
H30.5.1現在

臨Ｂ
16

研究課題名 申請講座名 許可日 備考

028 新規胃癌診断マーカーとしての糖鎖修飾RNase1測定の研究
医学部富士フイルムメ
ディカル国際光学医療

講座
大澤 博之 教授 2017年8月28日 委員会審議

029
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パクリタキセル腹腔内
投与併用療法の新規実施医療機関における有害事象発生要因の探索的
研究

臨床腫瘍部 山口　博紀 准教授 2017年5月10日 委員会審議

032
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（aCRT MID-Q）

附属病院成人先天性心
疾患センター

今井 靖 准教授 2017年10月18日 迅速審査

034
健常者・運動機能障害者に対する各種非侵襲脳刺激のリハビリテーション効
果に対する評価

先端医療技術開発セン
ター　脳機能研究部門

平井 真洋 准教授 2017年7月19日 委員会審議

035

非弁膜症性心房細動とアテローム血栓症を合併する脳梗塞例の二次予防
における最適な抗血栓療法に関する多施設共同ランダム化比較試験
(Optimal Antithrombotic Therapy in Ischemic Stroke Patients with Non-
Valvular Atrial Fibrillation and Atherothrombosis: ATIS-NVAF)

医学部内科学講座（神経
内科学部門）

藤本 茂 教授 2017年6月23日 迅速審査

036
同種造血幹細胞移植後のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病
に対するダサチニブを用いた維持療法の有効性の検討

 血液 学部門 神田善伸 教授 2017年7月19日 委員会審議

037 集中治療室・挿管患者におけるスボレキサントの胃管投与有用性の評価 附属病院集中治療部 布宮 伸 学内教授 2017年5月22日 委員会審議

039
HLA 1座不適合非血縁者間骨髄移植における従来型GVHD予防法と抗ヒト
胸腺細胞免疫グロブリン併用GVHD予防法の無作為割付比較試験

医学部内科学講座（血液
学部門）

神田 善伸 教授 2017年6月27日 委員会審議

040
脳梗塞超急性期における血管内治療単独療法の有効性に関する多施設共
同　ランダム化比較研究

神経内科学部門 藤本 茂 教授 2017年11月14日 迅速審査

変086
保存期慢性腎臓病(CKD)患者における経口吸着炭製剤AST-120(クレメジン
®)の服薬アドヒアランスが腎不全進行抑制効果へ与える影響の検討と、服薬
アドヒアランス指標としてのインドキシル硫酸(IS)測定の意義

腎臓内科学 長田　太助 教授 2017年5月29日 迅速審査

変114

未治療進行・再発の非扁平上皮非小細胞肺癌を対象としたカルボプラチン
＋パクリタキセル＋ベバシズマブ併用療法とシスプラチン＋ペメトレキセド＋
ベバシズマブ併用療法の ランダム化第II相臨床試験
Randomized phase II study of carboplatin + paclitaxel + bevacizumab or
cisplatin + pemetrexed + bevacizumab in patients with previously untreated
locally advanced or metastatic non-squamous non-small cell lung cancer

呼吸器内科 佐多将史 助教 2017年5月29日 迅速審査

変115
胃全摘後の六君子湯の有効性について検討する試験のプロトコール立案の
ためのパイロット試験

消化器外科学 佐田尚宏 教授 2017年6月15日 迅速審査

変116

「JCOG1113：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」
Randomized phase III study of gemcitabine plus S-1 combination therapy
versus　gemcitabine pluscisplatin combination therapy in advanced biliary
tract cancer　略称BTC_GS/GC_P3
Tegafur-gimeracil-oteraci plus gemcibtabine versus cisplatin plus
gemcitabine in advanced biliary　tract carcinoma.(FUGA-BT)

消化器・一般外科 佐田尚宏 教授 2017年5月9日 迅速審査
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研究課題名

