
実施中の治験 平成２３年１２月１０日現在

処理番号 課題名 開始 終了予定 担当科 責任医師 予定症例数 備考

381 ゼリア新薬工業依頼Z-100の第Ⅲ相比較臨床試験 平成16年12月 平成25年3月31日 産婦人科 林 道治 ８例

390
ベーリンガー・インゲルハイム社 ＪＡＳＡＰ(Aggrenox)の
第Ⅲ相比較試験

平成18年１０月 平成20年9月30日 神経内科 末長 敏彦 １０例 終了

391 田辺三菱製薬依頼 ＴＡ－６５０臨床試験（第Ⅲ相） 平成18年12月 平成24年3月31日 総合内科 八田 和大 ３例 終了

395 アステラス製薬依頼 ASP3550の第Ⅱ相試験 平成19年10月 平成21年10月31日 泌尿器科 柴崎 昇 ５例 終了

396 第一三共依頼 ＤＲ３３５５注射剤第Ⅲ相試験 平成19年12月 平成21年3月31日
呼吸器内
科

田口 善夫 ６例 終了

397
アクテリオン ファーマシューティカルズジャパン依頼 Ｂｏ
ｓｅｎｔａｎ／Ｒ０４７－０２０３の第Ⅲ相試験

平成20年2月 平成21年10月31日
呼吸器内
科

田口 善夫 ６例 終了

398
シェリング・プラウ依頼 ＳＣＨ５４０３１の単独投与臨床試
験

平成20年4月 平成24年2月29日
消化器内
科

岡野 明浩 ３例 終了

399 ノバルティスファーマ依頼 QAB１４９の第Ⅲ相試験 平成20年11月 平成22年2月28日
呼吸器内
科

田口 善夫 ６例 終了

400
サンフィ・アベンティス依頼 SR25990Cのローディング
ドース及び維持量を他剤を対象に比較検討する無作為
化、二重盲験、平行群間比較試験－第Ⅲ相試験－

平成20年12月 平成22年8月31日
循環器内
科

中川 義久 １６例 終了

401
アクテリオン ファーマシューティカルズジャパン依頼 Ｂｏ
ｓｅｎｔａｎ／Ｒ０４７－０２０３のオープンラベル試験

平成21年4月 平成22年12月31日
呼吸器内
科

田口 善夫 ２例 終了



402
ノバルティスファーマ依頼 QAB１４９の慢性閉塞性肺疾
患（COPD)患者を対照とした長期臨床試験

平成21年4月 平成22年12月31日
呼吸器内
科

田口 善夫 ６例 終了

403 アボットジャパン依頼 アダリムマブの第Ⅲ相試験 平成21年4月 平成23年12月31日
総合教育
診療部

八田 和大 ４例 終了

404
グラクソ・スミスクライン依頼 RopinirolePR/XR錠のL-
dopa製剤併用第Ⅲ相試験 平成21年4月 平成23年2月28日 神経内科 末長 敏彦 ８例 終了

