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20-018

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UFT/LeucovorinとTS-1療法の第Ⅲ相比較臨床
試験および遺伝子発現に基づく効果予測因子の探索的
研究

外科 奥野　清隆 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

20-047
悪性上皮性腫瘍におけるEGFR阻害剤感受性規定因子
の検討

腫瘍内科 米阪　仁雄 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

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 終了 承認 2018/3/29 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 米阪　仁雄 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

21-009
結腸直腸癌におけるcetuximabを含む化学療法の耐性
機序についての試験

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

20-070
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 2018/3/29 遺伝子

18-006

アジアにおける進行性(ステージⅢB又はⅣ)非小細胞肺
癌患者を対象に一次療法としてのゲフィチニブ(イレッサ
&reg;)(250mg錠)とカルボプラチン＋パクリタキセル併用
化学療法の有効性、安全性及び忍容性を比較する多施
設共同非盲検無作為化並行群間第Ⅲ層試験

奈良病院
腫瘍内科

田村　研治 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

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 終了 承認 2018/3/29 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 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

21-004
進行肝細胞癌に対するソラフェニブと低用量シスプラチ
ン／フルオロウラシル肝動注療法の併用化学療法の第
Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 終了 承認 2018/3/29 遺伝子
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21-095
進行肝細胞癌に対するソラフェニブと低用量シスプラチ
ン／フルオロウラシル肝動注療法の併用化学療法の第
Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

21-140
進行肝細胞癌に対するソラフェニブと低用量シスプラチ
ン／フルオロウラシル肝動注療法の併用化学療法の第
Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

24-085
切除不能大腸癌1次治療におけるTS-1、irinotecan、
bevacizumab併用療法の有効性を検証する臨床第Ⅲ相
試験　(TRICOLORE)

奈良病院
腫瘍内科

田村　孝雄 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

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 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

18-062
膵・胆道系疾患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 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

29-217

治療薬を検討可能な体細胞遺伝子変異が血液検体より
検出された，進行又は転移性の非小細胞肺癌患者を対
象とした様々な標的療法薬の有効性及び安全性を評価
する第II/III相多施設共同試験(B-FAST: BLOOD-FIRST
ASSAY SCREENING TRIAL)

腫瘍内科 林　秀敏 新規 変更の勧告 2018/3/29 遺伝子(治験）

29-246
治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌を対象とした
HER2スクリーニングに関する研究　GI-screen 2013-01-
CRC付随研究

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2018/3/29 遺伝子

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 終了 承認 2018/3/29 遺伝子

29-247
進行再発大腸癌におけるAngiogenesis Panelを検討する
多施設共同研究
（GI-SCREEN CRC-Ukit）

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2018/3/29 遺伝子
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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 変更（迅速） 承認 2018/3/29 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2018/3/29 遺伝子

29-180
Non-occlusive mesenteric ischemiaに対する治療法につ
いての多施設共同後方視的観察研究

救急医学 村尾 佳則 変更（迅速） 承認 2018/3/29 臨床

29-248

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、TS-1及びオキサリプラチン
の併用療法とMK-3475、TS-1及びシスプラチンの併用
療法の第II相試験（KEYNOTE-659）

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2018/3/29 遺伝子(治験）

29-230
｢原発不明癌に対するNivolumab(ONO-4538)の有効性を
検討する第II相試験｣における附随研究

腫瘍内科 林　秀敏 新規 変更の勧告 2018/3/28 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2018/3/28 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2018/3/28 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 変更（迅速） 承認 2018/3/28 臨床

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 中井　英勝 変更（迅速） 承認 2018/3/28 遺伝子(治験）

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 終了 承認 2018/3/27 臨床

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 終了 承認 2018/3/27 臨床
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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 終了 承認 2018/3/27 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　 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 臨床

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 終了 承認 2018/3/27 臨床

26-007 悪性黒色腫レジストリ 皮膚科 成田　智彦 終了 承認 2018/3/27 疫学

20-058
慢性閉塞性肺疾患の労作時呼吸困難感及び抑鬱症状
の脳内領域に関する研究

リハビリテーション科 東本　有司 終了 承認 2018/3/27 倫理

19-077
持続血糖モニタリングシステムを用いた血糖動態の解
析

内分泌・代謝・
糖尿病内科

馬場谷　成 終了 承認 2018/3/27 倫理

26-166 新規乾癬患者の疫学調査 皮膚科 川田　暁 終了 承認 2018/3/27 疫学

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 終了 承認 2018/3/27 疫学

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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 市販後調査

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 終了 承認 2018/3/27 再生医療

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 終了 承認 2018/3/27 臨床
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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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 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 竹中　完 終了 承認 2018/3/27 臨床

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 終了 承認 2018/3/27 臨床

20-052
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
施設共同第Ⅱ相臨床試験

外科 安田　卓司 終了 承認 2018/3/27 倫理

28-212
全自動血球分析装置UniCel®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 終了 承認 2018/3/27 臨床

17-012
F-18フルオロデオキシグルコースによる体内ブドウ糖代
謝の評価に関する研究

高度先端総合
医療センター(PET
診断部門)

細野　眞 終了 承認 2018/3/27 倫理

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 終了 承認 2018/3/27 倫理

19-021
糖尿病における合併症の実態把握とその治療に関する
データベース構築による大規模前向き研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

能宗　伸輔 終了 承認 2018/3/27 倫理

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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 臨床
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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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 臨床

20-054
リンパ節転移陽性食道癌(術前治療なし)に対する腫瘍
特異的ペプチドワクチン療法とFP療法を併用した術後ア
ジュバント免疫化学療法～多施設共同第Ⅱ相臨床試験

外科 安田　卓司 中止 承認 2018/3/27 倫理

21-092
リンパ節転移陽性食道癌(術前治療なし)に対する腫瘍
特異的ペプチドワクチン療法とFP療法を併用した術後ア
ジュバント免疫化学療法～多施設共同第Ⅱ相臨床試験

外科 安田　卓司 中止 承認 2018/3/27 倫理

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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 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 終了 承認 2018/3/27 臨床
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29-236

局所進行切除不能非小細胞肺癌（ステージIII）の患者を
対象として、デュルバルマブと白金製剤を含む化学放射
線療法とを同時併用する第3相無作為化プラセボ対照二
重盲検国際多施設共同試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2018/3/27 遺伝子(治験）

29-241
EGFR遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対す
る、初回化学療法としてのOsimertinib+Bevacizumabと
Osimertinibのランダム化第Ⅱ相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 変更の勧告 2018/3/27 遺伝子(治験）

29-242
急性骨髄性白血病患者を対象としたDSP-2033とシタラ
ビン/ミトキサントロンの併用療法、又はDSP-2033と7+3
レジメンの併用療法の第1 相臨床試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2018/3/27 遺伝子(治験）

29-245

ステージIV の非小細胞肺癌（NSCLC）を対象とした、一
次治療としてのニボルマブ＋イピリムマブと化学療法と
の併用療法を、化学療法単独と比較する第III 相ランダ
ム化試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 変更の勧告 2018/3/27 遺伝子(治験）

29-212 妊娠中の性交渉と妊娠予後の関係についての研究 産婦人科 松村　謙臣 新規 変更の勧告 2018/3/26 臨床

29-218
多項目全自動血球分析装置XN-1000（Sysmex社製）に
おける白血球5分類値の機能評価

臨床検査医学 上硲　俊法 新規 変更の勧告 2018/3/26 臨床

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 変更 承認 2018/3/26 遺伝子(治験）

29-035

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半合致移植における併用免疫抑制剤の
減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐JSCT
Haplo17 RIC‐

血液・膠原病内科 松村　到
重篤な有害
事象報告

承認 2018/3/26 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
安全性情報
報告

承認 2018/3/26 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

29-243
膵癌早期診断のためのCT3次元校正画像による膵実質
萎縮の経時的変化の検討　単施設後ろ向き研究

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2018/3/26 臨床

29-008

カテーテルアブレーションを施術した非弁膜症性心房細
動症例の抗凝固療法の実態とその予後に関する観察研
究
～RYOUMARegistry～
Real world ablation therapYwith anti-cOagUlants in
Management of Atrial fibrillation

循環器内科 宮崎　俊一 変更（迅速） 承認 2018/3/26 臨床

29-120
未治療低腫瘍量進行期濾胞性リンパ腫に対するリツキ
シマブ療法早期介入に関するランダム化比較第Ⅲ相試
験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2018/3/26 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 2018/3/26 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 変更（迅速） 承認 2018/3/26 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 2018/3/26 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 2018/3/26 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 変更（迅速） 承認 2018/3/26 臨床

29-193

HER2陽性進行・再発乳癌におけるトラスツズマブ、ペル
ツズマブ、タキサン併用療法とトラスツズマブ、ペルツズ
マブ、エリブリン併用療法を比較検討する第III相臨床研
究- JBCRG-M06 (EMERALD)

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規 承認 2018/3/22 遺伝子

29-237
中規模建築物における衛生管理の実態と特定建築物の
適用に関する研究

環境医学・
行動科学教室

東　賢一 新規（迅速） 承認 2018/3/22 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

29-238 建築物衛生管理基準の検証に関する研究
環境医学・
行動科学教室

東　賢一 新規（迅速） 承認 2018/3/22 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 変更（迅速） 承認 2018/3/22 移植医療

29-034

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半合致移植における併用免疫抑制剤
の減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐
JSCT Haplo17 MAC‐

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2018/3/22 臨床

29-035

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半合致移植における併用免疫抑制剤の
減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐JSCT
Haplo17 RIC‐

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2018/3/22 臨床

29-014

未治療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相臨床試験－JSCT
MM16－

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2018/3/22 移植医療

29-093
多施設の糖尿病患者コホートを用いたDiabetic Kidney
Diseaseの実態および発症・進展因子の解明

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司　 変更（迅速） 承認 2018/3/22 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 2018/3/22 臨床

29-240
未治療の局所進行又は転移性肝細胞癌患者を対象とし
た，ソラフェニブとベバシズマブ及びアテゾリズマブ併用
投与を比較する非盲検，ランダム化第III相臨床試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2018/3/22 遺伝子(治験）

29-202
月経前症候群（PMS）に対するエクオール含有大豆乳酸
菌発酵食品（エクエルⓇ）の有効性に関するプラセボ対
照二重盲検ランダム化比較試験

東洋医学研究所 武田　卓 新規 承認 2018/3/19 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/3/19 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

29-235

A RANDOMIZED (1：1)，DOUBLE-BLIND，MULTI-
CENTER，PLACEBO CONTROLLED STUDY
EVALUATING INTENSIVE CHEMOTHERAPY WITH OR
WITHOUT GLASDEGIB (PF-04449913) OR
AZACITIDINE (AZA) WITH OR WITHOUT GLASDEGIB
IN PATIENTS WITH PREVIOUSLY UNTREATED ACUTE
MYELOID LEUKEMIA
未治療の急性骨髄性白血病患者を対象としたglasdegib
（PF-04449913）と強力化学療法またはアザシチジンの
併用と強力化学療法またはアザシチジン単剤療法を評
価する無作為化，二重盲検，多施設共同，プラセボ対照
試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2018/3/19 遺伝子(治験）

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
モニタリング
報告

承認 2018/3/19 臨床

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 2018/3/15 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2018/3/15 遺伝子

29-234
FDG-PET/CT画像診断の診断支援ソフトウェアの開発
と、その臨床応用に関する研究

放射線医学教室
放射線診断学

甲斐田　勇人 新規（迅速） 承認 2018/3/14 臨床

29-233
近畿大学病院救命救急センターに搬送された自殺企図
者の背景因子について

精神神経科 辻井　農亜 新規（迅速） 承認 2018/3/14 臨床

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 2018/3/14 臨床

29-231
子宮頸癌における予防的傍大動脈リンパ節照射の意義
に関する後ろ向き観察研究

放射線治療科 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2018/3/13 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

29-175

HR陽性/HER2陰性の進行または転移性乳癌女性患者
を対象に、パルボシクリブ＋タモキシフェン（±ゴセレリ
ン）併用投与とプラセボ＋タモキシフェン（±ゴセレリン）
併用投与を比較する、アジア共同、国際、多施設、無作
為化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較第Ⅲ相
試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規 承認 2018/3/13 遺伝子(治験）

29-203
固形癌に対する遺伝子パネル検査におけるキュレー
ションシステムの実施可能性を問う研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2018/3/13 遺伝子

29-232
食道扁平上皮癌に対する放射線治療成績：UICC TNM
分類第7版と第8版の比較

放射線腫瘍学 稲田　正浩 新規（迅速） 承認 2018/3/13 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 2018/3/13 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 2018/3/13 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/3/13 臨床

29-213

A Randomized，Double-Blind，Placebo Controlled Phase
3 Study of Venetoclax in Combination with Azacitidine
Versus Azacitidine in Treatment Naive Subjects with
Acute Myeloid Leukemia Who Are Ineligible for Standard
Induction Therapy
標準的な寛解導入療法に非適応な未治療の急性骨髄
性白血病患者を対象としてアザシチジンとベネトクラクス
又はプラセボを併用投与する無作為化二重盲検第III相
試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2018/3/12 遺伝子(治験）
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29-225
慢性炎症性脱髄性多発根ニューロパチー発症に関わる
遺伝的要因の探索

神経内科 楠　進 新規（迅速） 承認 2018/3/10 遺伝子

29-201
ある日の入院患者における入院時背景、食事摂取量お
よび臨床転帰の検討

堺病院栄養部 宮田　紘世 変更（迅速） 承認 2018/3/10 臨床

29-224

超音波内視鏡下穿刺吸引生検法における22G
Franseen針と20G側溝付き針による
自己免疫性膵炎の病理組織学的検討-多施設共同前
向き無作為化比較試験-

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2018/3/7 臨床

29-207
シスプラチン不耐容の尿路上皮癌患者を対象としたMK-
3475とINCB024360又はプラセボの併用投与の無作為
化二重盲検第Ⅲ相試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2018/3/7 遺伝子(治験）

29-227
Helicobacter pyloriのクラリスロマイシン耐性と除菌法の
選択

堺病院消化器内科 辻　直子 新規（迅速） 承認 2018/3/7 臨床

29-228 胃前庭部たこいぼびらんの組織学的検討 堺病院消化器内科 辻　直子 新規（迅速） 承認 2018/3/7 臨床

29-229 胃底腺ポリープに及ぼすプロトンポンプ阻害剤の影響 堺病院消化器内科 辻　直子 新規（迅速） 承認 2018/3/7 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/3/7 臨床

29-223
日本人ALK融合遺伝子陽性非小細胞肺癌（NSCLC）患
者を対象としたBrigatinibの単群多施設共同第2相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2018/3/7 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2018/3/7 その他

29-226

局所進行性又は転移性腎細胞癌患者を対象とし、1次
治療としてのMK-3475とINCB024360の併用投与と標準
治療（スニチニブ又はパゾパニブ）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

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2018/3/7 遺伝子(治験）
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29-222
術後再発食道扁平上皮癌のリンパ節転移巣、遠隔転移
巣に対する外科的切除の意義に関する全国実態調査

外科 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2018/3/6 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/3/6 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 変更（迅速） 承認 2018/3/6 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 変更（迅速） 承認 2018/3/6 遺伝子

23-141

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 2018/3/7 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

泌尿器科 植村　天受 変更（迅速） 承認 2018/3/5 臨床

21-130
64列MDCT(Multi Detector-row CT)による心臓CT検査
データを用いた冠動脈起始部の解剖学的調査
(Retrospective Study)

解剖学 重吉　康史 終了 承認 2018/3/2 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

29-160

リンパ節転移陽性、ホルモン受容体陽性、HER2陰性の
再発高リスク早期乳癌患者を対象とした標準的な術後
内分泌療法単独、とアベマシクリブとの併用の無作為化
非盲検第Ⅲ相試験

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2018/3/2 遺伝子(治験）

29-216
抗凝固薬継続症例とヘパリン置換症例の内視鏡的大腸
ポリープ摘除術後出血割合に関する検討

消化器内科 米田　頼晃 新規（迅速） 承認 2018/3/2 臨床

29-111 第７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 2018/3/2 その他

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 終了 承認 2018/3/2 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 終了 承認 2018/3/2 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 終了 承認 2018/3/2 市販後調査