001
進行・再発子宮頸癌に対するPaclitaxel/Carboplatin/Bevacizumab併用療法
の有効性に関する第Ⅱ相試験

産科婦人科学講座 竹井 裕二 准教授 2017年8月17日 迅速審査

006

ICTによる新規血圧モニタリングシステムを用いた心血管イベント発症を予測
する血圧変動と反応性に関する研究
Study of BP Variability and Reactivity measured by new ICT-based BP
monitoring system to anticipate future CV events 　(ANTICIPATE)

循環器内科学部門 苅尾 七臣 教授 2017年8月18日 迅速審査

009
 降圧薬時間差投与の2群間における血圧変動及び臓器障害に関する前向
き研究

循環器内科学部門 苅尾 七臣 教授 2017年7月4日 迅速審査

010
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

臨床腫瘍部 山口　博紀 准教授 2017年6月9日 迅速審査

014
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　J-DOIT3（追跡）

内分泌代謝科 石橋　俊 教授 2017年6月6日 迅速審査

016
先進医療「腹膜転移を有する膵がんに対するS-1+パクリタキセル経静脈・腹
腔内併用療法の治療効果を検証するための第III相多施設共同臨床試験」

消化器外科 佐田尚宏 教授 2017年7月4日 迅速審査

017
腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1／シスプラチン＋パクリタキセル腹腔内投
与併用療法の第II相臨床試験

臨床腫瘍科 山口博紀 准教授 2017年7月4日 迅速審査

申請者氏名

平成２９年度　臨床研究等倫理審査委員会Ｂ



018
子宮癌肉腫に対するdose-dense TC療法とtriweekly TC療法による術後補
助化学療法、再発後化学療法を比較するランダム化第II/III相比較試験

産婦人科学 竹井 裕二 准教授 2017年9月25日 委員会審議

019
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

乳腺科 藤田　崇史 科長 2017年10月18日 迅速審査

020
HER2陽性HR 陰性乳癌における遺伝子HSD17B4高メチル化の有用性評価
試験

乳腺科 藤田　崇史 科長 2017年10月18日 迅速審査

021
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）

臨床腫瘍科 藤井博文 教授 2017年9月19日 迅速審査

022
婦人科悪性腫瘍患者の静脈血栓塞栓症に関する多施設共同前向き登録研
究および単群検証的臨床試験

産婦人科学 藤原 寛行 教授 2017年9月21日 委員会審議

023
ホルモン療法剤に感受性を有する閉経後ER陽性HER2陰性転移乳がんに
対するエベロリムスの追加効果を検討するランダム化第II相臨床試験

乳腺科 櫻木　雅子 病院助教 2017年12月18日 迅速審査

024
HER2陽性進行・再発乳癌におけるトラスツズマブ、ぺルツズマブ、タキサン
併用療法とトラスツズマブ、ぺルツズマブ、エリブリン併用療法を比較検討す
る第Ⅲ相臨床研究

乳腺科 藤田　崇史 科長 2018年1月10日 委員会審議

026
PBMC immunological biomarkerで判別した既治療進行期非小細胞肺癌に
対するニボルマブの第Ⅱ相試験（NEJ029B）

呼吸器内科学部門 長井 良昭 助教 2017年10月25日 迅速審査

027

【JCOG1108/WJOG7312G】
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
Randomized phase II/III study of 5-fluorouracil /l-leucovorin vs. 5-
fluorouracil /l-leucovorin plus paclitaxel in gastric cancer with severe
peritoneal metastasis  略称：GC_FL/FLTAX_P2/3

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2017年9月21日 迅速審査

028
新規連続血圧測定法を用いたサージ血圧変動要因の検討
（Surgeメカニズム研究）

循環器内科学部門 苅尾 七臣 教授 2017年9月21日 迅速審査

029
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

臨床腫瘍部 山口　博紀 准教授 2017年10月6日 迅速審査

032 ヒトメタニューモウイルス抗原検出試薬に関する研究 小児科学 田村　大輔 講師 2017年12月22日 委員会審議

033
同種造血幹細胞移植後のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病
に対するダサチニブを用いた維持療法の有効性の検討

