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アウトカム評価

レトロスペクティブ

→プロスペクティブ

効率的データ収集

・ウェブ上の患者登録

・電子的データキャプチャ

治療情報の発信

・がん情報サイト

 (PDQ 日本語版を含む)
・診療ガイドライン

・臨床試験成績

効率的臨床試験

 迅速なプロトコル開発・ 

CRF 作成、症例集積 

研究事業概要

4

活動方針

• ゴール

難治性疾患の治療成績の向上と予後の

改善をゴールとしています。

• ミッション

がん、冠動脈疾患、脳卒中、アルツハ

イマー病を主な対象とし、それらの疾患

に対する標準治療を革新するとともに、

新たな診断・治療・予防法の開発を促進

することがミッションです。

• アプローチ

対象疾患の標準治療を革新するために順次第 III 相試験を行い、並行して次の世

代の治療法開発のための第 I 相、第 II 相試験を推進します。また、有望な TR につ

いて系統的かつ徹底的に調査の上、慎重に可能性を検討して第 I-II 相試験を計画し、

促進します。主として大学等で開発中の新しい医療技術については、集積したデー

タをもとにその進捗を綿密に評価し、臨床試験に必要な非臨床データを効率的に揃

えられるように支援します。

• 臨床科学基盤のグランドデザイン

 活動領域

TRI では、3 つの活動領域（トランスレーショナルリサーチ、臨床試験／大規模コホ

ート研究、情報発信）を中心に、難治性疾患に対する治療成績の向上と予後の改善を目

指す活動を展開しています。また、そうした活動を通じて臨床科学の基盤を構築し、更

に進化させています。

- � -
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平成 21 年度の成果       2.臨床試験と大規模コホート研究の推進・管理・運営
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書（バリデーション計画書）の整備を進め、これを完成させました。

こうして多くの文書を整備した上で、平成 22 年 2 月 17 日、日本国内（東京）に設置

されたサーバに本システムのインストールを完了しました。その後直ちにバリデーショ

ン作業を開始し、URS と FS に記載される要件について順次検証作業を行いました。具

体的には、システム環境が要求どおり構築されて正確に稼動することを検証するテスト

（Installation Qualification）、FS と設定仕様書に記載された機能が実装されていることを

検証するテスト（Operation Qualification）、URS に記載された機能が実装されていること

を検証するテスト（Performance

Qualification）を実施しました。こ

れらの過程を通じて発見された問

題点については PCG 社に対応を

求めて解決を図り、予定されたバ

リデーション作業が完了しました。

今後は、PCG 社によって修正され

る一部の機能について最終的なバ

リデーションを実施した後、運用

上必要となる各種文書を完成させ

ます。その上で、平成 22 年 5 月か

ら運用が開始できる見込みです。

( 3 ) ER／ES 体制

治験関連業務に用いられるコンピュータシステムは GCP、ER／ES 指針等の規制要件

を満たすものであり、その導入作業は適切に行われ信頼性が保証される必要があります。

Viedoc を導入するに当たり、先ず ER／ES に関する基本方針を定めると共に、ER／ES

管理・運営体制及び必要な文書体系を構築することとしました。

ER／ES 管理・運営体制としては、ER／ES 対応総括責任者（財団理事長）及び ER／

ES 対応実施責任者（TRI センター長）の下に、中核的役割を果たす情報システム部門を

置き、ER／ES 管理・運営を確実に実施させると共に、ガイドライン・SOP 等の制定及

び ER／ES 対応を評価・提言する機関として ER／ES 委員会を設置しました。

文書体系としては、先ず、ER／ES に関するガイドライン及びコンピュータシステム

バリデーション（CSV）に関するガイドラインを策定し、情報システムを導入・開発・

運用するために必要な要件を定めました。次に、ER／ES に関連する既存 GCP-SOP を含

めて ER／ES 関連文書を体系づけ、ユーザー要求仕様書作成手順、ベンダー監査手順、

バリデーション計画・報告書作成手順、ユーザー受入れテスト関連文書作成手順、情報

システム障害・変更・構成管理書作成手順、ER／ES 及び CSV 対応評価・是正作業手順

等の新規 SOP 及びマニュアル類を平成 21 年度に 13 件作成・施行し、既存 GCP-SOP を

併せて改定しました。

- �� -
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平成 21 年度の成果       3.医療・臨床研究情報の発信
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臨床研究情報センター
http://www.tri-kobe.org/

文部科学省 橋渡し研究支援推進プログラム
http://www.tr.mext.go.jp/

３．医療・臨床研究情報の発信

( 1 ) トランスレーショナルリサーチ(TR)に関する情報発信

医師や研究者が TR を実施するための情報整備において蓄積した情報を研究者等に還

元するため、ウェブサイトや集会をプラットホームとする情報発信を行ってきました。こ

れらの一連の活動を通じ、TR を進める上での今後の方向性が明らかになりつつあります。

ａ．ウェブサイト

 ・臨床研究情報センター

TR の情報発信の基盤整

備のため、医師や研究者

が TR を実施する上で必

要な情報を配信していま

す。本年度はその新規コ

ンテンツとして、医学研

究指針サイトを開設しま

した。関連人材を広く育

成するための資料として、

厚労省等から出された医

学研究指針を集約して配

信し、常に最新の情報を提供できるよう毎月アップデートしています。

・橋渡し研究支援推進プログラム 

平成 19 年度より支援し

ている「橋渡し研究支援

推進プログラム」につい

て、プログラムの概要や

成果報告会、各種シンポ

ジウム等に関する情報を

国民と研究者に広く提供

しています。

- �� -
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( 5 ) 
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The 8th Translational Research Educational Program  
“Current Status and Future Scope of Somatic Stem Cell Therapeutics  
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-12 イルドル
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  E-mail:
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dribbon.
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NPO 法人