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 終了 承認 2018/3/2 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 終了 承認 2018/3/2 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 終了 承認 2018/3/2 臨床

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 終了 承認 2018/3/2 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 終了 承認 2018/3/2 その他



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

18-033
特定機能病院へ導入されたDPCによる医療保険支払い
方式が循環器診療に及ぼす影響に関する継続調査

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2018/3/2 倫理

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 終了 承認 2018/3/2 臨床

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 終了 承認 2018/3/2 その他

18-007
日本における深部静脈血栓症および肺塞栓症患者に関
する調査

循環器内科 谷口　貢 終了 承認 2018/3/2 倫理

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 終了 承認 2018/3/2 臨床

29-214 食道がん症例データベース共有化に基づく研究 外科 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2018/3/2 臨床

29-019 採血時消毒法が血中アルコール濃度に関与する検証 救急医学 植嶋　利文 終了 承認 2018/3/2 臨床

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 終了 承認 2018/3/2 臨床

21-103
MRIによるASL法を用いた非造影脳血流画像の有用性
の検討

放射線診断学 村上　卓道 中止 承認 2018/3/2 倫理

20-011
経鼻挿管のためのビデオ硬性挿管用喉頭鏡エアウェイ
スコープの改良

麻酔科 髙杉　嘉弘 終了 承認 2018/3/2 倫理

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 終了 承認 2018/3/2 臨床

20-063
大侵襲手術における周術期カルペリチド投与による微
小心筋障害抑制効果の検討

麻酔科 髙杉　嘉弘 終了 承認 2018/3/2 倫理

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 終了 承認 2018/3/2 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

23-052 11C-メチオニンPET 検査の自由診療実施 放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2018/3/2 その他

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 終了 承認 2018/3/2 市販後調査

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 終了 承認 2018/3/2 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 終了 承認 2018/3/2 移植医療

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 終了 承認 2018/3/2 臨床

17-021 皮膚再生医療実用化プロジェクト 形成外科 上石　弘 終了 承認 2018/3/2 倫理

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 終了 承認 2018/3/2 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/3/2 臨床

29-110
切除不能進行・再発大腸がん初回化学療法例に対する
FOLFIRI+ramucirumab療法とFOLFOXIRI+ramucirumab
療法のランダム化第II相試験（WJOG 9216G）

腫瘍内科 川上　尚人
モニタリング
報告

承認 2018/3/2 遺伝子

26-232 CIDP-Japan 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2018/3/2 遺伝子

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
モニタリング
報告

承認 2018/3/2 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

29-176

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及びINCB024360併用療法、MK-
3475単剤療法、EXTREMEレジメンの有効性及び安全性
を評価する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (KEYNOTE-
669/ECHO-304)

腫瘍内科 田中　薫 変更（迅速） 承認 2018/3/2 遺伝子(治験）

29-219
慢性片頭痛の予防的治療を目的としたTEV-48125皮下
投与の有効性及び安全性を評価する多施設共同，無作
為化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間試験

神経内科 西郷　和真 新規（迅速） 承認 2018/3/2 遺伝子(治験）

29-220
反復性片頭痛の予防的治療を目的としたTEV-48125皮
下投与の有効性及び安全性を評価する多施設共同，無
作為化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間試験

神経内科 西郷　和真 新規（迅速） 承認 2018/3/2 遺伝子(治験）

29-185
外傷性てんかんに対するBest-treatment治療へのペラ
ンパネル併用療法による脳保護効果の検討

脳神経外科 加藤　天美 新規 変更の勧告 2018/3/1 臨床

29-198
造血器腫瘍に対する化学療法における口腔粘膜炎の発
症に関する観察研究

歯科口腔外科 鳥畑　さやか 新規 変更の勧告 2018/3/1 臨床

29-192
近畿大学水上競技部を対象とした穀物由来フラボノイド
SNR14含有食品摂取後の水泳パフォーマンス評価試験

東洋医学研究所 武田 卓 新規 変更の勧告 2018/3/1 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 終了 承認 2018/3/1 遺伝子

26-268 Japan MG Registry study 2015 神経内科 楠　進 変更（迅速） 承認 2018/3/1 疫学

16-021
ヒト上皮成長因子受容体(EGFR)の変異を有する非小細
胞肺癌に対するゲフィチニブの第Ⅱ相試験

腫瘍内科 田村　研治 終了 承認 2018/3/1 遺伝子

19-063
T-5224の関節リウマチ患者を対象とした臨床前期第Ⅱ
相パイロット試験

奈良病院
整形外科

宗圓　聰 終了 承認 2018/3/1 遺伝子
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20-021
ビタミンDとカルシウムにて併用治療している原発性骨
粗鬆症患者を対象としたAMG 162（denosumab）のプラセ
ボ対照無作為化二重盲検による検証的試験(第Ⅲ相)

整形外科 宗圓　聰 終了 承認 2018/3/1 遺伝子

29-064

特発性肺線維症合併進行非小細胞肺癌に対するカル
ボプラチン＋nab-パクリタキセル＋ニンテダニブ療法と
カルボプラチン＋nab-パクリタキセル療法のランダム化
第 II相試験 （J-SONIC）

腫瘍内科 林　秀敏
安全性情報
報告

承認 2018/3/1 臨床

29-035

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半合致移植における併用免疫抑制剤の
減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐JSCT
Haplo17 RIC‐

血液・膠原病内科 松村　到
重篤な有害
事象報告

承認 2018/3/1 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
安全性情報
報告

承認 2018/3/1 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
安全性情報
報告

承認 2018/3/1 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
重篤な有害
事象報告

承認 2018/3/1 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 2018/3/1 臨床

29-199

転移性又は局所進行固形腫瘍の日本人患者を対象に
AGEN1884の安全性、忍容性、薬物動態、生物学的活
性及び臨床活性を検討する第1b相反復投与用量漸増
試験

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2018/2/28 遺伝子(治験）

29-211 肛門管癌に対する放射線治療成績の検討 放射線科 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2018/2/26 臨床
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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 2018/2/26 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 柳　雅也 変更（迅速） 承認 2018/2/20 遺伝子

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　 変更（迅速） 承認 2018/2/20 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 2018/2/20 遺伝子

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 終了 承認 2018/2/20 ES細胞

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 APL204L)

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2018/2/20 臨床

29-142
PD-1・L1抗体が有効であった進行・再発非小細胞肺が
んに対する、ニボルマブ投与の第II相試験
（WJOG9616L）

腫瘍内科	 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2018/2/20 遺伝子

29-030
異時性両側乳癌の第2癌におけるER非依存性増殖経路
関連タンパクの
免疫組織学的検討

外科　 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2018/2/20 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 2018/2/20 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 中川　和彦 モニタリング報告承認 2018/2/20 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 2018/2/20 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 2018/2/20 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 2018/2/20 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 モニタリング報告承認 2018/2/20 臨床

29-058
既治療進行・再発肺多形癌など肺肉腫様癌に対するニ
ボルマブの単群検証的試験

腫瘍内科 中川　和彦 モニタリング報告承認 2018/2/20 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

29-213

A Randomized，Double-Blind，Placebo Controlled Phase
3 Study of Venetoclax in Combination with Azacitidine
Versus Azacitidine in Treatment Naive Subjects with
Acute Myeloid Leukemia Who Are Ineligible for Standard
Induction Therapy
標準的な寛解導入療法に非適応な未治療の急性骨髄
性白血病患者を対象としてアザシチジンとベネトクラクス
又はプラセボを併用投与する無作為化二重盲検第III相
試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 変更の勧告 2018/2/20 遺伝子(治験）

29-210
全国頭頸部悪性腫瘍登録に登録されたHPV関連中咽
頭癌を対象とする一次治療最適化のための観察研究

耳鼻咽喉科 北野　睦三 新規（迅速） 承認 2018/2/19 臨床

29-209
結腸および直腸がんにおける原発部位別遺伝子プロ
ファイル解析
GI-Screen 2013-01-CRC 付随研究

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2018/2/19 遺伝子

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 2018/2/14 遺伝子

29-206
移植関連血栓性微小血管障害における補体関連遺伝
子の変異解析

小児科 坂田 尚己 新規（迅速） 承認 2018/2/14 遺伝子

28-207

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

産科婦人科 中井　英勝 変更（迅速） 承認 2018/2/14 遺伝子

29-170
オシメルチニブ無効後の進行EGFR遺伝子変異陽性非
小細胞肺癌患者に対するアファチニブ+ベバシズマブ併
用療法の多施設共同単群第II相試験

ゲノム生物学 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2018/2/14 遺伝子

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

神経内科 平野　牧人 変更（迅速） 承認 2018/2/14 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

27-025
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 変更（迅速） 承認 2018/2/14 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2018/2/14 その他

29-177

未治療の切除不能又は転移性尿路上皮がん患者を対
象にニボルマブとイピリムマブ又は標準化学療法の併
用療法と標準化学療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ
相試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2018/2/13 遺伝子(治験）

29-161
膵癌に伴う癌性疼痛に対する超音波内視鏡ガイド下腹
腔神経融解術の有効性を検討する多施設前向き登録
研究

消化器内科 鎌田　研 新規 承認 2018/2/8 臨床

29-166
胆嚢炎に対する経皮的胆嚢ドレナージ留置後の超音波
内視鏡下胆嚢ドレナージによる内瘻化の有用性を評価
する多施設共同後ろ向き試験

消化器内科 三長　孝輔 新規 承認 2018/2/8 臨床

29-208 疫学調査「口腔がん登録」 歯科口腔外科 濱田　傑 新規（迅速） 承認 2018/2/8 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/2/8 臨床

29-204 画像集積を加えた“Enhanced-JED” 消化器内科 米田　頼晃　 新規（迅速） 承認 2018/2/6 臨床

29-201
ある日の入院患者における入院時背景、食事摂取量お
よび臨床転帰の検討

堺病院栄養部 宮田　紘世 新規（迅速） 承認 2018/2/6 臨床

18-056 血液疾患登録 血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2018/2/5 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

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 重篤な有害事象報告承認 2018/2/5 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変更の勧告 2018/2/5 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変更の勧告 2018/2/5 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変更の勧告 2018/2/5 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変更の勧告 2018/2/5 遺伝子

29-122
StageⅠ～ⅢA乳癌切除症例における臨床病理学的因
子の測定研究(N・SAS-BC 01/CUBC測定研究)

外科学 菰池　佳史 変更（迅速） 承認 2018/2/5 臨床

29-184
糖尿病およびメタボリック症候群に関連する因子の疫学
的検討

公衆衛生学 伊木　雅之 変更（迅速） 承認 2018/2/5 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/2/5 遺伝子(治験）

29-165
腎細胞癌における末梢血および腫瘍浸潤免疫担当細胞
の免疫学的・組織学的プロファイル、免疫関連因子と薬
物治療との関係に関する基礎的研究

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2018/2/1 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

29-135
ニンテダニブ治療中の特発性肺線維症に対する呼吸リ
ハビリテーションの長期効果の検討

呼吸器・アレルギー内科東田　有智 新規 承認 2018/2/1 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 終了 承認 2018/2/1 臨床

29-050
膵癌に伴う悪性消化管閉塞に対し消化管ステント留置
後に内視鏡的胆道ドレナージを実施した症例の安全性
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 竹中　完 終了 承認 2018/2/1 臨床

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 終了 承認 2018/2/1 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 2018/2/1 遺伝子

29-176

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及びINCB024360併用療法、MK-
3475単剤療法、EXTREMEレジメンの有効性及び安全性
を評価する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 (KEYNOTE-
669/ECHO-304)

腫瘍内科 田中　薫 新規（迅速） 承認 2018/2/1 遺伝子(治験）

29-205

進行性腎細胞癌患者を対象とした，一次治療としてのエ
ベロリムス又はペムブロリズマブ併用時のレンバチニブ
とスニチニブ単剤の有効性及び安全性を比較する多施
設共同，オープンラベル，無作為化，第3相試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2018/2/1 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

29-164
深達度SS/SE胃癌患者における遺伝子変異の臨床的
有用性を評価する大規模バイオマーカー研究
JCOG1001A1

外科 今本　治彦 新規 承認 2018/1/31 遺伝子

29-167
JGOG3025：卵巣癌における相同組換え修復異常の頻
度とその臨床的意義を明らかにする前向き観察研究

産科婦人科学 松村　謙臣 新規 承認 2018/1/31 遺伝子

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 変更の勧告 2018/1/31 遺伝子

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 重篤な有害事象報告承認 2018/1/31 遺伝子

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 重篤な有害事象報告承認 2018/1/31 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 変更 変更の勧告 2018/1/31 遺伝子(治験）

29-200
中耳真珠腫進展度分類2015案による中耳真珠腫全国
登録研究

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2018/1/30 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/1/30 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 2018/1/26 臨床

29-109
Dual-energy CTによる脂肪肝診断：肝実質のX線減弱を
考慮した仮想単純アルゴリズムと従来法の後ろ向き比
較研究

放射線診断学 村上　卓道 変更（迅速） 承認 2018/1/26 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

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 変更（迅速） 承認 2018/1/26 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2018/1/24 臨床

29-196
進行肝細胞癌治療に関する多施設後ろ向きコホート研
究

消化器内科 上嶋　一臣 新規（迅速） 承認 2018/1/23 臨床

29-197
小児高リスク成熟B細胞性腫瘍に対するリツキシマブ追
加LMB化学療法の安全性と有効性の評価を目的とした
多施設共同臨床試験（B-NHL-14）

小児科 坂田　尚己 新規（迅速） 承認 2018/1/23 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 変更（迅速） 承認 2018/1/23 臨床

29-194
関西骨髄腫フォーラムデータベースに登録された多発性
骨髄腫患者における幹細胞採取不良の後方視的解析

血液・膠原病内科 田中　宏和　 新規（迅速） 承認 2018/1/22 臨床

29-183
膵管内乳頭粘液性腫瘍（IPMN）におけるHGDとT1浸潤
癌の臨床病理学的差異の検討：多施設共同研究（付随
研究）

消化器内科 鎌田　研 新規（迅速） 承認 2018/1/22 臨床

29-195

未治療高齢者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相臨床試験-
FBMTG EMM17-

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2018/1/22 移植医療

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 2018/1/22 臨床
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29-191 日本における頭頸部悪性腫瘍登録事業の実施 耳鼻咽喉科 北野　睦三 新規（迅速） 承認 2018/1/18 臨床

29-189
一般社団法人日本脳神経外科学会データベース研究事
業（Japan Neurosurgical Database：JND）

脳神経外科 加藤　天美 新規（迅速） 承認 2018/1/18 臨床

29-190 肛門管癌の病態解明とStagingに関する研究 外科 奥野　清隆 新規（迅速） 承認 2018/1/18 臨床

29-157

PD-L1高発現の転移性非小細胞肺癌の未治療患者を
対象としたMK-3475及びINCB024360の併用療法とMK-
3475及びプラセボの併用療法を比較する無作為化二重
盲検第Ⅲ相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2018/1/17 遺伝子(治験）

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 2018/1/17 臨床

29-028
YS110の悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第 I/II 相臨
床試験

腫瘍内科 中川　和彦 変更（迅速） 承認 2018/1/17 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 2018/1/16 疫学

26-157 Japan GBS Outcome Study (JGOS) 神経内科 鈴木 秀和 変更（迅速） 承認 2018/1/16 遺伝子

29-145
未破裂大型近位部内頚動脈瘤の治療法に関する全国
実態調査

脳神経外科 加藤　天美 新規 承認 2018/1/16 臨床

29-175

HR陽性/HER2陰性の進行または転移性乳癌女性患者
を対象に、パルボシクリブ＋タモキシフェン（±ゴセレリ
ン）併用投与とプラセボ＋タモキシフェン（±ゴセレリン）
併用投与を比較する、アジア共同、国際、多施設、無作
為化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較第Ⅲ相
試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規 変更の勧告 2018/1/16 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