血液科 神田　善伸 教授 2017年10月20日 迅速審査

034
腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1／シスプラチン＋パクリタキセル腹腔内投
与併用療法の第II相臨床試験

臨床腫瘍科 山口　博紀 特命准教授 2017年10月17日 迅速審査

035 集中治療室・挿管患者におけるスボレキサントの胃管投与有用性の評価 附属病院集中治療部 布宮 伸 学内教授 2017年11月30日 迅速審査

037
da Vinci Si Surgical Systemによるロボット支援下子宮癌手術に関する臨床
研究

産婦人科学 竹井 裕二 准教授 2018年3月7日 委員会審議

038
高血圧症を合併した高尿酸血症患者を対象としたトピロキソスタットとフェブ
キソスタットによる血管特性内皮機能に及ぼす影響の検討と比較

循環器内科学部門 苅尾　七臣 教授 2018年1月16日 委員会審議

039
婦人科悪性腫瘍患者の静脈血栓塞栓症に関する多施設共同前向き登録研
究および単群検証的臨床試験

産婦人科学 藤原 寛行 教授 2017年10月27日 迅速審査

040
大腸ESDに対するポケット法(Pocket-creation method)の
有用性についての多施設前向きランダム化比較試験

消化器内科学部門 山本博徳 教授 2017年10月25日 迅速審査

042 自閉症スペクトラムに対する機能性糖質の安全性と有効性の解析 小児科学 山形 崇倫 教授 2018年3月28日 委員会審議

043
進行・再発子宮頸癌に対するPaclitaxel/Carboplatin/Bevacizumab併用療法
の有効性に関する第Ⅱ相試験

産科婦人科学講座 竹井 裕二 准教授 2017年11月30日 迅速審査

044
子宮癌肉腫に対するdose-dense TC療法とtriweekly TC療法による術後補
助化学療法、再発後化学療法を比較するランダム化第II/III相比較試験

産婦人科学 竹井 裕二 准教授 2017年11月30日 迅速審査

045
在宅酸素療法を必要とする安定期COPD患者における長期高流量鼻カニュ
ラ酸素療法に対する有効性及び安全性に関する検討：多施設前向きランダ
ム化比較試験

呼吸器内科部門 中山　雅之 講師 2018年1月10日 委員会審議

047
高齢者HER2 陽性進行乳癌に対するT-DM1 療法とペルツズマブ＋トラスツ
ズマブ＋ドセタキセル療法のランダム化比較第III 相試験

乳腺科 藤田崇史 准教授 2018年1月25日 迅速審査

048
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

臨床腫瘍部 山口　博紀 准教授 2017年12月13日 迅速審査

049
HER2陽性HR 陰性乳癌における遺伝子HSD17B4高メチル化の有用性評価
試験

乳腺科 藤田　崇史 准教授 2017年12月19日 迅速審査

050
婦人科悪性腫瘍患者の静脈血栓塞栓症に関する多施設共同前向き登録研
究および単群検証的臨床試験

婦人科 高橋　詳史 助教 2018年1月5日 迅速審査

051
新規連続血圧測定法を用いた治療別血圧サージ改善効果の検討
（Surge治療比較研究）

循環器内科学部門 苅尾　七臣 教授 2018年3月26日 委員会審議

052

非弁膜症性心房細動とアテローム血栓症を合併する脳梗塞例の二次予防
における最適な抗血栓療法に関する多施設共同ランダム化比較試験
(Optimal Antithrombotic Therapy in Ischemic Stroke Patients with Non-
Valvular Atrial Fibrillation and Atherothrombosis: ATIS-NVAF)

