
血液腫瘍性疾患を対象とした前方視的疫学研究

堺病院　小児科 森口　直彦 新規（迅速） 承認 2012/10/16 疫学
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24-134
本邦における小児急性骨髄性白血病の再発に関する後方
視的観察研究（AML-05R）

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/10/16 疫学

23-095
慢性蕁麻疹に対するエバスチンの作用メカニズムと長期継
続投与による有効性・安全性および検討

皮膚科 平尾　文香 変更（迅速） 承認 2012/10/16 臨床

24-076
早期大腸癌および大腸前癌病変患者における血液バイオ
マーカー研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2012/10/15 疫学

24-077 関西・北陸地区2府7県喘息患者実態追跡調査
呼吸器・
アレルギー内科

久米　裕昭 新規 承認 2012/10/15 疫学

24-105 Major BCR-ABL mRNAキットの相関性試験 血液・膠原病内科 松村　到 終了 承認 2012/10/15 臨床

24-114
耐糖能異常を有する非アルコール脂肪性肝炎に対する
Alogliptin benzoateの治療効果評価研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 変更の勧告 2012/10/15 臨床

24-131

アンスラサイクリン、周術期タキサン既治療のHER2 陰性術
後再発乳がんにおいて、エリブリンとアルブミン結合パクリタ
キセルを比較するランダム化比較第Ⅱ相試験　WJOG7011B
（EVA study）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/10/15 臨床

24-132
再発または遠隔転移を有する頭頸部非扁平上皮癌患者を対
象としたDocetaxel＋Cisplatin併用療法（DC療法）の第II相臨
床試験（HN non-SCC_P2_DC）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/10/15 臨床

23-050
異なる居住空間における居住者の心理的・生理的変化に関
する研究

環境医学・
行動科学

東　賢一 変更（迅速） 承認 2012/10/15 疫学

24-100
急性前骨髄球性白血病に対する亜ヒ酸、GOを用いた寛解後
治療 第II相臨床試験 JALSG APL212

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/10/12 臨床

24-101
65歳以上の急性前骨髄球性白血病に対するATOによる地固
め療法 第II相臨床試験 JALSG APL212G

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/10/12 臨床

24-100
急性前骨髄球性白血病に対する亜ヒ酸、GOを用いた寛解後
治療 第II相臨床試験 JALSG APL212

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/10/12 遺伝子

24-101
65歳以上の急性前骨髄球性白血病に対するATOによる地固
め療法 第II相臨床試験 JALSG APL212G

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/10/12 遺伝子
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24-125

StageIII 結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学療法とし
てのmFOLFOX6 療法またはXELOX 療法における5-FU 系
抗がん剤およびオキサリプラチンの至適投与期間に関するラ
ンダム化第III 相比較臨床試験（ACHIEVE Trial）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/10/12 臨床

24-035 乳がんにおける薬剤感受性・耐性分子の探索的研究 ゲノム生物学 西尾　和人 変更 承認 2012/10/10 遺伝子

24-124
小児慢性特発性血小板減少性紫斑病治療におけるセファラ
ンチン長期投与に関する多施設、後方視的共同研究

堺病院　小児科 森口　直彦 新規（迅速） 承認 2012/10/10 臨床

24-129
J-BRAND Registry
（Japan-Based clinical ReseArch　Network for Diabetes
Registry）

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2012/10/10 臨床

23-079 神経免疫疾患におけるリンパ球表面マーカー遺伝子の解析 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2012/10/4 遺伝子

23-037
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
シタチンによるLDL-C低下療法(通常治療/強化治療)の比較
研究（EMPATHY）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 変更（迅速） 承認 2012/10/4 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 変更（迅速） 承認 2012/10/4 臨床

22-125 PainFree SST試験 循環器内科 栗田　隆志 変更（迅速） 承認 2012/10/4 臨床

24-116
大腸癌肺転移切除後患者を対象としたフルオロウラシル／l-
ロイコボリンとオキサリプラチン併用補助化学療法
(mFOLFOX6)の第Ⅱ相臨床試験(WJOG5810G)

堺病院　外科 亀井 敬子 新規（迅速） 承認 2012/10/2 臨床
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24-117

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan 併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

堺病院　外科 亀井 敬子 新規（迅速） 承認 2012/10/2 臨床

24-057
進行・再発大腸癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用い
た癌ワクチン治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆 ＳＡＥ 承認 2012/10/2 臨床

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 渡部　洋 変更（迅速） 承認 2012/10/1 臨床

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 渡部　洋 変更（迅速） 承認 2012/10/1 臨床

24-121

標準化学療法治療歴を有する進行又は転移性のMet陽性非
小細胞肺癌（NSCLC）患者を対象に、オナルツズマブ
（MetMAb）とタルセバ®（エルロチニブ）併用の有効性及び安
全性を評価する、第Ⅲ相ランダム化多施設共同二重盲検プ
ラセボ対照試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/9/29 遺伝子

22-065

平成22年度厚生労働省科学研究費補助金がん臨床研究事
業（H22-がん臨床-一般-015）進行・再発肝細胞癌に対する
動注化学療法と分子標的薬併用による新規治療法の確立を
目指した臨床試験（phaseⅢ）ならびに効果を予測する
biomarkerの探索研究（SILIUS）

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/9/29 臨床
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22-064
切除不能肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）と
ソラフェニブの併用療法第Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/9/28 臨床

21-127 癌化学療法時の悪心嘔吐実態調査 腫瘍内科 仁科　慎一 変更（迅速） 承認 2012/9/28 倫理

22-105
後期高齢者における治癒切除不能な進行・再発の結腸・直
腸癌患者に対するXELOX＋ベバシズマブ（BV）療法の併用
第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2012/9/28 臨床

24-119
切除不能進行膵癌（局所進行又は転移性）に対するTS-1通
常投与法とTS-1隔日投与法のランダム化第Ⅱ相試験（膵癌
隔日投与研究）

消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2012/9/25 臨床

24-118 エスゾピクロンの苦味についての検討 精神神経科 白川　治 付議不要 承認 2012/9/25 付議不要

22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/9/25 臨床

24-115
第22回日本心血管インターベンション治療学会・学術集会ラ
イブ研修セッション

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2012/9/21 その他

22-096 BURSECTOMY PHASE Ⅲ 外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2012/9/21 臨床

22-160
未分化型早期胃癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術の適
応拡大に関する第II相試験　（JCOG1009/1010）

外科 今本 治彦 変更（迅速） 承認 2012/9/21 臨床

24-037

日常診療下でのガドキセト酸ナトリウム肝造影MRI～肝細胞
造影相における肝エンハンスメントと肝機能に関わる臨床検
査項目との相関性ならびに肝細胞造影相撮像タイムポイント
に関する検討～

放射線診断学 岡田　真広 変更（迅速） 承認 2012/9/18 臨床

24-106 プログラフカプセル　関節リウマチ　特定使用成績調査 整形外科 西坂　文章 新規（迅速） 承認 2012/9/14 臨床

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2012/9/14 遺伝子
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24-075 肺がん患者検体のバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/9/14 遺伝子

24-107 プログラフカプセル　関節リウマチ　特定使用成績調査 血液・膠原病内科 船内　正憲 新規（迅速） 承認 2012/9/14 臨床

24-111

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型B細胞リンパ腫
（DLBCL）患者を対象としたGA101（RO5072759）+CHOP併用
群（G-CHOP）とリツキシマブ＋CHOP併用群（R-CHOP）の有
効性を比較する第Ⅲ相多施設共同非盲検ランダム化試験
（近大整理No：1535）（治験薬名：RO5072759（GA101））（整理
番号：CK-1535-1）

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 新規（迅速） 承認 2012/9/14 遺伝子

18-045 多発性硬化症における宿主因子に関する遺伝学的研究 神経内科 宮本　勝一 変更（迅速） 承認 2012/9/8 遺伝子

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2012/9/6 臨床

23-073
クローン病の小腸狭窄に対する内視鏡的バルーン拡張術の
有用性,安全性に関する検討：オープンラベル前向き観察試
験

消化器内科 樫田　博史 新規 変更の勧告 2012/9/5 臨床

23-118
小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病
に対する多施設共同第II 相臨床試験

小児科 坂田　尚己 新規 承認 2012/9/5 臨床

17-011
眼窩床骨折における再建材料として生分解性ポリマーを用
いた臨床研究

形成外科 磯貝　典孝 変更（迅速） 承認 2012/9/5 倫理

18-047
徐放化塩基性線維芽細胞増殖因子を用いた血管新生療法
（指尖部切断指再接着術への応用）

形成外科 磯貝　典孝 変更（迅速） 承認 2012/9/5 倫理

24-098
骨髄腫関連疾患患者の臨床ﾃﾞｰﾀおよび治療経過に関する
疫学観察研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2012/9/4 疫学