29-144
浸潤性膵管癌に対する膵頭十二指腸切除術における
mesenteric approach vs. conventional approachの無作
為化比較第III相試験

外科 松本　逸平 変更（迅速） 承認 2018/1/16 臨床

29-177

未治療の切除不能又は転移性尿路上皮がん患者を対
象にニボルマブとイピリムマブ又は標準化学療法の併
用療法と標準化学療法を比較する無作為化非盲検第Ⅲ
相試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 変更の勧告 2018/1/16 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2018/1/16 遺伝子(治験）

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
モニタリング
報告

承認 2018/1/16 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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2018/1/16 遺伝子

29-181

A Phase 2，multicenter，open-label study of DS-8201a
in subjects with HER2-expressing advanced colorectal
cancer
HER2 発現の進行大腸癌の患者を対象としたDS-8201a
の多施設共同、非盲検、第II相試験

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2018/1/16 遺伝子(治験）

29-033
腹腔鏡下大腸切除術における多様式鎮痛法(multimodal
analgesia)による術後疼痛管理の有用性の検討

外科 川村　純一郎　 変更（迅速） 承認 2018/1/16 臨床

29-187
大腸T1癌の予後に関する多施設共同前向きコホート研
究

消化器内科 樫田　博史 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

29-188
「中耳・内耳疾患診断・治療の新規技術開発」並びに「外
リンパ瘻におけるCochlin-tomoprotein（CTP）測定の臨
床的有用性の検討」

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2018/1/15 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

29-178 口腔機能に関する退院時患者アンケート調査 歯科口腔外科 濱田　傑 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

29-180
Non-occlusive mesenteric ischemiaに対する治療法につ
いての多施設共同後方視的観察研究

救急医学 村尾 佳則 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

29-179
周術期口腔機能管理の効果及び効果予測因子に関す
る後ろ向き観察研究

歯科口腔外科 濱田　傑 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

29-186
食道がん術後肺炎予防に対する口腔管理の有効性に
関する多施設共同後向き研究

歯科口腔外科 濱田　傑 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

29-182
吸収性組織補強材付自動縫合器を用いた直腸切除術
の多施設共同前向き観察研究

外科 川村　純一郎 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

29-184
糖尿病およびメタボリック症候群に関連する因子の疫学
的検討

公衆衛生学 伊木　雅之 新規（迅速） 承認 2018/1/15 臨床

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 変更（迅速） 承認 2018/1/9 遺伝子(治験）

29-148
骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌を対象とした多施
設共同前向き観察研究

泌尿器科 植村　天受 新規 承認 2018/1/5 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 変更（迅速） 承認 2018/1/5 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)をおよび自己フィブリンゲル（AFG）を用
いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 変更 承認 2018/1/5 再生医療

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)をおよび自己フィブリンゲル（AFG）を用
いた治療

歯科口腔外科 濱田 傑 継続 承認 2018/1/5 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)および自己フィブリンゲル（AFG）を用いた治
療

歯科口腔外科 濱田 傑 継続 承認 2018/1/5 再生医療
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29-173 TC療法での後発品製剤安全性の検討 薬剤部 藤本　伸一郎 新規（迅速） 承認 2017/12/28 臨床

29-174
2型糖尿病の併存がTKA後の膝周囲筋組織の改善に与
える影響‐エコーによる観察‐

整形外科 赤木　將男 新規（迅速） 承認 2017/12/28 臨床

29-153
クリニカルシークエンスにおける品質保証を目的とした
精度管理に関する研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規 承認 2017/12/28 遺伝子

29-170
オシメルチニブ無効後の進行EGFR遺伝子変異陽性非
小細胞肺癌患者に対するアファチニブ+ベバシズマブ併
用療法の多施設共同単群第II相試験

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/12/28 遺伝子

29-169

T790M変異によってEGFRチロシンキナーゼ阻害剤に耐
性化したEGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌の遺伝子
プロファイルを次世代シークエンサーにて検討する観察
研究

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/12/28 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/12/28 遺伝子

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 2017/12/28 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/12/28 遺伝子

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 2017/12/28 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 2017/12/28 再生医療
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29-168
ペランパネル使用における睡眠・頭痛のアンケート調査
研究

神経内科 西郷　和真 新規（迅速） 承認 2017/12/27 臨床

29-149
エストロゲン受容体陽性・低リスク非浸潤性乳管癌に対
する非切除＋内分泌療法の有用性に関する単群検証
的試験（JCOG1505）

外科 菰池　佳史 新規 承認 2017/12/27 臨床

29-146
高齢者化学療法未施行IIIB/IV期扁平上皮肺がんに対
するnab-Paclitaxel+ Carboplatin併用療法とDocetaxel単
剤療法のランダム化第Ⅲ相試験（CAPITAL study）

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2017/12/27 臨床

29-143
子宮頸癌術後再発高リスクに対する強度変調放射線治
療（IMRT）を用いた術後同時化学放射線療法の多施設
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 2017/12/27 臨床

29-142
PD-1・L1抗体が有効であった進行・再発非小細胞肺が
んに対する、ニボルマブ投与の第II相試験
（WJOG9616L）

腫瘍内科	 林　秀敏 新規 承認 2017/12/27 遺伝子

29-138
進行非小細胞肺癌に対するPD-1阻害薬投与後の化学
療法の有効性や安全性を検討する後方視的多施設研
究（WJOG10217L ）

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2017/12/27 臨床

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 終了 承認 2017/12/27 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 川上　尚人 継続 承認 2017/12/27 臨床
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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 川上　尚人 継続 承認 2017/12/27 遺伝子

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 重篤な有害事象報告承認 2017/12/27 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 重篤な有害事象報告承認 2017/12/27 遺伝子

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 重篤な有害事象報告承認 2017/12/27 遺伝子

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

腫瘍内科 林　秀敏 重篤な有害事象報告承認 2017/12/27 遺伝子

29-171
 A Randomized，Double－Blind，Placebo-Controlled
Phase 3 Study of Rovalpituzumab Tesirine as
Maintenance Therapy Following First－Line Platinum-

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2017/12/27 遺伝子(治験）

29-172

 A Randomized，Open－Label，Multicenter，Phase 3
Study of Rovalpituzumab Tesirine Compared with
Topotecan for Subjects with Advanced or Metastatic
DLL3high Small Cell Lung Cancer (SCLC) who have

腫瘍内科 武田　真幸 新規（迅速） 承認 2017/12/27 遺伝子(治験）

29-156
成人T細胞白血病・リンパ腫に対する同種造血幹細胞移
植療法を組み込んだ治療法に関する非ランダム化検証
的試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2017/12/25 臨床
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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 モニタリング報告承認 2017/12/25 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/12/25 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 承認 2017/12/19 遺伝子

29-114
超音波内視鏡下穿刺吸引生検法により得られた膵癌検
体の網羅的遺伝子発現解析

消化器内科 竹中　完 新規 承認 2017/12/18 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 変更（迅速） 承認 2017/12/18 遺伝子

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 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2017/12/18 遺伝子(治験）

29-159

A Phase 1/2 Study Evaluating the Safety，
Pharmacokinetics and Efficacy of Venetoclax in
Japanese Subjects with Hematological Malignancies
血液がんの日本人被験者を対象としてvenetoclax の安
全性，薬物動態及び有効性を検討する第I/II 相臨床試
験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/12/18 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 変更（迅速） 承認 2017/12/18 遺伝子
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29-115
胃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 川上　尚人 新規 承認 2017/12/15 遺伝子

29-023
消化管癌の新規診断と治療法開発のための後方視的
研究

消化器内科 櫻井　俊治 変更（迅速） 承認 2017/12/15 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 変更（迅速） 承認 2017/12/15 臨床

29-163
再発性多発軟骨炎の診断と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（迅速） 承認 2017/12/14 臨床

29-162
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－
FORMEN Study－

公衆衛生学 伊木　雅之 新規（迅速） 承認 2017/12/14 臨床

29-158
バスキュラーアクセス超音波検査における橈骨動脈血
流波形の研究

堺病院臨床検査部 南　雅人 新規（迅速） 承認 2017/12/13 臨床

29-154
EGFR-TKI前治療の違いがEGFR T790M陽性非小細胞
肺がんの腫瘍特性に与える影響の解析

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/12/8 遺伝子

29-155
原発性肺腺癌における T790Mクローンの腫瘍組織内及
び個体内分布の検討

ゲノム生物学 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/12/8 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 2017/12/8 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
モニタリング
報告

承認 2017/12/7 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

29-152
ユーエフティ特定使用成績調査（N・SAS-BC 01試験及
びCUBC試験転帰調査）

外科 菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2017/12/6 市販後調査

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 川上　尚人 変更 変更の勧告 2017/12/6 遺伝子(治験）

29-150
脊椎インストゥルメンテーションを用いた頸椎再建固定
術における頸椎椎弓根マーカーの有用性

整形外科	 赤木　將男 新規（迅速） 承認 2017/12/6 臨床

29-113
小児慢性腎臓病患者における腎機能と線維化の画像診
断を用いた非侵襲的検査法

小児科 宮崎　紘平 新規 承認 2017/12/4 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 終了 承認 2017/12/1 遺伝子(治験）

29-127

2剤以上のチロシンキナーゼ阻害薬による前治療を受け
た慢性期の慢性骨髄性白血病（CML－CP）患者を対象
に，経口ABL001をボスチニブと比較する多施設共同，
オープンラベル，ランダム化，第III相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/12/1 遺伝子(治験）

29-147

A PHASE 2，MULTICENTER，OPEN－LABEL STUDY
OF DS－8201A IN SUBJECTS WITH HER2－
EXPRESSING ADVANCED GASTRIC OR
GASTROESOPHAGEAL JUNCTION
ADENOCARCINOMA
HER2発現の進行胃腺癌又は胃食道接合部腺癌の患者
を対象としたDS-8201aの多施設共同非盲検第II相試験

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2017/12/1 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

29-151
切除不能肝細胞癌患者に対する一次治療におけるデュ
ルバルマブとトレメリムマブの第Ⅲ相無作為化非盲検多
施設共同試験（HIMALAYA）

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/12/1 遺伝子(治験）

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 2017/11/30 遺伝子

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 2017/11/30 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 変更（迅速） 承認 2017/11/30 遺伝子

29-123
肝腫瘍に対する低酸素領域画像による体幹部定位放射
線治療の予後予測

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規 承認 2017/11/29 臨床

29-124
治療室内CTを用いた適応放射線治療における前向き
研究

放射線腫瘍学　 西村　恭昌 新規 承認 2017/11/29 臨床

29-144
浸潤性膵管癌に対する膵頭十二指腸切除術における
mesenteric approach vs. conventional approachの無作
為化比較第III相試験

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2017/11/29 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 終了 承認 2017/11/29 疫学

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 終了 承認 2017/11/29 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/11/29 臨床

29-139 大腸ESDにおける後出血危険因子の検討 消化器内科 岡元　寿樹 新規（迅速） 承認 2017/11/22 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

29-140 食道ESD術後狭窄における危険因子の検討 消化器内科 岡元　寿樹 新規（迅速） 承認 2017/11/22 臨床

29-120
未治療低腫瘍量進行期濾胞性リンパ腫に対するリツキ
シマブ療法早期介入に関するランダム化比較第Ⅲ相試
験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2017/11/22 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 2017/11/22 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 重篤な有害事象報告承認 2017/11/22 臨床

29-141
mFOLFIRINOX施行膵癌患者における好中球減少に対
してペグフィルグラスチムの2次予防的投与の有効性と
安全性を検討する単施設後ろ向き研究

消化器内科 竹中　完 新規（迅速） 承認 2017/11/22 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 中井　英勝 安全性情報報告承認 2017/11/22 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 重篤な有害事象報告承認 2017/11/22 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 2017/11/22 臨床

29-137 アバンシィ1P（NS1,US1）A定数調査 眼科 松本　長太 新規（迅速） 承認 2017/11/21 市販後調査



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

29-122
StageⅠ～ⅢA乳癌切除症例における臨床病理学的因
子の測定研究(N・SAS-BC 01/CUBC測定研究)

外科学 菰池　佳史 新規 承認 2017/11/21 臨床

29-136
MRI位相画像情報を用いたアルツハイマー病検出のた
めの技術的検討

早期認知症センター石井　一成 新規（迅速） 承認 2017/11/21 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/11/16 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2017/11/16 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 2017/11/16 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 変更（迅速） 承認 2017/11/16 臨床

29-134 コルポスコピー支援アプリケーションの新規開発 産科婦人科学教室 松村　謙臣 新規（迅速） 承認 2017/11/15 臨床

29-133
強度変調放射線治療の治療計画におけるAIを用いた
Rapid Plan®の実用性の検討

放射線腫瘍学部門 西村　恭昌　 新規（迅速） 承認 2017/11/15 臨床

29-132
原発不明がんにおける腫瘍微小免疫環境と予後の関連
性を検討する後向き観察研究

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/11/15 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

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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/11/11 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 2017/11/11 遺伝子

29-103
高度リンパ節転移を伴う進行胃癌に対する周術期
Capecitabine＋Oxaliplatin (CapeOx)療法の第II 相試験
（OGSG1701）

外科 木村　豊 新規 承認 2017/11/10 臨床

29-129

前治療歴を有する成人の急性骨髄性白血病（AML）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 2017/11/10 遺伝子(治験）

29-130
日本人進行性腎細胞癌患者を対象としたCabozantinib
の第2相試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2017/11/10 遺伝子(治験）

29-131

ALK 陽性肺癌に関するレトロスペクティブ研究
〈WJOG9516L〉
-ALK 陽性肺癌に対するクリゾチニブ後にアレクチニブ
を投与する治療シークエンスの臨床効果の多施設共同
後ろ向き研究-

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/11/8 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 変更（迅速） 承認 2017/11/8 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 変更（迅速） 承認 2017/11/7 臨床

29-077
大腸ポリープのConvolutional Neural Network(CNN)によ
るコンピューター補助自動診断の検討

消化器内科 米田　頼晃 変更（迅速） 承認 2017/11/7 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

29-008

カテーテルアブレーションを施術した非弁膜症性心房細
動症例の抗凝固療法の実態とその予後に関する観察研
究
～RYOUMARegistry～
Real world ablation therapYwith anti-cOagUlants in
Management of Atrial fibrillation

循環器内科 宮崎　俊一 変更（迅速） 承認 2017/11/7 臨床

29-020 Cryo AF グローバルレジストリ研究 循環器内科 宮崎　俊一　 変更（迅速） 承認 2017/11/7 臨床

29-063 minor BCR-ABL mRNAキットの臨床性能試験 血液・膠原病内科 田中　宏和 変更（迅速） 承認 2017/11/7 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
モニタリング
報告

承認 2017/11/7 遺伝子

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 2017/11/7 臨床

29-128
高齢ドライバーの生理的老化及び病的老化と運転行動
の関係に関する基礎的研究

精神神経学教室 髙屋　雅彦 新規（迅速） 承認 2017/11/6 臨床

29-126
急性冠症候群患者に対する第2、3世代薬剤溶出性ステ
ント留置後慢性期の血管内視鏡所見の比較検討

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2017/11/6 臨床

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 松村　謙臣 変更（迅速） 承認 2017/11/6 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 変更（迅速） 承認 2017/11/6 臨床

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 2017/11/6 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

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 2017/11/6 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 変更（迅速） 承認 2017/11/6 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/11/6 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/11/6 遺伝子

29-125

A DOUBLE-BLIND，PLACEBO－CONTROLLED，
RANDOMIZED PHASE III STUDY OF IPATASERTIB IN
COMBINATION WITH PACLITAXEL AS A TREATMENT
FOR PATIENTS WITH PIK3CA／AKT1／PTEN－
ALTERED，LOCALLY ADVANCED OR METASTATIC，
TRIPLE－NEGATIVE BREAST CANCER OR HORMONE
RECEPTOR－POSITIVE，HER2－NEGATIVE BREAST
CANCER
PIK3CA/AKT1／PTEN 変異を有する局所進行性又は転
移性のトリプルネガティブ乳癌又はホルモン受容体陽性
HER2陰性乳癌患者を対象とした，ipatasertib＋パクリタ
キセル併用療法の第III相ランダム化プラセボ対照二重
盲検試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2017/11/6 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2017/10/30 臨床