神経内科学部門 藤本 茂 教授 2018年1月16日 迅速審査



054
心房細動を合併する冠動脈疾患症例に対するアピキサバン併用下DAPT投
与期間に関する医師主導型臨床研究【SAFE-A】

循環器内科学部門 苅尾　七臣 教授 2018年1月15日 迅速審査

055

ICTによる新規血圧モニタリングシステムを用いた心血管イベント発症を予測
する血圧変動と反応性に関する研究
Study of BP Variability and Reactivity measured by new ICT-based BP
monitoring system to anticipate future CV events 　(ANTICIPATE)

循環器内科学部門 苅尾 七臣 教授 2018年2月6日 迅速審査

056

【JCOG1407】
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
Randomized phase II study of modified FOLFIRINOX versus gemcitabine
plus nab-paclitaxel combination therapy for locally advanced pancreatic
cancer
LAPC-mFOLFIRINOX/GnP-rP2

消化器外科 佐田尚宏 教授 2018年1月15日 迅速審査

059
婦人科悪性腫瘍患者の静脈血栓塞栓症に関する多施設共同前向き登録研
究および単群検証的臨床試験

婦人科 高橋　詳史 助教 2018年2月6日 迅速審査

060
腹膜播種を伴う胃癌に対するS-1／オキサリプラチン＋パクリタキセル腹腔内
投与併用療法の新規実施医療機関における有害事象発生要因の探索的研
究

臨床腫瘍部 山口　博紀 准教授 2018年2月7日 迅速審査

061
PBMC immunological biomarkerで判別した既治療進行期非小細胞肺癌に
対するニボルマブの第Ⅱ相試験（NEJ029B）

呼吸器内科学部門 長井 良昭 助教 2018年3月15日 迅速審査

066
腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1／シスプラチン＋パクリタキセル腹腔内投
与併用療法の第II相臨床試験

臨床腫瘍部 山口　博紀 特命教授 2018年2月23日 迅速審査

069
在宅酸素療法を必要とする安定期COPD患者における長期高流量鼻カニュ
ラ酸素療法に対する有効性及び安全性に関する検討：多施設前向きランダ
ム化比較試験

呼吸器内科部門 中山　雅之 講師 2018年3月12日 迅速審査

070
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）

臨床腫瘍科 藤井博文 教授 2018年3月22日 迅速審査

073
腹膜播種を伴う胃癌に対する S-1／シスプラチン＋パクリタキセル腹腔内投
与併用療法の第II相臨床試験

臨床腫瘍部 山口　博紀
特命
学内教授

2018年3月22日 迅速審査

変001
難治性濾胞性リンパ腫に対するｂendamustineを併用した前処置による同種
造血幹細胞移植療法の安全性と有効性の検討（第1/2相試験)

血液学部門 神田善伸 教授 2017年5月29日 迅速審査

変002
アンジオテンシンII受容体拮抗薬テルミサルタンのPPAR‐γ活性化作用に関
する研究

薬理学講座
臨床薬理学部門

牛島　健
太郎

講師 2017年5月26日 迅速審査

変003

持続する発熱性好中球減少症（ＦＮ）に対する従来型の経験的抗真菌治療
とD-indexに基づく早期抗真菌治療の無作為割付比較試験
（Classical empiric therapy vs. D-index-guided early therapy using
micafungin for persistent febrile neutoropenia）

血液学部門 神田　善伸 教授 2017年6月15日 迅速審査

変004

65歳以下自家造血幹細胞移植後再発多発性骨髄腫に対するボルテゾミブ
およびレナリドミドによる再寛解療法と維持療法、および自家・同種造血幹細
胞移植による再発後治療の有効性と安全性の検討
Targeting Complete Response in Younger transplant-eligible Multiple
myeloma patients with Bortezomib and Lenalidomide treatment after relapse
with autologous stem cell transplantation（CYMBAL study）

