
jRCT番号 治験名 疾患名 診療科 責任医師

jRCT2080222441 進行期古典的ホジキンリンパ腫患者を対象としたフロントライン治療におけるブレンツキシマブベドチン及びAVD療

法（A＋AVD）とABVD療法を比較するランダム化非盲検第3相試験
ホジキンリンパ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2080223090 IB～IIIA期非小細胞肺癌の完全切除患者を対象に，シスプラチンをベースとする術後補助化学療法を施行した後に

atezolizumab（抗PD-L1抗体）の有効性及び安全性を支持療法と比較する，第III相非盲検ランダム化試験
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2080223253 腫瘍の完全切除術後補助化学療法を受けている／受けていない上皮成長因子受容体変異を有するステージIB-IIIA期 非

小細胞肺癌患者を対象にプラセボと比較してAZD9291の有効性及び安全性を比較検討する第III相二重盲検無作為化プ

ラセボ対照多施設共同試験（ADAURA）

非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2080223402 切除及び標準的アジュバント療法完了後の早期NSCLC患者に対する抗PD-1モノクローナル抗体Pembrolizumab

（MK-3475）とプラセボを比較する無作為化第Ⅲ相試験（PEARLS）
非小細胞肺がん

呼吸器外科 岡田守人

- 潰瘍性大腸炎患者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494） の安全性及び有効性を評価する第III 相多施設共同長期継

続投与試験
潰瘍性大腸炎

内視鏡診療科 岡 志郎

jRCT2080223424 IDH1遺伝子変異を有する神経膠腫患者におけるDS-1001bの第I相臨床試験 神経膠腫 がん化学療法科 岡本渉

jRCT2080223793 進行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）
肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080223612 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
乳癌

乳腺外科 岡田守人

- M14-431試験又はM14-433試験を完了したクローン病患者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）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維持療法及び長期継続投与試験
クローン病

内視鏡診療科 岡志郎

jRCT2080223913 II期、IIIA期又はIIIB（T3-4N2）期の切除可能な非小細胞肺癌患者を対象とした術前補助療法／術後補助療法として

MK-3475併用又は非併用のプラチナ製剤併用化学療法を比較する無作為化二重盲検第Ⅲ相試験(KEYNOTE-671）
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

- クローン病患者を対象として、risankizumab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52 週間維持療法試験及び非盲検継続投与試験
クローン病

内視鏡診療科 岡志郎

jRCT2080223840 未治療のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象としたポラツズマブ　ベドチンとリツキシマブ＋CHP（R-

CHP）併用療法の有効性及び安全性をリツキシマブ＋CHOP（R-CHOP）併用療法と比較する第III相多施設共同ラン

ダム化二重盲検プラセボ対照試験

びまん性大細胞型

B細胞リンパ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2080223808 根治的肝切除又はアブレーション後の再発高リスク肝細胞がん患者を対象に術後補助療法としてのニボルマブとプラ

セボを比較する無作為化二重盲検第Ⅲ相試験
肝細胞がん

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080223951 潰瘍性大腸炎患者を対象としてrisankizumab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52週間維持療法試験及び非盲検継続投与試験
潰瘍性大腸炎

内視鏡診療科 岡志郎

jRCT2080224014 IB（腫瘍径 4cm以上）～ IIIA期の未分化リンパ腫キナーゼ（ALK）陽性非小細胞肺癌の完全切除患者を対象に，術後

補助療法におけるアレクチニブとプラチナ製剤併用化学療法の有効性及び安全性を比較する第III相非盲検ランダム化

試験

非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2080224736 局所肝細胞癌患者を対象として、デュルバルマブ単独療法又はデュルバルマブとベバシズマブの併用療法と、肝動脈

化学塞栓療法（TACE）との併用を評価する第III 相無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同試験（EMERALD-1）
肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080224793 根治的肝切除術又は焼灼療法後の再発リスクが高い肝細胞癌患者を対象に、アジュバント療法としてのデュルバルマ

ブ単独療法又はデュルバルマブとベバシズマブの併用療法を評価する第III 相無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共

同試験（EMERALD-2）

肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080224593 非切除ステージI/II リンパ節転移陰性非小細胞肺癌患者の治療として、体幹部定位放射線治療（SBRT）とデュルバル

マブを併用する第III 相無作為化プラセボ対照二重盲検国際多施設共同試験（PACIFIC-4/RTOG-3515）
非小細胞肺癌

呼吸器内科 村上祐司

jRCT2080224777 切除可能なII，IIIA，又は一部のIIIB期の非小細胞肺癌患者を対象に，プラチナ製剤をベースとする化学療法との併用

におけるアテゾリズマブ術前補助療法の有効性及び安全性を評価する第Ⅲ相二重盲検多施設共同ランダム化試験
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2080224953 StageⅢ又はⅣAの切除可能な局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMK-3475による術前補助療法及びMK-

3475と標準療法の併用による術後補助療法を評価する無作為化非盲検第Ⅲ相試験（KEYNOTE-689）
頭頸部扁平上皮癌

耳鼻咽喉科

頭頸部外科

上田勉

jRCT2080224097 白金製剤を含む根治的化学放射線療法後に病勢進行が認められていない局所進行切除不能EGFR変異陽性非小細胞肺

癌（ステージⅢ）患者を対象とした、維持療法としてのオシメルチニブの第Ⅲ相無作為化二重盲検プラセボ対照国際

多施設共同試験（LAURA）

非小細胞肺癌

呼吸器内科 益田武

jRCT2080224958 インヒビターを保有しない血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における有効性及び安全性の検討 先天性血友病A/B 血液内科 藤井輝久

jRCT2080224943 外科的切除又は焼灼療法後の再発ハイリスク肝細胞癌患者を対象とした，アクティブサーベイランスと術後補助療法

としてのアテゾリズマブ（抗PD-L1抗体）及びベバシズマブ併用投与を比較する非盲検，ランダム化，多施設共同第

III相臨床試験

肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080224587 ステージII 及びIII の切除可能非小細胞肺癌患者に対する治療として、ネオアジュバント／アジュバント療法における

デュルバルマブ投与を評価する第III 相二重盲検プラセボ対照国際多施設共同試験（AEGEAN）
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2080225131 切除可能なII～IIIB 期の非小細胞肺癌患者を対象に、術前補助療法として化学療法及びニボルマブ又はプラセボ投与

後、外科的切除を施行後に術後補助療法としてニボルマブ又はプラセボを比較するランダム化二重盲検第III 相試験
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2080225190 根治不能／非転移性の肝細胞癌患者を対象にレンバチニブ（E7080/MK-7902）、ペムブロリズマブ（MK-3475）及

び肝動脈化学塞栓療法（TACE）の併用療法の有効性及び安全性をTACE 単独療法と比較する二重盲検無作為化第Ⅲ相

試験（LEAP-012）

肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080225243 IDH1遺伝子変異を有する化学療法及び放射線治療未治療のWHO grade II神経膠腫患者におけるDS-1001bの第II相試

