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審議・その他報告事項は以下の通り。

1)臨床研究新規申請の迅速審査の報告

No 診療科 研究責任者 課題名 研究期間 審査結果

1 麻酔科蘇生科 西原　仁子
～

H31.03.31

2)-1 臨床研究新規申請の審議について

No 診療科 研究責任者 課題名 研究期間 審査結果

1
一般
･消化器外科

能城　浩和
～

H29.08.31

2 血液･腫瘍内科木村　晋也
～

H33.03.31

3 血液･腫瘍内科木村　晋也
～

H32.03.31

4 血液･腫瘍内科木村　晋也
～

H32.03.31

5 血液･腫瘍内科木村　晋也
～

H30.08.31

6
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
～

H32.06.30

7 感染制御部 浦上　宗治
～

H30.03.31

8
光学医療
診療部

岩切　龍一
～

H29.03.31

9 整形外科 園畑　素樹
～

H28.10.31

10 放射線部 曽根田健吾
～

H29.03.31

2)-2 重篤な有害事象に関する報告について

妊婦の腹腔鏡下卵巣腫瘍摘出術における術後鎮痛法
の検討
～ﾌｪﾝﾀﾆﾙ持続投与と腹横筋膜面ﾌﾞﾛｯｸ単回投与の比較～

PK-PD解析に基づくβﾗｸﾀﾑ系抗菌薬個別化投与
計画の検討

｢潰瘍性大腸炎の白血球除去療法による寛解導入
療法と粘膜評価｣の後方視的臨床研究

若年者に対する人工股関節全置換術の治療成績

佐賀大学医学部附属病院での造影CTにおける造影
効果の後方視的臨床研究

※1 審査結果の主な理由
　　　　　　　　(条件):

同意説明文書について以下の修正をすること。
・表紙及びﾍｯﾀﾞｰに記載されている版数、作成日の記載を削除すること。
・「14.試験に関する新たな情報の提供について」3行目
「いつでも担当医師や担当の臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ(CRC)に相談して下さい。」
を
「いつでも担当医師に相談して下さい。」へ修正すること。
・「15.試験の組織,資金源,利益相反について」10行目
本学の利益相反審査委員会へ申告し、適切なﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄを受けていることを記載
する
こと。

ｴｽﾄﾛｹﾞﾝﾚｾﾌﾟﾀ-陽性再発乳癌を対象としたｴﾍﾞﾛﾘﾑｽ
使用症例における口内炎予防のための歯科介入
無作為化第Ⅲ相試験

低ﾘｽｸ骨髄異形成症候群におけるﾀﾞﾙﾍﾞﾎﾟｴﾁﾝｱﾙﾌｧ
に対する反応性に関する解析

骨髄破壊的前処置による移植後ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞを
用いた血縁者間HLA半合致移植の多施設共同
第Ⅱ相試験

強度減弱前処置による移植後ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞを用いた
血縁者間HLA半合致移植の多施設共同第Ⅱ相試験

高齢の初発慢性期慢性骨髄性白血病患者に対する
超低用量ﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ療法の有効性と安全性を検討する
多施設共同第Ⅱ相臨床試験

RAS野生型進行大腸癌患者におけるFOLFOXIRI
+ｾﾂｷｼﾏﾌﾞとFOLFOXIRI+ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞの最大腫瘍
縮小率(DpR)を検討する無作為化第II相臨床試験
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No 診療科 課題名 有害事象の概要 審査結果

1 循環器内科 野出  孝一

2 循環器内科 野出  孝一

3 循環器内科 野出  孝一

4 循環器内科 野出  孝一

5 循環器内科 野出  孝一

6 循環器内科 野出  孝一

7 循環器内科 野出  孝一

8 循環器内科 野出  孝一

2)-3 臨床研究実施計画等の変更について

No 診療科 課題名 変更内容 審査結果

1
膠原病
･ﾘｳﾏﾁ内科

多田　芳史

2 循環器内科 野出  孝一

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：追加報告1回目
有害事象名：死亡
有害事象発現日：
　平成28年1月11日