血液学部門 神田善伸 教授 2017年6月27日 委員会審議

変005
早産予防に対するプロゲステロン膣坐薬の有効性に関する多施設共同、プ
ラセボ対照、二重盲検、ランダム化並行群間比較試験

産科婦人科学 大口昭英 准教授 2017年6月28日 迅速審査

変006
J－BRAND　Registry
（Japan-Based clinical ReseArch Network for Diabetes Registry）

内分泌代謝学 安藤明彦 助教 2017年5月29日 迅速審査

変007
高リスク進行期造血器疾患に対する移植後免疫抑制剤投与量を調整した低
用量アレムツズマブ併用HLA不適合同種造血幹細胞移植の安全性と有効
性の検討

血液学部門 神田善伸 教授 2017年5月29日 迅速審査

変008
ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎患者の症状とインフリキシマブお
よびサイトカイン血中濃度との相関性についての検討

眼科 川島秀俊 教授 2017年5月29日 迅速審査

変009
造血幹細胞移植後におけるＢ型肝炎ウイルス再活性化の実態および予防に
関する多施設共同研究

血液学部門 畑野かおる学内講師 2017年5月25日 迅速審査

変016
臨床病期II/III期（T４を除く）胸部食道扁平上皮癌を対象としたDocetaxel＋
CDDP＋5-FU（DCF)併用療法によるchemoselection後に化学放射線療法あ
るいは外科切除の第II相試験

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2017年6月15日 迅速審査

変036
夜間高血圧を合併した2型糖尿病患者に対するSGLT－2阻害薬（エンパグリ
フロジン）とARBの併用治療に関する検討（SACRA study）

循環器内科学 苅尾七臣 教授 2017年6月28日 迅速審査

変041

婦人科悪性腫瘍研究機構　卵巣がん研究　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

産科婦人科学 高橋詳史 病院助教 2017年5月29日 迅速審査

変042 婦人科がん患者におけるがん性疼痛に関する多施設調査研究 産婦人科学 町田静生 講師 2017年6月15日 迅速審査

変043
婦人科がん患者における神経障害性疼痛の発現状況とオピオイドの有効
性・安全性に関する研究

産婦人科学 町田静生 講師 2017年6月15日 迅速審査

変045
低用量アスピリン服用中の胃腫瘍症例に対する内視鏡的粘膜下層剥離術
後の消化管出血リスクの検討

消化器内科学 山本博徳 教授 2017年5月29日 迅速審査



変051

未治療症候性多発性骨髄腫に対するボルテゾミブ、シクロホスファミド、デキ
サメタゾンによる導入療法、自家末梢血幹細胞移植療法およびレナリドミドに
よる地固め療法・維持療法に関する有効性と安全性の検討
（Proteasome inhibitor and IMiDs before and  after autologous stem cell
transplantation  for untreated multiple myeloma aiming  normalization of
para-protein ）

血液学部門 神田善伸 教授 2017年6月15日 迅速審査

変053
高尿酸血症に対するキサンチンオキシダーゼ阻害薬フェブキソスタットの血
管障害予防効果に関する多施設共同ランダム化比較試験
PRIZE　study（プライズスタディー）

循環器内科 苅尾七臣 教授 2017年6月28日 迅速審査

変054
SGLT2阻害薬による動脈硬化予防の多施設共同ランダム化比較試験
PROTECT

循環器内科 江口和男 学内准教授 2017年7月7日 迅速審査

変055
慢性心不全合併糖尿病患者におけるカナグリフロジンの安全性評価試験-ラ
ンダム化非劣性試験-

循環器内科学 江口和男 学内准教授 2017年7月7日 迅速審査

変056
エベロリムス溶出性コバルトクロムステント留置後の抗血小板２剤併用療法
（DAPT)期間を１ヶ月に短縮することの安全性を評価する研究（STOPDAPT
－2）