験
神経膠腫

がん化学療法科 岡本渉

jRCT2031200166 根治的同時化学放射線療法後に進行していない切除不能食道扁平上皮癌患者を対象に，アテゾリズマブ +

Tiragolumab（抗TIGIT抗体）併用投与とアテゾリズマブ単剤投与を検討するランダム化，二重盲検，プラセボ対照第

III相臨床試験

食道扁平上皮癌

消化器外科 浜井洋一

jRCT2080225229 上成長因子受容体（EGFR）変異陽性・切除可能非小細胞肺癌患者の術前補助療法におけるオシメルチニブ単剤又は

化学療法との併用を標準化学療法単独と比較する第Ⅲ相無作為化多施設国際共同3群比較試験（NeoADAURA）
非小細胞肺癌

脳神経外科 岡田守人

jRCT2061200051 未治療の肝細胞癌を対象としたアテゾリズマブ及びベバシズマブとON-DEMAND TACE の併用療法又はON-

DEMAND TACE 単独療法を比較する非盲検，ランダム化第III 相臨床試験
肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2041200093 小児てんかん患者に対する BRIVARACETAM 併用投与における長期安全性及び忍容性を評価する，非盲検，単群，多

施設共同試験
部分てんかん

小児科 小林良行

jRCT2031210033 非肝硬変の非アルコール性脂肪肝炎患者を対象としたセマグルチドの効果 非肝硬変の非アルコール性脂

肪肝炎

消化器・代謝内科 柘植雅貴

jRCT2021200043 未治療CD20 陽性B 細胞性濾胞性リンパ腫患者を対象としたIDEC-C2B8-SC の臨床第Ⅲ相試験 CD20 陽性B 細胞性濾胞性リ

ンパ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2021210027 （邦題）成人の全身型重症筋無力症患者を対象にNipocalimab の有効性，安全性，薬物動態及び薬力学を評価する第

III 相，多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照試験
全身型重症筋無力症

脳神経内科 杉本太路

jRCT2051210110 日本人慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）患者及び多巣性運動ニューロパチー（MMN）患者を対象としたTAK-

771の維持療法における有効性、安全性及び忍容性を評価する第3相試験

慢性炎症性脱髄性多発根神経

炎,多巣性運動ニューロパチー

脳神経内科 杉本太路

jRCT2031210493 過去のbepirovirsen投与試験に参加した被験者のうち、ヌクレオシド／ヌクレオチド療法下及び無治療の慢性B型肝炎

患者を対象として、治療効果の長期持続性を評価するための前向き多施設共同試験（B-Sure試験）
慢性B型肝炎

消化器・代謝内科 柘植雅貴
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jRCT番号 治験名 疾患名 診療科 責任医師

jRCT2031210130 HER2陽性の転移性乳癌に対する一次治療としてトラスツズマブ デルクステカン（T-DXd）の単剤投与またはT-DXd

とペルツズマブの併用投与と、タキサン、トラスツズマブ、及びペルツズマブの併用療法を比較検討する第III相試験

（DESTINY-Breast09試験）

HER2陽性の転移性乳癌

乳腺外科 笹田伸介

jRCT2071200038 エストロゲン受容体陽性HER2陰性の局所進行又は転移性乳癌患者を対象とした，GDC-9545 + パルボシクリブ併用

療法の有効性及び安全性をレトロゾール + パルボシクリブ併用療法と比較評価するランダム化二重盲検プラセボ対照

多施設共同第III 相試験

エストロゲン受容体陽性Her2

陰性乳癌

乳腺外科 笹田伸介

jRCT2041210097 高リスクHER2陽性早期乳癌の患者を対象とする術前薬物療法としてトラスツズマブ デルクステカン（T-DXd）単剤

療法又はT-DXd後THP投与とddAC-THP投与を比較する第III相非盲検試験（DESTINY-Breast11試験）
早期乳がん

乳腺外科 笹田伸介

jRCT2031210346 日本人進行固形がん患者を対象としたSacituzumab Govitecanの第1/2相非盲検臨床試験(ASCENT-J02) トリプルネガティブ乳がん 乳腺外科 笹田伸介

jRCT2011210064 造血細胞移植患者を対象とした移植片対宿主病の予防におけるα1-アンチトリプシンの安全性及び有効性を評価する

第2/3 相、多施設共同、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験（MODULAATE 試験）

移植片対宿主病（GVHD）の

予防

血液内科 一戸辰夫

jRCT2061210059 STEREOTYPICAL PROLONGED SEIZURE を有する 12 歳以上の患者を対象として、STACCATO ALPRAZOLAM の有

効性及び安全性を評価する二重盲検、無作為化、プラセボ対照、多施設共同、外来、並行群間比較試験
てんかん

脳神経外科 飯田幸治

jRCT2061210061 STEREOTYPICAL PROLONGED SEIZUREを有する12歳以上の患者を対象として、STACCATO ALPRAZOLAMの安全

性及び忍容性を評価する非盲検、多施設共同、外来継続試験
てんかん

脳神経外科 飯田幸治

jRCT2061220059 IDH1又はIDH2変異を有する残存又は再発グレード2神経膠腫患者を対象としたAG-881の第III相、多施設共同、無作

為化、二重盲検、プラセボ対照試験
神経膠腫

がん化学療法科 岡本 渉

jRCT2031210363 エストロゲン受容体陽性HER2陰性の早期乳癌患者を対象とした，術後補助療法としてのgiredestrant投与の有効性及

び安全性を，医師が選択した術後補助療法としての単剤内分泌療法と比較評価する，ランダム化非盲検多施設共同第

III 相試験

乳癌

乳腺外科 笹田伸介

jRCT2031220047 治療歴を有するc-Met過剰発現，EGFR野生型，局所進行性 / 転移性非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象として，

Telisotuzumab Vedotin（ABBV 399）とドセタキセルを比較する第III相，非盲検，無作為化，比較対照，国際共同試

験

非扁平上皮非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031210628 腫瘍完全切除後の上皮成長因子受容体（EGFR）変異を有するステージIA2～IA3の非小細胞肺癌患者を対象とした術

後補助療法におけるオシメルチニブの有効性及び安全性をプラセボと比較する第III相二重盲検ランダム化国際共同試

験（ADAURA2）

非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2011210060 活動性を示す増殖性ループス腎炎を有する成人患者を対象にアニフロルマブ投与の有効性及び安全性を評価する第III