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：追加報告1回目
有害事象名：脳梗塞
有害事象発現日：
　平成27年12月8日

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：初回報告
有害事象名：感染性心内膜炎
有害事象発現日：
　平成28年3月中旬

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：追加報告1回目
有害事象名：感染性心内膜炎
有害事象発現日：
　平成28年3月中旬

実施計画書･同意説明文書

実施計画書･同意説明文書
･研究分担者･研究期間

関節ｴｺ-を用いた関節ﾘｳﾏﾁ患者に
おける生物製剤投与後の残存関節炎に
対するｾﾙﾄﾘｽﾞﾏﾌﾞ･ﾍﾟｺﾞﾙの有効性と
安全性に関する検討

2型糖尿病患者の左室拡張機能に
対するﾃﾈﾘｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝの予防･抑制効果に
関する臨床試験

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：追加報告1回目
有害事象名：白内障
有害事象発現日：
　平成27年1月5日

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：初回報告
有害事象名：死亡
有害事象発現日：
　平成28年1月11日

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：本院
報告の区分：追加報告1回目
有害事象名：
　慢性心不全憎悪(DCM)
有害事象発現日：
　平成27年5月24日

高尿酸血症に対するｷｻﾝﾁﾝｵｷｼﾀ-ｾﾞ阻害
剤ﾌｪﾌﾞ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ﾀﾞﾑ化比較試験
(PRIZE study)

発現した医療機関：
　他の共同研究機関
報告の区分：初回報告
有害事象名：白内障
有害事象発現日：
　平成27年1月5日
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3 循環器内科 野出  孝一

4
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

5
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

6
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

7
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

8
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

9
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

10
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

11
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

12
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

13
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

14
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

実施計画書･研究期間

研究分担者

研究分担者

研究分担者･研究期間

骨髄不全症候群および発作性夜間
ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ尿症(PNH)疑い症例における
GPIｱﾝｶ-膜蛋白欠損血球の保有率と
その意義を明らかにするための観察
研究

ｲﾏﾁﾆﾌﾞまたはﾆﾛﾁﾆﾌﾞ治療により分子
遺伝学的完全寛解(Complete
Molecular Response; CMR)に到達して
いる慢性期慢性骨髄性白血病患者を
対象としたﾆﾛﾁﾆﾌﾞ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

染色体･遺伝子変異が成人急性骨髄性
白血病の予後に及ぼす影響に関する
観察研究
-JALSG AML209 Genetic Study
(AML209-GS)-

成人core binding factor急性骨髄性
白血病に対するｼﾀﾗﾋﾞﾝ大量療法のKIT
遺伝子型別反応性を評価する臨床
第IV相試験
-JALSG CBF-AML209-KIT Study
(CBF-AML209-KIT)-

高ﾘｽｸDLBCLに対する導入化学療法
(bi-R-CHOP療法またはbi-R-CHOP/
CHASER療法)と大量化学療法(LEED)
の有用性に関するﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相試験
(JCOG0908)

成人T細胞白血病･ﾘﾝﾊﾟ腫に対する骨髄
破壊的前処置法を用いた同種造血
幹細胞移植療法を組み込んだ治療法に
関する非ﾗﾝﾀﾞﾑ化検証的試験
(JCOG0907)

1年の完全分子遺伝学的効果を有する
慢性期慢性骨髄性白血病に対する
ﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ治療中断試験(DADI-Trial)

血管内大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫
(Intravascular large B-cell
lymphoma； IVLBCL) に対するR-CHOP
+ R-high-dose MTX療法の第II相試験

ﾊｲﾘｽｸ2型糖尿病患者におけるｱﾅｸﾞﾘ
ﾌﾟﾁﾝ及びｼﾀｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝがLDL-C に与える
影響の非盲検無作為化群間比較
(REASON Trial)

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型
Bﾘﾝﾊﾟ腫に対するR-CHOP療法における
Rituximabの投与ｽｹｼﾞｭ-ﾙの検討を
目的としたﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ/Ⅲ相試験
(JCOG 0601)