405 第一三共 依頼 第Ⅱ相試験 平成21年７月 平成22年9月30日
循環器内
科

中川 義久 １２例 終了

406 JUNKEN ＭＥＤＩＣＡＬ依頼 第Ⅲ相試験 平成21年10月 平成23年5月31日
心臓血管
外科

山中 一朗 １０例

407 日本イーライリリー社依頼 第Ⅲ相試験 平成21年10月 平成23年12月31日
内分泌内
科

辻井 悟 １０例 終了

408 ベネシス社依頼 第Ⅲ相試験 平成21年11月 平成22年5月31日 神経内科 末長 敏彦 １例 終了

409
田辺三菱製薬依頼 ＴＡ－４７０８の慢性心不全患者対
象とした検証的試験

平成22年2月 平成24年12月31日
循環器内
科

中川 義久 ６例 終了

410
ワイス株式会社依頼 ＨＫＩ－２７２の第Ⅲ相無作為化非
盲検対照試験

平成22年5月 平成26年2月28日 乳腺外科 松谷 泰男 ２例

411
ノバルティスファーマ依頼 オマリズマブの小児気管支喘
息に対する臨床試験

平成22年8月 平成23年10月31日 小児科 南部 光彦 ２例

412
大日本製薬依頼 AD-810Nのパーキンソン病を対象とし
た二重盲験群間比較による検証的試験

平成22年8月 平成24年2月29日 神経内科 末長 敏彦 ６例



413
第一三共株式会社依頼 急性冠症候群患者を対象とし
たCS-747S(プラスグレル塩酸塩）の第Ⅲ相試験

平成22年12月 平成25年6月30日
循環器内
科

中川 義久 ８例

414
キッセイ薬品工業依頼 ＫＰＳ－０３７３の脊髄小脳変成
症患者を対象とした後期第Ⅱ相試験 平成23年6月 平成24年11月30日 神経内科 末長 敏彦 ６例

415
ノバルティスファーマ依頼 オマリズマブの小児気
管支喘息に対する継続試験

平成23年7月 平成26年5月31日 小児科 南部 光彦 １例

416
第一三共依頼 虚血性脳血管障害患者を対象とした
CS-747S(プラスグレル塩酸塩）の第Ⅲ相試験

平成23年8月 平成26年12月31日 神経内科 末長 敏彦 １２例

417
第一三共依頼 待機的冠動脈内ステント治療を要す
る冠動脈疾患患者を対象としたCS-747S(プラスグレ
ル塩酸塩）第Ⅲ相試験

平成23年8月 平成25年3月31日
循環器内
科

中川 義久 １２例

418
日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ依頼 特発生肺繊維症患者を
対象としたBIBFの効果を検討する第Ⅲ相試験

平成23年10月 平成26年1月31日
呼吸器内
科

田口 善夫 ５例

419
塩野義依頼 オピオイド投与による便秘を有する癌
患者を対象としたS-297995の後期第Ⅱ相試験

平成23年10月 平成24年5月31日
呼吸器内
科

田口 善夫 ４例

実施中の自主臨床試験
処理番号 課題名 開始 終了予定 担当科 責任医師 予定症例数 備考

2
腹腔鏡補助下大腸切除術における予防的抗菌薬投与
法設定の為の無作為化比較試験 平成20年3月1日 平成24年5月31日

腹部一般
外科

山之口 賢
全施設で５
８０例

3
消化管間質腫瘍（GIST）患者を対象としたイマチニブによ
る術後補助療法の１年間投与と６ヶ月投与のランダム化
試験

平成20年6月1日 平成28年12月31日
腹部一般
外科

浅野 義人
全施設で８
０～１００例



4
転移性再発乳がんに対するタキサン系薬剤とティーエス
ワンのランダム化比較試験 平成20年7月1日 平成23年6月16日 乳腺外科 松谷 泰男

全施設で６
００例

5

StageⅢ結腸がん治癒切除例に対する術後補助化学療
法としてのUFT/Leucovorin療法と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

平成20年7月1日 平成22年3月31日
腹部一般
外科

古山 裕章
全施設で１
２４０例

6
ダウン症候群に発症した小児急性骨髄性白血病に対す
るリスク別多剤併用化学療法の後期第Ⅱ相臨床試験 平成20年8月1日 平成22年12月31日 小児科 岡田 雅行