相、多施設共同、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験
増殖性ループス腎炎

リウマチ

膠原病科

平田信太郎

jRCT2080224975 固形癌患者を対象とした安全性，忍容性及び有効性を評価するTAS-120（Futibatinib）/MK-3475（ペムブロリズマ

ブ）併用療法の臨床第1b相試験
食道癌、非小細胞肺癌

呼吸器外科

消化器外科

岡田守人

jRCT2071210089 非生物学的製剤によるループス標準治療を受けている活動性の全身性エリテマトーデス成人患者を対象とした

litifilimab（BIIB059）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、第Ⅲ相臨床

試験

全身性エリテマトーデス

リウマチ

膠原病科

平田信太郎

jRCT2041220046 インヒビター保有または非保有の重症（凝固因子活性1%未満）の血友病A患者もしくはインヒビター保有または非保

有の中等度重症から重症（凝固因子活性2%以下）の血友病B患者を対象としてmarstacimab による定期予防投与の長

期の安全性，忍容性および有効性を検討する非盲検延長試験

血友病

血液内科 藤井輝久

jRCT2031210366 JR-142の小児成長ホルモン分泌不全性低身長症患者を対象とした第Ⅱ相試験の継続投与試験 小児成長ホルモン分泌不全性

低身長症

小児科 岡田賢

jRCT2011220004 局所肝細胞癌患者を対象として、肝動脈化学塞栓療法（TACE）及びデュルバルマブとトレメリムマブ±レンバチニブ

の併用療法を、TACE 単独療法との比較により評価する第III 相ランダム化非盲検治験依頼者盲検多施設共同試験

（EMERALD-3）

肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2031210045 アテゾリズマブ及びベバシズマブによる前治療歴のある肝細胞癌においてレンバチニブ又はソラフェニブ単剤と比較

したアテゾリズマブ + レンバチニブ又はソラフェニブの第III 相，非盲検，ランダム化試験
肝細胞癌

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2080224921 MK-3475を用いた治験で治療中又はフォローアップ中の患者を対象に、長期の安全性及び有効性を評価する多施設共

同非盲検第Ⅲ相試験
進行悪性腫瘍

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031220229 Obicetrapib と心血管アウトカム：アテローム動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）を有し、最大耐用量の脂質改善療法

を受けているが疾患が適切に管理されていない患者を対象として obicetrapib 10 mg の効果を評価する第Ⅲ相ランダ

ム化二重盲検プラセボ対照試験

アテローム動脈硬化性心血管

疾患

循環器内科 中野由紀子

jRCT2080225120 胆汁うっ滞性そう痒症を伴う原発性胆汁性胆管炎（PBC）患者に対するLinerixibat長期投与時の安全性及び忍容性を

検討する試験
原発性胆汁性胆管炎

消化器・代謝内科 柘植雅貴

jRCT2051220124 プラチナ製剤を用いた化学療法が不適格な高齢の局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした、治験担当医師が選択

する放射線単独療法又は放射線とセツキシマブの併用療法のいずれかに NBTXR3 の併用を評価する第 3 相（ピボタ

ル）試験

頭頸部扁平上皮癌

耳鼻咽喉科

頭頸部外科

上田勉

jRCT2031230109 EMBER-4：2～5年間の術後内分泌療法による前治療歴を有する再発高リスクのER+、HER2-の早期乳癌患者を対象

に、術後薬物療法としてimlunestrantと標準的な術後内分泌療法を比較する無作為化非盲検第III相試験
早期乳癌

乳腺外科 笹田伸介

jRCT2021220013 既存治療で効果不十分な中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎の小児患者を対象としてオザニモド（RPC1063）を経

口投与したときの有効性、安全性、薬物動態及び薬力学を評価する第 2/3 相多施設共同ランダム化二重盲検試験
潰瘍性大腸炎

内視鏡診療科 岡志郎

jRCT2031220533 中等症から重症の6ヵ月以上18歳未満のアトピー性皮膚炎患者を対象に、レブリキズマブの有効性、安全性、及び薬

物動態を評価する無作為化二重盲検プラセボ対照第Ⅲ相試験
アトピー性皮膚炎

皮膚科 田中暁生

jRCT2071220078 核酸アナログ治療を受けているB型肝炎ウイルス持続感染患者を対象としたbepirovirsen投与の有効性及び安全性を評

価する第III相、多施設共同、ランダム化、二重盲検試験(B-Well1)
B型肝炎

消化器・代謝内科 柘植雅貴

jRCT2061220101 エストロゲン受容体陽性HER2陰性の局所進行又は転移性乳癌患者を対象とした，giredestrant + エベロリムス併用

療法の有効性及び安全性を医師選択の内分泌療法 + エベロリムス併用療法と比較評価するランダム化非盲検多施設共

同第III相試験

エストロゲン受容体陽性Her2

陰性乳癌

乳腺外科 笹田伸介

jRCT2011200019 PCI-32765（イブルチニブ）の第3b相，多施設共同，非盲検，長期継続投与試験 非ホジキンリンパ腫 血液内科 一戸辰夫

jRCT2031220205 肛門周囲瘻孔を有するクローン病患者を対象とするグセルクマブの有効性及び安全性評価を目的とした第III相試験，

ランダム化，プラセボ対照，並行群間比較，多施設共同試験

肛門周囲瘻孔を有するクロー

ン病

消化器・代謝内科 岡志郎

jRCT2080225345 ONO -4538単剤療法又は他剤との併用療法の有効性及び安全性を検討する治験に参加し、ONO-4538投与継続中の悪

性腫瘍患者を対象とした第Ⅱ相多施設共同非盲検試験
悪性腫瘍

消化器・代謝内科 河岡友和

jRCT2051220203 ぶどう膜炎に伴う黄斑浮腫患者を対象としたRO7200220の硝子体内投与の有効性，安全性，薬物動態及び薬力学を検

討する第III 相多施設共同ランダム化二重遮蔽シャム対照比較試験

非感染性ぶどう膜炎に伴う黄

斑浮腫

眼科 日山知奈

jRCT2061230036 日本人APDS(活性化ホスホイノシチド3-キナーゼデルタ症候群)患者を対象としたleniolisibの安全性及び有効性を評

価する非盲検、非無作為化試験並びに非盲検、長期継続投与試験

活性化ホスホイノシチド3-キ

ナーゼデルタ(PI3Kδ)症候群

小児科 岡田賢

jRCT2041230015 CDKL5欠損症患者を対象としたZX008の有効性及び安全性を検討する第 III 相、無作為化、二重盲検、プラセボ対

照、固定用量、多施設共同試験、及び非盲検継続投与試験
CDKL5欠損症

小児科 小林良行

jRCT2031220499 先行するremibrutinib（LOU064）の第III相試験を完了した慢性特発性蕁麻疹患者を対象に，remibrutinibの有効性，

安全性，及び忍容性を評価する多施設共同，二重盲検，プラセボ対照，ランダム化治療中止試験及び非盲検投与試

験，並びにその後に続く複数の非盲検投与サイクルで構成される長期継続投与試験

慢性特発性蕁麻疹

皮膚科 森桶聡

jRCT2031230146 中等症から重症の6ヵ月以上18歳未満のアトピー性皮膚炎患者を対象に、レブリキズマブの安全性及び有効性を評価

する多施設共同長期継続投与第Ⅲ相試験

中等症から重症のアトピー性

皮膚炎

皮膚科 田中暁生

jRCT2031210165 Beamion LUNG-1:HER2 異常を有する進行又は転移性固形癌患者を対象とした zongertinib(BI 1810631)単剤療法の