29-101
Interim PETに基づく初発進行期ホジキンリンパ腫に対
するABVD療法およびABVD/増量BEACOPP療法の非ラ
ンダム化検証的試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2017/10/30 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

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 2017/10/30 遺伝子

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 2017/10/30 臨床

29-075
分化型甲状腺癌を対象としたレンバチニブの治療効果
探索のためのコホート研究

腫瘍内科 田中　薫 変更（迅速） 承認 2017/10/30 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 2017/10/25 臨床

29-121
胃がん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 2017/10/24 遺伝子

29-110
切除不能進行・再発大腸がん初回化学療法例に対する
FOLFIRI+ramucirumab療法とFOLFOXIRI+ramucirumab
療法のランダム化第II相試験（WJOG 9216G）

腫瘍内科 川上　尚人 新規 承認 2017/10/19 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 変更 承認 2017/10/19 遺伝子

29-104
先進医療としての腹腔鏡下広汎子宮全摘術の実態に関
する調査研究－ＪＧＯＧ1081Ｓ－

産婦人科 松村　謙臣 新規 承認 2017/10/18 臨床

29-096
日本における血漿交換療法の現況調査(神経疾患)
J-POPPS(Japan-Plasmapheresis Outcome & Practice
Patterns Study for Neurological Disease)

神経内科 楠　進 新規 承認 2017/10/18 臨床

29-102
心臓ペーシングデバイスにおける自動閾値測定の成功
率に関する後ろ向き観察研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2017/10/18 臨床

29-112
JPOSコホート研究を用いたサルコペニア発生における
アグリン分解産物の測定意義

公衆衛生学 伊木　雅之 新規 承認 2017/10/18 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

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 松村　謙臣 変更 承認 2017/10/18 臨床

29-113
小児慢性腎臓病患者における腎機能と線維化の画像診
断を用いた非侵襲的検査法

小児科 宮崎　紘平 新規 変更の勧告 2017/10/17 臨床

29-103
高度リンパ節転移を伴う進行胃癌に対する周術期
Capecitabine＋Oxaliplatin (CapeOx)療法の第II 相試験
（OGSG1701）

外科 木村　豊 新規 変更の勧告 2017/10/17 臨床

29-119
真菌性角膜炎に関する多施設共同前向き観察研究に
関する後ろ向き追跡調査

眼科 下村　嘉一 新規（迅速） 承認 2017/10/17 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
重篤な有害
事象報告

承認 2017/10/17 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 変更（迅速） 承認 2017/10/17 遺伝子

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
安全性情報
報告

承認 2017/10/17 臨床

29-118
慢性透析中の原発性肺癌切除症例における術後致死
的合併症

外科 富沢　健二 新規（迅速） 承認 2017/10/17 臨床

29-035

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半合致移植における併用免疫抑制剤の
減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐JSCT
Haplo17 RIC‐

血液・膠原病内科 松村　到 逸脱報告 承認 2017/10/17 臨床

29-116 REFINE：肝細胞癌におけるレゴラフェニブ観察研究 消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/10/17 市販後調査



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

29-117

A Phase 2，Multicenter，Open‐Label Study of DS‐
8201a，an Anti‐HER2‐Antibody Drug Conjugate (ADC)
for HER2-Positive，Unresectable and／or Metastatic
Breast Cancer Subjects Who are Resistant or
Refractory to T‐DM1．
T‐DM1に抵抗性又は不応となった HER2陽性切除不能
及び／又は転移性乳癌患者を対象とした抗HER2抗体
薬物複合体（ADC）であるDS-8201aを用いた多施設共
同非盲検第II相試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2017/10/17 遺伝子(治験）

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 川上　尚人 変更 変更の勧告 2017/10/17 遺伝子(治験）

29-002

再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者におけ
るentospletinib (ENTO) 単剤療法及び未治療急性骨髄
性白血病（AML）の日本人被験者における化学療法と併
用した場合のENTOの安全性、忍容性及び薬物動態を
評価する第Ib相試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/10/17 遺伝子(治験）

28-207

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

産科婦人科 中井　英勝 変更（迅速） 承認 2017/10/14 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/10/11 臨床

29-108

転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者に対する一次治療
においてデュルバルマブ単剤又はデュルバルマブ＋トレ
メリムマブに白金製剤を含む化学療法を併用した場合
の有効性を検討する第III 相無作為化非盲検国際多施
設共同比較試験（POSEIDON）

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/10/10 遺伝子(治験）

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 2017/10/10 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
モニタリング
報告

承認 2017/10/10 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
モニタリング
報告

承認 2017/10/10 臨床

29-081
実住宅の木質住環境における居住者の健康維持増進
に関する研究

環境医学・行動科学 東　賢一 新規 承認 2017/10/6 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　
モニタリング
報告

承認 2017/10/6 臨床

27-153

慢性線維化性特発性間質性肺炎患者より採取した
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 2017/10/5 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
モニタリング
報告

承認 2017/10/5 遺伝子

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 2017/10/4 臨床

29-078
JMEC社ExSys308を使用した掌蹠膿疱症、尋常性白斑
の治療における有効性と安全性の検討

皮膚科 川田　暁 新規 承認 2017/9/29 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/9/29 遺伝子

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 終了 承認 2017/9/28 遺伝子
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22-015
成人Ｔ細胞白血病、HTLV-I関連脊髄症(HAM)の発症に
関与する遺伝子多型の解析

血液・膠原病内科 前田　裕弘 終了 承認 2017/9/28 遺伝子

17-007 神経筋疾患における染色体診断 神経内科 西郷　和真 終了 承認 2017/9/28 遺伝子

29-111 第７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 2017/9/28 その他

29-109
Dual-energy CTによる脂肪肝診断：肝実質のX線減弱を
考慮した仮想単純アルゴリズムと従来法の後ろ向き比
較研究

放射線診断学 村上　卓道 新規（迅速） 承認 2017/9/28 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 2017/9/28 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 2017/9/28 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 2017/9/28 臨床

29-010
多剤併用療法が適さないRAS野生型切除不能進行再発
大腸がんに対する一次治療としてのパニツムマブ単剤
療法 -第 II 相試験-（OGSG 1602）

腫瘍内科 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/9/28 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/9/28 遺伝子(治験）
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28-067

A Randomized，Open‐label，Phase 3 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 変更（迅速） 承認 2017/9/29 遺伝子(治験）

29-108

転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者に対する一次治療
においてデュルバルマブ単剤又はデュルバルマブ＋トレ
メリムマブに白金製剤を含む化学療法を併用した場合
の有効性を検討する第III 相無作為化非盲検国際多施
設共同比較試験（POSEIDON）

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 変更の勧告 2017/9/26 遺伝子(治験）

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 監査報告 承認 2017/9/21 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 監査報告 承認 2017/9/21 臨床

29-075
分化型甲状腺癌を対象としたレンバチニブの治療効果
探索のためのコホート研究

腫瘍内科 田中　薫 新規 承認 2017/9/21 臨床

29-071
JCOG1507: 病理学的Stage II/IIIで“vulnerable”な80歳
以上の高齢者胃癌に対する開始量を減量したS-1術後
補助化学療法に関するランダム化比較第III相試験

外科 今本　治彦 新規 承認 2017/9/21 臨床

29-064

特発性肺線維症合併進行非小細胞肺癌に対するカル
ボプラチン＋nab-パクリタキセル＋ニンテダニブ療法と
カルボプラチン＋nab-パクリタキセル療法のランダム化
第 II相試験 （J-SONIC）

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2017/9/21 臨床
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29-080
循環器疾患に対する自動車排出物の影響に関する前
向きコホート研究

環境医学・行動科学 東　賢一 新規 承認 2017/9/21 臨床

29-081
実住宅の木質住環境における居住者の健康維持増進
に関する研究

環境医学・行動科学 東　賢一 新規 変更の勧告 2017/9/21 臨床

29-063 minor BCR-ABL mRNAキットの臨床性能試験 血液・膠原病内科 田中　宏和 新規 承認 2017/9/21 遺伝子

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 終了 承認 2017/9/21 臨床

18-024
JROSG頭蓋内胚腫（germinoma）に対する頭蓋内照射単
独治療に関する前向き試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 中止 承認 2017/9/21 倫理

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 終了 承認 2017/9/21 臨床

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 終了 承認 2017/9/21 臨床

21-134
臨床的に原発性肺癌と診断された病理組織診断のつか
ない小型肺腫瘍に対する体幹部定位放射線治療の前
向き臨床試験

放射線腫瘍学 西川　龍之 中止 承認 2017/9/21 倫理

18-003
非ホジキンリンパ腫に対する同種造血幹細胞移植従来
型骨髄破壊的前処置の有用性に関する検討多施設共
同後方視的研究

血液・膠原病内科 川西　一信 終了 承認 2017/9/21 倫理

19-014
骨髄異形成症候群における細胞周期プロファイリング
(C2P)技術の臨床的有用性の検討

血液・膠原病内科 金丸　昭久 終了 承認 2017/9/21 倫理

19-065
骨髄異形成症候群における細胞周期プロファイリング
(C2P)技術の臨床的有用性の検討

血液・膠原病内科 金丸　昭久 終了 承認 2017/9/21 倫理

20-002
タミバロテン(アムノレイク)の成人T細胞白血病に対する
臨床試験

血液・膠原病内科 前田　裕弘 終了 承認 2017/9/21 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

20-107
骨髄異形成症候群における細胞周期プロファイリング
(C2P)技術の臨床的有用性の検討

血液・膠原病内科 金丸　昭久 終了 承認 2017/9/21 倫理

28-270
下歯槽神経近位伝達麻酔法における頬神経支配領域
への麻酔奏功範囲の研究

麻酔科学 月本　翔太 変更 承認 2017/9/21 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 中止 承認 2017/9/21 臨床

29-090
腫瘍マーカーを用いた肝発癌予測に関する多施設共同
症例対象研究

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2017/9/21 臨床

29-105 造血細胞移植医療の全国調査 血液・膠原病内科 芦田　隆司 新規（迅速） 承認 2017/9/21 臨床

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 変更 承認 2017/9/21 遺伝子(治験）

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 2017/9/21 臨床

17-009
ギラン・バレー症候群に対するIVIg療法とステロイドパル
ス療法の併用

神経内科 西郷　和真 終了 承認 2017/9/21 倫理

18-017
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 西郷　和真 終了 承認 2017/9/21 倫理

18-022
免疫グロブリン大量静注療法(IVIG)を繰返し必要とする
慢性炎症性脱髄性多発ニューロパチー(CIDP)患者に対
するシクロスポリン製剤(ネオーラル)の有効性の検討

神経内科 西郷　和真 終了 承認 2017/9/21 倫理

19-033
小脳失調症に対する短期集中リハビリテーションの効果
に関する無作為比較研究

神経内科 西郷　和真 終了 承認 2017/9/21 倫理

19-067
｢国際臨床栄養デイ｣実施に基づく日本の入院患者の多
施設栄養状態アンケート調査

堺病院 藤本　美香 終了 承認 2017/9/21 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

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 終了 承認 2017/9/21 その他

20-025
研究参加施設に新たに発生する全AML、高ﾘｽｸMDS症
例を対象とした5年生存率に関する観察研究(前向きコ
ホートスタディー)　JALSG-CS-07

血液・膠原病内科 前田　裕弘 終了 承認 2017/9/21 倫理

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　 変更（迅速） 承認 2017/9/21 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
重篤な有害
事象報告

承認 2017/9/21 臨床

29-106 image based noise reductionによるノイズ低減効果
PET分子
イメージング部

渡邊 翔太 新規（迅速） 承認 2017/9/21 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 2017/9/21 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 2017/9/19 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 2017/9/14 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 変更（迅速） 承認 2017/9/14 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 2017/9/14 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

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 2017/9/14 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 2017/9/14 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/9/13 遺伝子

29-100
精度管理用検体として用いるためのバイオバンク検体
の評価に関する研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/9/13 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 変更（迅速） 承認 2017/9/13 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 2017/9/13 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 2017/9/13 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 変更（迅速） 承認 2017/9/13 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

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 2017/9/13 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 中川　和彦
モニタリング
報告

承認 2017/9/13 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 2017/9/13 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 2017/9/13 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 2017/9/13 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
モニタリング
報告

承認 2017/9/13 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
モニタリング
報告

承認 2017/9/13 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/9/11 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

25-027
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 2017/9/11 臨床

29-099 根治切除後2年以内に再発した肝細胞癌の病態の解析 外科 竹山　宜典 新規（迅速） 承認 2017/9/8 臨床

29-095 JCOG-バイオバンク・ジャパン連携バイオバンク 血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/9/8 遺伝子

29-098
特発性正常圧水頭症患者のシャント術後の効果予測法
の確立研究

早期認知症
センター

石井　一成 新規（迅速） 承認 2017/9/8 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
モニタリング
報告

承認 2017/9/8 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 2017/9/8 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 2017/9/8 臨床

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
モニタリング
報告

承認 2017/9/8 臨床

29-097
新生児先天性横隔膜ヘルニアの治療標準化に関する
研究

小児科 稲村　昇 新規（迅速） 承認 2017/9/6 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

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　 変更（迅速） 承認 2017/9/6 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 2017/9/6 臨床

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 2017/9/6 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/9/4 遺伝子

29-069

再発又は転移性頭頸部扁平上皮がん（SCCHN）患者の
一次治療を対象に，ニボルマブ及びイピリムマブの併用
療法とExtreme試験レジメン（セツキシマブ＋シスプラチ
ン／カルボプラチン＋フルオロウラシル）の2群を比較す
る無作為化非盲検第Ⅲ相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/9/4 遺伝子(治験）

29-094
大動脈弁逆流症と動脈硬化の関係：脈圧は動脈硬化の
原因か？

堺病院
循環器内科

島田　誠二郎 新規（迅速） 承認 2017/9/1 臨床

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 松村　謙臣 変更（迅速） 承認 2017/9/1 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

25-193

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 監査報告 承認 2017/9/1 遺伝子

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
モニタリング
報告

承認 2017/9/1 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+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
モニタリング
報告

承認 2017/8/30 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 監査報告 承認 2017/8/30 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 監査報告 承認 2017/8/30 遺伝子

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 監査報告 承認 2017/8/30 遺伝子

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 監査報告 承認 2017/8/30 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

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 監査報告 承認 2017/8/30 遺伝子

29-093
多施設の糖尿病患者コホートを用いたDiabetic Kidney
Diseaseの実態および発症・進展因子の解明

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司　 新規（迅速） 承認 2017/8/29 臨床

29-088
大腸神経内分泌腫瘍症例に対する多施設共同前向き
症例登録追跡研究

消化器内科 樫田 博史 新規（迅速） 承認 2017/8/28 臨床

29-086
抗血栓薬服用者に対する胃病変のESD/EMRの安全性
評価検討（後ろ向き研究）

消化器内科 永井　知行 新規（迅速） 承認 2017/8/28 臨床

29-089

胃癌を対象とした化学療法を評価したランダム化比較試
験のメタアナリシス研究：Global Advanced/Adjuvant
Stomach Tumor Research through International
Collaboration 2nd Round (GASTRIC 2nd Round)

外科 今本　治彦 新規（迅速） 承認 2017/8/28 臨床

29-050
膵癌に伴う悪性消化管閉塞に対し消化管ステント留置
後に内視鏡的胆道ドレナージを実施した症例の安全性
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 竹中　完 新規 承認 2017/8/28 臨床

29-091
既治療多発性骨髄腫の病勢がレナリドミドによる治療効
果に及ぼす影響についての研究

血液・膠原病内科 田中　宏和 新規（迅速） 承認 2017/8/28 臨床

29-087
ヒマシ油を使用した大腸カプセル内視鏡に関する前向き
研究

消化器内科 米田　頼晃 新規（迅速） 承認 2017/8/28 臨床

29-084
患者のQOL向上のためのオートノミートレーニングの有
効性に対する探索的研究

心療内科 松岡　弘道 新規（迅速） 承認 2017/8/28 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