全施設７３
例

8
EGFR遺伝子変異を有する未治療進行非小細胞肺がん
に対するゲフィニチブ併用化学療法との無作為化試験

平成20年10月1日 平成22年8月31日
呼吸器内
科

田口 善夫
全施設３２
０例

9
肝硬変患者に対するＢＣＡＡ（分枝鎖アミノ酸）投与はイ
ンスリン抵抗性と肝脂肪化改善に寄与できるか 平成20年11月1日 平成22年3月31日

内視鏡セン
ター

中村 武史
全施設で３
０例

終了

10
小児急性骨髄性白血病に対する他施設共同後期第Ⅱ
層臨床試験 平成20年12月1日 平成25年10月31日 小児科 岡田 雅行

（全施設で
２５４例）

11 肺炎による急性呼吸不全患者の実態調査 平成20年12月1日 平成21年4月30日
呼吸器外
科

田口 善夫
全施設で５
００例

終了

12
骨転移を有する前立腺がん患者の一時的内分泌療法に
対するゾレンドロン酸初期併用療法のランダム化試験
(ZAPCA試験）

平成21年2月1日 平成26年4月30日 泌尿器科 奥村 和弘
全施設で２
００例

13
非小細胞肺癌完全切除例に対する術後補助化学療法
の検討 平成21年5月1日 平成21年12月31日

呼吸器外
科

中川 達雄 ５例

14
進行直腸癌を対象とした術前TS-1/CPT-11併用療法の
第Ⅱ相試験 平成21年7月1日 平成22年12月31日

腹部一般
外科

長谷川 傑
３例（全施
設で２５例）

中止

15
RESET試験”薬剤溶出性ステント（XIENCE V

TM
と

CYPHER
TM
）の有効性および安全性についての多施設無

作為オープンラベル試験”

平成22年1月1日 平成26年10月31日
循環器内
科

近藤 博和
１００例（全
施設３２００
例）



16
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 平成22年3月1日 平成23年3月31日

内視鏡セン
ター

大花 正也
５例（全施
設１２０例）

17

冠動脈疾患患者に対するピタバスタチンによる積極的脂
質低下療法または通常脂質低下療法のランダム化比較
試験（ＲＥＡＬ－ＣＡＤ）

平成22年1月25日 平成28年3月31日
循環器内
科

近藤 博和
５０例（全施
設１２６００
例）

18
慢性肝炎に対するPEG-INFα２ａ少量長期療法とグリチ
ルリチン酸製剤（強力ネオミノファーゲンシー：ＳＮＭＣ）療
法の有効性と安全性の比較試験

平成22年4月9日 平成22年10月31日 消化器内科 岡野 明浩
９施設で１０
０例

終了

19
人工心肺を用いた心臓手術におけるトラネキサム酸の
至適投与量の検討

平成22年4月9日 平成24年3月31日 麻酔科 宇治 満喜子
１００例（２
施設で１４０
例）

終了

20
統合失調症の急性期におけるエビリファイ錠（アリピプラ
ゾール製剤）の効果の臨床研究

平成22年4月9日 平成22年9月30日 精神神経科 長内 清行
５例（全施
設４０例）

21 日本人におけるClopidgrel High Doseの有用性の検討 平成22年4月9日 平成24年1月31日 循環器内科 中川 義久
３０例（全施
設で２５０例