非盲検第 I 相用量漸増，用量確認及び拡大試験
非小細胞肺がん

呼吸器内科 益田武

jRCT2031220439 活動性の全身性エリテマトーデス成人患者を対象としたＬitifilimab（BIIB059）の継続的な安全性及び有効性を評価

する多施設共同、無作為化、用量盲検、第III相長期継続臨床試験
全身性エリテマトーデス

リウマチ

膠原病科

平田信太郎

jRCT2080225364 BMS主導によるニボルマブ及びその他のがん治療薬の臨床試験に参加したがん患者のがん種横断的長期投与試験 肝細胞癌 消化器・代謝内科 河岡友和



jRCT番号 治験名 疾患名 診療科 責任医師

jRCT2021230021 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，アテゾリズマブ+ベバシズマブ+チラゴルマブ併用投与及び

アテゾリズマブ+ベバシズマブ+プラセボ併用投与を検討するランダム化，二重盲検，プラセボ対照第III相臨床試験
肝細胞癌

消化器内科 河岡友和

jRCT2011210020 進行固形がん患者を対象としたAB122 プラットフォーム試験 食道癌 消化器外科 浜井洋一

jRCT2051230052 心房細動を有する参加者を対象とした経口XIa因子阻害剤Milvexianの有効性及び安全性をアピキサバンを対照に評価

する第3相，ランダム化，二重盲検，ダブルダミー，並行群間，実薬対照試験
心房細動又は心房粗動

循環器内科 中野由紀子

jRCT2061230075 切除不能な胸膜中皮腫患者を対象にvolrustomig（MEDI5752）とカルボプラチン＋ペメトレキセドとの併用療法をプ

ラチナ製剤＋ペメトレキセド又はニボルマブ＋イピリムマブと比較する第III相ランダム化非盲検国際多施設共同試験

（eVOLVE-Meso）

切除不能な胸膜中皮腫

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2071230106 ウルソデオキシコール酸の治療で効果不十分な原発性胆汁性胆管炎患者を対象とした、K-808（ペマフィブラート）

の2用量の有効性及び安全性を評価する第2 相、ランダム化、プラセボ対照、並行群間比較、多施設共同、52週間継続

評価を伴う12週間試験

原発性胆汁胆管炎

消化器内科 柘植雅貴

jRCT2041230127 根治的同時化学放射線療法後に進行が認められなかった未切除の局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象に、逐次療法

としてのvolrustomig（MEDI5752）と観察群を比較する第III 相ランダム化非盲検国際多施設共同試験（eVOLVE-

HNSCC）

中咽頭癌、下咽頭癌、口腔

癌、又は喉頭癌

耳鼻咽喉科

頭頸部外科

上田勉

jRCT2031230723 未治療のトリプルネガティブ又はホルモン受容体低発現／HER2陰性乳癌の成人患者を対象として、Datopotamab

Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバルマブの併用療法による術前薬物療法、化学療法併用又は非併用下のデュルバ

ルマブによる術後薬物療法と、ペムブロリズマブと化学療法の併用療法による術前薬物療法、化学療法併用又は非併

用下のペムブロリズマブによる術後薬物療法を比較検討する第III相非盲検無作為化試験

（D926QC00001、TROPION Breast04試験）

未治療の乳癌

乳腺外科 重松英朗

jRCT2061230102 Programmed death-ligand（PD-L1）陽性の局所再発手術不能又は転移性トリプルネガティブ乳癌患者を対象として

ダトポタマブ デルクステカン（Dato-DXd）の単剤療法又はデュルバルマブとの併用療法と医師選択化学療法（パク

リタキセル、nab-パクリタキセル、又はゲムシタビン + カルボプラチン）とペムブロリズマブの併用療法を比較検討

する第III相非盲検無作為化試験（TROPION-Breast05）

局所再発手術不能又は転移性

乳癌

乳腺外科 重松英朗

jRCT2041220013 未治療の進行胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象としたbemarituzumabと他の抗癌治療の併用投与の安全性、忍容

性、有効性及び薬物動態を評価する第Ib/II相試験（FORTITUDE-103）
胃癌又は食道胃接合部癌

消化器外科 田邊和照

jRCT2061230087 進行リスクが高い原発性IgA腎症患者を対象とした補体B因子のアンチセンス阻害薬RO7434656の有効性及び安全性

を評価する多施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，第III相臨床試験
原発性IgA腎症

腎臓内科 正木崇生

jRCT2061230061 再発又は難治性のT細胞リンパ腫患者を対象としたBMS-986369（golcadomide）の安全性、忍容性、薬物動態及び

有効性を検討する国内第1/2相試験（GOLSEEK-3）

再発又は難治性のT細胞リン

パ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2031220198 部分発作を有する日本人てんかん患者を対象としたCenobamateの長期安全性を評価する第2相多施設共同非盲検継続

投与試験
部分発作を有するてんかん

脳神経外科 飯田幸治

jRCT2061240007 生物学的製剤又は経口ヤヌスキナーゼ(JAK)阻害薬による前治療では効果不十分であり、基礎治療として外用ステロ

イド薬を使用している中等症から重症のアトピー性皮膚炎を有する12歳以上の患者を対象とした皮下投与による

amlitelimabの有効性及び安全性を検討する第III相、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間、3群、国際多

施設共同試験

アトピー性皮膚炎

皮膚科 田中暁生

jRCT2011240011 2次治療以降の全身療法歴を有する再燃又は難治の活動性慢性移植片対宿主病の日本人患者を対象としたAxatilimab単

剤療法の有効性、安全性及び薬物動態を評価する第3相、非盲検、多施設共同試験
活動性慢性移植片対宿主病

血液内科 一戸辰夫

jRCT2031230189 A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety

of Obexelimab in Patients with IgG4-Related Disease (INDIGO) IgG4関連疾患患者を対象としたObexelimab 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、第3相試験（INDIGO）

IgG4関連疾患

リウマチ

膠原病科

平田信太郎

jRCT2031240029 新規ホルモン剤（NHA）及びタキサン系化学療法による前治療を受けた転移性去勢抵抗性前立腺癌

（mCRPC）患者を対象に、 MK-5684 とアビラテロン酢酸エステル又はエンザルタミドを比較する無作為化非盲検第

Ⅲ相試験

転移性去勢抵抗性前立腺がん

泌尿器科 日向信之

jRCT2021230017 好酸球性食道炎被験者を対象としたテゼペルマブの有効性及び安全性に関するランダム化、二重盲検、並行群間、プ

ラセボ対照第相試験（CROSSING）
好酸球性食道炎

消化器内科 卜部祐司

jRCT2031230563 中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象にMK-7240を投与した際の有効性と安全性を検討する第Ⅲ相、無作

為化、プラセボ対照、二重盲検試験

中等症から重症の潰瘍性大腸

炎

消化器内科 山下賢

jRCT2031230688 転移性扁平上皮非小細胞肺癌の一次治療におけるivonescimab＋化学療法とペムブロリズマブ＋化学療法を比較する

無作為化国際共同第 Ⅲ相試験（HARMONi-3）
扁平上皮非小細胞肺癌

呼吸器内科 益田武

jRCT2031240196 中等症から重症の活動期クローン病患者を対象にMK-7240（tulisokibart）を投与した際の有効性と安全性を検討す

る第Ⅲ相、無作為化、プラセボ対照、二重盲検試験
クローン病

消化器内科 山下賢

jRCT2031240194 未治療の高リスク大細胞型B 細胞リンパ腫患者を対象にしたGolcadomide + R-CHOP の有効性及び安全性をプラセ

ボ+ R-CHOP と比較する第3相、多施設共同、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照試験