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 2017/8/28 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 2017/8/28 臨床

29-026
がん性疼痛患者のオピオイド誘発性便秘症に関する観
察研究

心療内科部門 和泉　宏昌 変更（迅速） 承認 2017/8/28 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/8/28 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 変更（迅速） 承認 2017/8/28 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 2017/8/28 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
モニタリング
報告

承認 2017/8/28 臨床

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 監査報告 承認 2017/8/28 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

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 監査報告 承認 2017/8/28 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 監査報告 承認 2017/8/28 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 監査報告 承認 2017/8/28 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 川上　尚人 監査報告 承認 2017/8/28 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　 監査報告 承認 2017/8/28 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 監査報告 承認 2017/8/28 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 監査報告 承認 2017/8/28 臨床

29-092
進行・再発乳癌患者を対象としたKHK2375の第II相臨床
試験

腫瘍内科 鶴谷　純司 新規（迅速） 承認 2017/8/25 遺伝子(治験）

29-085
肺癌の術後補助化学療法後の再発因子を検討する後
向き研究

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2017/8/24 遺伝子
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29-057 幹細胞型肝癌の同定と診断法の開発 消化器内科 西田　直生志 新規（迅速） 承認 2017/8/18 遺伝子

29-051

治療歴のない切除不能進行性，再発又は転移性の食
道扁平上皮がん患者を対象に，ニボルマブとイピリムマ
ブの併用療法又はニボルマブとフルオロウラシル及びシ
スプラチンの併用療法をフルオロウラシル及びシスプラ
チンの併用療法と比較する無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2017/8/18 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2017/8/18 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 2017/8/18 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/8/18 臨床

29-083

進行性／転移性食道癌患者を対象とした1次治療として
の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二重盲検無作為化プラセボ対照
第Ⅲ相試験（KEYNOTE-590）

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 承認 2017/8/18 遺伝子(治験）

29-049
化学療法が奏功した切除不能胆道癌に対する
Conversion surgeryの治療成績

外科 竹山　宜典 新規 承認 2017/8/16 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/8/16 疫学

29-082
関節リウマチ患者におけるインフリキシマブ治療の疾患
活動性に基づいた用量変更の治療効果について

血液・膠原病内科 野崎　祐史 新規（迅速） 承認 2017/8/16 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（迅速） 承認 2017/8/16 遺伝子

29-079

根治的腎摘除術又は腎部分切除術後の再発リスクが高
い限局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プラセボを比較するランダム化第Ⅲ
相試験

泌尿器科 野澤　昌弘 新規（迅速） 承認 2017/8/16 遺伝子(治験）
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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 変更（迅速） 承認 2017/8/16 遺伝子(治験）

28-269 再生医療等製品細胞原薬の基礎研究開発 形成外科 磯貝　典孝 新規 承認 2017/8/12 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 変更（迅速） 承認 2017/8/12 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 松村　謙臣 変更（迅速） 承認 2017/8/12 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 変更（迅速） 承認 2017/8/10 疫学

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 2017/8/10 遺伝子

29-020 Cryo AF グローバルレジストリ研究 循環器内科 宮崎　俊一　 変更（迅速） 承認 2017/8/10 臨床

29-072 造血器腫瘍幹細胞の同定と特性解析研究 血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/8/9 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 2017/8/9 臨床
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29-076

「JALSG参加施設において新規に発症した全AML、全
MDS、全CMML症例に対して施行された治療方法と患者
側因子が5年生存率に及ぼす影響を検討する観察研究
（前向き臨床観察研究）」-JALSG AML/MDS/CMML
Clinical Observational Study (JALSG-CS)-17-

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/8/9 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 2017/8/9 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 2017/8/9 遺伝子

29-017
心房細動合併急性冠症候群患者における抗血栓治療
後の出血と血栓リスクに関する前向き観察研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2017/8/7 臨床

29-046
頭部MRI arterial spin labeling (ASL)撮像において撮影
条件がCerebral Blood Flow(CBF)値に与える影響

中央放射線部 小西　達郎 新規 承認 2017/8/7 臨床

29-077
大腸ポリープのConvolutional Neural Network(CNN)によ
るコンピューター補助自動診断の検討

消化器内科 米田　頼晃 新規（迅速） 承認 2017/8/7 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 2017/8/7 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 中井　英勝 変更（迅速） 承認 2017/8/2 臨床

22-044 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 2017/7/31 遺伝子

21-043
JPLSG ALCL99臨床試験における余剰検体の保管・保
存と分譲

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2017/7/31 遺伝子
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18-008
日本における深部静脈血栓症および肺塞栓症患者に関
する調査

外科 保田　知生 終了 承認 2017/7/31 遺伝子

29-043

未治療の無症候性又は軽度症候性転移性去勢抵抗性
前立腺癌男性成人患者を対象とした，ipatasertib + アビ
ラテロン + predonisone／プレドニゾロンの併用をプラセ
ボ + アビラテロン + predonisone／プレドニゾロンの併用
と比較する第III相ランダム化多施設共同プラセボ対照二
重盲検試験

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 承認 2017/7/31 遺伝子(治験）

19-052 骨髄異形成症候群に対する遺伝子解析事業 血液・膠原病内科 森田　泰慶 終了 承認 2017/7/31 遺伝子

20-114
ケモカイン受容体の発現に基づく新たな乳がん腫瘍マー
カーの開発のための研究

外科 綿谷　正弘 中止 承認 2017/7/31 遺伝子

18-055
付随研究：real-time PCR法を用いたWT1 mRNAおよび
MLL遺伝子関連キメラmRNA定量による微小残存病変
(MRD)解析

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2017/7/31 遺伝子

17-004 気管支喘息の病態に関連する遺伝子の検討2
呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 終了 承認 2017/7/31 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 2017/7/31 遺伝子

29-073
進行癌患者を対象としてPF-02341066（C-MET/HGFR
選択的チロシンキナーゼ阻害剤）を経口投与したときの
安全性，薬物動態および薬力学を検討する第1相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/7/31 遺伝子(治験）

29-074

未治療の局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした
AVELUMAB と標準的化学放射線療法（シスプラチンお
よび根治的放射線療法）の併用と標準的化学放射線療
法を比較する無作為化，二重盲検，第3相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/7/31 遺伝子(治験）
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22-034
新規骨芽細胞接着分子の骨肉腫腫瘍マーカーとしての
有効性の検討

病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2017/7/28 倫理

22-040 乳癌における新規浸潤突起構成タンパク質の発現解析 病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2017/7/28 倫理

22-042
過敏性腸症候群・炎症性腸疾患の病態形成におけるマ
スト細胞の役割

病理学 伊藤　彰彦 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 臨床

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 終了 承認 2017/7/28 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 終了 承認 2017/7/28 臨床

21-003
居住空間におけるスギ材の心理的および生理的効果に
関する研究

環境医学・行動科学 東　賢一 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 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 終了 承認 2017/7/28 臨床
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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 終了 承認 2017/7/28 疫学

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 終了 承認 2017/7/28 臨床

18-026
肝切除例に対するImmunonutrition「インパクト」の有用
性に関する臨床的検討

外科 土師　誠二 終了 承認 2017/7/28 倫理

19-042
｢国際臨床栄養デイ｣実施に基づく日本の入院患者の多
施設栄養状態アンケート調査

外科 土師　誠二 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 臨床

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 終了 承認 2017/7/28 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 終了 承認 2017/7/28 臨床

22-038
治療、ケアに伴う疼痛・侵害刺激が早産児の脳血流・生
理・行動反応に及ぼす影響とディベロプメンタルケアの
検討

リハビリテーション科 東本　有司 終了 承認 2017/7/28 倫理

21-076
慢性閉塞性肺疾患患者の呼吸リハビリテーション実施
時におけるBCAA・微量栄養素含有サプリメント摂取の
研究

リハビリテーション科 東本　有司 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 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 終了 承認 2017/7/28 臨床

22-020 日本国内の脳神経血管内治療に関する登録研究 脳神経外科 中川　修宏 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 中止 承認 2017/7/28 臨床
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17-010
乳がん患者におけるコーピング、心理的ｽﾄﾚｽと社会的
サポートの国際比較研究

堺病院　心療内科 小山　敦子 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 中止 承認 2017/7/28 臨床

21-123 低管電圧ＣＴを用いた被ばく低減プロトコール検査 放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/7/28 倫理

21-139
腹部・骨盤領域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 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 臨床

18-030
成人再生不良性貧血における免疫病態ﾏｰｶｰの意義を
明らかにするための多施設共同前方視的臨床試験

血液・膠原病内科 森田　泰慶 終了 承認 2017/7/28 倫理

20-057
骨髄異形成症候群におけるWT1測定キット臨床性能試
験

血液・膠原病内科 森田　泰慶 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 臨床

19-056
閉経後ホルモン感受性乳癌患者のレトロゾールによる
術後内分泌療法に伴う骨量減少抑制を目的としたゾレド
ロン酸併用療法についての検討

外科 綿谷　正弘 終了 承認 2017/7/28 倫理

19-066
臨床的腋窩リンパ節転移陰性の原発性乳癌に対するセ
ンチネルリンパ節生検の安全性に関する多施設共同臨
床試験

外科 綿谷　正弘 終了 承認 2017/7/28 倫理

19-035
遊離真皮脂肪片移植による乳房温存手術後温存乳房
修復の整容性に関する検討

外科 綿谷　正弘 中止 承認 2017/7/28 倫理
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22-011 対人援助者における自己成長に関する研究 臨床心理センター 奥野　洋子 終了 承認 2017/7/28 倫理

18-050
小児臍帯血移植における至適前処置の開発に関する臨
床第Ⅱ相試験

小児科 坂田　尚己 中止 承認 2017/7/28 倫理

20-027
進行胃癌に対する新規癌関連抗原遺伝子 URLC10 由
来 HLA-A24 拘束性エピトーペプチドを用いた腫瘍特異
的ワクチン療法（第Ⅰ相臨床試験）

外科 石川　原 終了 承認 2017/7/28 倫理

18-073
Latanoprost に対する炭酸脱水酵素阻害剤の追加効果
の比較検討

眼科 髙田　園子 終了 承認 2017/7/28 倫理

20-045
Latanoprostに対する炭酸脱水酵素阻害剤の追加効果
の比較検討

眼科 髙田　園子 終了 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 臨床

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 終了 承認 2017/7/28 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 終了 承認 2017/7/28 臨床

18-031
患者アンケート及び高分解能胸部CT、副鼻腔レントゲン
写真による調査

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 終了 承認 2017/7/28 倫理

18-070
重症難治性喘息の背景因子の実態調査(患者アンケー
ト及び高分解能胸部ＣＴ、副鼻腔レントゲン写真による調
査)

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 終了 承認 2017/7/28 倫理

17-022
上部進行胃癌に対する胃全摘術における脾合併切除の
意義に関するランダム化比較試験

外科 重岡　宏典 終了 承認 2017/7/28 倫理
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19-003
患者アンケート及び高分解能胸部CT、副鼻腔レントゲン
写真による調査（重症難治性喘息の背景因子の実態調
査）

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 終了 承認 2017/7/28 倫理

20-091
吸入ステロイド薬と長時間作用性β2刺激薬併用患者に
対するロイコトリエン受容体拮抗薬の上乗せ効果の有用
性

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 中止 承認 2017/7/28 倫理

20-092
喘息患者における化学発光酵素免疫測定法（CLEIA法）
による血清中抗原特異的IgE抗体の測定の検討

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 終了 承認 2017/7/28 倫理

21-119 遷延性咳嗽に対するモンテルカストの有用性
呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 中止 承認 2017/7/28 倫理

21-120
吸入ステロイド薬と長時間作用性β2刺激薬併用患者に
対するロイコトリエン受容体拮抗薬の上乗せ効果の有用
性

呼吸器・
アレルギー内科

岩永　賢司 中止 承認 2017/7/28 倫理

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 終了 承認 2017/7/28 ES細胞

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 終了 承認 2017/7/28 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 終了 承認 2017/7/28 臨床

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 終了 承認 2017/7/28 疫学

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 終了 承認 2017/7/28 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・
アレルギー内科

岩永　賢司 終了 承認 2017/7/28 臨床
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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 2017/7/28 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 2017/7/28 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 2017/7/28 臨床

29-052

JCOG1208A1　JCOG1208「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」の附随研究
強度変調放射線治療（IMRT）を施行した中咽頭癌（T1-
2N0-1M0）におけるヒトパピローマウイルス（HPV）感染
状態と全生存期間に関する研究

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規 承認 2017/7/27 臨床

29-041
Ramucirumab抵抗性進行胃癌に対するramucirumab＋
Irinotecan併用療法のインターグループランダム化第III
相試験（RINDBeRG試験）

腫瘍内科 川上　尚人 新規 承認 2017/7/27 臨床

29-054 スキンケア製剤の健常人における貼布試験 皮膚科 川田　暁 新規 承認 2017/7/27 臨床

29-050
膵癌に伴う悪性消化管閉塞に対し消化管ステント留置
後に内視鏡的胆道ドレナージを実施した症例の安全性
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 竹中　完 新規 変更の勧告 2017/7/27 臨床

29-065
環状鉄芽球と血小板増多を伴う骨髄異形成/増殖性腫
瘍の遺伝子解析研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/7/27 遺伝子

29-067
子宮頸癌に対する診断および治療バイオマーカーとして
のliquid biopsyの有用性の前向き観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/7/27 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

29-068
子宮体癌に対する診断および治療バイオマーカーとして
のliquid biopsyの有用性の前向き観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/7/27 遺伝子

29-066
卵巣癌に対する診断および治療バイオマーカーとしての
liquid biopsyの有用性の前向き観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/7/27 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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/26 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 2017/7/26 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 2017/7/26 臨床

29-059
進行肝細胞癌患者に対する一次治療としてアベルマブ
とアキシチニブの併用投与を検討する単群，非盲検第1
相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/7/26 遺伝子(治験）

29-010
多剤併用療法が適さないRAS野生型切除不能進行再発
大腸がんに対する一次治療としてのパニツムマブ単剤
療法 -第 II 相試験-（OGSG 1602）

腫瘍内科 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/7/26 臨床

29-069

再発又は転移性頭頸部扁平上皮がん（SCCHN）患者の
一次治療を対象に，ニボルマブ及びイピリムマブの併用
療法とExtreme試験レジメン（セツキシマブ＋シスプラチ
ン／カルボプラチン＋フルオロウラシル）の2群を比較す
る無作為化非盲検第Ⅲ相試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 変更の勧告 2017/7/26 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 変更（迅速） 承認 2017/7/25 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

26-284
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 2017/7/25 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 変更（迅速） 承認 2017/7/25 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/7/25 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/7/25 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/7/25 遺伝子

24-261 耳垢型決定遺伝子ABCC11の一塩基多型測定 ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/21 遺伝子

29-060
末梢動脈疾患患者において血管内治療時の血管内視
鏡所見と慢性期治療成績への影響に関する検討

循環器内科 宮崎　俊一 新規（迅速） 承認 2017/7/20 臨床

29-062 若年者の弱視症例に対する検討 堺病院　眼科 松本　富美子 新規（迅速） 承認 2017/7/20 臨床

29-061 第12次ATL全国実態調査研究 血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/7/20 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

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 2017/7/20 遺伝子

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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/20 遺伝子

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 2017/7/20 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/7/20 遺伝子

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 2017/7/20 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/7/19 遺伝子

29-021
FDG-PETを用いた悪性腫瘍の治療効果判定―多施設
共同研究

放射線診断学 甲斐田　勇人 変更（迅速） 承認 2017/7/19 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 変更（迅速） 承認 2017/7/19 臨床