ゴールドリ
ボン・ネッ

トワーク
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ww.gol

dribbon
.jp

米国国立
がん研究

所（NCI）
が配信す

るPDQ
® 日本語版（

患者様向
け）より

小児がん情
報 Vol.1

私たちNP
O法人ゴー

ルドリボン
・ネットワ

ークは、

小児がんの
子どもたち

が安心して
生活できる

社会の創造
に努めてい

きます。

小児急性
骨髄性白

血病と

その他の
骨髄性悪

性疾患の
治療
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臨床研究支援活動
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平成 21 年度までの収支

                           （単位：千円）

 年度 H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21

公的研究費 61,000 158,000 177,380 187,802 125,100 418,611 50,5251

寄付金収入 28,183 102,130 227,689 159,129 318,366 313,349 452,349

受託収入 50,086 36,779 26,971 202,752 225,528 508,704 614,375

収 

入

収入合計 139,269 296,909 432,040 549,683 668,994 1,240,664 1,571,975

人件費（付帯経費・
非常勤分諸謝金等含
む）

76,613 184,955 183,860 233,673 234,999 312,448 360,035

委託費・一般役務
費・広告費・一般管
理費

21,462 87,227 155,720 196,598 325,238 700,220 579,065

その他（旅費・印刷
費・通信運搬費・消
耗品費･共同研究経
費等）

22,132 54,747 61,155 89,689 75,064 179,311 324,887

支 

出

支出合計 120,207 326,929 400,735 519,960 635,300 1,191,979 1,263,987

収支

差①

19,062 -30,020 31,305 29,723 33,693 48,685 307,988

研究室賃借料 5,928 12,176 24,266 23,131 22,556 19,235 27,696

収支差②（研究室賃借料を

計算に含む）

13,134 -42,195 7,039 6,591 11,137 29,450 280,291
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支  出

公的研究費 寄付金 受託費 人件費 ラボ賃貸料 委託費等 その他
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主任研究者