未治療の高リスク大細胞型B

細胞リンパ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2071240043 JR-446のムコ多糖症IIIB型を対象とした非盲検第I/II相試験 ムコ多糖症 IIIB 型 小児科 岡田賢

jRCT2071240078 トランスサイレチン型心アミロイドーシス（ATTR CM）患者を対象としてNNC6019-0001の長期安全性及び有効性を

評価する非盲検延長試験

トランスサイレチン型心アミ

ロイドーシス

循環器内科 中野由紀子

jRCT2031240321 全身型重症筋無力症（gMG）患者を対象としたiptacopanの有効性，安全性及び忍容性を評価するランダム化，二重

盲検，プラセボ対照，第III相試験，及び非盲検継続投与試験
全身型重症筋無力症

脳神経内科 杉本太路

jRCT2021240020 切除可能な病期Ⅱ期-ⅢB期（N2）の非小細胞肺癌に対する術前補助療法としてMK-3475（ペムブロリズマブ）とプ

ラチナ製剤併用化学療法の併用投与及び外科切除後に病理学的完全奏効が得られなかった患者を対象に、術後補助療

法としてMK-3475とMK-2870の併用投与とMK-3475単独投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験

非小細胞肺がん

呼吸器内科 岡田守人

jRCT2061240047 遠隔転移を伴う結腸・直腸癌（mCRC）患者に対する一次治療として、ベバシズマブ及び化学療法（XELOX）と

Serplulimab の併用とベバシズマブ及び化学療法（XELOX）とプラセボの併用を比較する無作為化、二重盲検、多施

設共同、第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験

再発性結腸直腸腺癌

がん化学療法科 岡本渉

jRCT2041230107 アスホターゼ アルファによる治療歴のない青年（12歳以上18歳未満）及び成人の低ホスファターゼ症患者を対象に

ALXN1850（遺伝子組換えアルカリホスファターゼ）を皮下投与したときの有効性及び安全性を評価する第3相、ラン

ダム化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験

低ホスファターゼ症

小児科 岡田賢

jRCT2031240282 小児成長ホルモン分泌不全性低身長患者を対象にグロウジェクトの連続投与に対するJR-142の週1回投与の非劣性検

証並びに有効性及び安全性を比較評価する、非盲検、多施設共同、無作為化、並行群間比較、第III相試験

小児成長ホルモン分泌不全性

低身長症

小児科 岡田賢

jRCT2011240027 膠原病（CTD）に伴う間質性肺疾患（ILD）を有する成人患者を対象としたベリムマブ皮下投与の有効性及び安全性

を評価する第Ⅲ相、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間試験

膠原病に伴う

間質性肺疾患

リウマチ

膠原病科

杉本智裕

jRCT2031230153 全身性強皮症に伴う間質性肺疾患（SSc-ILD）を有する成人患者を対象としたベリムマブ皮下投与の有効性及び安全

性を評価する第Ⅱ/Ⅲ相、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間試験

全身性強皮症に伴う

間質性肺疾患

リウマチ

膠原病科

杉本智裕

jRCT2061240062 ctDNA陽性又は高リスクの病理学的特徴を有するステージI非小細胞肺腺癌患者を対象に、腫瘍完全切除後の術後補助

療法としてのダトポタマブ デルクステカン（Dato-DXd）とRilvegostomigの併用療法又はRilvegostomig単剤療法と

標準治療を比較する第III相非盲検ランダム化国際共同試験（TROPION-Lung12）

非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031230509 胆道癌根治切除術後の補助療法としてのrilvegostomig+化学療法を検討する第III相、国際多施設共同、ランダム化、

二重盲検、プラセボ対照試験（ARTEMIDE-Biliary01）
胆道癌

消化器外科 大段秀樹

jRCT2051240178 PD-1/PD-L1 阻害薬投与及びプラチナ製剤を含む化学療法後のPD-L1 陽性の転移性非小細胞肺癌患者を対象として

acasunlimab（GEN1046）とペムブロリズマブ併用投与をドセタキセルと比較するプロスペクティブ、非盲検、ラン

ダム化、第III 相試験（ABBIL1TY NSCLC-06）

転移性非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031240468 慢性移植片対宿主病患者の一次治療を対象としたAxatilimab及び副腎皮質ステロイド併用療法の第3相、無作為化、

二重盲検、プラセボ対照試験

中等症又は重症慢性移植片対

宿主病（cGVHD）

血液内科 一戸辰夫



jRCT番号 治験名 疾患名 診療科 責任医師

jRCT2051240197 PD-L1陽性の転移性扁平上皮非小細胞肺癌患者に対する一次治療として、Rilvegostomig又はペムブロリズマブと白金

製剤を含む化学療法の併用療法を評価する第III相ランダム化二重盲検国際多施設共同試験（ARTEMIDE-Lung02）
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2051240192 PD-L1陽性の転移性非扁平上皮非小細胞肺癌患者に対する一次治療として、Rilvegostomig又はペムブロリズマブと白

金製剤を含む化学療法の併用療法を評価する第III相ランダム化二重盲検国際多施設共同試験(ARTEMIDE-Lung03)
非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031240523 nemolizumabの原因不明の慢性そう痒症に対する第II相試験　―ランダム化、プラセボ対照、二重盲検、並行群間比

較、用量反応、多施設共同試験―
原因不明の慢性そう痒症

皮膚科 田中暁生

jRCT2031240225 局所進行又は転移性 HER2発現胆道癌の一次治療として、トラスツズマブ デルクステカン（T-DXd）+rilvegostomig

と標準治療のゲムシタビン+シスプラチン+デュルバルマブを比較する第Ⅲ相試験

進行又は転移性胆道癌又は胆

嚢癌

がん化学療法科 岡本渉

jRCT2071240117 全身性自己免疫性リウマチ性疾患に伴う間質性肺疾患（SARD-ILD）患者を対象に，nerandomilastを26週間投与し

た時の有効性及び安全性を検討する二重盲検，ランダム化，プラセボ対照試験

全身性自己免疫性リウマチ性

疾患に伴う間質性肺疾患

リウマチ

膠原病科

杉本智裕

jRCT2031240533 中等症から重症のクローン病患者を対象としてAZD7798の有効性及び安全性を評価する二重盲検プラセボ対照第IIa相

試験（AMALTHEA）
クローン病

消化器内科 岡志郎

jRCT2031240466 中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎を有する成人患者の治療薬としてEltrekibartの単剤療法又はミリキズマブとの

併用療法を検討するアダプティブ、用量設定、第II相試験
潰瘍性大腸炎

消化器内科 山下賢

jRCT2031220522 先行するamlitelimab の臨床試験に参加した中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者を対象としたamlitelimab 皮下投