JCOG0406：未治療ﾏﾝﾄﾙ細胞ﾘﾝﾊﾟ腫に
対する抗CD20抗体(rituximab)併用の
寛解導入療法(高用量R-CHOP/CHASER)
と自家末梢血幹細胞移植併用の大量
化学療法(LEED療法)の臨床第Ⅱ相試験

疫学調査｢血液疾患登録｣
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15
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

16
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

17
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

18
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

19
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

20
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

21
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

22
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

23
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

24
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

25
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

26
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

27
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

28
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者･研究期間

研究分担者

実施計画書･研究分担者

実施計画書･研究分担者

初発ﾌｨﾗﾃﾞﾙﾌｨｱ染色体陽性成人急性
ﾘﾝﾊﾟ性白血病を対象としたﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ
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)

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 CS11-

ﾋﾄTﾘﾝﾊﾟ球向性ｳｲﾙｽ(HTLV-1)陽性者
および健常人における免疫動態解析
-HTLV-1免疫解析研究-

骨髄破壊的前処置による移植後ｼｸﾛ
ﾎｽﾌｧﾐﾄﾞを用いた血縁者間HLA半合致
移植の安全性と有効性の検討

高齢者または移植拒否若年者の未治療
症候性骨髄腫患者に対する
melphalan+prednisolone+bortezomib
(MPB) 導入療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相試験
(JCOG1105)

JCOG-ﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ連携ﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸ

高ﾘｽｸ成人骨髄異形成症候群を対象
としたｱｻﾞｼﾁｼﾞ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)-

成人precursor T細胞性急性ﾘﾝﾊﾟ性
白血病に対する多剤併用化学療法に
よる第Ⅱ相臨床試験
(JALSG T-ALL213-O)

成人ﾌｨﾗﾃﾞﾙﾌｨｱ染色体陰性precursor
B細胞性急性ﾘﾝﾊﾟ性白血病に対する
多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床
試験(JALSG Ph(-)B-ALL213)

成人Burkitt白血病に対する多剤併用
化学療法による第Ⅱ相臨床試験
(JALSG Burkitt-ALL213)

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

成人T細胞白血病･ﾘﾝﾊﾟ腫に対するｲﾝﾀ-
ﾌｪﾛﾝα/ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ併用療法と
Watchful Waiting療法の第Ⅲ相
ﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験

急性前骨髄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)

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)
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29
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

30
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

31
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

32
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

33
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

34
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也

35
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

36
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

37
血液
･腫瘍内科

木村　晋也

38
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也

39
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也

40
血液
･腫瘍内科

福島  伯泰

2)-4 臨床研究継続審査申請の審議について

No 診療科 課題名 研究期間 審査結果

研究分担者

研究分担者

研究期間

研究期間

研究分担者

実施数/
予定数

(実施率)

ﾌｯ化ﾋﾟﾘﾐｼﾞﾝ系薬剤､ﾌﾟﾗﾁﾅ系薬剤､
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療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相
試験

化学療法未治療のHER2陰性進行･再発
胃癌に対するｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ+S-1療法
について検討する第Ⅱ相臨床試験

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者

研究分担者･研究期間

Interim PETに基づく初発進行期ﾎｼﾞｷﾝ
ﾘﾝﾊﾟ腫に対するABVD療法およびABVD
/増量BEACOPP療法の非ﾗﾝﾀﾞﾑ化検証的
試験

研究責任者

造血幹細胞移植時における消化管機能
の定量的評価を目的とするﾊﾞｲｵﾏ-ｶ-の
探索

第2世代ﾁﾛｼﾝｷﾅ-ｾﾞ阻害薬治療で分子
遺伝学的寛解が持続している慢性
骨髄性白血病患者を対象とした
ｲﾝﾀ-ﾌｪﾛﾝ治療への変更ならびに治療
中止の第Ⅱ相臨床試験(SAIS trial)

再発および難治の成人急性ﾘﾝﾊﾟ芽球性
白血病に対するｸﾛﾌｧﾗﾋﾞﾝ､ｴﾄﾎﾟｼﾄﾞ､
ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ併用化学療法(CLEC 療法)
の第Ⅰ/Ⅱ相試験(JALSG RR-ALL214)

ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ+ｽﾃﾛｲﾄﾞ併用化学療法後のB型
肝炎ｳｲﾙｽ(HBV)再活性化ﾘｽｸ因子に
関する､ﾋﾄ遺伝子解析ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ
-HBVRﾋﾄ遺伝子ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ-

造血器腫瘍患者およびその多発家系
の遺伝子解析研究

網羅的遺伝子解析を用いた骨髄
増殖性腫瘍(MPD)の病態解明と診断
治療法の開発
—MPDの網羅的遺伝子解析—

CMLにおける細胞性免疫とNK細胞免疫
に関する研究

強度減弱前処置による移植後ｼｸﾛ
ﾎｽﾌｧﾐﾄﾞを用いた血縁者間HLA半合致
移植の安全性と有効性の検討

新世代治療導入後の未治療NK/T細胞
ﾘﾝﾊﾟ腫における治療実態把握と予後
予測ﾓﾃﾞﾙ構築を目的とした国内
および東ｱｼﾞｱ多施設共同後方視的
調査研究(14NKEAproject)
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1
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H19.12.03
～

H29.03.31

2
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H20.07.07
～

H29.03.31

3
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H20.12.01
～

H28.03.31

4
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H22.05.10
～

H32.03.31

5
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H22.05.10
～

H32.03.31

6
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H22.07.05
～

H37.01.05

7
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H22.09.06
～

H33.09.06

8
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H23.02.07
～

H29.03.31

9
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H23.08.01
～

H31.06.30

10
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H23.10.03
～

H30.08.31

11
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H24.01.16
～

H32.03.31

12
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H24.07.03
～

H28.03.31

13
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H24.12.03
～

H29.12.31

14
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.03.18
～

H31.03.31

0/1
(0%)

2/2
(100%)

3/2
(150%)

4/1
(400%)

0/1
(0%)

33/10
(330%)

4/5
(80%)

8/8
(100%)

0/1
(0%)

440/100
(440%)

11/10
(110%)

1/3
(33%)

1/2
(50%)

急性前骨髄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)

1年の完全分子遺伝学的効果を有する慢性期
慢性骨髄性白血病に対するﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ治療中断
試験(DADI-Trial)

血管内大細胞型B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫
(Intravascular large B-cell lymphoma；
IVLBCL) に対するR-CHOP + R-high-dose
MTX療法の第II相試験

骨髄不全症候群および発作性夜間ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ
尿症(PNH)疑い症例におけるGPIｱﾝｶ-膜蛋白
欠損血球の保有率とその意義を明らかに
するための観察研究

ｲﾏﾁﾆﾌﾞまたはﾆﾛﾁﾆﾌﾞ治療により分子
遺伝学的完全寛解(Complete Molecular
Response; CMR)に到達している慢性期
慢性骨髄性白血病患者を対象としたﾆﾛﾁﾆﾌﾞ
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
(NILSt trial)

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

成人T細胞白血病･ﾘﾝﾊﾟ腫に対するｲﾝﾀ-ﾌｪﾛﾝ
α/ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ併用療法と Watchful Waiting
療法の第Ⅲ相ﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験

JCOG0406：未治療ﾏﾝﾄﾙ細胞ﾘﾝﾊﾟ腫に対する
抗CD20抗体(rituximab)併用の寛解導入療法
(高用量R-CHOP/CHASER)と自家末梢血幹細胞
移植併用の大量化学療法(LEED療法)の臨床
第Ⅱ相試験

疫学調査｢血液疾患登録｣

染色体･遺伝子変異が成人急性骨髄性白血病
の予後に及ぼす影響に関する観察研究
-JALSG AML209 Genetic Study
(AML209-GS)-

成人core binding factor急性骨髄性白血病
に対するｼﾀﾗﾋﾞﾝ大量療法のKIT遺伝子型別
反応性を評価する臨床第IV相試験
-JALSG CBF-AML209-KIT Study
(CBF-AML209-KIT)-