所属施設

不破　信和 AICHI-UHA-HN03-01
愛知県がんセンター NCT00093665

不破　信和 AICHI-UHA-HN04-02
愛知県がんセンター NCT00243113

佃　守 YCU-BRI-HN-05-01
横浜市立大学 NCT00336947

宮武　伸一
NCT00974987

大阪医科大学
OSAKA-TRIBRAIN0902

UMIN000002385

藤堂　具紀

東京大学
UMIN000002661

安田　浩康 TRIC-TRIL-C0702
京都大学 NCT00616031

池田　正 TUSM-BRI-BC04-01
帝京大学 NCT00379015

嶋田　裕 TOYAMAU-TRIEC0601
富山大学 NCT00766480

佐藤　誠二 KYUH-UHA-GC03-01
京都大学 NCT00088816

後藤　満一 FMUH-UHA-GC04-02
福島県立医科大学 NCT00134095

杉原　健一 TMDU-BRI-CC-05-01
東京医科歯科大学 NCT00392899

杉原　健一 TMDU-BRI-CC-05-02
東京医科歯科大学 NCT00392899

杉原　健一 TMDU-TRICC0706
東京医科歯科大学 NCT00660894

杉原　健一 TMDU-TRICC0807
東京医科歯科大学 UMIN000002013

杉原　健一

東京医科歯科大学
UMIN000002101

瀧内　比呂也 NCT00974389
大阪医科大学 OSAKA-TRICC0901

神田　達夫
NIIGATAU-TRIGIST0804

新潟大学
NCT00769782

医歯学総合病院

神田　達夫
NIIGATAU-TRIGIST0805

新潟大学
NCT00764595

医歯学総合病院

門田　守人

大阪大学
UMIN000000774

頴川　晋 JUSMH-BRI-GU05-01
東京慈恵会医科大学 NCT00664456

小川　修 KYUH-TRIGU0705
京都大学 NCT00685646

山中　英壽 TUSM-BRI-GU-04-01
黒沢病院 NCT00534196

頴川　晋 JUSMH-TRIGU0709
東京慈恵会医科大学 NCT00898326

小児科 細井　創 JRSG-UHA-PED03-01
（小児疾患） 京都府立医科大学 NCT00245141

小
児

臨床試験登録ID

Ⅱ

UHA HN 03-01 Ⅱ

UHA GC 04-02

Ⅲ

切除可能な消化管間質腫瘍（GIST）肝転移患者の治療方法に関する第

Ⅱ相試験　＜手術療法＞－GIST研究会臨床試験（A）

BRI CC 05-02 アウト
カム

StageⅡ大腸癌における分子生物・病理学的マーカーによる再発high-risk
群とフッ化ピリミジン感受性群の選択に関する研究 （SACURA trial）

Ⅱ

切除可能な消化管間質腫瘍（GIST）肝転移患者の治療方法に関する第

Ⅱ相試験　＜イマチニブ療法＞－GIST研究会臨床試験（B）

BRI GU 05-01 Ⅲ

未治療中間リスク群限局性前立腺癌に対するNHT＋ヨウ素125密封小線

源永久挿入療法＋AHT併用療法とNHT＋ヨウ素125密封小線源永久挿入

併用療法とのランダム化比較臨床試験（SHIP0804）

UHA GC 03-01 Ⅱ 進行胃癌に対する術前TS-1／CDDP併用化学療法の第Ⅱ相臨床試験

肝外病変を伴う進行肝細胞癌に対するS-1／IFN-α併用化学療法の有効性
第Ⅱ相ランダム化比較試験

局所進行胃癌に対する術前CPT-11＋TS-1併用化学療法の第Ⅱ相臨床試験

StageⅡ大腸癌に関する術後補助化学療法に関する研究（SACURA trial）

K-RAS変異型の切除不能進行・再発大腸癌に対する3次治療としてのTS-
1＋bevacizumab併用療法第Ⅱ相試験

TRIHCC0605

TRIGIST0805

TRIGIST0804

アウト
カム

Ⅱ

Ⅲ

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
予測に関する探求的研究

研究名

BRI BC 04-01 Ⅱ
HER2過剰発現原発性乳癌に対するエピルビシン（EPI）／シクロホス

ファミド（CPA）及びトラスツズマブ（HER）／ドセタキセル（DOC）
を用いた併用術前療法第Ⅱ相臨床試験

プロジェクト
コード

Phase

上咽頭癌に対する化学療法（CDDP,5FU）と放射線治療との交替療法
第Ⅱ相試験

頭頸部扁平上皮癌根治治療後のTS-1補助化学療法の検討－多施設無作為
化比較試験－

TRILC0702 Ⅱ

3

5

6

7

8

9

泌尿生殖器癌

UHA PED 03-01 Ⅱ
横紋筋肉腫低リスクＡ群患者に対する短期間VAC1.2療法の有効性およ
び安全性の評価　第Ⅱ相臨床試験

部
位

乳癌

食道癌

胃癌

疾患種類

頭頸部癌
頭
頸
部

肺癌

胸
部

肝
胆
膵

11

肝臓癌

10

消
化
管

大腸癌

番
号

13

14

12

1

4

2

未治療進行非小細胞肺癌症例におけるPaclitaxel and Carboplatin に対する
ニトログリセリン併用／非併用療法に関する多施設無作為化第Ⅱ相比較
臨床試験

BRI HN 05-01

○

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的研究（ACTS-CC trial）

未治療中間リスク限局性前立腺癌に対する、ヨウ素125密封小線源永久

挿入治療後36ヶ月生検による照射後生検所見の臨床的意義に関する検討

（SHIP36B）

●

★

論
文

○

☆

☆

☆

★

★

☆

☆

★

★

★

○
●

進
捗

★

★

○ ★

18 TRIGU0705 Ⅲ
骨転移を有する前立腺癌患者の一次内分泌療法に対するゾレドロン酸初
期併用療法のランダム化比較試験（ZAPCA試験) ☆

☆

が　ん

☆

泌
尿
器

アウト
カム

日本における前立腺癌に対するヨウ素125密封小線源永久挿入療法に関

する前向きコホート研究（J-POPS） ●19 BRI GU 04-01

アウト
カム

初発膠芽腫に対するホウ素中性子捕捉療法、X線追加照射、化学療法の

多施設第II相臨床試験
☆

☆
進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス
G47Δを用いた遺伝子治療（ウイルス療法）の臨床研究