24-095
非小細胞肺癌におけるHGF／MET発現とその臨床的特徴に
関する研究

ゲノム生物学 西尾 和人 新規（迅速） 承認 2012/9/4 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-099 女性運動選手におけるPMS・PMDDの実態調査 東洋医学研究所 武田　卓 付議不要 承認 2012/9/4 付議不要

23-137

「切除不能進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に
係るprospectiveな観察研究」における付随研究―切除不能
進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に係る
biomarkerの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2012/9/4 遺伝子

23-138

「切除不能進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に
係るretrospectiveな観察研究」における付随研究―切除不
能進行肝癌に対する分子標的治療薬の効果予測に係る
biomarkerの探索研究

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2012/9/4 遺伝子

24-094

軽度から中等度のアルツハイマー型認知症（AD）を対象とし
た静脈投与用ヒト免疫グロブリン，10％（IGIV，10%）の安全性
及び有効性を評価する第Ⅱ相、無作為化、二十盲検、プラセ
ボ対照試験

堺病院　神経内科 中村　雄作 新規（迅速） 承認 2012/9/3 遺伝子

24-096 分枝型膵管内乳頭粘液性腫瘍（IPMN）の前向き追跡調査 消化器内科 北野　雅之 新規（迅速） 承認 2012/9/1 臨床

24-092
小児ランゲルハンス細胞組織球症（LCH）に対するリスク別
臨床研究 (LCH-12)

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/8/30 臨床

24-091
EGFR遺伝子変異を有する切除不能Ⅲ期非小細胞肺癌に対
するゲフィチニブと胸部放射線治療同時併用療法の第Ⅱ相
試験（WJOG　6911L）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/8/30 臨床

24-093
ヒト滑膜細胞を用いたストレスシグナル伝達と炎症・増殖反
応に関する研究

整形外科 赤木　將男 新規（迅速） 承認 2012/8/30 その他

24-090
進展型小細胞肺癌（ED-SCLC）CDDP+CPT-11 4コース終了
後のCPT-11維持療法の有効性および安全性の検討試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/8/28 臨床

23-011

吸入ステロイド薬による治療で喘息コントロール不十分な症
例に対するブデソニド／ホルモテロール配合剤160/4.5μg製
剤を用いたStep-up therapyとStep-down therapyの喘息コン
トロール効果を検討する非盲検無作為化並行群間試験

呼吸器・
アレルギー内科

岩永 賢司 変更（迅速） 承認 2012/8/28 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-087
HER2陽性ホルモン受容体陽性乳癌に対する術前化学療法
後病理学的完全完解pCRの予後因子としての意義を探索す
る後方視的研究

腫瘍内科 鶴谷　純司 付議不要 承認 2012/8/21 付議不要

24-074
チロシンキナーゼ阻害剤による有効ながん治療の実用化に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/8/17 遺伝子

24-071 個別化医療を目的とした試料解析研究 外科 光冨　徹哉 新規 承認 2012/8/17 遺伝子

24-075 肺がん患者検体のバイオマーカー研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/8/17 遺伝子

21-128
未治療原発不明癌に対するDNAチップを用いた原発巣推定
に基づく治療効果の意義を問う無作為化第Ⅱ相試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2012/8/17 遺伝子

24-068
Sciton社JOULE使用したしわ、たるみなど老化皮膚症状やざ
そう瘢痕の治療による有効性・安全性および検討

皮膚科 平尾　文香 新規 承認 2012/8/16 臨床

24-003

JALSG AML209GS試験付随研究 成人急性骨髄性白血病の
発症・進展および治療反応性,副作用に関係する遺伝子異常
の網羅的解析（JALSG AML209 genome-wide study:
AML209GWS）

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/8/16 遺伝子

24-067
成人女性におけるα1遮断薬シロドシンの安全性に関する検
討

泌尿器科 清水　信貴 新規 承認 2012/8/16 臨床

24-078
末期慢性腎不全期から維持透析期にかけての循環動態の
変化に関する検討

堺病院　腎臓内科 長谷川　廣文 新規 承認 2012/8/16 臨床

23-047 BulkyGC 術前DCS Phase II 外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2012/8/16 臨床

23-132
病理学的StageII胃癌に対するS-1術後補助化学療法の期間
短縮の意義を検討するランダム化比較第III相試験実施計画

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2012/8/16 臨床

24-086
ミスフォールドTDP-43特異認識抗体を用いたALS患者髄液
中の病原型TDP-43の測定研究

神経内科 宮本　勝一 新規（迅速） 承認 2012/8/15 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

23-040

転移・再発乳がんに対するアンスラサイクリン系薬剤とティー
エスワンのランダム化比較試験（SELECT BC-CONFIRM）
【付随研究】乳癌患者における臨床試験参加・辞退の生存予
後調査（Ⅱ）SELECT BC&#8211;ECOⅡ
　乳癌患者における臨床試験参加・辞退に影響する要因の
質問紙調査（Ⅱ）SELECT BC-FEELⅡ

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2012/8/15 臨床

24-085
切除不能大腸癌1次治療におけるTS-1、irinotecan、
bevacizumab併用療法の有用性を検証する臨床第Ⅲ相試験

奈良病院
腫瘍内科

田村　孝雄 新規（迅速） 承認 2012/8/9 遺伝子

24-021
ヒト移植用骨髄間葉系細胞の培養法の検証および同細胞分
化能の研究

整形外科 赤木　將男 新規 承認 2012/8/7 ES細胞

24-064
神経疾患における人工多能性幹細胞を用いた培養モデルの
作製

堺病院　神経内科 平野　牧人 新規 承認 2012/8/7 ES細胞

24-079

進行非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象とした、AMG706と
パクリタキセル及びカルボプラチンとの併用によるランダム化
二重盲検プラセボ対照国際共同第3相臨床試験（アジア共同
第3相試験）

腫瘍内科 金田　裕靖 新規 非該当 2012/8/4 遺伝子

24-072

切除不能・再発小腸癌に対する オキサリプラチン併用フルオ
ロウラシル持続静注／アイソボリン療法 （mFOLFOX6）に関
する第二相試験計画書 〈小腸癌に対するmFOLFOX6：Phase
II〉

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/8/3 臨床

24-084
腎がん骨転移に対する放射線治療とゾレドロン酸併用療法
の臨床第II相試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2012/8/3 臨床

24-080

進行非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象とした、AMG706と
パクリタキセル及びカルボプラチンとの併用によるランダム化
二重盲検プラセボ対照国際共同第3相臨床試験（アジア共同
第3相試験）

腫瘍内科 金田　裕靖 新規（迅速） 承認 2012/8/2 遺伝子

23-032
アルツハイマー病の認知機能に対する陳皮エキス剤の効果
の検討

精神神経科 花田　一志 変更（迅速） 承認 2012/8/2 臨床

16-011 神経筋変性疾患における遺伝子診断 神経内科 西郷　和真 変更（迅速） 承認 2012/8/1 遺伝子



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-082
IgG4関連疾患に認めた総IgGとIgGサブクラス測定値（IgG1～
IgG4総和）との乖離についての考察

臨床検査医学部 上硲　俊法 付議不要 承認 2012/7/26 付議不要

21-005
初発肝細胞癌に対する肝切除とラジオ波焼灼療法の有効性
に関する前向きコホート研究

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/7/25 倫理

24-081
既治療のEGFR変異を有する非小細胞肺癌（NSCLC)患者を
対象としたCO-1686の安全性、薬物動態及び予備有効性を
検討する非盲検、第Ⅰ/Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 変更の勧告 2012/7/24 遺伝子

24-073
KRAS野生型切除可能大腸癌肝転移に対する術後補助化学
療法mFOLFOX6と周術期化学療法mFOLFOX6＋セツキシマ
ブの第III相ランダム化比較試験

外科 中居　卓也 新規（迅速） 承認 2012/7/14 臨床

23-006

限局型小細胞肺癌に対するエトポシド＋シスプラチン＋加速
過分割胸部放射線同時併用療法に引き続くCODE 療法とア
ムルビシン＋シスプラチン療法のランダム化第II 相試験
（JCOG1011）

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2012/7/14 臨床

23-048
悪性胸膜中皮腫に対するホウ素中性子捕捉療法の多施設
臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/7/14 臨床