与の長期安全性、忍容性及び有効性を検討する長期継続投与試験

ｱﾄﾋﾟｰ性皮膚炎 皮膚科 田中暁生

jRCT2031240540 肝線維化ステージF2 - F3を伴う非肝硬変性の非アルコール性脂肪肝炎／代謝機能障害関連脂肪肝炎

（NASH/MASH） 成人患者を対象としてsurvodutideを週1回投与したときの長期有効性及び安全性を評価する，ラン

ダム化，二重盲検，プラセボ対照，多施設共同，第III相試験

非肝硬変性の非アルコール性

脂肪肝炎／代謝機能障害関連

脂肪肝炎 （NASH/MASH）

消化器内科 柘植雅貴

jRCT2061230060 SELECT-SLE: A Phase 3 Program to Evaluate the Safety and Efficacy of Upadacitinib in Subjects with

Moderately to Severely Active SLE

SELECT-SLE：中等症から重症の活動性全身性エリテマトーデス患者を対象とした，ウパダシチニブの安全性及び有

効性を評価する第III相試験

全身性エリテマトーデス リウマチ・膠原病科 平田信太郎

jRCT2031240571 A PHASE 3, MULTICENTER, RANDOMIZED, OPEN-LABEL STUDY OF IFINATAMAB DERUXTECAN (I-DXD) IN

SUBJECTS WITH PRETREATED ADVANCED OR METASTATIC ESOPHAGEAL SQUAMOUS CELL CARCINOMA

(ESCC) (IDeate-Esophageal01)

前治療歴のある進行性又は転移性食道扁平上皮癌（ESCC）患者を対象としたイフィナタマブ　デルクステカン（I-

DXd）の多施設共同、無作為化、非盲検、第III 相試験（IDeate-Esophageal01）

食道がん 消化器外科 浜井洋一

jRCT2061250025 遠隔転移を伴わない局所再発頭頸部扁平上皮癌（HNSCC）患者に対するファーストライン治療として、ASP-1929光

免疫療法とペムブロリズマブとの併用療法を標準治療と比較する、第III相多施設共同ランダム化非盲検試験

再発性頭頸部扁平上皮癌 耳鼻咽喉科・頭頸部外科 上田勉

jRCT2031240541 代償性の非アルコール性脂肪肝炎／代謝機能障害関連脂肪肝炎（NASH/MASH）肝硬変患者を対象として

survodutideを週1回投与したときの肝臓関連の臨床アウトカム及び安全性を評価する，二重盲検，ランダム化，プラ

セボ対照，第III相試験

代償性の非アルコール性脂肪

肝炎／代謝機能障害関連脂肪

肝炎（NASH/MASH）肝硬変

消化器内科 柘植雅貴

jRCT2061240051 オシメルチニブ投与中に進行したEGFR 変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象にオシメルチニブ

併用／非併用下でのDato- DXd と白金製剤を含む2 剤併用化学療法を比較する第III 相非盲検（治験依頼者盲検）無作

為化試験（TROPION-Lung15 試験）

非小細胞肺癌 呼吸器内科 益田武

jRCT2031240584 一次性シェーグレン症候群（pSjD）成人患者を対象とした、プレフィルドシリンジによるefgartigimod PH20皮下投

与の有効性、安全性、忍容性を評価する第3相無作為化二重盲検プラセボ対照、および非盲検延長、多施設共同試験

一次性シェーグレン症候群(成

人)

リウマチ・膠原病科 平田信太郎

jRCT2071250013 転移性去勢抵抗性前立腺癌(mCRPC)患者を対象に、I-Dxdとドセタキセルを比較する第Ⅲ相非盲検試験 転移性去勢抵抗性前立腺癌 泌尿器科 日向信之

jRCT2021250004 全身型重症筋無力症患者を対象としたremibrutinibの有効性，安全性及び忍容性を評価するランダム化，二重盲検，

プラセボ対照，第III相試験，及び非盲検継続投与試験

全身型重症筋無力症 脳神経内科 杉本太路

jRCT2061250027 唯一の治療法として手術を受けたIDH1又はIDH2変異を有するびまん性神経膠腫の日本人患者を対象とした

Vorasidenib（AG-881）の非盲検拡大治験

神経膠腫 脳神経外科 山崎文之

jRCT2031250228 原発性IgA腎症患者を対象として、安定した支持療法と併用したときのmezagitamab（TAK-079）の有効性及び安全

性を評価する第3相、多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験

IgA腎症 腎臓内科 正木崇生

jRCT2051230027 A Phase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study to evaluate the

efficacy, safety, and tolerability of cenerimod in adult subjects with moderate-to-severe systemic lupus

erythematosus (SLE) on top of background therapy　中等度から重度の全身性エリテマトーデス（systemic lupus

erythematosus：SLE）の成人被験者を対象としてバックグラウンド治療に追加投与したcenerimodの有効性、安全

性及び忍容性を評価する第3相、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

全身性エリテマトーデス リウマチ・膠原病科 平田信太郎

jRCT2041250054 中等症から重症の活動性クローン病患者における

RO7790121の導入療法及び維持療法の有効性と安全性を評価する，第 III相，多施設共同，二重盲検，プラセボ対

照， Treat-through試験

中等症から重症の活動性ク

ローン病

消化器内科 岡志郎

jRCT2051250072 日本人の肝腎症候群（HRS）参加者を対象にしたテルリプレシンの有効性及び安全性を評価する多施設共同、無作為

化、プラセボ対照、二重盲検試験

肝腎症候群（HRS） 消化器内科 村上英介

jRCT2031250462 A Phase III, Randomised, Open-Label, Multicentre Study of Datopotamab Deruxtecan or Docetaxel in Previously

Treated TROP2-positive Advanced or Metastatic Non-squamous Non-Small Cell Lung Cancer Without Actionable

Genomic Alterations (TROPION-Lung17)　治療歴があるactionable遺伝子変異のない TROP2 陽性の局所進行又は

転移性非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象にダトポタマブ デルクステカン（Dato-DXd）とドセタキセルを比較する

第 III 相、ランダム化、非盲検、多施設共同試験（TROPION-Lung17）

非小細胞肺癌 呼吸器内科 益田武

jRCT2031250452 遺伝性血管性浮腫患者を対象とした、Navenibartの有効性及び安全性を評価する第3相、多施設共同、無作為化、二

重盲検、プラセボ対照試験－ALPHA-ORBIT

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial to Evaluate the Efficacy and Safety

of Navenibart in Participants with Hereditary Angioedema－ALPHA-ORBIT

遺伝性血管性浮腫 皮膚科 田中暁生

jRCT2031250272 びまん皮膚硬化型全身性強皮症患者を対象にianalumabの 有効性，安全性，及び忍容性を評価するランダム化，二重

盲検，並行群間比較，プラセボ対照，多施設共同試験

びまん皮膚硬化型全身性強皮

症

リウマチ・膠原病科 杉本智裕

jRCT2011250025 AcTFirst：PSMA 陽性転移性去勢抵抗性前立腺癌の成人患者において，AAA817+ARPIと標準治療を比較する第III

相，非盲検，多施設共同，ランダム化試験

前立腺癌 泌尿器科 日向信之

jRCT2051250089 A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Multi-Center Phase 3 Study of Zipalertinib Plus Adjuvant

Chemotherapy Versus Placebo Plus Adjuvant Chemotherapy in Stage IB-IIIA NSCLC Patients with Uncommon