循環器内科 苅尾七臣 准教授 2017年7月3日 迅速審査

変059
冠動脈ステント留置術後12ヶ月超を経た心房細動患者に対する抗凝固薬単
独療法の妥当性を検証する多施設無作為化試験

循環器内科学 苅尾七臣 教授 2017年9月28日 迅速審査

変075
HER2陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法におけるトラスツズ
マブ単剤と化学療法併用に関するランダム化比較試験

乳腺科 藤田崇史 科長 2017年6月26日 迅速審査

変085 高血圧患者における睡眠時血圧と予後に関する研究 循環器内科学 苅尾七臣 教授 2017年7月25日 迅速審査

変086
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

乳腺科 藤田崇史 病院講師 2017年6月19日 迅速審査

変087
フェブキソスタット（キサンチンオキシターゼ阻害剤）の血管機能に与える影
響

循環器内科学 苅尾七臣 教授 2017年7月25日 迅速審査

変088
治療抵抗性高血圧・循環器疾患における睡眠血圧と呼吸障害の頻度と予後
に関する研究（SPREAD研究）

循環器内科学 苅尾七臣 教授 2017年9月28日 迅速審査

変089
多発性骨髄腫に対する同種造血幹細胞移植後のレナリドミドを用いた維持
療法の安全性の前方視的研究

血液学部門 上田真寿 特命講師 2017年9月28日 迅速審査

変091 唾液腺癌に対するTS-1補助化学療法の有効性に関する研究 歯科口腔外科 野口忠秀 講師 2017年7月10日 迅速審査

変092
難治性濾胞性リンパ腫に対するｂendamustineを併用した前処置による同種
造血幹細胞移植療法の安全性と有効性の検討（第1/2相試験)

血液学部門 神田善伸 教授 2017年7月3日 迅速審査

変093
逐次内分泌療法に耐性の閉経後エストロゲンレセプター陽性転移乳癌にお
けるエストロゲン療法の有用性と安全性を検討する観察研究

乳腺科 藤田崇史 科長 2017年7月25日 迅速審査

変094

『WJOG7112G』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
Randomized phase II study comparing Trastuzumab beyond progression in
combination with weekly Paclitaxel vs. weekly Paclitaxel alone after failure
of a Trastuzumab，fluoropyrimidine and platinum containing chemotherapy
for patients with HER2-positive advanced gastric or gastro-esophageal
junction cancer．
“Trial to Assess the Concept of using Trastuzumab beyond progression” T-
ACT study

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2017年7月25日 迅速審査

変095
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）

消化器・一般外科 佐田尚宏 教授 2017年8月4日 迅速審査

変096
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相II
試験

臨床腫瘍部 藤井博文 学内教授 2017年8月4日 迅速審査

変097

未治療症候性多発性骨髄腫に対するボルテゾミブ、シクロホスファミド、デキ
サメタゾンによる導入療法、自家末梢血幹細胞移植療法およびレナリドミドに
よる地固め療法・維持療法に関する有効性と安全性の検討
（Proteasome inhibitor and IMiDs before and  after autologous stem cell
transplantation  for untreated multiple myeloma aiming  normalization of
para-protein ）

血液学部門 神田善伸 教授 2017年7月27日 迅速審査

変098
初発フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病に対するダサチニブ併
用化学療法と同種造血幹細胞移植を行う前向き多施設共同臨床第Ⅱ相
試験

血液学講座 神田善伸 教授 2017年9月5日 迅速審査

変099
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】

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2017年8月4日 迅速審査

変100
高リスク進行期造血器疾患に対する移植後免疫抑制剤投与量を調整した低
用量アレムツズマブ併用HLA不適合同種造血幹細胞移植の安全性と有効
性の検討

血液学部門 神田善伸 教授 2017年8月4日 迅速審査

変101
標準リスク進行期造血器疾患に対する低用量アレムツズマブ併用HLA不適
合同種造血幹細胞移植の有効性の検討

血液学部門 神田善伸 教授 2017年7月27日 迅速審査



変102
リバーロキサバンの左房内血流動態および凝固・線溶マーカーに及ぼす影
響に関する臨床研究

循環器内科学 今井靖 准教授 2017年8月9日 迅速審査

変103

WJOG6510G
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
Randomized phase II study of panitumumab + irinotecan versus cetuximab +
irinotecan in Patients Wild-Type KRAS Metastatic Colorectal Cancer
Following Treatment with Fluoropyrimidine, Irinotecan, and Oxaliplatin
Chemotherapy