23-016

Oxaliplatin, bevacizumab(BV)を含む初回化学療法不応の
KRAS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対する
FOLFIRI+Panitumumab（Pmab）併用療法vs FOLFIRI+BV併
用療法のランダム化第II相試験及び治療感受性・予後予測
因子の探索的研究（WJOG　6210G）

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2012/7/14 臨床

23-039

「未治療ⅢB/Ⅳ期非小細胞肺癌に対するカルボプラチン／
TS-1併用療法とカルボプラチン／パクリタキセル併用療法の
無作為化比較第Ⅲ相臨床試験～LETS study～」におけるバ
イオマーカー研究:6611LTR

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2012/7/14 遺伝子

24-046 腫瘍発生におけるマスト細胞の役割：病理学的解析 病理学 伊藤　彰彦 新規 承認 2012/7/11 疫学

24-051 IPFコホート研究
呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 新規 承認 2012/7/6 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-052 IPFの予後リスクスコアに対するピルフェニドンの効果
呼吸器・
アレルギー内科

西山　理 新規 承認 2012/7/6 臨床

24-049
血小板機能検査からみた糖尿病の病期別の抗血小板薬の
反応性

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2012/7/6 臨床

24-050

クローン病に対するアダリムマブと免疫調節剤併用療法の検
討
Deep Remission of ImmunoModulator and Adalimumab
combination therapy for Crohn’s disease(DIAMOND study)

消化器内科 樫田　博史 新規 承認 2012/7/6 臨床

24-048
小児科病棟における医原性有害事象の発生率及びリスク因
子測定のための臨床疫学研究

救急総合
診療センター

作間　未織 新規 承認 2012/7/6 疫学

24-070
脳神経膠芽腫への高線量SIB法を用いた強度変調放射線治
療の研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2012/7/6 臨床

24-069
本邦における脱分化型軟骨肉腫の治療成績（他施設共同研
究）

整形外科 丹　彰浩 付議不要 承認 2012/7/5 付議不要

24-053
手術可能HER2陰性乳癌におけるTri-weekly nab-Paclitaxel
followed by FEC 術前化学療法　第Ⅱ相臨床試験 [KBCSG-
TR 1213]

乳腺・内分泌外科 菰池　佳史 新規 変更の勧告 2012/6/28 臨床

23-067
若年性骨髄単球性白血病（JMML）に対する静注用Bu + Flu
+ L-PAM 前処置法による同種造血幹細胞移植第Ⅱ相臨床
試験

小児科 坂田　尚己 変更（迅速） 承認 2012/6/26 臨床

24-056
更年期障害に対する加味逍遙散の有効性・安全性の検討－
プラセボ対照二重盲検無作為化比較試験－

東洋医学研究所 武田　卓 変更（迅速） 承認 2012/6/25 臨床

24-016
未治療症候性多発性骨髄腫に対する新規薬剤を用いた寛
解導入療法、自家末梢血幹細胞移植、地固め・維持療法の
有効性と安全性を確認する第Ⅱ相臨床研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/6/21 移植医療

24-063
下部尿路の神経障害性疼痛を伴う夜間頻尿に対するプレガ
バリンの効果に関する研究

堺病院　泌尿器科 西岡　伯 新規（迅速） 承認 2012/6/19 臨床

24-032
大腸癌患者に対するSurvivinヘルパーペプチドを用いた癌ワ
クチン治療におけるバイオマーカー研究

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2012/6/16 遺伝子



受付
番号
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24-060
がんバイオマーカーの探索と新規がん診断法・治療法の開
発に関する研究

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2012/6/16 臨床

24-062
病院外心停止に対する包括的治療体制の構築に関する研
究

救急医学 植嶋　利文 新規（迅速） 承認 2012/6/16 臨床

24-059
小児白血病研究会(JACLS)参加施設における小児血液腫瘍
性疾患を対象にした前方視的疫学研究

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/6/14 疫学

24-061
病理解剖症例における接着分子CADM1発現異常の網羅的
解析

病理学 伊藤　彰彦 新規（迅速） 承認 2012/6/13 遺伝子

24-057
進行・再発大腸癌に対するSurvivinヘルパーペプチドを用い
た癌ワクチン治療の第II相臨床試験

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2012/6/12 臨床

24-058 腹腔鏡手術後のQOLに対する研究
奈良病院
産婦人科

小畑　孝四郎 付議不要 承認 2012/6/12 付議不要

24-056
更年期障害に対する加味逍遙散の有効性・安全性の検討－
プラセボ対照二重盲検無作為化比較試験－

東洋医学研究所 武田　卓 新規（迅速） 承認 2012/6/8 臨床

24-055
下部尿路の神経障害性疼痛を伴う夜間頻尿に対するプレガ
バリンの効果に関する研究

泌尿器科 清水　信貴 新規（迅速） 承認 2012/6/7 臨床

24-054
食道癌に対するDocetaxel、Cisplatin、5-FU併用化学療法
(DCF療法)施行時における経腸栄養剤投与による副作用抑
制効果に関するランダム化比較試験

外科 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2012/6/7 臨床

24-015 神経変性疾患における蓄積蛋白の研究 堺病院　神経内科 平野　牧人 新規 承認 2012/6/5 臨床

23-121
非小細胞肺がん患者のEGFR変異解析におけるcobas
（R)EGFR　Mutation　Testの臨床性能評価の検討

東京医科大学
呼吸器・甲状腺外
科

池田　徳彦 変更（迅速） 承認 2012/6/5 疫学

24-037

日常診療下でのガドキセト酸ナトリウム肝造影MRI～肝細胞
造影相における肝エンハンスメントと肝機能に関わる臨床検
査項目との相関性ならびに肝細胞造影相撮像タイムポイント
に関する検討～

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2012/6/4 臨床

24-017 血液疾患症例の生体試料保存 血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/6/4 疫学
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24-035 乳がんにおける薬剤感受性・耐性分子の探索的研究 ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2012/6/2 遺伝子

24-031
皮膚の光老化に対する研究：マイクロRNAによる加齢皮膚誘
導機序解析

皮膚科 平尾　文香 新規 承認 2012/5/31 遺伝子

24-047
再発危険因子を有するStageⅡ大腸癌に対するUFT/LV療法
の臨床的有用性に関する研究

外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2012/5/29 臨床

22-172
11C-PiB PETアミロイドイメージングによる認知症の早期診
断・病態解明

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2012/5/29 臨床

24-018
造血器腫瘍幹細胞の同定と特異的表面抗原の網羅的解析
研究

血液・膠原病内科 松村　到 新規 変更の勧告 2012/5/26 遺伝子

24-042
思春期女性へのHPVワクチン公費助成開始後における子宮
頸癌のHPV16/18陽性割合の推移に関する長期疫学研究
（第I期；2012年4月-2019年12月）

産婦人科 渡部　洋 新規（迅速） 承認 2012/5/23 疫学

24-045
Guillain-Barre症候群に合併した自律神経障害の病態解明に
むけた研究

神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2012/5/23 臨床

24-043
JNJ-212082（Abiraterone Acetate)の化学療法未治療の転
移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした臨床第Ⅱ相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2012/5/22 遺伝子

24-044
JNJ-212082(Abiraterone Acetate)のドセタキセルを含む化学
療法既治療の転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象とした
臨床第Ⅱ相試験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2012/5/22 遺伝子

24-019
TKI治療経過中に染色体異常を来した慢性骨髄性白血病に
関する全国調査

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2012/5/16 疫学

24-036 腹腔鏡手術後のQOLに対する研究 産婦人科 塩田　充 付議不要 承認 2012/5/16 付議不要

24-007
進行性・転移性膀胱癌症例に対する標準的化学療法(GC療
法、Gem+Carbo療法)の効果予測因子に関する前向き研究

泌尿器科 野澤　昌弘 新規 承認 2012/5/15 臨床

24-038
本邦の骨軟部肉腫患者における静脈血栓塞栓症の発生頻
度と予測因子に関する前向き観察研究 整形外科 丹　彰浩 新規（迅速） 承認 2012/5/15 臨床



受付
番号

課題名 責任医師（所属） 責任医師（氏名） 審査区分 審査結果 審査結果日 研究種別

24-040

KRAS 野生型のフッ化ピリミジン系薬剤, Oxaliplatin（L-OHP）
不応/不耐かつIrinotecan(CPT-11)併用不能な治癒切除不
能な進行・再発の結腸/直腸がんに対するbiweekly セツキシ
マブ単剤療法 対 パニツムマブ単剤療法のランダム化比較
第Ⅱ相臨床試験(CPmab試験)