TRIBRAIN0902 I-II

消化管
間質腫瘍

TRIBRAIN0903 I-II

BRI CC 05-01

TRIEC0601

Ⅱ

TRICC0808 Ⅱ

ⅢTRICC0706

TRICC0901 Ⅱ

17

22

☆

☆

☆TRIGU070920

☆

TRICC0807 アウト
カム

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関するコホート研究

☆

大腸癌肝転移（H2,H3）に対するmFOLFOX6＋BV（bevacizumab）療法
後の肝切除の有効性と安全性の検討

泌尿生殖器癌

UHA HN 04-02 Ⅱ
高齢者咽頭癌・下咽頭癌に対するweekly Docetaxelと放射線治療の併用
療法に関する第Ⅱ相臨床試験

泌
尿
器

31
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主任研究者

所属施設

小児科 細井　創 JRSG-UHA-PED03-02
（小児疾患） 京都府立医科大学 NCT00245089

西澤　貞彦

浜松ホトニクス

株式会社

主任研究者

所属施設

加齢 吉村　長久

黄斑変性 京都大学

木下　茂

京都府立医科大学

民田　浩一

神戸市立医療センター NCT00221156
中央市民病院

菊池　健次郎

旭川医科大学
NCT00586950

山下　静也

大阪大学
UMIN000003307

松原　弘明

京都府立医科大学
NCT00981006

川本篤彦

先端医療センター

堀江　卓

北楡会　札幌北楡病院
UMIN000002280

松原　弘明

京都府立医科大学

脳梗塞 内山　真一郎

（脳卒中） 東京女子医科大学
NCT00333164

松本　昌泰

広島大学
NCT00221104

松本　昌泰

広島大学
NCT00361699

脳・

脳血管・ 松本　昌泰

脳神経 広島大学
NCT00361530

坂井　信幸

神戸市立医療センター

中央市民病院

坂井　信幸

神戸市立医療センター

中央市民病院

坂井　信幸

神戸市立医療センター

中央市民病院

東　健 NCT01051388
神戸大学

癌以外の 上本　伸二

肝臓疾患 京都大学
NCT00469131

黒田　良祐

神戸大学
UMIN000002993

外園　千恵

京都府立医科大学

臨床試験登録ID
論
文

進
捗

部
位

疾患種類
番
号

プロジェクト
コード

Phase

小
児

23 ○ ☆ⅡUHA PED 03-02

UHA LD 03-01 Ⅲ
肝
胆
膵

36

消化管疾患 35

28

31

30

34

32

33

臨床試験登録ID
プロジェクト

コード
Phase

ⅢTRIGID0801

脳血管疾患の再発に対する高脂血症治療薬HMG-CoA還元酵素阻害薬の
予防効果に関する研究

J-STARS Ⅲ

UHA STROKE 04-
01

TRIBRAIN0803

STAT 03-03

Ⅲ

25

26

UHA AMD 05-01 アウト
カム

アウト
カム

アウト
カム

Ⅲ

J-STARS ECHO Ⅲ

ⅢJ-STARS CRP

TRIBRAIN0707 アウト
カム

消
化
管

部
位

疾患種類

そ
の
他

非 が ん

「PETスクリーニング」による癌死亡率低下の検証24 解析

横紋筋肉腫低リスクＢ群患者に対するVAC2.2／VA療法の有効性および
安全性の評価　第Ⅱ相臨床試験

低用量アスピリン投与による上部消化管粘膜傷害の発生に対するプロト
ンポンプ阻害薬の予防効果

糖代謝障害合併冠動脈疾患患者を対象としたアカルボースの心血管イベ
ント予防効果に関する試験

血液透析患者の心疾患診療における123I-BMIPP SPECTの有用性検討のた

めの調査研究（B-SAFE）

症候性頭蓋内動脈狭窄性病変に対する抗血小板薬の進展抑制効果に関す
る研究

頸動脈ステント留置術後の血管イベントの発症に関する前向き観察研究
（IDEALCAST）

高脂血症治療薬HMG-CoA還元酵素阻害薬の高感度CRP濃度へ及ぼす効
果に関する研究

高脂血症治療薬HMG-CoA還元酵素阻害薬の総頚動脈内中膜複合体厚へ
及ぼす効果に関する研究

血小板由来マイクロパーティクルが頸動脈ステント留置術後の血管イベ
ント発症に及ぼす影響に関する観察研究（IDEALCAST-PDMP）

加齢黄斑変性の診断・治療・予後の実態調査

研究名

●

●

●

●

○
●

○

論
文

☆

※論文 … 「○」印は「論文発表」。「●」印は、「国際会議、学会発表」。

※進捗 … 「☆」印は「参加者募集中」。「★」印は、「参加者募集終了-試験継続中」。

★

☆

★

★

★

☆

番
号

進
捗

研究名

☆

27

★

★

★

★

★

☆TRICVD0809 II

アウト
カム

BRI CAD 04-02

UHA CAD 05-01

☆

心不全 TRICAD0806 I-II 慢性心不全に対するヒト心筋内幹細胞と幹細胞増殖因子bFGFのハイブ
リット自家移植療法のヒト臨床応用への研究開発

☆

★

I-II 難治性骨折（偽関節）患者を対象とした、自家末梢血CD34陽性細胞移
植による骨・血管再生療法に関する第Ⅰ・Ⅱ相試験

肝移植後のC型肝炎再発予防効果に関するタクロリムス＋ミコフェノー
ル酸モフェチルとタクロリムス＋ステロイド無作為化比較試験

循
環
器

TRIPAD0708 III 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員梢血単核球細胞移植治療のランダ
ム化比較試験

TRIPAD0905 I-II
アテロコラーゲンと塩基性線維芽細胞増殖因子を用いた下肢末梢性血管
疾患（慢性閉塞性動脈硬化症、バージャー病）に対する血管新生療法の
臨床応用に関する研究の第I - II相臨床試験

冠動脈疾患

冠動脈疾患既往患者における高脂血症治療薬 (プロブコール)の血管事故
発症の二次予防効果および抗動脈硬化作用を評価する臨床研究
(PROSPECTIVE)

京都府立医科大学における難治性角結膜疾患に対する自家培養口腔粘膜
上皮シート移植のレトロスペクティブ調査

★

自家末梢血CD34陽性細胞移植による下肢血管再生治療 ☆

☆

●

TRIBRAIN0602 アウト
カム

I-IITRIASO0704

下肢血管

角結膜疾患

神
経
・
精
神

脳血管内治療の術後抗血栓療法に関する研究

眼
科

TRIOPH0812

Stevens-Johnson症候群（SJS）および中毒性表皮壊死融解症（TEN）の
眼合併症に関する疫学調査

★

そ
の
他

重症薬疹 TRIOPH1001 アウト
カム

難治性骨折 TRIORTHO0802
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主任研究者

所属施設

不破　信和

愛知県がんセンター

不破　信和 AICHI-UHA-HN04-02
愛知県がんセンター NCT00243113

三尾　直士 JMTO-LC03-03
京都大学 NCT00132054

和田　洋巳

京都大学

和田　洋巳

京都大学

三尾　直士 JMTO-LC02-02
京都大学 NCT00104793

河原　正明
JMTO-LC00-03

近畿中央胸部
NCT00079287

疾患センター

川口　知哉

近畿中央胸部

疾患センター

松村　晃秀

近畿中央胸部

疾患センター

河原　正明
NHOK-BRI-LC03-01

近畿中央胸部
NCT00242983

疾患センター

和田　洋巳

京都大学

冨永　健

昭和大学

大内　憲明 TUGSM-UHA-BC03-01
東北大学 NCT00107393

今村　正之

京都大学

今村　正之

京都大学

佐藤　誠二 KYUH-UHA-GC04-03
京都大学 NCT00182611

松本　純夫

東京医療センター

松本　純夫

東京医療センター

山雄　健次

愛知県がんセンター

平岡　真寛

京都大学

猪飼　伊和夫

京都大学

猪飼　伊和夫

京都大学

猪飼　伊和夫

京都大学

Ⅱ

Ⅲ

その他
遺伝子情報に基づく原発性非小細胞肺癌の子後並びに化学療法感受性
の予測に関する研究

「進行型小細胞肺癌に対する3剤化学療法（ビノレルビン＋ゲムシタビ
ン＋ドセタキセル）と2剤化学療法（パクリタキセル＋カルボプラチ
ン）との臨床第Ⅲ相比較試験」登録患者のQOL評価研究