高ﾘｽｸDLBCLに対する導入化学療法(bi-R-
CHOP療法またはbi-R-CHOP/CHASER療法)と
大量化学療法(LEED)の有用性に関する
ﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相試験(JCOG0908)

成人T細胞白血病･ﾘﾝﾊﾟ腫に対する骨髄
破壊的前処置法を用いた同種造血幹細胞
移植療法を組み込んだ治療法に関する
非ﾗﾝﾀﾞﾑ化検証的試験(JCOG0907)

未治療のCD20陽性びまん性大細胞型Bﾘﾝﾊﾟ
腫に対するR-CHOP療法におけるRituximabの
投与ｽｹｼﾞｭ-ﾙの検討を目的としたﾗﾝﾀﾞﾑ化
第Ⅱ/Ⅲ相試験(JCOG 0601)

5/8
(63%)
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15
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.03.18
～

H31.03.31

16
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.05.16
～

H32.06.30

17
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.07.01
～

H30.12.31

18
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.09.19
～

H30.12.31

19
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.07.30
～

H30.03.31

20
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.08.05
～

H34.03.31

21
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.08.05
～

H35.03.31

22
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.08.05
～

H36.09.30

23
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.10.07
～

H30.12.31

24
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.12.16
～

H32.10.31

25
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.12.16
～

H33.05.31

26
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.05.16
～

H29.03.31

27
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.10.06
～

H30.07.31

28
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.10.06
～

H28.04.30

29/16
(181%)

85/85
(100%)

2/1
(200%)

3/1
(300%)

0/4
(0%)

1/1
(100%)

2/2
(100%)

0/2
(0%)

5/5
(100%)

1/1
(100%)

2/1
(200%)

14/5
(280%)

1/2
(50%)

3/未定
(‐)

ﾋﾄTﾘﾝﾊﾟ球向性ｳｲﾙｽ(HTLV-1)陽性者および
健常人における免疫動態解析
-HTLV-1免疫解析研究-

骨髄破壊的前処置による移植後ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ
を用いた血縁者間HLA半合致移植の安全性
と有効性の検討

強度減弱前処置による移植後ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞを
用いた血縁者間HLA半合致移植の安全性と
有効性の検討

成人precursor T細胞性急性ﾘﾝﾊﾟ性白血病
に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相
臨床試験(JALSG T-ALL213-O)

成人ﾌｨﾗﾃﾞﾙﾌｨｱ染色体陰性precursor
B細胞性急性ﾘﾝﾊﾟ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)

成人Burkitt白血病に対する多剤併用化学
療法による第Ⅱ相臨床試験
(JALSG Burkitt-ALL213)

2年の完全分子遺伝学的効果を有する慢性期
慢性骨髄性白血病に対するｲﾏﾁﾆﾌﾞ治療中断
試験(DOMEST Trial)

初発ﾌｨﾗﾃﾞﾙﾌｨｱ染色体陽性成人急性ﾘﾝﾊﾟ性
白血病を対象としたﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ併用化学療法
および同種造血幹細胞移植の臨床第Ⅱ相
試験(JALSG Ph+ALL213)

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 CS11-

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)

1年の完全分子遺伝学的効果を有する初発
慢性期慢性骨髄性白血病に対するﾀﾞｻﾁﾆﾌﾞ
治療中断試験(1stDADI-Trial)

高齢者または移植拒否若年者の未治療
症候性骨髄腫患者に対するmelphalan
+prednisolone+bortezomib (MPB) 導入
療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相試験(JCOG1105)

JCOG-ﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ連携ﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸ

高ﾘｽｸ成人骨髄異形成症候群を対象とした
ｱｻﾞｼﾁｼﾞ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)-
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29
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.12.01
～

H29.03.31

30
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.02.02
～

H30.07.31

31
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.02.02
～

H29.11.30

32
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.03.04
～

H32.03.31

33
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.04.06
～

H30.06.30

34
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.07.08
～

H32.03.31

35
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.07.08
～

H29.10.31

36
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.08.03
～

H30.03.31

37
血液
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.11.02
～

H36.09.30

38
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H24.12.03
～

H28.03.31

39
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.06.03
～

H31.09.30

40
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H25.06.06
～

H31.09.30

41
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.02.03
～

H30.03.31

42
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.09.12
～

H31.03.31

0/6
(0%)