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/5/15 臨床

24-039
切除不能進行・再発胃癌を対象としたS-1／シスプラチン併
用（CS）療法とドセタキセル／シスプラチン／S-1 併用（DCS）
療法のランダム化第Ⅲ相試験　（JCOG1013）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/5/15 臨床

24-041 全国肺癌登録調査：2012年内科症例に対する登録研究 腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/5/15 疫学

22-173
インスリン抵抗性を合併するC型代償性肝硬変患者を対象と
したBCAA顆粒製剤の肝細胞癌抑制効果に関する第III相臨
床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/5/11 臨床

23-101 腹部MRIにおける撮影法改良と、これを用いた機能評価 放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2012/5/10 臨床

23-115
測定可能病変を有するHER2陰性切除不能胃癌症例に対す
るTS-1+CDDP(SP)療法とカペシタビン+CDDP(XP)療法の無
作為化第Ⅱ相臨床試験 （HERBIS- 4A）　　OGSG1105

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/5/10 臨床

22-022
GOG237　異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸部
病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 渡部　洋 変更（迅速） 承認 2012/5/9 遺伝子

22-022
GOG237　異型腺細胞(AGC)という細胞診断患者の子宮頸部
病変診断におけるCA-IX、p16、増殖性マーカーとヒトパピ
ローマウイルス(HPV)による比較解析

産婦人科 渡部　洋 変更（迅速） 承認 2012/5/9 遺伝子

23-136 肺がんにおける分子標的薬の耐性機序検討 ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2012/5/9 遺伝子
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23-005

Cisplatinを含む高度催吐性化学療法施行時の 嘔吐に対す
るGranisetron 1mgとPalonosetron 0.75mgの 二重盲検ランダ
ム化比較試験（TRIPLE）
 Trial of granisetoron versus palonosetron for emesis
induced by HEC

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2012/5/9 臨床

24-004

GAD抗体陽性インスリン非依存糖尿病患者に対するシタグリ
プチン血糖コントロール改善効果および糖尿病進行防止効
果に関する研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2012/5/7 臨床

24-033
ダウン症候群に発症した小児急性骨髄性白血病の微小残存
病変検索の実施可能性とその有用性を探索するパイロット
試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/5/7 臨床

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 渡部　洋 変更（迅速） 承認 2012/5/7 臨床

24-029
前治療歴のある切除不能進行性又は転移性肝細胞癌患者
を対象としたGC33（1600mg、2週間ごと静脈投与）の第Ⅱ相
無作為化プラセボ対照二重盲検多施設共同試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2012/5/2 遺伝子

23-143
ONO-7056 第Ⅰ相試験　固形がん患者における多施設共同
非盲検用量漸増試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/5/2 遺伝子

22-012

切除不能・再発結腸／直腸がん初回化学療法例に対する5-
fluorouracil(5-FU)/levofolinate calcium(I-LV)+oxaliplatin(L-
OHP)+bevacizumab(BEV)併用療法対5FU/I-
LV+irinotecan(CPT-11)+BEV併用療法のランダム化比較第
Ⅲ相試験(WJOG4407G)における治療感受性・予後予測因子
の探索的研究

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/5/2 遺伝子
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23-140
初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブ分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同前
方視的ランダム化比較試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/5/1 臨床

23-012
心血管疾患ハイリスク患者における2型糖尿病治療薬シタグ
リプチンの有効性に関する多施設共同観察研究　-Sitagliptin
Registry Kinki Cardiologists’ Study (SIRKAS)-

循環器内科 宮崎　俊一 変更（迅速） 承認 2012/5/1 臨床

22-017
急性心筋梗塞患者におけるβ遮断薬の有効性を検証する多
施設共同無作為化比較試験

循環器内科 宮崎　俊一 変更（迅速） 承認 2012/5/1 臨床

24-026
小児急性骨髄性白血病（AML）初回骨髄再発例および寛解
導入不能例に対するFludarabine を含む寛解導入療法の有
効性と安全性を検討する多施設共同第II 相臨床試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/4/26 臨床

24-027
高齢者IIIｂ/IV期非扁平上皮非小細胞肺癌に対する
Pemetrexed +Carboplatin併用+Pemetrexed逐次維持療法の
多施設共同第Ⅰ／Ⅱ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/4/26 臨床

23-150 頭部造影MRIにおける最適な撮像法の検討 放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2012/4/25 臨床

24-010
HPV（ヒトパピローマウイルス）に関連する扁平上皮癌におけ
るバイオマーカー研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2012/4/25 遺伝子

24-023

イマチニブ治療により分子遺伝学的大寛解(Major Molecular
Response; MMR)に到達している慢性期慢性骨髄性白血病患
者を対象としたニロチニブの安全性と有効性を検討する多施
設共同第Ⅱ相臨床試験

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2012/4/25 臨床

24-024

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)到達後にニロチニブ
による地固め療法を実施した慢性期慢性骨髄性白血病患者
を対象としたニロチニブ投与中止後の安全性と有効性を検討
する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規（迅速） 承認 2012/4/25 臨床

24-025
ダサチニブによる慢性期慢性骨髄性白血病の分子遺伝学的
完全寛解導入臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2012/4/25 臨床
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24-001 ヒト肝発癌過程におけるエピゲノム変異に関する研究 消化器内科 西田　直生志 新規 承認 2012/4/24 遺伝子

23-140
初発慢性期の成人慢性骨髄性白血病に対するニロチニブと
ダサチニブ分子遺伝学的完全寛解達成率の多施設共同前
方視的ランダム化比較試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/4/24 遺伝子

24-022
インスリン抵抗性を合併するC型代償性肝硬変患者を対象と
したBCAA顆粒製剤の肝細胞癌抑制効果に関する第III相臨
床試験

堺病院
消化器内科

辻　直子 新規（迅速） 承認 2012/4/24 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2012/4/24 臨床

23-147

A Phase Ⅲ Study to Evaluate the Efficacy and Safety of
Pazopanib Monotherapy Versus Placebo in Women Who
Have not Progressd after First Line Chemotherapy for
Epithelial Ovarion，Fallopian Tube，or Primary Peritoneal
Cancer （上皮性卵巣癌、卵管癌または原発性腹膜癌に対す
る一次化学療法後に進行が認められない女性患者を対象に
pazopanib単独療法の有効性および安全性をプラセボと比較
する第Ⅲ相試験）

産婦人科 星合　昊 新規 不承認 2012/4/24 遺伝子

24-012
病院外心停止患者における高度気道管理と神経学的予後
の関連：全国ウツタイン統計データの解析

救急医学 平出　敦 新規 承認 2012/4/20 臨床

23-142
非切除肝門部悪性胆道閉塞に対するメタリックステントの留
置方法を比較検討する多施設共同無作為化比較試験－片
葉ドレナージvs両葉ドレナージー

消化器内科 北野　雅之 新規 承認 2012/4/19 臨床

24-020
乳がんに対するEC/FEC療法およびAC療法について制吐療
法がDose Intensityならびに生命予後に与える影響を検討す
るための調査研究（KBCSG1112）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/4/19 臨床
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23-119

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/4/19 臨床

23-030
糖尿病患者に対する血糖平坦化を目指したミグリトールとイ
ンスリン併用療法の有用性の検討 －血糖自己測定（SMBG）
を用いた評価－

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 変更（迅速） 承認 2012/4/19 臨床

24-011

NIK-333（ペレチノイン）のC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん
根治患者を対象に肝細胞がん再発に対する有効性及び安
全性評価を目的としたプラセボ対照、多施設共同、無作為化
二重盲検第Ⅲ相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2012/4/17 遺伝子

24-014
EGFR遺伝子が変異型で進行又は転移性の非小細胞肺癌患
者を対象としたARQ197の併用第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 新規（迅速） 承認 2012/4/11 遺伝子

23-080
前立腺癌患者における背景因子、初期治療に関する実態調
査研究（初回治療調査）

堺病院　泌尿器科 西岡　伯 変更（迅速） 承認 2012/4/7 臨床

24-013
測定可能病変を有するHER2陰性切除不能胃癌症例に対す
るTS-1＋CDDP(SP)療法とカペシタビン＋CDDP(XP)療法の
無作為化第Ⅱ相臨床試験 （HERBIS- 4A）　　OGSG1105

堺病院　外科 田中　晃 新規（迅速） 承認 2012/4/5 臨床

22-174
JCOG1015「上咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同第II相臨床試験」

放射線腫瘍学 西村　恭昌 変更（迅速） 承認 2012/4/5 臨床

24-009
ゲフィチニブ、エルロチニブ投与症例に対する血液検体を用
いたバイオマーカー研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2012/4/2 遺伝子