22
HER2陽性の原発性乳癌を対処とした補助療法としての
トラスツズマブの有用性を検討する観察研究（コホート
Ⅰ）

平成22年5月1日 平成26年6月30日 乳腺外科 松谷 泰男
１００例（全
施設１５００
例）

23
トラスツズマブの補助療法治療歴を有する再発乳癌患者
を対象としたトラスツズマブの有用性を検討する観察研
究（コホートⅡ）

平成22年5月1日 平成26年6月30日 乳腺外科 松谷 泰男
１０例（全施
設１００例）

24
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（ｍFOLFOX
６）に関する第Ⅱ相試験

平成22年8月9日 平成24年8月8日
内視鏡セン
ター

大花 正也
３例（全施
設で３０例）

25
Laparoscopic Radical Prostatectomy(LRP)におけるネオ
アジュバント療法の有用性に関する多施設共同研究

平成22年8月9日 平成30年3月31日 泌尿器科 奥村 和弘
７例（全施
設で２４０
例）

26
ST上昇型急性心筋梗塞患者におけるβ遮断薬の有効
性を検証する多施設共同無作為化試験

平成22年8月9日 平成27年8月8日 循環器内科 中川 義久
全施設で７
６００例



27
抗ＴＮＦ-α製剤不応のステロイド併用ＲＡ患者に対するト
シリズマブによるステロイド減量可能性の検討

平成22年10月14日 平成28年6月30日
総合診療
教育部

東 光久 ２５例

28
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（Re-ACT試
験）

平成22年10月14日 平成27年12月31日 循環器内科 本岡 眞琴
１６５例（全
施設で３３０
０例）

30
腎細胞癌有転移症例に対するスニチニブ、ソラフェニブ
クロスオーバー、ランダム化試験

平成22年11月9日 平成23年8月31日 泌尿器科 川西 博晃
全施設で１
２０例

31
非小細胞肺癌（非扁平上皮癌）に対するﾍﾟﾒﾄﾚｷｾﾄﾞ/ｶﾙ
ﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ併用療法の第Ⅱ相試験

平成22年12月13日 平成24年11月17日 呼吸器内科 田口 善夫
全施設で６
０症例

32
StageⅢ結腸がん治癒切除例に対する術後補助化学療
法としてのmFOLFOX6療法の認容性に関する検討

平成23年2月14日 平成25年10月31日
腹部一般
外科

山之口 賢
５例（全施
設で８００
例）

33
StageⅢｂ大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療法とTS-1/Oxaliplatin療法
のランダム化比較試験（第Ⅲ相試験）

平成23年2月14日 平成30年3月31日
腹部一般
外科

山之口 賢
５例（全施
設で１２００
例）

34
再発・難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ腫に対する
Rituximab併用IDEA療法の第Ⅱ相臨床試験

平成23年3月14日 平成27年3月31日 血液内科 中村 文彦
４例（全施
設で４０例）

35
脳卒中既往患者を対象とした厳格降圧療法の２次予防
効果を検討する大規模臨床研究（RESPECT研究）

平成23年3月14日 平成28年12月31日 神経内科 末長 敏彦
１０例（全施
設で５０００
例）

36
実地臨床におけるバイオリムス溶出ステント（BES)とエベ
ロリムス溶出ステント（ESS)の有効性および安全性につ
いての多施設前向き無作為化オープンラベル比較試験
（NEXT試験）

平成23年4月5日 平成26年10月31日 循環器内科 田村 俊寛
１００例（全
施設で３２０
０例）

37
腎細胞癌患者を対象とした天然型インターフェロンα＋
ソラフェニブ併用療法の有効性および安全性の検討とし
た多施設共同臨床第Ⅱ相試験

平成23年5月6日 平成23年6月30日 泌尿器科 川西 博晃
全施設で４
５例

38
インフリキシマブによるプログラムドコントロール治療で
導入された関節リウマチの寛解維持に関するランダム化
比較試験

平成23年5月6日 平成28年3月31日
総合診療
教育部

八田 和大
５例（全施
設で４００
例）



39

高LDLコレステロール血症を有するハイリスク高齢患
者に対するエゼチミブの脳心血管イベント発症抑制
効果に関する多施設共同無作為化比較試験
EWTOPIA75試験

平成23年7月8日 平成26年12月31日 循環器内科 田村 俊寛
５例（全施
設で６０００
例）

40
補中益気湯(TJ)の有害事象軽減による胃癌術後補助
化学療法完遂の向上を目標とし
たランダム化対照臨床試験

平成23年7月8日 平成25年2月28日
腹部一般
外科

浅野 義人
２０例（全施
設で１１０
例）

41
心血管疾患ハイリスク２型糖尿病患者におけるシタグリ
プチンの有用性に関する多施設共同観察研究

平成23年10月19日 平成25年5月31日 循環器内科 近藤 博和
３０例（全施
設で５００
例）

42
生物学的製剤未治療のＲＡ患者に対するアバタセプトの
有効性と安全性の検討

平成23年10月19日 平成25年10月31日
総合診療
教育部

佐田 竜一 ５例