3/5
(60%)

0/2
(0%)

0/2
(0%)

1/2
(50%)

2/2
(100%)

0/1
(0%)

8/8
(100%)

2/50
(4%)

‐/0
(‐)

3/20
(15%)

80/65
(123%)

13/約10
(130%)

0/約2
(0%)

ﾌｯ化ﾋﾟﾘﾐｼﾞﾝ系薬剤､ﾌﾟﾗﾁﾅ系薬剤､
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
ﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相試験

KRAS 野生型の大腸癌肝限局転移に対する
mFOLFOX6+ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ療法とmFOLFOX6
+ｾﾂｷｼﾏﾌﾞ療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相臨床試験

KRAS 野生型の大腸癌肝限局転移に対する
mFOLFOX6+ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ療法とmFOLFOX6
+ｾﾂｷｼﾏﾌﾞ療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化比較第II相試験
における治療感受性予測の探索的研究

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
ﾗﾝﾀﾞﾑ化比較試験

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)療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化
第Ⅱ/Ⅲ相比較試験

ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ+ｽﾃﾛｲﾄﾞ併用化学療法後のB型肝炎
ｳｲﾙｽ(HBV)再活性化ﾘｽｸ因子に関する､
ﾋﾄ遺伝子解析ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ
-HBVRﾋﾄ遺伝子ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ-

造血器腫瘍患者およびその多発家系の
遺伝子解析研究

日本におけるCLL､HCLおよび類縁疾患の
実態調査

網羅的遺伝子解析を用いた骨髄増殖性
腫瘍(MPD)の病態解明と診断治療法の開発
—MPDの網羅的遺伝子解析—

CMLにおける細胞性免疫とNK細胞免疫に
関する研究

Interim PETに基づく初発進行期ﾎｼﾞｷﾝ
ﾘﾝﾊﾟ腫に対するABVD療法およびABVD/増量
BEACOPP療法の非ﾗﾝﾀﾞﾑ化検証的試験

新世代治療導入後の未治療NK/T細胞ﾘﾝﾊﾟ腫
における治療実態把握と予後予測ﾓﾃﾞﾙ構築
を目的とした国内および東ｱｼﾞｱ多施設共同
後方視的調査研究(14NKEAproject)

第2世代ﾁﾛｼﾝｷﾅ-ｾﾞ阻害薬治療で分子
遺伝学的寛解が持続している慢性骨髄性
白血病患者を対象としたｲﾝﾀ-ﾌｪﾛﾝ治療
への変更ならびに治療中止の第Ⅱ相臨床
試験(SAIS trial)

再発および難治の成人急性ﾘﾝﾊﾟ芽球性
白血病に対するｸﾛﾌｧﾗﾋﾞﾝ､ｴﾄﾎﾟｼﾄﾞ､
ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ併用化学療法(CLEC 療法)の
第Ⅰ/Ⅱ相試験(JALSG RR-ALL214)
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43
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.09.08
～

H31.06.23

44
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.11.10
～

H29.03.31

45
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H26.11.10
～

H29.09.30

46
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.01.05
～

H30.05.31

47
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.02.10
～

H36.11.30

48
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.06.01
～

H30.12.31

49
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.06.01
～

H30.12.31

50
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.06.01
～

H30.12.31

51
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.07.06
～

H30.05.31

52
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也
H27.07.06
～

H31.05.31

53
血液･呼吸器
･腫瘍内科

小島　研介
H27.01.07
～

H31.12.31

54
血液
･腫瘍内科

福島  伯泰
H24.03.05
～

H29.12.31

3) 臨床研究実施報告(中止･終了)

No 診療科 課題名
公表の
有無

研究期間

1/2
(50%)

0/2
(0%)

3/4
(75%)

3/2
(150%)

30/50
(60%)

40/40
(100%)

5/2
(250%)

11/2
(550%)

3/4
(75%)

3/3
(100%)