24-008 ペレチノイン第Ⅱ/Ⅲ相試験終了後の予後追跡調査 消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2012/3/30 疫学

23-113

イマチニブ治療により分子遺伝学的大寛解(Major Molecular
Response; MMR)に到達している慢性期慢性骨髄性白血病患
者を対象としたニロチニブの安全性と有効性を検討する多施
設共同第Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/3/24 臨床
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23-114

イマチニブまたはニロチニブ治療により分子遺伝学的完全寛
解(Complete Molecular Response; CMR)に到達している慢性
期慢性骨髄性白血病患者を対象としたニロチニブ投与中止
後の安全性と有効性を検討する多施設共同第Ⅱ相臨床試
験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2012/3/24 臨床

23-141
頸部内頸動脈の高度狭窄症と睡眠時無呼吸の関連に関す
る研究

脳神経外科 加藤　天美 新規 変更の勧告 2012/3/24 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・糖尿病内科川畑　由美子 変更（迅速） 承認 2012/3/24 臨床

24-006

研究参加施設に新たに発生する全ての成人ALL症例を対象
とした5年生存率に関する前向き臨床観察研究
JALSG ALL Clinical Observational Study 12 (JALSG-ALL-
CS-12)

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2012/3/24 疫学

24-005
術後補助化学療法にOxaliplatinを用いた大腸癌再発症例に
対してのFOLFOX、XELOX±BVの再投与の検討（REACT
study）

堺病院　外科 亀井　敬子 新規（迅速） 承認 2012/3/22 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 星合　昊 変更（迅速） 承認 2012/3/22 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 万代　昌紀 変更（迅速） 承認 2012/3/22 臨床

23-037
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
シタチンによるLDL-C低下療法(通常治療/強化治療)の比較
研究（EMPATHY）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 変更（迅速） 承認 2012/3/22 臨床
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23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2012/3/22 臨床

24-002
治験「EGFR遺伝子が変異型で進行又は転移性の非小細胞
肺癌患者を対象としたARQ 197の併用第II相臨床試験」で得
られた肺癌患者検体を用いたバイオマーカー解析【1517】

ゲノム生物学 坂井　和子 新規（迅速） 承認 2012/3/19 遺伝子

23-149
縦隔リンパ節転移を有するIIIA 期N2 非小細胞肺癌に対する
術前の化学放射線療法と手術を含むtrimodality治療の実施
可能性試験（WJOG5308L）

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/3/9 臨床

23-048
悪性胸膜中皮腫に対するホウ素中性子捕捉療法の多施設
臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2012/3/9 臨床

23-146
重症慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者に対する長期非侵襲的
換気（NIV）療法の有用性の検討

呼吸器・
アレルギー内科

東田　有智 新規（迅速） 承認 2012/3/1 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2012/2/21 臨床

23-108
視神経脊髄炎（NMO）に対する抗インターロイキン６受容体
抗体療法に関する多施設共同研究

神経内科 宮本　勝一 新規 承認 2012/2/20 臨床

23-115
測定可能病変を有するHER2陰性切除不能胃癌症例に対す
るTS-1+CDDP(SP)療法とカペシタビン+CDDP(XP)療法の無
作為化第Ⅱ相臨床試験 （HERBIS-4A）　　OGSG1105

腫瘍内科 川上　尚人 新規 承認 2012/2/20 臨床

23-135
完全切除非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセド
＋シスプラチン併用療法とビノレルビン＋シスプラチン併用療
法のランダム化比較第Ⅲ相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2012/2/13 臨床

23-065
ICS非吸入の気管支喘息患者におけるICS/LABA配合剤に
よる介入の意義の検証（EVOLUTION Study）

呼吸器・
アレルギー内科

冨田　桂公 変更（迅速） 承認 2012/2/9 臨床
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23-133
前治療歴を有するHER2強陽性(IHC3＋または、IHC2＋かつ
FISH＋)進行・再発胃癌症例を対象とするトラスツズマブ／パ
クリタキセル併用療法‐ 第II相試験 ‐

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2012/2/7 臨床

23-132
病理学的StageII胃癌に対するS-1術後補助化学療法の期間
短縮の意義を検討するランダム化比較第III相試験実施計画

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2012/2/7 臨床

23-130
治癒切除不能な進行・再発胃癌症例 におけるHER2の検討
-観察研究-

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2012/2/2 臨床

23-131 サングロポール点滴静注用2.5g特定使用成績調査 小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2012/2/2 その他

22-100
化学療法歴のない進行胃癌に対するTS-1＋シスプラチン併
用療法の5週サイクル法と3週サイクル法とのランダム化比較
第III相試験S-1 Optimal Schedule Study (SOS Study)

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2012/2/2 臨床

23-129
ICDによる持続的STモニタリングの有効性に関する検討
（ESTIMATION）

循環器内科 栗田　隆志 新規（迅速） 承認 2012/2/1 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 変更（迅速） 承認 2012/2/1 臨床

22-146
C型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）陽性進行肝臓がん症例に対する
テーラーメイドがんペプチドワクチンの無作為割付第II相比較
臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2012/1/30 臨床

23-119

Irinotecan、Oxaliplatin、フッ化ピリミジン系薬剤不応／不耐の
KRAS 野生型切除不能・再発大腸がんに対する
Panitumumab + Irinotecan併用療法 対 Cetuximab +
Irinotecan 併用療法のランダム化第II 相試験（WJOG6510G）

腫瘍内科 岡本　渉 新規（迅速） 承認 2012/1/12 臨床

23-014
実地臨床におけるバイオリムス溶出性ステント（BES）とエベ
ロリムス溶出性ステント(EES)の有効性および安全性につい
ての多施設前向き無作為化オープンラベル比較試験

循環器内科 森本　啓介 新規 承認 2011/12/27 臨床

23-095
慢性蕁麻疹に対するエバスチンの作用メカニズムと長期継
続投与による有効性・安全性および検討

皮膚科 川田 暁 新規 承認 2011/12/22 臨床
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23-101 腹部MRIにおける撮影法改良と、これを用いた機能評価 放射線診断学 岡田　真広 新規 承認 2011/12/22 臨床

23-105 肝のCTにおける撮影法改良と、これを用いた機能評価 放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2011/12/22 臨床

22-101
StageⅡ/StageⅢ結腸癌治癒切除例に対する術後補助化学
療法としてのmFOLFOX6療法の認容性に関する検討(JOIN
Trial)

腫瘍内科 佐藤　太郎 新規 承認 2011/12/16 臨床

22-123
懸濁液量3mL以内で対応可能な症例におけるミリプラ高濃度
懸濁液投与による安全性・有効性の検討

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2011/12/16 臨床

22-124
懸濁液量6mL以上が必要な症例におけるミリプラ低濃度懸
濁液投与による安全性・有効性の検討

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2011/12/16 臨床

23-053
切除可能進行胃癌に対するTS-1+Cisplatin+Paclitaxel併用
術前補助化学療法　第Ⅱ相試験　NECESSIT study(UMIN試
験ID：UMIN000006674)

外科 今野　元博 新規 承認 2011/12/16 臨床

23-072
乳癌症例のアブラキサン3週毎投与による末梢神経障害に
対するプレガバリンの有用性および安全性の検討

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規 承認 2011/12/16 臨床

23-104
術後補助化学療法にOxaliplatinを用いた大腸癌再発症例に
対してのFOLFOX、XELOX±BVの再投与の検討（REACT
study）

腫瘍内科 仁科　慎一　 新規（迅速） 承認 2011/11/14 臨床

23-038
大腸癌肺転移切除後患者を対象としたフルオロウラシル／l-
ロイコボリンとオキサリプラチン併用補助化学療法
(mFOLFOX6)の第Ⅱ相臨床試験(WJOG5810G)

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2011/11/7 臨床

23-102
乳房温存療法の術後照射における短期全乳房照射の安全
性に関する多施設臨床試験(JCOG0906)

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2011/11/4 臨床

22-100
化学療法歴のない進行胃癌に対するTS-1＋シスプラチン併
用療法の5週サイクル法と3週サイクル法とのランダム化比較
第III相試験S-1 Optimal Schedule Study (SOS Study)

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2011/11/2 臨床

23-070
肺切除術前後における身体活動量の推移と呼吸リハビリ
テーション効果の検討

リハビリテーション科福田　寛二 新規 承認 2011/10/31 臨床
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23-017
1年の完全分子遺伝学的効果を有する慢性期慢性骨髄性白
血病に対するダサチニブの治療中断試験（DADI-Trial）