進行非小細胞肺がんに対するビノレルビン＋ゲムシタビン＋ドセタキ
セルの3剤化学療法とパクリタキセル＋カルボプラチンの2剤化学療法
との臨床第Ⅲ相比較試験

Ⅲ

Ⅲ

進行非小細胞肺癌に対するビノレルビン＋ゲムシタビン＋ドセタキセ
ルの3剤化学療法とパクリタキセル＋カルボプラチンの2剤化学療法と
の臨床第Ⅲ相比較試験（JMTO LC 00-03）における治療感受性や予後
に関わる遺伝子異常の研究

Ⅲ

非小細胞肺癌完全切除例に対する経口テガフール・ウラシル配合製剤
を用いた術後補助化学療法の有効性に関する無作為化第Ⅲ相臨床試験

JMTO LC 02-02

臨床試験登録ID

進展型小細胞肺癌に対する塩酸イリノテカン・カルボプラチン毎週投
与による第Ⅱ相臨床試験

I

研究名

JMTO LC 03-04

ⅢA期N2非小細胞肺癌に対する術前導入療法としてのパクリタキセル
とカルボプラチンの少量分割投与の有効性の検討

Ⅱ
非小細胞肺癌に対する術前化学療法の効果予測因子と切除後予後因子
の検討（JMTO LC 02-01の附随研究）

T2下咽頭癌に対する5FU，Nedaplatin（NDP）と放射線治療の交替療
法：第Ⅱ相試験

2

Phase

Ⅱ

JMTO LC 00-03

Ⅱ

プロジェクト
コード

JMTO LC 03-03

JMTO LC 02-01

UHA HN 04-01 Ⅱ

3

5

6

15

4

11

14

部
位

疾患種類 番号

胃癌

乳癌

消
化
管

18

16

大腸癌

肺癌

17

21

JMTO BC 02-01

UHA CC 03-01

JMTO CC 03-01

JMTO CC 02-01

UHA GC 04-03

Ⅱ

Ⅱ

大腸癌におけるシアリルルイスＸおよびシアリルルイスＡ抗原発現レ
ベルとシメチジンによる術後再発抑制効果に関する相関研究

大腸癌糞便中DNA診断技術開発のための予備的性能検査その他

Ⅲ

Ⅲ

Ⅱ

胃癌切除症例に対するTS-1術後補助化学療法の第Ⅱ相臨床試験

StageⅢの結腸癌治癒切除患者の術後アジュバント療法「5-FU＋アイソ

ボリン+シメチジン」VS「5-FU＋アイソボリン」

Ⅱ
局所進行膵癌に対する先行化学療法後少量ゲムシタビン・加速多分割
放射線同時併用療法の第Ⅱ相試験

膵臓癌 19 JMTO RO 04-01

UHA HCC 03-02

20

肝臓癌

ⅢUHA HCC 02-01 門脈腫瘍栓を伴う高度進行肝細胞癌に対する術後冠動注療法（低用量
CDDP＋5FU）の再発予防効果に関する第Ⅲ相比較臨床試験

Ⅲ

ⅢUHA HCC 03-01

アントラサイクリン、タキサン系抗癌薬に不応性の転移性乳癌に対す
るトラスツズマブとカペシタビン併用療法の有効性および安全性の評
価

進行・再発乳癌に対するPaclitaxel／Doxifluridine併用化学療法による臨
床第Ⅱ相試験

○
●

StageⅢ胃癌に対する術前TS-1／CDDP併用化学療法のランダム化比較
試験

進行胃癌に対するTS-1／weeklyCDDP併用化学療法の第Ⅱ相臨床試験Ⅱ

◇

◇

が　ん

1 ○

前治療歴のある小細胞肺癌患者を対象とした塩酸イリノテカンとアム
ルビシン併用化学療法の第I相試験

◇

進
捗

◇

論
文

○

◆

○
●

○

●

◆

◇

◇

◇

◇

◇

◇

◆

◆

◆

◆

◆

◇

◆

◆

◆

◆

Ⅱ
高齢者咽頭癌・下咽頭癌に対するweekly Docetaxelと放射線治療の併用
療法に関する第Ⅱ相臨床試験

C型肝炎ウイルスに起因する肝細胞癌患者における肝細胞癌の外科的
切除または内科的治療後の肝細胞癌再発予防に対する抗ウイルス療法
のランダム比較臨床試験

手術不能肝細胞癌患者に対する肝動脈注入化学療法（低用量CDDP＋
5FU vs .IFN+5FU）に関する比較臨床試験

UHA HN 04-02

胸
部

UHA GC 04-04

UHA BC 03-01

UHA GC 04-01

JMTO LC 01-01

JMTO LC 00-04

UHA LC 03-01

BRI LC 03-01

頭頸部癌
頭
頸
部

7

12

13

8

9

10

肝
胆
膵

◇
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論
文

進
捗

部
位

疾患種類 番号
プロジェクト

コード

部
位

歯
科

泌尿生殖器

冠動脈疾患

歯槽骨再生

疾患種類

下肢血管

眼
科

循
環
器

STAT 03-02 解析

STAT 04-02 アウト
カム

28

29

30

26

血
液

31

32
そ
の
他

33

Ⅱ

BRI CAD 04-01

BRI NPH 03-01

BRI PDT 03-01

アウト
カム

STAT 03-01

UHA BRAIN 05-01

同種末梢血幹細胞ドナーフォローアップ調査

アウト
カム

急性期脊髄損傷に対する培養自家骨髄間質細胞移植による脊髄再生治
療の検討　第Ⅰ-Ⅱ相試験

アウト
カム

UHA SCI 04-01 Ⅰ-Ⅱ

25

23 UHA AMD 04-01