6/4
(150%)

3/4
(75%)

治癒切除不能進行性消化器･膵神経内分泌
腫瘍患者の血清ｸﾛﾓｸﾞﾗﾆﾝA･NSEに関する
研究

化学療法未治療のHER2陰性進行･再発胃癌
に対するｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ+S-1療法について
検討する第Ⅱ相臨床試験

化学療法未治療のHER2陽性進行･再発胃癌
に対するｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ+S-1+ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ併用
療法について検討する第Ⅱ相臨床試験

造血器腫瘍におけるp53ｼｸﾞﾅﾙ異常が新規
分子標的治療薬の効果に与える影響の
前臨床的解析

造血幹細胞移植時における消化管機能の
定量的評価を目的とするﾊﾞｲｵﾏ-ｶ-の探索

HER2陰性判定された切除不能進行胃癌に
おける再生検標本を用いたHER2再評価の
有用性を検討する前向き観察研究

切除不能進行･再発大腸癌患者における
ﾚｺﾞﾗﾌｪﾆﾌﾞによる疲労･倦怠感に対する経口
ｽﾃﾛｲﾄﾞ剤予防治療の検討
-無作為化,ﾌﾟﾗｾﾎﾞ対照,二重盲検,第Ⅱ相
臨床試験-

治癒切除不能進行･再発大腸癌に対する
一次治療としてのｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ/LV5FU2
+ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ療法後のXELOX/FOLFOX
+ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ逐次療法とXELOX/FOLFOX
+ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ併用療法の多施設共同
ﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅲ相臨床試験

膵･消化管および肺･気管支･胸腺神経
内分泌腫瘍の患者悉皆登録研究

治癒切除不能進行性消化器･膵神経
内分泌腫瘍の予後に関する後向き観察
研究

治癒切除不能進行性消化器･膵神経内分泌
腫瘍の予後に関する前向き観察研究

切除不能胆道癌に対するGEM/CDDP/S-1と
GEM/CDDPを比較するﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅲ相試験

研究責任者
実施数/
予定数

(実施率)
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1
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 済
H20.07.07
～

H28.03.31

2
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H22.03.10
～

H30.03.31

3
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H22.05.10
～

H31.03.31

4
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H22.11.08
～

H30.09.30

5
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H23.12.06
～

H28.03.31

6
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 予定有
H24.01.16
～

H28.03.31

7
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H24.03.05
～

H28.03.31

8
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H24.03.05
～

H30.03.31

9
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H24.12.03
～

H27.12.28

10
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H24.12.03
～

H29.03.31

11
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H25.01.08
～

H27.12.31

12
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 済
H25.02.04
～

H29.03.31

13
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H25.08.05
～

H30.04.30

14
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H25.08.05
～

H30.04.30

0/1
(0%)

1/1
(100%)

0/2
(0%)

0/1
(0%)

3/22
(13.6%)

43/50
(86%)

13/20
(65%)

0/2
(0%)

0/1
(0%)

0/1
(0%)

4/21
(19%)

1/5
(20%)

8/2
(400%)

高齢者骨髄性悪性疾患に対するG-CSF併用
cytarabineとﾘﾝ酸ﾌﾙﾀﾞﾗﾋﾞﾝ､静注ﾌﾞｽﾙﾌｧﾝ
による移植前治療を用いた同種骨髄･
末梢血幹細胞移植の安全性と有効性の検討
(JSCT FB13 PB/BM)

高齢者骨髄性悪性疾患に対するG-CSF併用
cytarabineとﾘﾝ酸ﾌﾙﾀﾞﾗﾋﾞﾝ､静注ﾌﾞｽﾙﾌｧﾝ
による移植前治療を用いた臍帯血移植の
安全性と有効性の検討(JSCT FB13 CB)

0/1
(0%)

ﾏﾝﾄﾙ細胞ﾘﾝﾊﾟ腫に関する多施設共同
後方視的研究

Dasatinib単剤による高齢者難治性
Philadelphia陽性急性ﾘﾝﾊﾟ性白血病に
対する前向き多施設共同研究第二相試験

ﾊｲﾘｽｸ消化管間質腫瘍(GIST)に対する完全
切除後の治療に関する研究
(STAR ReGISTry)