血液・膠原病内科 松村　到 新規 変更の勧告 2011/10/26 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2011/10/19 臨床

23-100
進行肝細胞癌を対象としたソラフェニブとシスプラチン肝動注
の併用療法とソラフェニブ単剤療法のランダム化第Ⅱ相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2011/10/17 臨床

23-071
抗EGFR抗体によって生じる皮膚障害に対するEGF製剤の改
善効果の有無を検討する第Ⅱ相パイロット試験

腫瘍内科 倉田　宝保 新規 不承認 2011/10/3 臨床

23-094 癌化学療法時の悪心嘔吐観察研究 腫瘍内科 金田　裕靖 新規（迅速） 承認 2011/10/1 臨床

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 変更（迅速） 承認 2011/10/1 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 変更（迅速） 承認 2011/9/21 臨床

23-037
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
シタチンによるLDL-C低下療法(通常治療/強化治療)の比較
研究（EMPATHY）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 変更（迅速） 承認 2011/9/21 臨床

23-082
多発性硬化症に対するメチルプレドニゾンコクハ酸エステル
ナトリウムの使用実態調査

神経内科 宮本　勝一 新規（迅速） 承認 2011/9/21 臨床

23-086
多発性硬化症に対するメチルプレドニゾロンコハク酸エステ
ルナトリウムの使用実態調査

堺病院　神経内科 中村　雄作 新規（迅速） 承認 2011/9/21 臨床

23-056
造血幹細胞移植患者の真菌感染症に対する臨床試験
低用量アムホテリシンBリポソーム製剤(L-AMB)における有
用性の検討

血液・膠原病内科 松村　到 新規 条件付承認 2011/9/20 臨床
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22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2011/9/7 臨床

23-067
若年性骨髄単球性白血病（JMML）に対する静注用Bu + Flu
+ L-PAM 前処置法による同種造血幹細胞移植第Ⅱ相臨床
試験

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2011/8/25 臨床

23-048
悪性胸膜中皮腫に対するホウ素中性子捕捉療法の多施設
臨床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2011/8/22 臨床

22-060
Cetuximab療法に不応となったKRAS野生型切除不能進行再
発結腸直腸癌に対するPanitumumab単独療法の臨床第Ⅱ相
試験

腫瘍内科 倉田　宝保 変更（迅速） 承認 2011/8/15 臨床

23-030
糖尿病患者に対する血糖平坦化を目指したミグリトールとイ
ンスリン併用療法の有用性の検討 －血糖自己測定（SMBG）
を用いた評価－

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規 承認 2011/8/10 臨床

23-032
アルツハイマー病の認知機能に対する陳皮エキス剤の効果
の検討

精神神経科 花田　一志 新規 承認 2011/8/10 臨床

23-016

Oxaliplatin, bevacizumab(BV)を含む初回化学療法不応の
KRAS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対する
FOLFIRI+Panitumumab（Pmab）併用療法vs FOLFIRI+BV併
用療法のランダム化第II相試験及び治療感受性・予後予測
因子の探索的研究（WJOG　6210G）

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2011/8/2 臨床

23-065
ICS非吸入の気管支喘息患者におけるICS/LABA配合剤に
よる介入の意義の検証（EVOLUTION Study）

呼吸器・
アレルギー内科

冨田　桂公 新規（迅速） 承認 2011/7/25 臨床

23-018

局所進行子宮頸がん（IB2, IIA&#8805;4 cm, IIB-IVA）の患
者、または子宮体がん（Grade 3の子宮類内膜腺がん；Grade
に関わらず漿液性乳頭がん、明細胞がん、または癌肉腫；診
察にて明白または子宮頸管内掻爬で確認された頸部間質浸
潤を伴うGrade1または2の子宮類内膜腺がん）の患者を対象
とした後腹膜リンパ節転移を検出するための初回化学放射
線療法前の術前FDG-PET/CT検査の有用性の検討

産婦人科 星合　昊 新規 承認 2011/7/21 臨床
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22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2011/7/14 臨床

23-045 HERBIS-1 外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2011/7/14 臨床

22-175
高齢者の再発又は難治性の低悪性度非ホジキンリンパ腫及
びマントル細胞を対象としたベンダムスチン、リツキシマブ併
用療法の臨床第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 変更（迅速） 承認 2011/7/14 臨床

23-028
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

血液・膠原病内科 森田　泰慶 新規 承認 2011/7/13 臨床

23-029
低リスクMDS（RA、RARS）に対するアザシチジン5日間投与
の有効性と安全性の検討

堺病院　血液内科 浦瀬　文明 新規 承認 2011/7/13 臨床

23-045 HERBIS-1(OGSG1101) 外科 今野　元博 新規（迅速） 承認 2011/7/9 臨床

23-047 BulkyGC 術前DCS Phase II 外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2011/7/4 臨床

23-011

吸入ステロイド薬による治療で喘息コントロール不十分な症
例に対するブデソニド／ホルモテロール配合剤160/4.5μg製
剤を用いたStep-up therapyとStep-down therapyの喘息コン
トロール効果を検討する非盲検無作為化並行群間試験

呼吸器・
アレルギー内科

岩永 賢司 新規 承認 2011/6/23 臨床

23-040

転移・再発乳がんに対するアンスラサイクリン系薬剤とティー
エスワンのランダム化比較試験（SELECT BC-CONFIRM）
【付随研究】乳癌患者における臨床試験参加・辞退の生存予
後調査（Ⅱ）SELECT BC&#8211;ECOⅡ
乳癌患者における臨床試験参加・辞退に影響する要因の質
問紙調査（Ⅱ）SELECT BC-FEELⅡ

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2011/6/23 臨床

23-043
薬物療法非抵抗性Stage IV 乳癌に対する原発巣切除の意
義（原発巣切除なしversus あり）に関するランダム化比較試
験実施計画書（JCOG1017）

外科 綿谷　正弘 新規（迅速） 承認 2011/6/23 臨床
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22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2011/6/23 臨床

22-171
前立腺癌に対する放射線療法施行患者におけるED治療剤
の性機能、排尿機能および健康関連QOLに及ぼす影響の検
討

泌尿器科 林　泰司 新規 承認 2011/6/20 臨床

23-038
大腸癌肺転移切除後患者を対象としたフルオロウラシル／l-
ロイコボリンとオキサリプラチン併用補助化学療法
(mFOLFOX6)の第Ⅱ相臨床試験(WJOG5810G)

腫瘍内科 岡本　渉 新規（迅速） 承認 2011/6/18 臨床

23-037

糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
シタチンによるLDL-C低下療法(通常治療/強化治療)の比較
研究（EMPATHY）

堺病院　内分泌・
代謝・糖尿病内
科

大野　恭裕 新規（迅速） 承認 2011/6/16 臨床

23-036
根治切除不能または転移性の腎細胞癌患者に対する1st
line TKI療法不応後のエベロリムスの有効性および安全性の
検討― 多施設共同第Ⅱ相試験 ―

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2011/6/13 臨床

23-012
心血管疾患ハイリスク患者における2型糖尿病治療薬シタグ
リプチンの有効性に関する多施設共同観察研究　-Sitagliptin
Registry Kinki Cardiologists’ Study (SIRKAS)-

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2011/6/9 臨床

22-105
後期高齢者における治癒切除不能な進行・再発の結腸・直
腸癌患者に対するXELOX＋ベバシズマブ（BV）療法の併用
第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2011/6/3 臨床

23-026
Japanese　Assessment　of　Indication　Based　Programming
（JASMINE）Observational　Clinical　investigation

循環器内科 栗田　隆志 新規（迅速） 承認 2011/6/1 臨床

23-010
乳児期発症の急性リンパ性白血病に対するリスク層別化治
療の有効性に関する多施設共同第Ⅱ相臨床試験

小児科 坂田　尚己 新規 承認 2011/5/28 臨床
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23-015
成人再発フィラデルフィア染色体陽性急性ﾘﾝﾊﾟ性白血病に
対するダサチニブ併用化学療法の有効性と安全性を評価す
る臨床第2相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2011/5/28 臨床

23-016

Oxaliplatin, bevacizumab(BV)を含む初回化学療法不応の
KRAS野生型進行・再発結腸・直腸癌に対する
FOLFIRI+Panitumumab（Pmab）併用療法vs FOLFIRI+BV併
用療法のランダム化第II相試験及び治療感受性・予後予測
因子の探索的研究（WJOG　6210G）