BRI ASO 03-01

Ⅱ
浸潤性膀胱癌の化学療法に対する遺伝子発現量による感受性予測に関
する臨床試験

UHA GU 03-01

Phase

○

○

○

論
文

臨床試験登録ID

突発性正常圧水頭症における症状改善のための臨床研究－診断法及び
シャント術の効果・安全性に関して－

24

アウト
カム

HEART 03-01

◇

◆

☆

☆

☆

非 が ん

進
捗

◇

◇

※論文 … 「○」印は「論文発表」。「●」印は、「国際会議、学会発表」。

※進捗 … 「◆」印は「試験中止」。「◇」印は、「試験終了」。「☆」印は、「TRIでの支援終了」

◇

☆

◇

◇

放射線感受性遺伝子研究プロジェクト

破裂脳動脈瘤に関する多施設共同登録研究

○

ヘテロ接合体性家族性コレステロール血症患者におけるプロブコール
特別調査

◇

○
●

○

○ ◇

日本における経皮的冠動脈インターベンション（PCI）および冠動脈バ

イパス手術（CABG）の レジストリー Coronary Revascularization
Demonstrating Outcome Study in Kyoto （CREDO-Kyoto）

慢性重症下肢虚血（慢性閉塞性動脈硬化症・バージャー病）患者を対
象とした、自家末梢血血管内皮前駆細胞（CD34陽性細胞）移植による
血管再生治療に関する第Ⅰ－Ⅱ相試験

慢性重症虚血性心疾患（心筋梗塞・狭心症）患者を対象とした、自家
末梢血血管内皮前駆細胞（CD34陽性細胞）移植による血管再生治療に
関する第Ⅰ－Ⅱ相試験

◇
G-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植の臨床効果と安全性に関するレ
トロスペクティブ調査

○

Ⅰ-Ⅱ

日本国内の脳神経血管内治療に関する登録研究（JR-NET）

研究名

加齢黄班変性の診断・治療・予後の実態調査

歯周病患者を対象とした培養骨芽細胞様細胞及び培養間葉系幹細胞の
自家移植による歯槽骨再生能の検討第Ⅰ－Ⅱ相試験

結核菌抗原類縁体を利用した癌標的免疫療法の確立－γσ型T細胞の示す
抗腫瘍作用の臨床応用－

◆
血
液

急性白血病患者等に対する同種臍帯血由来 ex vivo増幅CD34陽性細胞
移植に関する臨床第Ⅰ相／前期第Ⅱ相試験

BRI ML 04-01 Ⅰ-Ⅱ悪性リンパ腫

泌
尿
器

CTR GU 05-01 Ⅰ-Ⅱ

27

番号

アウト
カム

Ⅰ-Ⅱ

Ⅰ-Ⅱ

Phaseプロジェクト
コード

22

TRIBRAIN0603

◇

神
経
・
精
神

TRIBRAIN0602 アウト
カム

脳血管内治療の術後抗血栓療法に関する研究 ◇

脊髄損傷

アウト
カム

TRIPAD0703

心疾患

34

支援研究・試験一覧 －支援終了－（平成 22 年 3 月末現在）

- �� -



35

論文一覧 （平成 22 年 3 月末現在）

Nishizawa S, Kojima S, Teramukai S, Inubushi M, Kodama H, Maeda Y, Okada H, Zhou B, Nagai Y, Fukushima
M. Prospective evaluation of whole-body cancer screening with multiple modalities including
[18F]fluorodeoxyglucose positron emission tomography in a healthy population: a preliminary report. J
Clin Oncol. 2009 Apr 10;27(11):1767-73. Epub 2009 Mar 2.

Nishiyama K, Morimoto T, Furukawa Y, Nakagawa Y, Ehara N, Taniguchi R, Ozasa N, Saito N, Hoshino K,
Touma M, Tamura T, Haruna Y, Shizuta S, Doi T, Fukushima M, Kita T, Kimura T. Chronic obstructive
pulmonary disease-An independent risk factor for long-term cardiac and cardiovascular mortality in
patients with ischemic heart disease. Int J Cardiol. 2009 Apr 13. [Epub ahead of print]

Nishiyama K, Horiguchi M, Shizuta S, Doi T, Ehara N, Tanuguchi R, Haruna Y, Nakagawa Y, Furukawa Y,
Fukushima M, Kita T, Kimura T. Temporal pattern of strokes after on-pump and off-pump coronary artery
bypass graft surgery. Ann Thorac Surg. 2009 Jun;87(6):1839-44.