29-057 幹細胞型肝癌の同定と診断法の開発 消化器内科 西田　直生志 新規（迅速） 変更の勧告 2017/7/19 遺伝子

29-048

新規ホルモン製剤による前治療が無効であった相同組
換え修復関連遺伝子変異陽性の転移性去勢抵抗性前
立腺癌患者に対するオラパリブ（LynparzaTM）の有効性
と安全性をエンザルタミド又はアビラテロン酢酸エステル
と比較して評価する無作為割付け非盲検第III相試験
（PROfound）

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 承認 2017/7/19 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

28-189
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

放射線診断学 甲斐田　勇人 変更（迅速） 承認 2017/7/19 臨床

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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/7/19 遺伝子(治験）

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 承認 2017/7/14 臨床

22-106 肺がん腫瘍におけるEML4-ALK融合遺伝子の測定 ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/14 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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/14 遺伝子

29-039
早期NSCLC患者を対象にニボルマブ及びイピリムマブと
プラチナダブレットによる化学療法を比較するランダム化
オープンラベル第Ⅲ相試験

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 承認 2017/7/13 遺伝子(治験）

29-058
既治療進行・再発肺多形癌など肺肉腫様癌に対するニ
ボルマブの単群検証的試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2017/7/12 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 変更 承認 2017/7/12 臨床

29-033
腹腔鏡下大腸切除術における多様式鎮痛法(multimodal
analgesia)による術後疼痛管理の有用性の検討

外科 川村　純一郎　 新規 承認 2017/7/12 臨床

29-056
身体特性および生活習慣因子等に基づいた乳腺密度
予測式の構築

中央放射線部 山室 美佳 新規（迅速） 承認 2017/7/12 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

25-094
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 2017/7/12 臨床

29-055
食道癌術前化学療法時の有害事象対策に関する検討
～予防的抗生剤vs経腸栄養剤+シンバイオティクス～

外科 安田　卓司 新規（迅速） 承認 2017/7/11 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 変更（迅速） 承認 2017/7/11 遺伝子

28-167
Elecsys&reg; 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 変更（迅速） 承認 2017/7/11 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）

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/11 遺伝子

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）

ゲノム生物学教室 西尾　和人 変更（迅速） 承認 2017/7/11 遺伝子

29-051

治療歴のない切除不能進行性，再発又は転移性の食
道扁平上皮がん患者を対象に，ニボルマブとイピリムマ
ブの併用療法又はニボルマブとフルオロウラシル及びシ
スプラチンの併用療法をフルオロウラシル及びシスプラ
チンの併用療法と比較する無作為化第Ⅲ相試験

腫瘍内科 川上　尚人 新規（迅速） 変更の勧告 2017/7/11 遺伝子(治験）

29-053
腎細胞癌患者を対象とし、腎摘除術後の術後補助療法
としてMK-3475を単剤投与する無作為化、二重盲検、プ
ラセボ対照、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-564）

泌尿器科 植村　天受 新規（迅速） 承認 2017/7/11 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

22-043
JPLSG CML-08臨床試験における余剰腫瘍検体の保
管・保存と分譲

小児科 坂田　尚己 監査報告 承認 2017/7/11 遺伝子

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 監査報告 承認 2017/7/7 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 監査報告 承認 2017/7/7 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 監査報告 承認 2017/7/7 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 変更（迅速） 承認 2017/7/6 臨床

29-023
消化管癌の新規診断と治療法開発のための後方視的
研究

消化器内科 櫻井　俊治 新規（迅速） 承認 2017/7/5 遺伝子

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　 変更（迅速） 承認 2017/7/5 臨床

28-035

A Phase III, International, Randomized, Controlled Study
ofRigosertib 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 変更（迅速） 承認 2017/7/3 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2017/7/3 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

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
モニタリング
報告

承認 2017/7/3 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
モニタリング
報告

承認 2017/7/3 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 2017/7/3 臨床

29-026
がん性疼痛患者のオピオイド誘発性便秘症に関する観
察研究

心療内科部門 和泉　宏昌 新規 承認 2017/6/29 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 変更 変更の勧告 2017/6/29 臨床

29-033
腹腔鏡下大腸切除術における多様式鎮痛法(multimodal
analgesia)による術後疼痛管理の有用性の検討

外科 川村　純一郎　 新規 変更の勧告 2017/6/29 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 中井　英勝
安全性情報
報告

承認 2017/6/29 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 松村　謙臣 変更 承認 2017/6/29 臨床
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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 有害事象報告承認 2017/6/29 臨床

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 有害事象報告承認 2017/6/29 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 2017/6/29 遺伝子(治験）

29-043

未治療の無症候性又は軽度症候性転移性去勢抵抗性
前立腺癌男性成人患者を対象とした，ipatasertib + アビ
ラテロン + predonisone／プレドニゾロンの併用をプラセ
ボ + アビラテロン + predonisone／プレドニゾロンの併用
と比較する第III相ランダム化多施設共同プラセボ対照二
重盲検試験

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 変更の勧告 2017/6/29 遺伝子(治験）

29-044

進展型（ステージⅣ）小細胞肺癌（SCLC）患者に対する
一次治療におけるデュルバルマブ又はデュルバルマブ
＋トレメリムマブと白金製剤ベースの化学療法との併用
療法の有効性を検討する第Ⅲ相無作為化非盲検多施
設共同比較試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/6/29 遺伝子(治験）

29-047
肝細胞癌患者を対象としたレンバチニブ及びペムブロリ
ズマブ併用の非盲検臨床第1b相試験

消化器内科 工藤　正俊 新規（迅速） 承認 2017/6/29 遺伝子(治験）
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29-048

新規ホルモン製剤による前治療が無効であった相同組
換え修復関連遺伝子変異陽性の転移性去勢抵抗性前
立腺癌患者に対するオラパリブ（LynparzaTM）の有効性
と安全性をエンザルタミド又はアビラテロン酢酸エステル
と比較して評価する無作為割付け非盲検第III相試験
（PROfound）

泌尿器科 吉村　一宏 新規（迅速） 変更の勧告 2017/6/29 遺伝子(治験）

22-076
C型慢性肝炎患者に対するインターフェロン治療効果予
測におけるIL28B領域の遺伝子多型測定の有用性

消化器内科 工藤　正俊 終了 承認 2017/6/28 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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

17-027 先天性色素異常症の疾患遺伝子解析 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

17-047 尋常性白斑の疾患関連遺伝子解析 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

19-029 遺伝性皮膚疾患の原因遺伝子解析に関する研究 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

20-055 色白遺伝子と皮膚癌発症の関連性解析 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

21-126 色白遺伝子と皮膚癌発症の関連性解析 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/28 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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子
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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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

22-023
皮膚癌・悪性リンパ腫・悪性黒色腫における腫瘍細胞の
分子生物学的特徴に関する研究

皮膚科 川田　暁 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

19-055
E5555の日本人冠動脈疾患患者を対象とした臨床第Ⅱ
相試験

循環器内科 木村　彰男 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

20-041

急性冠症候群患者を対象として、SCH530349を標準療
法に追加投与した際の安全性および有効性を評価する
多施設、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験－
ACSに対するTRAの臨床イベントの抑制－（TRA・CER）

循環器内科 木村　彰男 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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）

ゲノム生物学教室 西尾　和人 中止 承認 2017/6/28 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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 中止 承認 2017/6/28 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 ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 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 ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 遺伝子
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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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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

馬来　義弘 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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

ゲノム生物学教室 西尾　和人 終了 承認 2017/6/28 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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

17-044 円形脱毛症の疾患関連遺伝子解析 皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

18-054
付随研究；AML-05およびAML-P05プロトコールにおけ
るキメラ遺伝子の定量による微小残存病変の臨床的意
義に関する研究

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

17-041
遺伝的リスクを考慮した骨粗鬆症及び心血管疾患の第1
次予防策の開発

公衆衛生学 伊木　雅之 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子
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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 終了 承認 2017/6/28 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 中川　和彦 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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　 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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 変更 承認 2017/6/28 遺伝子

19-061
新型チップ等を用いた第22染色体新規SNPs多型の網
羅的解析によるHIV感染防御ワクチン及び抗HIV治療薬
の効果判定改善と新しい免疫治療法の開発

免疫学 宮澤　正顯 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

18-067
食道癌生検標本の遺伝子プロファイル解析による化学
放射線療法感受性予測に関する探究的研究

外科 安田　卓司 中止 承認 2017/6/28 遺伝子

21-028
食道癌生検標本の遺伝子プロファイル解析による化学
放射線療法感受性予測に関する探究的研究

外科 安田　卓司 中止 承認 2017/6/28 遺伝子

19-068
大腸癌および乳癌患者における抗癌剤効果予測因子の
mRNA発現分布調査

外科 所　忠男 終了 承認 2017/6/28 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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子
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21-023
治癒切除結腸癌(StageⅢ)を対象としたフッ化ピリミジン
系薬剤を用いた術後補助化学療法の個別化治療に関
するコホート研究

外科 所　忠男 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

18-061 胃癌における抗がん剤感受性規定因子の検討 腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

19-039
結腸直腸癌における腫瘍細胞の分子生物学的特徴に
関する研究

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

17-005
多発性硬化症患者血液T細胞の発現遺伝子の解析試
験

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2017/6/28 遺伝子

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 中止 承認 2017/6/28 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 終了 承認 2017/6/28 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 中止 承認 2017/6/28 遺伝子

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 中止 承認 2017/6/28 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　 中止 承認 2017/6/28 遺伝子

18-044
SCH 530348 の急性冠症候群患者に対する第Ⅱ相臨床
試験

循環器内科 林　孝浩 終了 承認 2017/6/28 遺伝子
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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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 疫学

29-011
前立腺再生検患者の術前検査における好中球・リンパ
球比の癌予測因子としての検討

泌尿器科 橋本　士 新規 承認 2017/6/27 臨床

18-034
64列MDCT（CT perfusion4）を用いた心筋血流測定によ
るviability評価

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

23-026
Japanese　Assessment　of　Indication　Based
Programming（JASMINE）Observational　Clinical
investigation

循環器内科 栗田　隆志 終了 承認 2017/6/27 その他

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

18-005
軽症糖尿病における薬物介入による冠動脈病変の進展
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 2017/6/27 倫理

20-003
急性冠症候群患者に対するスタチン治療による糖代謝
と腎機能への影響

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 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

21-141
急性冠症候群患者に対するスタチン治療による糖代謝
と腎機能への影響

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-048
CINEPAC STUDY（Coronary Intervention with PCI and
CABG in Diabetic Patients）

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

19-049
アンプリコアHPVテストによる子宮頸癌早期診断の有用
性に関する臨床性能試験

堺病院 福岡　正博 終了 承認 2017/6/27 倫理

19-013
アンプリコアHPVテストによる子宮頸癌早期診断の有用
性に関する臨床性能試験

堺病院 福岡　正博 終了 承認 2017/6/27 倫理

17-048
ヒト骨髄に存在する未分化組織幹細胞の単離とその生
物学的特性の解明および再生医療への応用

血液・膠原病内科 芦田　隆司 終了 承認 2017/6/27 倫理

22-039
PCI後のRoutine Follow-up Coronary Angiographyの有
用性を検討する多施設前向き無作為化試験

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

21-107
Endeavorステントに関する前向き非無作為化他施設共
同観察研究

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 中止 承認 2017/6/27 臨床

20-109
日本人健常者における尋常性白斑関連自己免疫疾患
群の血液検査異常値の保有頻度解析

皮膚科 大磯　直毅 終了 承認 2017/6/27 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

21-050 化粧品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 2017/6/27 倫理

21-111 化粧品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 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 林　秀敏 終了 承認 2017/6/27 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
（CSPOR-HN02）

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 終了 承認 2017/6/27 疫学

17-036
自殺企図の再発防止に対するケースマネジメントおよび
ＩＴを利用した支援に関する無作為化比較研究

メンタルヘルス科 人見　佳枝 終了 承認 2017/6/27 倫理

17-030
光トポグラフィー(Multichannel near-infrared
spectroscopy)を用いたアロマセラピーの研究

メンタルヘルス科 松尾　順子 終了 承認 2017/6/27 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

20-028
自殺企図の再発防止に対するケースマネジメントおよび
ＩＴを利用した支援に関する無作為化比較研究

メンタルヘルス科 人見　佳枝 終了 承認 2017/6/27 倫理

17-029
光トポグラフィー(Multichannel near-infrared
spectroscopy)を用いたうつ病の治療経過の研究

メンタルヘルス科 向井　泰二郎 終了 承認 2017/6/27 倫理

19-051
臍帯血からの間葉系幹細胞の分離、保存及び培養と軟
骨細胞の誘導

整形外科 福田　寛二 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-037
WT1ペプチドを用いた小児がんに対する免疫療法の第
Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

21-057
多列CTを用いた冠動脈プラークの性状判定と冠動脈イ
ベント発症との関連についての多施設・前向き追跡調査

循環器内科 小夫家　和宏 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-056
光干渉断層計（Optical Coherence Tomography:OCT）を
用いたスタチンの差異よる Drug eluting stent 留置後慢
性期新生内膜被覆度の検討

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

16-025
光干渉断層計(Optical Coherence Tomography:OCT)を
用いた冠動脈病変の評価

循環器内科 石川　欽司 終了 承認 2017/6/27 倫理

17-013
特定機能病院へ導入されたDPCによる医療保険支払い
方式が循環器診療に及ぼす影響に関する継続調査

循環器内科 石川　欽司 終了 承認 2017/6/27 倫理
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20-034

PACIFIC：Prevention of AtherothrombotiC Incidents
Following Ischemic Coronary attack　(急性冠症候群患
者におけるアテローム血栓症イベントの発症率に関する
前向き観察研究)

循環器内科 小林　直也 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 臨床

20-089
心房細動例における心原性塞栓症予防のためのワル
ファリン療法の実態と至適PT-INR治療域の確立に関す
る多施設共同研究（J-RHYTHM Registry）

循環器内科 宮崎　俊一 終了 承認 2017/6/27 倫理

21-125 皮膚の老化に対する研究 皮膚科 平尾　文香 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

21-089 遺伝性ポルフィリン症の全国疫学調査 皮膚科 川原　繁 終了 承認 2017/6/27 倫理

21-049
ブロードスペクトル日焼け止め化粧料BSUSミルク-1の
光線過敏症患者への有用性の評価

皮膚科 川田　暁 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-040
受傷選手の心理的特性が手術後の心身の回復に与え
る影響

リハビリテーション科 福田　寛二 終了 承認 2017/6/27 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

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

16-024
WT1ペプチドを用いた小児がんに対する免疫療法の第
Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

小児科 坂田　尚己 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 臨床
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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 終了 承認 2017/6/27 疫学

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 川上　尚人 終了 承認 2017/6/27 臨床

21-037
Gd-EOB-DTPA造影MRI、CT perfusion検査の最適化お
よび肝機能評価等についての検討

放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

25-119 JPOS研究における25(OH)Dの測定 公衆衛生学 伊木　雅之 終了 承認 2017/6/27 疫学

17-003
地域在住中高年女性における骨密度低下と骨折のリス
ク要因を明らかにする15年間の追跡研究

公衆衛生学 伊木　雅之 終了 承認 2017/6/27 倫理

17-037
骨粗鬆症と骨折予防のための無作為標本を用いた10年
間の追跡調査

公衆衛生学 伊木　雅之 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 倫理

23-025
骨粗鬆症骨折リスクの予測方法を確立し、骨粗鬆症と
他の生活習慣病との相互作用を探索する無作為抽出標
本コホート研究の15年次調査

公衆衛生学 伊木　雅之 終了 承認 2017/6/27 疫学

16-014
食物アレルギーによるアナフィラキシーでの重篤例（入
院例と死亡例）に関する調査

公衆衛生学 玉置　淳子 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床
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20-039
早産児の脳血流測定によるディベロプメンタルケアの検
討

リハビリテーション科 福田　寛二 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-069
64列MDCTを用いたHelical Shuttle scan による4次元画
像の臨床応用

放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 倫理

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 中止 承認 2017/6/27 疫学

17-028 呼吸器疾患患者の呼吸時胸腹部運動の解析 リハビリテーション科 福田　寛二 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-079 肝臓ダイナミックCTにおける至適総ヨード量の検討 放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