腫瘍内科 岡本　渉 新規 承認 2011/5/28 臨床

22-117

扁平上皮がんを除く進行非小細胞肺がんに対するベバシズ
マブを含むプラチナ併用療法施行後の増悪例における、ドセ
タキセル＋ベバシズマブ併用療法とドセタキセル単剤療法の
無作為化第Ⅱ相試験（WJOG5910L）

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2011/5/28 臨床

22-142
成人気管支喘息患者に対する治療ステップ変更判断へ応用
可能な検査指標の探索研究

呼吸器・
アレルギー内科

久米　裕昭 新規 承認 2011/5/27 臨床

22-125 PainFree SST試験 循環器内科 栗田　隆志 変更（迅速） 承認 2011/5/17 臨床

23-023

（GOG-0263)初回治療として広汎子宮全摘出術と骨盤リンパ
節切除術を受けた中等度リスクのステージⅠ/ⅡA 期の子宮
頸がん患者に対する術後放射線療法と同時化学放射線療
法のランダム化第Ⅲ相試験

産婦人科 星合　昊 新規（迅速） 承認 2011/5/2 臨床

22-174
JCOG1015「上咽頭癌に対する強度変調放射線治療(IMRT)
の多施設共同第II相臨床試験」

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規 承認 2011/4/27 臨床

23-005

Cisplatinを含む高度催吐性化学療法施行時の 嘔吐に対す
るGranisetron 1mgとPalonosetron 0.75mgの 二重盲検ランダ
ム化比較試験（TRIPLE）
 Trial of granisetoron versus palonosetron for emesis
induced by HEC

腫瘍内科 岡本　渉 新規（迅速） 承認 2011/4/26 臨床
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23-006

限局型小細胞肺癌に対するエトポシド＋シスプラチン＋加速
過分割胸部放射線同時併用療法に引き続くCODE 療法とア
ムルビシン＋シスプラチン療法のランダム化第II 相試験
（JCOG1011）

腫瘍内科 岡本　勇 新規（迅速） 承認 2011/4/26 臨床

22-100
化学療法歴のない進行胃癌に対するTS-1＋シスプラチン併
用療法の5週サイクル法と3週サイクル法とのランダム化比較
第III相試験S-1 Optimal Schedule Study (SOS Study)

腫瘍内科 岡本　渉 変更（迅速） 承認 2011/4/26 臨床

23-004

トラスツマブおよびタキサン系抗癌剤治療歴のあるHER2陽
性の転移性または切除不能局所進行乳癌において、トラス
ツマブ＋カペシタビン併用療法（HX 療法）と、ラパチニブ＋カ
ペシタビン併用療法（LX療法）とを比較するランダム化第Ⅱ
相試験（WJOG　6110B）

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2011/4/25 臨床

22-122
局所進行頭頸部扁平上皮細胞癌を対象としたシスプラチン
＋ドセタキセル＋5FU併用療法Feasibility Study

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2011/4/19 臨床

22-168 口腔外科処置後における抗菌薬の効果検討 歯科・口腔外科 濱田　傑 新規 変更の勧告 2011/4/19 臨床

22-172
11C-PiB PETアミロイドイメージングによる認知症の早期診
断・病態解明

放射線診断学 村上　卓道 新規 承認 2011/4/19 臨床

22-175
高齢者の再発又は難治性の低悪性度非ホジキンリンパ腫及
びマントル細胞を対象としたベンダムスチン、リツキシマブ併
用療法の臨床第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

血液・膠原病内科 辰巳　陽一 新規 承認 2011/4/19 臨床

22-154
自己炎症性症候群の原因遺伝子の解析（研究実施計画書
No: 版数：Ver2 作成年月日：2010年10月5日）

奈良病院　血液内科椿　和央 取り下げ 不承認 2011/4/19 遺伝子

22-059
既治療非小細胞肺癌症例に対するS-1＋経口ロイコボリン併
用療法の臨床第II相試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2011/4/15 臨床

22-169
切除可能な進行食道癌に対する術前化学療法としてのFAP
療法とDCF療法のランダム化比較試験

外科 安田　卓司 新規 承認 2011/4/12 臨床
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22-170
食道癌化学療法に伴う口腔粘膜炎に対するレバミピド含嗽
剤の有用性に関する検討

外科 安田 卓司 新規 承認 2011/4/12 臨床

22-173
インスリン抵抗性を合併するC型代償性肝硬変患者を対象と
したBCAA顆粒製剤の肝細胞癌抑制効果に関する第III相臨
床試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2011/4/12 臨床

23-002
一過性骨髄異常増殖症（TAM）に対する多施設共同観察研
究（TAM-10）

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2011/4/11 臨床

22-179
アルツハイマー型認知症患者に対するアリセプトの長期投与
によるADAS-Jcogを用いた調査

精神神経科 花田　一志 新規（迅速） 承認 2011/4/6 その他

22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 工藤　正俊 変更（迅速） 承認 2011/3/30 臨床

22-085
ATSバイリーフレット人工心臓弁 AP360マルチセンタースタ
ディー

血液血管外科 佐賀　俊彦 新規 承認 2011/3/22 臨床

22-164 本邦小児における降圧薬使用実態調査 小児科 篠原　徹 新規（迅速） 承認 2011/3/18 臨床

22-163
切除可能胸部食道癌(T1-3N0M0)に対する局所照射野を用
いた化学放射線療法の第二相臨床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2011/3/17 臨床

22-160
未分化型早期胃癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術の適
応拡大に関する第II相試験　（JCOG1009/1010）

外科 今本 治彦 新規（迅速） 承認 2011/3/14 臨床

22-141
人工膝関節置換術におけるカスタムカッティングデバイスの
正確性と有効性の調査

整形外科 赤木　將男 新規 承認 2011/3/11 臨床

22-138
Peripheral Perfusion Index（PPI）およびPulse Amplitude（PA）
による新生児の循環評価 小児科 竹村　司 新規 承認 2011/3/11 臨床

22-143
EOB-MRIを用いた早期肝癌の診断に関する研究Diagnosis
of Early LIver CAncer Through EOB-MRI Study (DELICATE
Study)

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2011/3/11 臨床

22-157
非小細胞肺癌(NSCLC)患者を対象とし，ABI-007／カルボプ
ラチン併用療法を長期継続した際の安全性を検討する臨床
研究

腫瘍内科 岡本　勇 新規（迅速） 承認 2011/3/4 臨床
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22-151
生物学的製剤未治療の関節リウマチ患者に対するアバタセ
プトの有効性と安全性についての検討

血液・膠原病内科 船内　正憲 新規（迅速） 承認 2011/2/22 臨床

22-152
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1＋パクリタキセル経静脈・
腹腔内併用療法／S-1＋シスプラチン併用療法による第Ⅲ
相臨床試験（フェニックス）

外科 今野　元博 新規（迅速） 承認 2011/2/22 臨床

22-126
乳癌薬物療法施行患者のQOL、副作用軽減、免疫指標に及
ぼすシイタケ菌糸体（Lentinula edodes mycelia）の効果に関
する臨床研究

乳腺・内分泌外科 綿谷　正弘 新規 承認 2011/2/18 臨床

22-146

C型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）陽性進行肝臓がん症例に対する
テーラーメイドがんペプチドワクチンの無作為割付第II相比較
臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2011/2/14 臨床

22-145
難治性逆流性食道炎に対するパリエット錠１日２回投与に関
する調査

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2011/2/10 その他

22-144
パリエット&reg;錠10㎎特定使用成績調査－H.pylori除菌療法
後の胃MALTリンパ腫の予後調査― 消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2011/2/10 その他

22-086
高リスク前立腺癌に対する小線源・外照射併用放射線療法
における補助ホルモン治療の有効性に関する臨床研究

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2011/2/7 臨床

22-086
高リスク前立腺癌に対する小線源・外照射併用放射線療法
における補助ホルモン治療の有効性に関する臨床研究

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2011/2/7 臨床

22-121
Nellcor パルスオキシメーター N-600Xを用いた新生児慢性
肺疾患の重症度評価方法

小児科 竹村　司 新規 変更の勧告 2011/2/1 臨床

22-093
高血圧合併心房細動に対する心拍数調節治療の有効性と
安全性の検討（カルベジロールとビソプロロールの比較）

循環器内科 栗田　隆志 新規 承認 2011/1/28 臨床

22-125 PainFree SST試験 循環器内科 栗田　隆志 新規 承認 2011/1/28 臨床
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22-100
化学療法歴のない進行胃癌に対するTS-1＋シスプラチン併
用療法の5週サイクル法と3週サイクル法とのランダム化比較
第III相試験S-1 Optimal Schedule Study (SOS Study)