成人T細胞白血病ﾘﾝﾊﾟ腫(ATL)に対する
骨髄非破壊的移植前処置を用いた非血縁
臍帯血移植の安全性検討試験
≪ATL-NST-5≫

再発･難治多発性骨髄腫に対するﾚﾅﾘﾄﾞﾏｲﾄﾞ
単剤投与の有効性および免疫賦活効果の
意義の検討

薬効および病態解明を目指したBCR-ABL融合
遺伝子の精密検出法の開発

ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ+ｽﾃﾛｲﾄﾞ併用悪性ﾘﾝﾊﾟ腫治療中の
B型肝炎ｳｲﾙｽ再活性化への対策に関する
多施設共同臨床研究 ～HBV-DNAﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ～

再発･再燃･治療抵抗性の多発性骨髄腫に
対するbortezomib + dexamethasone併用
(BD)療法とthalidomide +dexamethasone
併用(TD)療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化第Ⅱ相試験

FLT3/ITD変異陽性成人急性骨髄性白血病
を対象とした同種造血幹細胞移植療法の
有効性と安全性に関する臨床第Ⅱ相試験
JALSG AML209-FLT3-SCT Study
(AML209-FLT3-SCT)

未治療進行期MALTﾘﾝﾊﾟ腫およびNodal
marginal zone B-cell lymphoma (NMZL)
に対する抗CD20抗体(rituximab)と
cladribine併用療法(R-2-CdA)の臨床
第Ⅱ相試験

成人T細胞性白血病に対する化学療法および
ｿﾞﾚﾄﾞﾛﾝ酸併用療法の安全性および予後改善
の検討に関する Phase I/Ⅱ 試験

ｲﾏﾁﾆﾌﾞ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ﾌﾞ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
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15
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H25.08.05
～

H28.04.30

16
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H25.10.07
～

H28.06.30

17
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 済
H26.03.03
～

H27.12.31

18
血液
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H27.05.07
～

H28.03.31

19
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H24.04.09
～

H28.01.31

20
血液･呼吸器
･腫瘍内科

木村　晋也 無
H25.05.09
～

H28.04.30

21
血液
･腫瘍内科

福島  伯泰 済
H24.10.01
～

H28.03.31

4)前回の議事概要の報告

次回の委員会開催日を平成28年7月4日(月)14時から（場所：中会議室Ⅱ）と決定し、終了。

0/10
(0%)

16/7
(229%)

1/1
(100%)

6/3
(200%)

未治療の進行再発大腸癌に対する個別化
mFOLFOX7+Bmab療法の第Ⅱ相臨床試験
A-JUST Study

EGFR陽性およびKRAS codon G13Dの進行
･再発の結腸･直腸癌に対する BSC
(Best Supportive Care)とCetuximab
(Erbitux)とIrinotecan+Cetuximab
(Erbitux)併用療法のﾗﾝﾀﾞﾑ化比較第Ⅱ相
試験 G13D試験

免疫抑制薬､抗悪性腫瘍薬によるB型肝炎
ｳｲﾙｽ再活性化の実態解明と対策法の確立

0/1
(0%)

移植後大量ｼｸﾛﾌｫｽﾌｧﾐﾄﾞを用いた血縁者間
HLA半合致移植の安全性と有効性の検討
(JSCT Haplo 13)

同種造血幹細胞移植後に再発･再燃した
成人T細胞性白血病/ﾘﾝﾊﾟ腫患者の治療法
および予後に関する前向き観察研究
-JSCT ATLL12-

成人T細胞白血病ﾘﾝﾊﾟ腫における同種
造血幹細胞移植後の微小残存病変および
免疫機能ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ試験(ATL-monitoring)

0/1
(0%)

0/3
(0%)

造血幹細胞移植の若年者ﾄﾞﾅ-の適応に
ついて

　平成28年度 第2回 臨床研究倫理審査委員会の議事概要の報告があり、特に意見も無く了承され
　た。
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