19-008
64列MDCTを用いたHelical Shuttle scan による4次元画
像の臨床応用

放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-080
被爆低減アルゴリズムを併用した64列MDCTによる組織
血流評価の有用性についての検討

放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/6/27 倫理

19-064
股関節疾患診断・評価基準等作製のためのアンケート
調査

整形外科 福田　寛二 終了 承認 2017/6/27 倫理
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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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 臨床

20-032 冠攣縮性狭心症患者に関する後ろ向き全国調査 循環器内科 益永　信隆 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 疫学

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 竹山　宜典 終了 承認 2017/6/27 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

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

18-012 cilnidipine の交感神経機能抑制効果に関する研究 神経内科 葛本　佳正 終了 承認 2017/6/27 倫理

18-013 神経疾患における自律神経機能障害度の検討 神経内科 葛本　佳正 終了 承認 2017/6/27 倫理

18-042
免疫性神経疾患における生体試料中のマイコプラズマ
由来脂質抗原及びその抗体価測定の臨床的意義の検
討

神経内科 楠　進 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 その他

16-018
切除不能進行・再発大腸癌に対するテーラーメイド癌ペ
プチドワクチンとUFT/UZELの併用療法に関する第Ⅰ相
臨床試験

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

19-022
日本人における動脈硬化性大動脈弁膜疾患の発症・進
展予防に関する研究

循環器内科 平野　豊 終了 承認 2017/6/27 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

19-023
急性冠症候群における心筋コントラストエコー法による
責任冠動脈の開存の予測

循環器内科 平野　豊 終了 承認 2017/6/27 倫理

22-077
日本人における石灰化大動脈弁膜疾患の発症・進展予
防に関する研究‐石灰化病変の進行とワルファリンの関
係‐

中央臨床検査部 平野　豊 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

23-055
ISAAC法によるヒト抗ウエストナイルウイルスモノクロ
ナール抗体の樹立とそれらによる予防・治療効果の検
討

生化学 正木　秀幸 終了 承認 2017/6/27 疫学

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 臨床

21-073
がん患者におけるフェーズゼロ試験参加についての意
識調査

腫瘍内科 倉田　宝保 終了 承認 2017/6/27 倫理

19-007 抗EGFR抗体治療に対するバイオマーカーの探索 腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/27 倫理
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20-088
唾液中・血漿中サブスタンスP濃度測定とクエン酸誘発
咳嗽反射閾値試験による食道癌術後患者の誤嚥性肺
炎リスク評価に関する研究

外科 安田　卓司 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 疫学

21-058 ぶどう膜炎前向き疫学調査 眼科 菅原　大輔 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 その他

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 終了 承認 2017/6/27 その他

22-144
パリエット®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 終了 承認 2017/6/27 その他

17-026 ループス腎炎に対するレチノイン酸経口療法 血液・膠原病内科 船内　正憲 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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

26-056
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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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

放射線診断学　 村上　卓道　 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 臨床

22-111 大腸粘膜下層剥離術（先進医療） 消化器内科 樫田　博史 終了 承認 2017/6/27 その他

21-002
トシリズマブ使用実態下における骨・軟骨代謝マー
カー、感染症マーカー測定の有用性に関する研究

整形外科 野中　藤吾 中止 承認 2017/6/27 倫理

19-071 LIVES Study Extensionリバロ錠 特定使用成績調査 血液・膠原病内科 船内　正憲 中止 承認 2017/6/27 倫理

23-049
COPD患者における骨密度および骨代謝に関する疫学
調査

堺病院　総合内科 長坂 行雄 終了 承認 2017/6/27 臨床

22-092

コントロール不良成人喘息患者に対するブデソニド/ホ
ルモテロール配合剤160/4.5μg製剤４吸入/日固定用量
および２吸入～８吸入/日用量調節投与12週間後の有
効性を検討する非盲検無作為化並行群間比較試験

堺病院　総合内科 長坂　行雄 終了 承認 2017/6/27 臨床

17-020
多発性硬化症におけるライム病ボレリア、およびクラミジ
ア抗体の検索

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2017/6/27 倫理

19-075
症候性脳梗塞患者の二次予防と画像情報に関する前
向き疫学研究

神経内科 宮本　勝一 終了 承認 2017/6/27 倫理
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20-030
気管支喘息における治療指標確立のための肺音解析
システム開発に関する研究

堺病院　小児科 村上　佳津美 終了 承認 2017/6/27 倫理

19-019
Lactobacillus brevis KB290（ラブレ菌）を含む乳酸菌飲
料のIBS患者に対する便通改善効果に関する予備的な
検討試験

小児科 村上　佳津美 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-004
Lactobacillus brevis KB290（ラブレ菌）を含む乳酸菌飲
料のIBS患者に対する便通改善効果に関する予備的な
検討試験

堺病院　小児科 村上　佳津美 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-029
Lactobacillus brevis KB290（ラブレ菌）を含む乳酸菌飲
料のIBS患者に対する便通改善効果に関する予備的な
検討試験

堺病院　小児科 村上　佳津美 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 中止 承認 2017/6/27 臨床

18-015
切除不能進行・再発大腸癌に対する新しい大腸癌特異
的ペプチドワクチンとUFT/UZELの併用療法に関する第
Ⅰ相臨床試験

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 倫理

20-110
大腸癌の術後再発阻止を目的とした新規腫瘍抗原遺伝
子エピトープを用いた腫瘍特異的ワクチン療法（第Ⅱ相
臨床試験）

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 倫理

21-001
進行・再発大腸癌に対するmFOLFOX6療法と新規エピ
トープペプチドカクテル療法の併用効果を検討する多施
設共同第Ⅱ相臨床試験

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 倫理
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21-051
標準療法不応大腸癌に対する新規エピトープペプチドカ
クテル療法とCpG-ODNの併用効果を検討する多施設共
同第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

外科 奥野　清隆 中止 承認 2017/6/27 倫理

21-070
MAGE-A4/Survivinヘルパーペプチドを用いたMAGE-
A4/Survivin 抗原発現癌患者に対する癌ワクチン療法
の第Ⅰ相臨床試験

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 倫理

23-059

進行・再発大腸癌に対する新規腫瘍抗原遺伝子と腫瘍
新生血管抗原遺伝子由来HLA-A24拘束性エピトープペ
プチドワクチンとUFT+LVの併用療法に関する第Ⅰ/Ⅱ
相臨床試験

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 臨床

23-060

進行・再発大腸癌に対する新規腫瘍抗原遺伝子と腫瘍
新生血管抗原遺伝子由来HLA-A24拘束性エピトープペ
プチドカクテルを用いた腫瘍特異的ワクチン療法（第Ⅰ/
Ⅱ相臨床試験）

外科 奥野　清隆 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 中止 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 疫学

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 中止 承認 2017/6/27 疫学
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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 終了 承認 2017/6/27 臨床

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

17-035
オクトレオチドLAR治療が先端巨大症・下垂体性巨人症
患者のQOL・臨床症状・内分泌学的効果に与える影響
についての検討

脳神経外科 北野　昌彦 中止 承認 2017/6/27 倫理

16-020 脳卒中発症患者調査 脳神経外科 寺本　佳史 中止 承認 2017/6/27 倫理

16-015
わが国におけるStroke unitの有効性に関する多施設共
同前向き研究

脳神経外科 寺本　佳史 中止 承認 2017/6/27 倫理

16-009 「インパクト」の臨床研究　－食道癌手術症例－ 外科 今野　元博 終了 承認 2017/6/27 倫理

18-014
胃全摘術施行患者に対する術前免疫増強栄養食品投
与の効果に関する無作為比較試験

外科 今野　元博 終了 承認 2017/6/27 倫理

18-029
進行食道癌に対する新規癌関連抗原遺伝子 URLC10
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相臨床試験）

外科 今野　元博 終了 承認 2017/6/27 倫理

23-045 HERBIS-1 外科 今野　元博 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 中止 承認 2017/6/27 臨床

22-009
Global Thrombosis Testの応用による術後血栓症発症
の予測に関する検討

第2生理学 松尾　理 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 疫学

21-068 3T MRIを用いた正常子宮の性周期変動についての検討 放射線診断学 村上　卓道 終了 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 その他

29-045
膵良性・低悪性度腫瘍に対する腹腔鏡下尾側膵切除術
の有用性に関する検討

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2017/6/27 臨床

22-031
標準療法不応、進行食道扁平上皮癌に対するがんペプ
チドワクチン療法～多施設共同第Ⅱ相臨床試験

外科 安田　卓司 終了 承認 2017/6/27 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

21-018
医療現場の職場環境中抗がん剤汚染実態の解明と安
全対策の提案

薬剤部 藤原　季美子 中止 承認 2017/6/27 倫理

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 疫学

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 終了 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 疫学

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 終了 承認 2017/6/27 臨床

16-016
大動脈瘤または大動脈解離症例に対する経カテーテル
大動脈内イノウエステントグラフト留置術

心臓血管外科　 佐賀　俊彦 中止 承認 2017/6/27 倫理

17-001
心臓血管外科手術におけるmodified MECC systemの有
用性の検討

心臓血管外科　 小川　達也 中止 承認 2017/6/27 倫理

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 変更（迅速） 承認 2017/6/27 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 終了 承認 2017/6/27 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 2017/6/27 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

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 変更（迅速） 承認 2017/6/23 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/6/23 臨床

25-246
消化器癌に対するda Vinci Si Surgical System によるロ
ボット支援手術に関する臨床研究

外科 今本　治彦 変更（迅速） 承認 2017/6/22 臨床

29-042
術前治療後膵癌切除例の予後予測因子に関する臨床
病理組織学的後ろ向き観察研究

外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2017/6/21 臨床

29-040 言語聴覚士雇用の全国実態調査 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2017/6/21 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 2017/6/21 疫学

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 2017/6/20 臨床

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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/6/20 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

29-012

A Randomized，Double-Blind，Placebo Controlled Study
of Venetoclax Co-Administered with Low Dose
Cytarabine Versus Low Dose Cytarabine in Treatment
Naive Patients with Acute Myeloid Leukemia Who Are
Ineligible for Intensive Chemotherapy
強化化学療法に非適応な未治療の急性骨髄性白血病
患者を対象として，低用量シタラビンとベネトクラクス又
はプラセボを併用投与する無作為化二重盲検試験

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 不承認 2017/6/20 遺伝子(治験）

29-039
早期NSCLC患者を対象にニボルマブ及びイピリムマブと
プラチナダブレットによる化学療法を比較するランダム化
オープンラベル第Ⅲ相試験

外科 光冨　徹哉 新規（迅速） 変更の勧告 2017/6/20 遺伝子(治験）

29-037 医学部学習環境調査
安全衛生
管理センター

池田　行宏 新規（迅速） 承認 2017/6/14 その他

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 変更（迅速） 承認 2017/6/14 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 変更（迅速） 承認 2017/6/14 臨床

29-038 難聴患者の疾患頻度を探る後方視的研究 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2017/6/14 臨床

28-071
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 変更（迅速） 承認 2017/6/14 遺伝子

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
(JALSG AML/MDS/CMML Clinical Observational
Study(JALSG-CS)-11

血液・膠原病内科 松村　到 変更（迅速） 承認 2017/6/14 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

28-271
B型慢性肝炎患者に対するTAF(Tenofovir Alafenamide)
とEntecavirの有効性及び安全性に関する研究

消化器内科 工藤  正俊 新規 承認 2017/6/13 遺伝子

29-032 補体活性値異常患児における確定診断 小児科学 加藤　豊 新規（迅速） 承認 2017/6/12 遺伝子

29-034

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半合致移植における併用免疫抑制剤
の減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐
JSCT Haplo17 MAC‐

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/6/12 臨床

29-035

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半合致移植における併用免疫抑制剤の
減量および早期中止の多施設共同第Ⅱ相試験‐JSCT
Haplo17 RIC‐

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/6/12 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 2017/6/12 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 変更（迅速） 承認 2017/6/12 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 2017/6/12 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 変更（迅速） 承認 2017/6/12 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 2017/6/12 遺伝子

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 2017/6/12 遺伝子

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 2017/6/12 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 2017/6/12 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/6/12 臨床

25-241

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-10 )

腫瘍内科 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/6/13 臨床

29-031
T-DM1 de novo耐性HER2陽性乳癌の臨床病理学的検
討

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2017/6/8 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 松村　謙臣 変更（迅速） 承認 2017/6/8 臨床
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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 松村　謙臣 変更（迅速） 承認 2017/6/8 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 変更（迅速） 承認 2017/6/7 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 変更（迅速） 承認 2017/6/7 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 変更（迅速） 承認 2017/6/7 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 2017/6/7 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 2017/6/7 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 2017/6/7 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 2017/6/7 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

24-091
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 2017/6/7 臨床

29-020 Cryo AF グローバルレジストリ研究 循環器内科 宮崎　俊一　 新規 承認 2017/6/6 臨床

29-010
多剤併用療法が適さないRAS野生型切除不能進行再発
大腸がんに対する一次治療としてのパニツムマブ単剤
療法 -第 II 相試験-（OGSG 1602）

腫瘍内科 川上　尚人 新規 承認 2017/6/6 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/6/6 遺伝子

29-019 採血時消毒法が血中アルコール濃度に関与する検証 救急医学 植嶋　利文 新規 承認 2017/6/2 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/6/2 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2017/6/2 遺伝子

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 変更（迅速） 承認 2017/6/2 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/6/2 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

29-001
ALK 陽性進行非小細胞肺癌患者を対象に，1次治療と
してLORLATINIB（PF-06463922）単剤療法とクリゾチニ
ブ単剤療法を比較する第3相，無作為化，非盲検試験

腫瘍内科 林　秀敏 変更（迅速） 承認 2017/6/2 遺伝子(治験）

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 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

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 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

20-044
アトピー性皮膚炎におけるケモカインCCL26とその新規
受容体CX3CR1の役割の研究

細菌学 義江　修 中止 承認 2017/6/1 遺伝子

20-050
EBウイルス関連ヒト腫瘍におけるケモカイン系の発現と
それに関わる転写因子およびその機能に関する研究

細菌学 義江　修 中止 承認 2017/6/1 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

20-051
ヒトT細胞向性ウイルス1型(HTLV-1)のコードする転写因
子Taxにより宿主T細胞に発現が誘導される遺伝子の同
定と機能解析

細菌学 義江　修 中止 承認 2017/6/1 遺伝子

20-042
皮膚T細胞リンパ腫(CTCL)でのケモカイン受容体CCR4
発現に関わる転写因子の同定と機能解析

細菌学 義江　修 中止 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

20-074
薬理遺伝子試験用のゲノム・遺伝子収集(BioACCESS
サブスタディ）（重症セプシス患者におけるEritoran
Tetrasodiumのプラセボ対照比較試験）

救命救急センター 丸山　克之 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

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　 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

19-040
非小細胞肺癌術後アジュバント治療におけるTS-1 vs.
CDDP+TS-1の無作為化第Ⅱ相臨床試験；化学療法効
果予測因子の探索研究(Translational Research 1)

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 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 中止 承認 2017/6/1 遺伝子
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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 終了 承認 2017/6/1 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 中止 承認 2017/6/1 遺伝子

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　-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 中止 承認 2017/6/1 遺伝子

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 中止 承認 2017/6/1 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 中止 承認 2017/6/1 遺伝子

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 中止 承認 2017/6/1 遺伝子

24-233
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

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

18-060
悪性胸膜中皮種の薬剤感受性ならび予後予測に関する
研究

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/6/1 遺伝子
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18-036
肺癌遺伝子変化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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

20-067
ゲムシタビン耐性膵癌に対するイリノテカン塩酸塩水和
物(CPT-11)＋S-1併用(IRIS)療法とS-1単独療法の無作
為化比較第Ⅱ相臨床試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2017/6/1 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 終了 承認 2017/6/1 遺伝子