腫瘍内科 佐藤　太郎 新規 承認 2011/1/25 臨床

22-135
日本国内における初発未治療の慢性期慢性骨髄性白血病
患者を対象とした観察研究

血液内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2011/1/19 臨床

22-134
神経心理学的簡易反復検査法 (BRB-N)を用いた多発性硬
化症における高次機能調査

神経内科 宮本　勝一 迅速（新規） 承認 2011/1/18 臨床

22-120
HLA-A24陽性のドセタキセル不適格再燃前立腺がんに対す
るテーラーメイドがんペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試
験

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2011/1/5 臨床

22-118
糖尿病網膜症合併高コレステロール血症患者を対象とした
スタチンによるLDL-C低下療法（通常治療/強化治療）の比
較研究（EMPATHY)

内分泌・代謝・
糖尿病内科

川畑　由美子 迅速（新規） 承認 2010/12/28 臨床

22-119
進行・再発乳癌に対するWeeklyパクリタキセル＋ゲムシタビ
ン併用療法他施設共同第Ⅱ相試験（KMBOG1014)

腫瘍内科 鶴谷　純司 迅速（新規） 承認 2010/12/28 臨床

22-117
扁平上皮がんを除く進行非小細胞肺がんに対するベバシズ
マブを含むプラチナ併用療法施行後の増悪例における、ドセ
タキセル＋ベバシズマブ併用療法とドセタキセル単剤療法の

腫瘍内科 岡本　勇 迅速（新規） 承認 2010/12/24 臨床

22-115
アルツハイマー型認知症患者に対するアリセプトの長期投与
による病態の推移及び安全性に関する調査

精神神経科 花田　一志 迅速（新規） 承認 2010/12/21 その他

22-116
アルツハイマー型認知症患者に対するアリセプトの長期投与
による病態の推移及び安全性に関する調査

堺病院　神経内科 中村　雄作 迅速（新規） 承認 2010/12/21 臨床

22-062
HI-FAIR ex Study(非ステロイド性アロマターゼ阻害剤無効の
進行・再発乳癌を対象とした高用量クエン酸トレミフェンとエ
キセメスタンの無作為化比較試験)

外科 菰池　佳史 新規 承認 2010/12/20 臨床

22-094
再発性多発軟骨炎の治療体系の確立に関する研究

血液・膠原病内科 船内　正憲 新規 承認 2010/12/18 臨床

22-113
ラジカット特定使用成績調査（発症後4.5時間以内の脳梗塞
急性期に対する調査）

脳神経外科 加藤　天美 迅速（新規） 承認 2010/12/18 臨床
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22-099
アントラサイクイン系薬剤またはタキサン系薬剤既治療の進
行・再発乳癌に対するCPT-11単剤の第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規 承認 2010/12/16 臨床

22-059
既治療非小細胞肺癌症例に対するS-1＋経口ロイコボリン併
用療法の臨床第II相試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規 承認 2010/12/10 臨床

22-108
胃がん化学療法を施行中，前コースで口腔粘膜炎が発現し
た患者を対象にプラセボを対照として半夏瀉心湯の口腔粘
膜炎の予防効果と症状軽減効果を検討する

外科 今野　元博 迅速（新規） 承認 2010/12/9 臨床

22-088
高血圧を合併するIgA腎症に対する直接的レニン阻害薬の腎
機能保護に関する臨床研究

腎臓内科 有馬　秀二 新規 承認 2010/11/19 臨床

22-087
ホルモン不応性前立腺癌患者に対するドセタキセルとデキサ
メタゾンによる併用療法の有効性・安全性の検討

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2010/11/19 臨床

22-058
特発性肺線維症に関する臨床研究－労作時低酸素を有す
る」特発性肺腺維症における酸素投与の有効性の検討－

呼吸器・アレルギー内科西山　理 新規 承認 2010/11/11 臨床

22-060
Cetuximab療法に不応となったKRAS野生型切除不能進行再
発結腸直腸癌に対するPanitumumab単独療法の臨床第Ⅱ相
試験

腫瘍内科 佐藤　太郎 新規 承認 2010/11/11 臨床

22-063
肝癌に対する新規癌関連抗原遺伝子由来HLA-A24拘束性
エピトープペプチドを用いた腫瘍特異的ﾜｸﾁﾝ療法（第Ⅰ/Ⅱ
層試験）

外科 奥野　清隆 新規 承認 2010/11/11 臨床

22-105
後期高齢者における治癒切除不能な進行・再発の結腸・直
腸癌患者に対するXELOX＋ベバシズマブ（BV）療法の併用
第Ⅱ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　渉 迅速（新規） 承認 2010/11/11 臨床

22-097
タキサン耐性進行・再発乳癌に対するビノレルビン＋ゲムシ
タビン併用療法　多施設共同第Ⅱ相試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 迅速（新規） 承認 2010/11/8 臨床

22-095
日本国内における 2nd line 以降の既治療慢性期慢性骨髄
性白血病患者を対象とした観察研究

血液内科 松村　到 迅速（新規） 承認 2010/11/4 臨床

22-096 BURSECTOMY PHASE Ⅲ 外科 今野　元博 迅速（新規） 承認 2010/11/4 臨床
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22-098
ODK-1001/1002臨床性能試験（WT1 mRNA測定キットMDS
予後調査及びモニタリング試験）

血液・膠原病内科 森田　泰慶 迅速（新規） 承認 2010/11/4 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 変更（迅速） 承認 2010/11/4 臨床

22-096 BURSECTOMY PHASE Ⅲ 外科 今野　元博 変更（迅速） 承認 2010/11/4 臨床

22-066
末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球
細胞移植治療のランダム化比較試験

心臓血管外科 鷹羽　浄顕 新規 承認 2010/10/16 臨床

22-090
Bickerstaff型脳幹脳炎の病態解明に向けた研究

神経内科 楠　進 迅速（新規） 承認 2010/10/12 臨床

22-064
切除不能肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）と
ソラフェニブの併用療法第Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2010/9/30 臨床

22-065

平成22年度厚生労働省科学研究費補助金がん臨床研究事
業（H22-がん臨床-一般-015）進行・再発肝細胞癌に対する
動注化学療法と分子標的薬併用による新規治療法の確立を
目指した臨床試験（phaseⅢ）ならびに効果を予測する
biomarkerの探索研究（SILIUS）

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2010/9/30 臨床

22-078
男児高位鎖肛に対する腹腔鏡補助下高位鎖肛根治術の術
後排便機能と晩期合併症に関する多施設共同後ろ向き研究

外科 八木　誠 迅速（新規） 承認 2010/9/29 臨床

22-067

上皮成長因子受容体遺伝子変異（Exon19deletionまたは
Exon21point mutation）がない、または不明である非扁平上
皮非小細胞肺がんに対するカルボプラチン＋ペメトレキセド
＋ベバシズマブ併用療法施行後、維持療法として、ペメトレ
キセド＋ベバシズマブ併用療法をベバシズムブ単剤と比較す
る第Ⅲ相臨床試験

腫瘍内科 岡本　勇 迅速（新規） 承認 2010/8/28 臨床
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22-012

切除不能・再発結腸／直腸がん初回化学療法例に対する5-
fluorouracil(5-FU)/levofolinate calcium(I-LV)+oxaliplatin(L-
OHP)+bevacizumab(BEV)併用療法対5FU/I-
LV+irinotecan(CPT-11)+BEV併用療法のランダム化比較第
Ⅲ相試験(WJOG4407G)における治療感受性・予後予測因子
の探索的研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2010/4/28 遺伝子

21-066
冠動脈動脈バイパス術症例における網羅的遺伝子発現解析
によるMECC(Minimal Extracorporeal Circulation)の全身性炎
症反応抑制効果に関する臨床研究

心臓血管外科 鷹羽　淨顕 承認 2010/1/28 遺伝子

22-068

わが国における植込み型除細動器（Implantable cardioverter
-defibrillator：ICD　およびCardiac　Resynchronization
therapy with defibrillator: CRT-D）の植込み状況および作動
頻度などに関する調査（通称NIPPON storm）

循環器内科 栗田　隆志 迅速（新規） 承認 2009/8/27 臨床

21-015

切除不能・再発結腸／直腸がん初回化学療法例に対する5-
fluorouracil(5-FU)/levofolinate calcium(I-LV)＋oxaliplatin(L-
OHP)＋bevacizumab(BEV)併用療法 対 5FU/I-LV＋
irinotecan(CPT-11)＋BEV併用療法のランダム化比較第Ⅲ
相試験(WJOG4407G)における治療感受性・予後予測因子の
探索的研究

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2009/8/12 遺伝子