臨床腫瘍部 藤井博文 学内教授 2017年8月9日 迅速審査

変104
エベロリムス溶出性コバルトクロムステント留置後の抗血小板２剤併用療法
（DAPT)期間を１ヶ月に短縮することの安全性を評価する研究（STOPDAPT
－2）

循環器内科 苅尾七臣 准教授 2017年8月9日 迅速審査

変105
SGLT2阻害薬による動脈硬化予防の多施設共同ランダム化比較試験
PROTECT

循環器内科 江口和男 学内准教授 2017年8月9日 迅速審査

変106
局所進行子宮頸癌根治放射線療法施行例に対するUFTによる補助化学療
法のランダム化第Ⅲ相比較試験

産科婦人科学 藤原寛行 教授 2017年8月23日 迅速審査

変107
難治性濾胞性リンパ腫に対するｂendamustineを併用した前処置による同種
造血幹細胞移植療法の安全性と有効性の検討（第1/2相試験)

血液学部門 神田善伸 教授 2017年9月21日 迅速審査

変108 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・一般外科 佐田尚宏 教授 2017年9月21日 迅速審査

変109
他の生物学的製剤からインフリキシマブ（レミケード）へのスイッチを行った際
の有効性および安全性に関する検討

皮膚科 小宮根真弓准教授 2017年9月27日 迅速審査

変110
ドセタキセルの治療歴を有する進行・再発食道癌に対するパクリタキセル毎
週投与法の第II相臨床試験

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2017年10月10日 迅速審査

変111

未治療症候性多発性骨髄腫に対するボルテゾミブ、シクロホスファミド、デキ
サメタゾンによる導入療法、自家末梢血幹細胞移植療法およびレナリドミドに
よる地固め療法・維持療法に関する有効性と安全性の検討
（Proteasome inhibitor and IMiDs before and  after autologous stem cell
transplantation  for untreated multiple myeloma aiming  normalization of
para-protein ）

血液学部門 神田善伸 教授 2017年9月27日 迅速審査

変112
切除可能膵癌に対する術前治療としての S-1併用放射線療法とゲムシタビ
ン+ S-1併用療法のランダム化第II相試験

消化器外科 佐田尚宏 教授 2017年9月28日 迅速審査

変113
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実施計
画書（LCHー12）

小児科 森本　哲 学内教授 2017年9月27日 迅速審査

変114
リバーロキサバンの左房内血流動態および凝固・線溶マーカーに及ぼす影
響に関する臨床研究

循環器内科学 今井靖 准教授 2017年10月18日 迅速審査

変115
慢性心不全合併糖尿病患者におけるカナグリフロジンの安全性評価試験-ラ
ンダム化非劣性試験-

循環器内科学 江口和男 学内准教授 2017年10月18日 迅速審査

変116

未治療進行・再発の非扁平上皮非小細胞肺癌を対象としたカルボプラチン
＋パクリタキセル＋ベバシズマブ併用療法とシスプラチン＋ペメトレキセド＋
ベバシズマブ併用療法の ランダム化第II相臨床試験
Randomized phase II study of carboplatin + paclitaxel + bevacizumab or
cisplatin + pemetrexed + bevacizumab in patients with previously untreated
locally advanced or metastatic non-squamous non-small cell lung cancer