Kamihira O, Hattori R, Yamaguchi A, Kawa G, Ogawa O, Habuchi T, Kawauchi A, Uozumi J, Yokoi S, Tsujihata
M, Hasui Y, Miyakoda K, Tada H, Ono Y, Naito S. Laparoscopic radical nephroureterectomy: a multicenter
analysis in Japan. Eur Urol. 2009;55(6):1397-407. Epub 2009 Mar 10.

Ishida T, Kiba T, Takeda M, Matsuyama K, Teramukai S, Ishiwata R, Masuda N, Takatsuka Y, Noguchi S,
Ishioka C, Fukushima M,Ohuchi N. Phase II study of capecitabine and trastuzumab combination
chemotherapy in patients with HER2 overexpressing metastatic breast cancers resistant to both
anthracyclines and taxanes. Cancer Chemother Pharmacol. 2009 Jul;64(2):361-9. Epub 2008 Dec 12.

Teramukai S, Kitano T, Kishida Y, Kawahara M, Kubota K, Komuta K, Minato K, Mio T, Fujita Y, Yonei T,
Nakano K, Tsuboi M, Shibata K, Furuse K, Fukushima M. Pretreatment neutrophil count as an independent
prognostic factor in advanced non-small-cell lung cancer: an analysis of Japan Multinational Trial
Organisation LC00-03. Eur J Cancer. 2009 Jul;45(11):1950-8. Epub 2009 Feb 21.

Gandara DR, Kawaguchi T, Crowley J, Moon J, Furuse K, Kawahara M, Teramukai S, Ohe Y, Kubota K,
Williamson SK, Gautschi O, Lenz HJ, McLeod HL, Lara PN Jr, Coltman CA Jr, Fukuoka M, Saijo N, Fukushima
M, Mack PC. Japanese-US common-arm analysis of paclitaxel plus carboplatin in advanced non-small-cell
lung cancer: a model for assessing population-related pharmacogenomics. J Clin Oncol. 2009 Jul
20;27(21):3540-6. Epub 2009 May 26.

Hirami Y, Mandai M, Takahashi M, Teramukai S, Tada H, Yoshimura N. Association of clinical characteristics
with disease subtypes, initial visual acuity, and visual prognosis in neovascular age-related macular
degeneration. Jpn J Ophthalmol. 2009 Jul;53(4):396-407. Epub 2009 Sep 8.

Furukawa Y, Ehara N, Taniguchi R, Haruna Y, Ozasa N, Saito N, Doi T, Hoshino K, Tamura T, Shizuta S, Abe M,
Toma M, Morimoto T, Teramukai S, Fukushima M, Kita T, Kimura T; CREDO-Kyoto Investigators. Coronary
risk factor profile and prognostic factors for young Japanese patients undergoing coronary
revascularization. Circ J. 2009 Aug;73(8):1459-65. Epub 2009 Jun 16.

Isa S, Kawaguchi T, Teramukai S, Minato K, Ohsaki Y, Shibata K, Yonei T, Hayashibara K, Fukushima M,
Kawahara M, Furuse K, Mack PC. Serum osteopontin levels are highly prognostic for survival in advanced
non-small cell lung cancer: results from JMTO LC 0004. J Thorac Oncol. 2009 Sep;4(9):1104-10.

Kishida Y, Kawahara M, Teramukai S, Kubota K, Komuta K, Minato K, Mio T, Fujita Y, Yonei T, Nakano K,
Tsuboi M, Shibata K, Atagi S, Kawaguchi T, Furuse K, Fukushima M. Chemotherapy-induced neutropenia as
a prognostic factor in advanced non-small-cell lung cancer: results from Japan Multinational Trial
Organization LC00-03. Br J Cancer. 2009 Nov 3;101(9):1537-42. Epub 2009 Sep 29.

- �� -



36

論文一覧 （平成 22 年 3 月末現在）

Kawamoto A, Katayama M, Handa N, Kinoshita M, Takano H, Horii M, Sadamoto K, Yokoyama A, Yamanaka T,
Onodera R, Kuroda A,Baba R, Kaneko Y, Tsukie T, Kurimoto Y, Okada Y, Kihara Y, Morioka S, Fukushima M,
Asahara T. Intramuscular transplantation of G-CSF-mobilized CD34(+) cells in patients with critical limb
ischemia: a phase I/IIa, multicenter, single-blinded, dose-escalation clinical trial. Stem Cells. 2009
Nov;27(11):2857-64.

Horie T, Onodera R, Akamastu M, Ichikawa Y, Hoshino J, Kaneko E, Iwashita C, Ishida A, Tsukamoto T,
Teramukai S, Fukushima M, Kawamura A; for Japan Study Group of Peripheral Vascular Regeneration Cell
Therapy (JPRCT). Long-term clinical outcomes for patients with lower limb ischemia implanted with
G-CSF-mobilized autologous peripheral blood mononuclear cells. Atherosclerosis. 2010 Feb;208(2):461-6.
Epub 2009 Aug 3.