29-018
月経前症候群（PMS）に対するエクオール含有大豆乳酸
菌発酵食品（エクエル®）の有効性に関する探索的検討

東洋医学研究所 武田　卓 新規 承認 2017/5/31 臨床

22-025
静岡県磐田市における学齢期からの生活習慣病予防に
関する疫学研究

公衆衛生学 甲田　勝康 変更（迅速） 承認 2017/5/31 臨床

22-026
静岡県袋井市における学齢期からの生活習慣病予防に
関する疫学研究

公衆衛生学 甲田　勝康 変更（迅速） 承認 2017/5/31 臨床

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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/5/30 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 2017/5/30 遺伝子

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 2017/5/30 臨床
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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 変更（迅速） 承認 2017/5/30 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 変更（迅速） 承認 2017/5/30 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 2017/5/30 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 変更（迅速） 承認 2017/5/30 臨床

28-112
抗凝固薬服用症例における抗凝固薬継続下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

消化器内科 米田頼晃 変更（迅速） 承認 2017/5/30 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 2017/5/30 臨床

27-048 膵全摘患者に対する前向き実態調査 外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2017/5/30 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/5/29 遺伝子

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 終了 承認 2017/5/26 臨床
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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 終了 承認 2017/5/26 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 中止 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床
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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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 中止 承認 2017/5/26 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 岡本　勇 終了 承認 2017/5/26 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　 中止 承認 2017/5/26 臨床

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 中止 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 臨床
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25-095
「進行再発乳癌に対する早期レジメン（1次～3次化学療
法）としてのエリブリンの有効性・安全性の検討」－多施
設共同後ろ向き観察研究－

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/5/26 臨床

29-030
異時性両側乳癌の第2癌におけるER非依存性増殖経路
関連タンパクの免疫組織学的検討

外科
乳腺内分泌部門

菰池　佳史 新規（迅速） 承認 2017/5/26 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 田村　孝雄 終了 承認 2017/5/26 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 中川　和彦 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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

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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 臨床

19-020 ギラン・バレー症候群の全国疫学調査 神経内科 三井　良之 終了 承認 2017/5/26 倫理
20-081 POEMS症候群に対する自家末梢血幹細胞移植 神経内科 三井　良之 中断 承認 2017/5/26 倫理

20-026
糖尿病性多発神経障害の病期分類のためのプロスペク
ティブスタディ

神経内科 三井　良之 終了 承認 2017/5/26 倫理

23-031 インスリン代謝の検討によるパーキンソン病の病態解明 神経内科 三井　良之 中止 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床

20-006 心腎連関における酸化ストレスの役割に関する検討 循環器内科 岩永　善高 終了 承認 2017/5/26 倫理

20-087 冠動脈疾患と血管内皮機能の相互連関の検討 循環器内科 岩永　善高 中止 承認 2017/5/26 倫理

29-029
関西地区でのカンジダ血症におけるカンジダ眼病変の
多施設調査

安全管理部
感染対策室	

吉田　耕一郎 新規（迅速） 承認 2017/5/26 臨床
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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 中止 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/26 疫学

18-016 ギラン・バレー症候群の全国疫学調査 神経内科 三井　良之 終了 承認 2017/5/26 倫理

22-001
血清および血漿中ProGRPの基準値とカットオフ値の評
価

臨床検査医学部 上硲　俊法 終了 承認 2017/5/26 倫理

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 中断 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床
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20-024
脾臓摘除後重症感染症(OPSI)の予防と対策に関する研
究－脾臓摘除後患者に対するアンケート調査－

救急診療部 橋本　直樹 終了 承認 2017/5/26 倫理

21-030
進行肝細胞癌に対するS-1、ペグインターフェロン併用
療法の有効性、安全性に関する第Ⅰ/Ⅱ相試験

消化器内科 萩原　智 終了 承認 2017/5/26 倫理

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 臨床

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 終了 承認 2017/5/26 臨床

18-023
食道表在癌（M癌および化学放射線療法非適応のSM
癌）に対する腔内照射併用放射線単独治療の第Ⅱ層臨
床試験

放射線腫瘍学 西村　恭昌 中止 承認 2017/5/26 倫理

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 中止 承認 2017/5/26 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 中止 承認 2017/5/26 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 中止 承認 2017/5/26 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 中止 承認 2017/5/26 疫学
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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 中止 承認 2017/5/26 疫学

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 中止 承認 2017/5/26 疫学

21-054
ウルトラパルス炭酸ガスレーザーシステム　アンコアによ
る光治療

皮膚科 笹屋　晴代 終了 承認 2017/5/26 倫理

20-046
初めてがん化学療法を受ける壮年期がん患者が役割遂
行していく上での抱える困難と対処

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/5/26 倫理

21-132
非小細胞肺がん患者の体重およびQOL等に関する臨床
研究

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/5/26 倫理

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 終了 承認 2017/5/26 疫学

16-006
次世代超音波造影剤を用いた造影ハーモニック超音波
内視鏡検査法の確立および診断への応用

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2017/5/26 倫理

19-037
次世代超音波造影剤ソナゾイドを用いた造影ハーモニッ
ク超音波内視鏡検査法の診断への応用

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2017/5/26 倫理

19-053
内視鏡的逆行性胆管膵管造影(ERCP)後膵炎危険群に
対する内視鏡的自然脱落型膵管ｽﾃﾝﾄの膵炎予防効果
に関する多施設共同無作為比較試験

消化器内科 北野　雅之 終了 承認 2017/5/26 倫理
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21-025
非切除膵癌による胆道閉塞に対するステントの有用性
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 2017/5/26 倫理

21-026
非切除中下部胆管癌による胆道閉塞に対するステント
の有用性を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 2017/5/26 倫理

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 終了 承認 2017/5/26 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

放射線診断 村上　卓道 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 疫学

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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 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 終了 承認 2017/5/26 疫学

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 2017/5/26 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 変更（迅速） 承認 2017/5/26 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

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 2017/5/26 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 2017/5/26 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 2017/5/26 臨床

28-269 再生医療等製品細胞原薬の基礎研究開発 形成外科 磯貝　典孝 新規 変更の勧告 2017/5/25 臨床

29-011
前立腺再生検患者の術前検査における好中球・リンパ
球比の癌予測因子としての検討

泌尿器科 橋本　士 新規 変更の勧告 2017/5/25 臨床

29-017
心房細動合併急性冠症候群患者における抗血栓治療
後の出血と血栓リスクに関する前向き観察研究

循環器内科 宮崎　俊一 新規 変更の勧告 2017/5/25 臨床

29-008

カテーテルアブレーションを施術した非弁膜症性心房細
動症例の抗凝固療法の実態とその予後に関する観察研
究
～RYOUMARegistry～
Real world ablation therapYwith anti-cOagUlants in
Management of Atrial fibrillation

循環器内科 宮崎　俊一 新規 承認 2017/5/25 臨床

29-013
胆膵疾患の診療におけるSpyGlass™  DSの臨床的有用
性と安全性に関する多施設共同前向きレジストリ試験
～Japan SpyGlass DS Registry ～

消化器内科 竹中　完 新規 承認 2017/5/25 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

29-014

未治療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相臨床試験－JSCT
MM16－

血液・膠原病内科 松村　到 新規 承認 2017/5/25 移植医療

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 承認 2017/5/25 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 中井　英勝
安全性情報
報告

承認 2017/5/25 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 2017/5/25 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 有害事象報告承認 2017/5/25 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 有害事象報告承認 2017/5/25 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 有害事象報告承認 2017/5/25 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 中井　英勝 継続 承認 2017/5/25 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 2017/5/25 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

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 2017/5/24 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/24 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/24 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 竹中　完 変更（迅速） 承認 2017/5/24 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 2017/5/24 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 2017/5/24 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 変更（迅速） 承認 2017/5/22 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 変更（迅速） 承認 2017/5/22 遺伝子

29-028
YS110の悪性胸膜中皮腫患者を対象とした第 I/II 相臨
床試験

腫瘍内科 中川　和彦 新規（迅速） 承認 2017/5/22 遺伝子(治験）

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　 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 2017/5/19 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

28-090
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 2017/5/19 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 2017/5/19 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 竹中　完 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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

27-171
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 2017/5/19 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 2017/5/19 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 2017/5/19 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

消化器内科 竹中　完 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 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 変更（迅速） 承認 2017/5/19 臨床

28-267
神経膠腫における術後てんかん発作抑制のためのペラ
ンパネルの有効性と安全性の検討

脳神経外科 泉本　修一 新規 承認 2017/5/18 臨床

28-265 前眼部三次元画像解析の臨床応用 眼科 福田昌彦 新規 承認 2017/5/18 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

29-021
FDG-PETを用いた悪性腫瘍の治療効果判定―多施設
共同研究

放射線診断学 甲斐田　勇人 新規（迅速） 承認 2017/5/18 臨床

28-270
下歯槽神経近位伝達麻酔法における頬神経支配領域
への麻酔奏功範囲の研究

麻酔科学 月本　翔太 新規 承認 2017/5/18 臨床

29-022

T1-2N0M0声門癌におけるEpCAMと放射線治療の予後
に関する研究
（JCOG0701「T1-2N0M0声門癌に対する放射線治療の
加速照射法と標準分割照射法のランダム化比較試験」
の附随研究）

放射線腫瘍学 西村　恭昌 新規（迅速） 承認 2017/5/18 臨床

29-027
ベーチェット病に潜在する消化管・関節・眼病変に関する
調査

消化器内科 櫻井　俊治 新規（迅速） 承認 2017/5/18 臨床

29-009

上皮成長因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤による一
次治療が無効であった上皮成長因子受容体遺伝子変
異陽性かつT790M陰性のステージIV又は再発非小細胞
肺癌患者を対象とした、ニボルマブ（BMS-936558）とペ
メトレキセド／プラチナ製剤又はニボルマブとイピリムマ
ブ（BMS-734016）の併用療法をペメトレキセドとプラチナ
製剤の併用療法と比較するランダム化オープンラベル
試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/5/18 遺伝子(治験）

29-024 ムンプス難聴症例の全国実態調査 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2017/5/18 臨床

29-025
ONO-4538第Ⅲ相試験
非扁平上皮非小細胞肺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 林　秀敏 新規（迅速） 承認 2017/5/18 遺伝子(治験）

29-023
消化管癌の新規診断と治療法開発のための後方視的
研究

消化器内科 櫻井　俊治 新規（迅速） 変更の勧告 2017/5/11 遺伝子

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 承認 2017/5/9 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

28-260

肝細胞癌根治療法後における免疫チェックポイント阻害
剤（ニボルマブ）の再発抑制効果検証のための多施設
共同第II相試験におけるバイオマーカー探索研究
Biomarker study for NIVOLVE trial

消化器内科 工藤　正俊 新規 承認 2017/5/9 遺伝子

29-015
聴神経腫瘍の症状悪化・増大に関わるバイオマーカー
探索研究

耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2017/5/9 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 川上　尚人 変更（迅速） 承認 2017/5/8 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 変更（迅速） 承認 2017/5/8 遺伝子

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 承認 2017/5/2 臨床

29-012

A Randomized，Double-Blind，Placebo Controlled Study
of Venetoclax Co-Administered with Low Dose
Cytarabine Versus Low Dose Cytarabine in Treatment
Naive Patients with Acute Myeloid Leukemia Who Are
Ineligible for Intensive Chemotherapy
強化化学療法に非適応な未治療の急性骨髄性白血病
患者を対象として，低用量シタラビンとベネトクラクス又
はプラセボを併用投与する無作為化二重盲検試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/5/2 遺伝子(治験）

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 2017/5/2 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/5/2 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

28-271
B型慢性肝炎患者に対するTAF(Tenofovir Alafenamide)
とEntecavirの有効性及び安全性に関する研究

消化器内科 工藤  正俊 新規 変更の勧告 2017/4/28 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 変更（迅速） 承認 2017/4/28 遺伝子

29-016 難治性中耳炎による感音難聴メカニズムの解明 耳鼻咽喉科 土井　勝美 新規（迅速） 承認 2017/4/28 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/4/26 遺伝子

27-048 膵全摘患者に対する前向き実態調査 外科 竹山　宜典 変更（迅速） 承認 2017/4/26 臨床

27-052
職業性ジストニアの疫学調査－東大阪市地域におい
てー

脳神経外科 中野　直樹 終了 承認 2017/4/24 疫学

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 承認 2017/4/20 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 変更 承認 2017/4/20 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 2017/4/20 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

23-056
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 終了 承認 2017/4/20 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 中止 承認 2017/4/20 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 竹中　完 終了 承認 2017/4/20 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 終了 承認 2017/4/20 疫学

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 終了 承認 2017/4/20 疫学

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 中止 承認 2017/4/20 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 終了 承認 2017/4/20 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 終了 承認 2017/4/20 疫学

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 終了 承認 2017/4/20 疫学

29-007 PET/CTデータの画質ならびに定量値の評価
高度先端
総合医療センター

花岡　宏平 新規（迅速） 承認 2017/4/20 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

23-113

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 終了 承認 2017/4/20 臨床

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 中止 承認 2017/4/20 臨床

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 終了 承認 2017/4/20 臨床

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-A）

腫瘍内科 中川　和彦 終了 承認 2017/4/20 遺伝子

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
重篤な有害
事象報告

承認 2017/4/20 臨床

29-001
ALK 陽性進行非小細胞肺癌患者を対象に，1次治療と
してLORLATINIB（PF-06463922）単剤療法とクリゾチニ
ブ単剤療法を比較する第3相，無作為化，非盲検試験

腫瘍内科 林　秀敏 新規 承認 2017/4/20 遺伝子(治験）

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
重篤な有害
事象報告

承認 2017/4/20 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 2017/4/20 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 2017/4/20 臨床

29-005
膵切除後糖尿病と１型糖尿病のインスリン必要量の相
違に影響する因子の研究

内分泌・代謝・
糖尿病内科

池上　博司 新規（迅速） 承認 2017/4/18 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

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 変更（迅速） 承認 2017/4/18 臨床

29-006 慢性膵炎に対する外科治療成績の検討 外科 松本　逸平 新規（迅速） 承認 2017/4/17 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 変更（迅速） 承認 2017/4/17 臨床

28-245
腫瘍に特徴的な組織構築に着目した新規診断マーカー
の探索

病理学 伊藤　彰彦 新規 承認 2017/4/14 遺伝子

28-272
第3世代EGFR-TKI（オシメルチニブ）の耐性機序にかか
わるバイオマーカー探索に関する研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/4/14 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 変更（迅速） 承認 2017/4/13 遺伝子(治験）

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 変更（迅速） 承認 2017/4/13 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 2017/4/12 臨床

29-003
エフピーⓇOD錠2.5（セレギリン塩酸塩）使用成績調査（3
錠又は4錠服用症例）

神経内科 楠 進 新規（迅速） 承認 2017/4/12 臨床

29-004
エフピーⓇOD錠2.5（セレギリン塩酸塩）使用成績調査
（レボドパ非併用新規症例）

神経内科 楠 進 新規（迅速） 承認 2017/4/12 臨床

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 2017/4/7 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

27-130
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 2017/4/7 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
モニタリング
報告

承認 2017/4/7 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
モニタリング
報告

承認 2017/4/7 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 2017/4/6 遺伝子

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 2017/4/6 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 変更（迅速） 承認 2017/4/5 臨床

29-002

再発又は難治性血液悪性腫瘍の日本人被験者におけ
るentospletinib (ENTO) 単剤療法及び未治療急性骨髄
性白血病（AML）の日本人被験者における化学療法と併
用した場合のENTOの安全性、忍容性及び薬物動態を
評価する第Ib相試験

血液・膠原病内科 松村　到 新規（迅速） 承認 2017/4/5 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 終了 承認 2017/4/4 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

28-273
Borderline-resectable 膵癌に対する術前化学療法中の
バイオマーカーとしてのcirculating tumor DNA (ctDNA)
の有用性の前向き観察研究

ゲノム生物学教室 西尾　和人 新規（迅速） 承認 2017/4/4 遺伝子

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
モニタリング
報告

承認 2017/4/4 遺伝子

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　 変更（迅速） 承認 2017/4/4 臨床

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 変更（迅速） 承認 2017/4/3 遺伝子(治験）