呼吸器内科 佐多将史 助教 2017年10月10日 迅速審査

変117
SGLT2阻害薬による動脈硬化予防の多施設共同ランダム化比較試験
PROTECT

循環器内科 江口和男 学内准教授 2017年10月24日 迅速審査

変118

婦人科悪性腫瘍研究機構　卵巣がん研究　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

産科婦人科学 高橋詳史 病院助教 2017年11月6日 迅速審査

変119
ステージング手術が行われた上皮性卵巣癌Ⅰ期における補助化学療法の
必要性に関するランダム化第Ⅲ相比較試験

産科婦人科学 藤原寛行 教授 2017年11月14日 迅速審査

変120
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（ALL-T11)

小児科 森本　哲 学内教授 2017年12月20日 迅速審査

変121
日本小児白血病リンパ腫研究グループ（JPLSG）JMML委員会による若年性
骨髄単球性白血病（JMML)に対する静注用Bu+F１u +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（JMML-11）

小児科 森本　哲 学内教授 2017年12月28日 迅速審査

変122

JCOG1008
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
Phase II/III Trial of Postoperative Chemoradiotherapy Comparing 3-Weekly
Cisplatin with Weekly Cisplatin in High-risk Patients with Squamous Cell
Carcinoma of Head and Neck
略称： HNC-Adjuvant CDDP+RT-P3

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2018年1月5日 迅速審査

変123
慢性心不全合併糖尿病患者におけるカナグリフロジンの安全性評価試験-ラ
ンダム化非劣性試験-

循環器内科学 江口和男 学内准教授 2018年1月16日 迅速審査

変124
SGLT2阻害薬による動脈硬化予防の多施設共同ランダム化比較試験
PROTECT

循環器内科 江口和男 学内准教授 2018年1月16日 迅速審査



変125
高尿酸血症に対するキサンチンオキシダーゼ阻害薬フェブキソスタットの血
管障害予防効果に関する多施設共同ランダム化比較試験
PRIZE　study（プライズスタディー）

循環器内科 苅尾七臣 教授 2018年1月16日 迅速審査

変126 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・一般外科 佐田尚宏 教授 2018年1月19日 迅速審査

変127
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】

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2018年1月19日 迅速審査

変128
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）

消化器・一般外科 佐田尚宏 教授 2018年1月19日 迅速審査

変129

JCOG1008
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
Phase II/III Trial of Postoperative Chemoradiotherapy Comparing 3-Weekly
Cisplatin with Weekly Cisplatin in High-risk Patients with Squamous Cell
Carcinoma of Head and Neck
略称： HNC-Adjuvant CDDP+RT-P3

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2018年1月16日 迅速審査

変130
エベロリムス溶出性コバルトクロムステント留置後の抗血小板２剤併用療法
（DAPT)期間を１ヶ月に短縮することの安全性を評価する研究（STOPDAPT
－2）

循環器内科 苅尾七臣 教授 2018年2月23日 迅速審査

変131
保存期慢性腎臓病(CKD)患者における経口吸着炭製剤AST-120(クレメジン
®)の服薬アドヒアランスが腎不全進行抑制効果へ与える影響の検討と、服薬
アドヒアランス指標としてのインドキシル硫酸(IS)測定の意義

腎臓内科学 長田　太助 教授 2018年3月22日 迅速審査

変132
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（AFIRE　Study)

循環器内科学 苅尾七臣 教授 2018年3月16日 迅速審査

変133

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 study

臨床腫瘍科 藤井博文 教授 2018年3月16日 迅速審査

変134
臨床病期II/III期（T４を除く）胸部食道扁平上皮癌を対象としたDocetaxel＋
CDDP＋5-FU（DCF)併用療法によるchemoselection後に化学放射線療法あ
るいは外科切除の第II相試験

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2018年3月16日 迅速審査

変135
StageⅢの治癒切除胃癌に対する術後補助化学療法としてのTS-1＋
Docetaxel併用療法とTS-1単独療法のランダム化比較第Ⅲ相試験
JACCRO GC-07 (START-2)

臨床腫瘍部 藤井博文 教授 2018年3月16日 迅速審査