循環器病研究班編(17 公-1：カテーテルインターベンションの安全性確保と担当医師の教育に関する指針（ガイドライン）作

成に関する研究) 脳血管内治療診療指針 2009 Journal of NeuroEndovascular Therapy 2009 vol.3 Suppl.1 

- �� -



　　 　　　　

Translational Research Informatics Center
1-5-4 Minatojima-minamimachi, Chuo-ku, Kobe 650-0047 Japan

Phone:+81-78-303-9093  Fax:+81-78-303-9094
URL:http://www.tri-kobe.org

FCC 様式 1-01

受付番号　：　

西暦       年　 　 月　　 日

申　請　書

センター長　兼　研究事業統括

目的

住所
〒

氏　名

号番話電科療診

連
絡
担
当
者

フリガナ

施設名

XAFliam-E

資金源
　□   公的研究費

　□  その他　（□  無　　□  交渉中　　□  有　）

支援企業の有無   □  無　　□  有　　□  未定　

研究の分類

　□  治験

　□　治験外臨床試験

　□  先進医療（高度医療を含む）としての申請・承認

　□  先進医療（高度医療を含む）下に行われる治療法の評価

　□  上記以外を目的とする臨床試験

　□  前向き観察研究

　□  調査

トンメジネマターデ　□容内援支るす望希

　□　検体（組織・血清等）の管理・保存 □　統計解析

　□　プロトコル作成支援　 □　概要書作成支援

　□　説明・同意文書作成支援 □　症例報告書作成支援

　□  その他（具体的に記入してください）

研究題目

提出資料

　□　主任研究者の履歴書(書式自由）

　□　プロトコルドラフト（指定書式を用いたもの）

　□　試験薬／試験製品概要書案

　□　説明・同意文書案　

　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　□　登録・割付

診療科

住所
〒

臨床研究情報センター　

　　　　　　 福島　雅典 　宛

主
任
研
究
者

申
請
者

フリガナ

氏　名

施設名

1/1

〒650-0047　神戸市中央区港島南町1-5-4　(財)先端医療振興財団　臨床研究情報センター

平成　　年　　月　　日

- �� -



 

　　　 

Translational Research Informatics Center
1-5-4 Minatojima-minamimachi, Chuo-ku, Kobe 650-0047 Japan

Phone:+81-78-306-1015 Fax:+81-78-306-1012
URL:http://www.tri-kobe.org

　　　FCC 様式 0-01

受付番号　：　

西暦　　　   年　 　月　　 日

先端医療振興財団

臨床研究情報センター御中

  □　未定

  □　無　　　□　有    　→　　直近の相談日 ： 西暦　　　   年　 　月　　 日

  □  治験

  □　治験外臨床試験

目的   □ 先進医療（高度医療を含む）としての申請・承認

  □ 先進医療（高度医療を含む）下に行われる治療法の評価

  □ 上記以外を目的とする臨床試験

  □  前向き観察研究

  □  調査

  □  不明／未定

  □   公的研究費

  □  その他　（□  有      □　交渉中       □  無）

　□  無　　　□　有       □  未定

  □  経口　　□　静注     □  筋注　　□　皮下注　　□　 その他

名称

支援企業

使用する
試験薬/試
験製品

使用方法

国内薬事承認   □  無　　　□　有(製造／販売企業名：　　　　　　　　　　　　）

資金源

保険適応   □  適応内使用　　　　　 □　適応外使用

研究相談申込書

相談者代表

フリガナ

氏名

所属

住所

Tel.

一般名または開発コード

販売名（市販品の場合）

E-mail

Fax.

〒

研究題目

相談履歴

研究分類

    （当センターは規制当局ではないため、薬事法上の問題について責任ある回答はできません）

1/2
〒650-0047　神戸市中央区港島南町1-5-4　(財)先端医療振興財団　臨床研究情報センター

- �� -



 

　　　 

Translational Research Informatics Center
1-5-4 Minatojima-minamimachi, Chuo-ku, Kobe 650-0047 Japan

Phone:+81-78-306-1015 Fax:+81-78-306-1012
URL:http://www.tri-kobe.org

　　　FCC 様式 0-01

　□  臨床研究の進め方　　　□  臨床研究実施計画書の内容　　　□  登録・割付 

　□  データマネジメント　　□  統計解析　　　　　　　　　　　□  有害事象対応

  □  検体（組織・血清等）の管理・保存　　　　　　　　　　　　□  その他

西暦　　　   年　 　月　　 日　　　　□  午前　　　□　午後　　　　

西暦　　　   年　 　月　　 日　　　　□  午前　　　□　午後　　　　

西暦　　　   年　 　月　　 日　　　　□  午前　　　□　午後　　　　

　□　研究概要　　　　　　　　　　　　　　□　臨床研究実施計画書(案)    

　□　試験薬／試験製品概要書(案)　　　　　□　説明・同意文書(案)    

　□  症例報告書（CRF）(案)

　＊「同意します」にチェックされた場合、大学等に在籍する関連領域の専門家や臨床研究情報セン
ター外部統計家ボードに、相談への参加や資料の評価を依頼することがあります。

提出資料

具体的
相談内容

所属

所属

所属

第三希望

氏名

氏名

氏名

氏名

所属氏名

相談分類

他の
同席者

外部専門家の相談参加・資料評価＊ 　　□　同意します　　　　　□　同意しません

　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

所属

第一希望

相談希望日 第二希望
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http://www.tri-kobe.org/

財団法人 先端医療振興財団

臨床研究情報センター

TEL.078-303-9093  FAX.078-303-9094

E-mail. dctm@tri-kobe.org

〒650-0047 

神戸市中央区港島南町１丁目５番地４号

市営地下鉄

JR山陽新幹線

JR東海道本線

港島トンネル

三宮

先端医療
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神戸空港

市民病院前

市民広場

臨床研究情報センター

三ノ宮

ポートライナー

新神戸

Translational Research Informatics Center
Foundation for Biomedical Research and Innovation
Translational Research Informatics Center
Foundation for Biomedical Research and Innovation
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