EGFR Mutations Following Complete Tumor Resection（REZILIENT4）

EGFR Uncommon変異を有する完全切除後のIB～IIIA期の非小細胞肺癌患者に対する術後補助療法としてジパレルチ

ニブ＋化学療法とプラセボ＋化学療法を比較する無作為化，プラセボ対照，二重盲検，多施設共同，第3相試験

（REZILIENT4）

非小細胞肺癌 呼吸器外科 岡田守人



jRCT番号 治験名 疾患名 診療科 責任医師

jRCT2031240644 頭頸部がん患者の頸部リンパ節再発病変に対する天然型マイクロRNA 補充療法による第Ⅰ相試験 頭頸部扁平上皮がん（口腔が

ん、下咽頭がん、中咽頭が

ん、喉頭がん）

耳鼻咽喉科・頭頸部外科 上田勉

jRCT2071250075 （原題）A Phase 2b/3 Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Parallel Group, Multicenter Protocol to

Evaluate the Efficacy and Safety of Icotrokinra in Participants With Moderately to Severely Active Crohn's

Disease  （邦題）中等症から重症の活動期クローン病患者を対象としたIcotrokinraの有効性及び安全性を評価する多

施設共同，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照並行群間比較第2b/3相試験

中等症から重症の活動期ク

ローン病

消化器内科 山下賢

jRCT2051250018 A Phase III, Randomised, Open-label, Sponsor-blinded, Multicentre Study of Rilvegostomig in Combination with

Bevacizumab with or without Tremelimumab as First-line Treatment in Patients With Advanced Hepatocellular

Carcinoma(ARTEMIDE-HCC01)  進行肝細胞癌患者を対象に、一次治療としてトレメリムマブ併用又は非併用下で

rilvegostomigとベバシズマブの併用療法を評価する第III相ランダム化非盲検治験依頼者盲検多施設共同試験

（ARTEMIDE-HCC01）

肝細胞癌 消化器内科 河岡友和

jRCT2031250554 Beamion LUNG-3: A randomized, controlled, multi-center trial evaluating zongertinib as an adjuvant

monotherapy compared with standard of care in patients with early-stage, resectable non-small cell lung cancer

(Stage II-IIIB) harboring tyrosine kinase domain activating HER2 mutations  Beamion LUNG-3：チロシンキナーゼ

ドメイン活性化 HER2 変異を有する切除可能な早期非小細胞肺癌（II～IIIB期）患者を対象として，術後補助単剤療法

としてのゾンゲルチニブを標準治療と比較評価するランダム化対照多施設共同試験

非扁平上皮非小細胞肺癌 呼吸器外科 岡田守人

jRCT2011250017 KPS-0373の脊髄小脳変性症患者を対象とした第III相検証試験3 脊髄小脳変性症 脳神経内科 丸山博文

jRCT2021250031 主要肝アウトカムを発現するリスクが高い代謝機能障害関連脂肪性肝疾患を有する成人治験参加者を対象とした複数

の薬剤の無作為化比較対照試験マスタープロトコル（SYNERGY-Outcomes）

脂肪性肝疾患 消化器内科 柘植雅貴

jRCT2071250098 活動性IgG4関連疾患の成人患者を対象としたリルザブルチニブ（SAR444671）の有効性及び安全性をプラセボと比較

評価するランダム化、第III相、二重盲検、52週間試験

IgG4関連疾患（IgG4-RD） リウマチ・膠原病科 平田信太郎

jRCT2031250558 A multicenter, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled Phase 3, induction study to evaluate

the efficacy and safety of duvakitug in participants with moderately to severely active Ulcerative Colitis　中等症

から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象にDuvakitug の有効性及び安全性を評価する第III 相、多施設共同、国際共

同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、寛解導入試験

潰瘍性大腸炎 消化器内科 高砂健

jRCT2031250580 A Multicenter, Multinational, Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Phase 3 Maintenance Study to

Evaluate the Efficacy and Safety of Duvakitug in Participants with Moderately to Severely Active Ulcerative

Colitis　中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象にDuvakitug の有効性及び安全性を評価する第III 相、多施

設共同、国際共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、寛解維持試験

潰瘍性大腸炎 消化器内科 高砂健

jRCT2031250559 A multicenter, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled Phase 3, induction study to evaluate

the efficacy and safety of duvakitug in participants with moderately to severely active Crohn’s Disease

中等症から重症の活動性クローン病患者を対象にDuvakitug の有効性及び安全性を評価する第III 相、多施設共同、国

際共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、寛解導入試験

クローン病 消化器内科 高砂健

jRCT2031250581 A multicenter, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled Phase 3, maintenance study to

evaluate the efficacy and safety of duvakitug in participants with moderately to severely active Crohn’s disease

中等症から重症の活動期クローン病患者を対象にDuvakitug の有効性及び安全性を評価する第III 相、多施設共同、国

際共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、寛解維持試験

クローン病 消化器内科 高砂健

jRCT2011250053 PIK3CA変異を有する内分泌感受性ホルモン受容体陽性HER2陰性進行乳癌患者を対象とした，inavolisib+CDK4/6阻

害剤+レトロゾールの併用療法の有効性及び安全性をプラセボ+CDK4/6阻害剤+レトロゾールの併用療法と比較評価

する多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第Ⅲ相試験

乳癌 乳腺外科 重松英朗

jRCT2031250629 転移性結腸直腸癌の一次治療におけるivonescimabとFOLFOX療法の併用投与とベバシズマブとFOLFOX療法の併用

投与を比較する無作為化、実薬対照、二重盲検、多施設共同、第3相試験（HARMONi-GI3）

転移性結腸直腸癌 がん化学療法科 岡本渉

jRCT2011250048 A Phase 1, open-label, dose-escalation study (ELEVATE-1) to evaluate the safety, tolerability, pharmacokinetics,

pharmacodynamics, and immunogenicity of a CD19/CD20 T cell engager in participants with B cell driven

autoimmune rheumatic diseases (ARD).

B細胞依存性自己免疫性リウマチ疾患（ARD）患者を対象にCD19/CD20 T細胞エンゲージャーの安全性、忍容性、薬

物動態、薬力学及び免疫原性を評価する第I相非盲検用量漸増試験（ELEVATE-1）

関節リウマチ、全身性エリテ

マトーデス、特発性炎症性筋

疾患、シェーグレン病

リウマチ・膠原病科 平田信太郎

jRCT2031230372 進行性又は転移性固形がん患者を対象としたKK2260の非対照、非盲検、非ランダム化、用量漸増試験及びそれに続

く食道扁平上皮癌又は頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした非対照、非ランダム化試験、及び非対照、ランダム化比較

試験からなる第I相臨床試験

食道扁平上皮癌

頭頸部扁平上皮癌

消化器外科 浜井洋一

jRCT2031250716 局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたJNJ-90301900と同時化学療法の併用試験 頭頸部扁平上皮癌 耳鼻咽喉科・頭頸部外科 上田勉

jRCT2011250002 全身性強皮症（SSc）及びその他の膠原病（CTD）に伴う間質性肺疾患（ILD）を有する成人患者を対象としたベリ

ムマブの長期安全性及び有効性を評価するオープンラベル試験

全身性強皮症及びその他の膠

原病に伴う間質性肺疾患

リウマチ・膠原病科 杉本智裕

jRCT2051240150 ラブドイド腫瘍を対象としたONO-4538 の有効性及び安全性を検討する多施設共同非盲検非対照第Ⅱ相試験 ラブドイド腫瘍 小児科 唐川修平

jRCT2031250762 再発小細胞肺癌患者を対象としてDLL3標的抗体薬物複合体（ADC）ZL-1310と治験責任医師が選択した治療を比較す

る無作為化非盲検第3相試験

再発小細胞肺癌 呼吸器内科 益田武

JRCT2031230419 A Phase 1, Multicenter, Open-label, Dose-escalation Study Evaluating the Safety and Tolerability of Intravenous

KK2269 Monotherapy and Combination Therapy with Docetaxel in Adult Participants with Solid Tumors

成人固形癌患者を対象にKK2269を単剤及びドセタキセルとの併用で静脈内投与したときの安全性及び忍容性を評価

する多施設共同非盲検第I相用量漸増試験

非小細胞肺癌 呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031250757 A Phase 2 Study of Venetoclax Monotherapy in Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Waldenström

Macroglobulinemia/Lymphoplasmacytic Lymphoma

再発又は難治性のワルデンシュトレームマクログロブリン血症又はリンパ形質細胞性リンパ腫の日本人患者を対象と

した，ベネトクラクス単剤療法の第II相試験

ワルデンシュトレームマクロ

グロブリン血症

リンパ形質細胞性リンパ腫

血液内科 吉田徹己

jRCT2032240214 膝前十字靭帯再建術における組織再生型靭帯 CT-ACL001 の安全性および有効性を標準治療と比較する無作為化多施

設共同試験

膝前十字靭帯損傷 整形外科 安達伸生

jRCT2012240060 dMD-002 検証的治験－根治的前立腺全摘除術を施行予定の患者を対象としたdMD-002の性能を検証する試験－ 前立腺癌 泌尿器科 日向信之

jRCT2062250061 無血行野を含む半月板縫合術に対するシルクエラスチン（P47K-WAS-MR）の有効性・安全性に関する検証的治験 半月板縫合術 整形外科 安達伸生

jRCT1080224903 添付文書の適応症患者を対象としたCTL019（市販用の製造時）の安全性及び有効性を評価する第Ⅲb相試験 B細胞性急性リンパ芽球性白

血病

びまん性大細胞型B細胞リン

パ腫患者

血液内科 一戸辰夫

jRCT2053220142 日本人のBCG不応性高グレード筋層非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者に対するFE 999326の膀胱内注入療法における安

全性及び有効性を評価する第Ⅲ相オープン試験
筋層非浸潤性膀胱癌

泌尿器科 日向信之



jRCT番号 治験名 疾患名 診療科 責任医師

jRCT2033230370 製品規格外Axicabtagene Ciloleucel を用いた患者治療のための拡大アクセス試験（EAP） びまん性大細胞型B細胞リン

パ腫、原発性縦隔大細胞型B

細胞リンパ腫、形質転換濾胞

性リンパ腫、高悪性度B細胞

リンパ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2061240063 完全切除後のⅡ期、ⅢA 期、ⅢB（N2）期非小細胞肺癌患者を対象にV940（mRNA-4157）＋MK-3475による術後補

助療法とプラセボ＋MK-3475による術後補助療法を比較する無作為化、プラセボ及び実薬対照、二重盲検、第Ⅲ相試

験（INTerpath-002）

非小細胞肺がん

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2013210007 受傷後 6～8 週時点で ASIA 機能障害尺度（AIS）Dの急性期外傷性脊髄損傷患者に対するヒト自己骨髄間葉系幹細胞

の 静脈内投与比較試験
外傷性脊髄損傷患者

整形外科 大饗和憲

jRCT2013210056 工程内管理規格及び出荷規格を満たさなかったステミラック注の急性期外傷性脊髄損傷患者に対する安全性及び有効

性を検証する試験
外傷性脊髄損傷患者

整形外科 大饗和憲

jRCT2061240105 切除可能なⅡ期～ⅢB 期（N2）の非小細胞肺癌に対する術前補助療法としてMK-3475とプラチナ製剤併用化学療法の

併用投与後に病理学的完全奏効が得られなかった患者を対象に、術後補助療法としてMK-3475とV940の併用投与と

MK-3475単剤投与を比較する無作為化、二重盲検、第Ⅲ相試験（INTerpath-009）

非小細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2053200162 製品規格に適合しないLISOCABTAGENE MARALEUCELを被験者に投与する拡大アクセス試験（EAP） 大細胞型B細胞リンパ腫、慢

性リンパ性白血病

、小リンパ球性リンパ腫、濾

胞性リンパ腫

、マントル細胞リンパ腫

血液内科 一戸辰夫

jRCT2053220006 製品規格に適合しないIDECABTAGENE VICLEUCELを被験者に投与する拡大アクセス試験（EAP） 多発性骨髄腫 血液内科 一戸辰夫

jRCT2063250002 中リスク（IR）筋層非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者を対象にNadofaragene Firadenovecと経過観察を比較する無作

為化比較第Ⅲb相試験

膀胱癌 泌尿器科 日向信之

jRCT2061240089 アビガン錠200mg製造販売後臨床試験 －重症熱性血小板減少症候群－ 重症熱性血小板減少症候群

（SFTS）

感染症科 大毛宏喜

jRCT2031250116 血友病A患者の滑膜肥厚に対するエフアネソクトコグアルファの予防的投与の有効性に関する前向き介入試験 血友病A 血液内科 藤井輝久

jRCT2080225210 第1・2世代EGFR-TKI治療後、脳転移単独増悪（T790M変異陰性/不明）もしくは第1・2世代EGFR-TKI治療およびプ

ラチナ治療後Systemic PD（T790M変異陰性）を示したEGFR変異陽性非小細胞肺癌患者に対するオシメルチニブを

用いた第Ⅱ相試験

非小細胞肺癌 呼吸器内科 服部登

jRCT2073200067 生体肝移植における誘導型抑制性T細胞（ JB-101）による免疫寛容誘導能及び安全性を評価する第I/II相臨床試験 生体肝移植を受ける末期肝不

全患者

消化器外科 大段秀樹

jRCT2031200335 ホルモン受容体陽性HER2陰性進行再発乳癌に対するパクリタキセル＋ベバシズマブ＋アテゾリズマブのランダム化比

較第Ⅲ相試験

乳癌 乳腺外科 笹田伸介

jRCT2031210107 限局型小細胞肺癌患者に対して、化学放射線療法と化学放射線療法に アテゾリズマブを併用する療法の有効性を比較

するランダム化第Ⅲ相試験（NRG-LU005）

限局型小細胞肺癌 呼吸器内科 服部登

jRCT2041210148 ALK融合遺伝子陽性の進行・再発固形腫瘍を対象としたブリグチニブの多施設共同第II相バスケット試験 ALK 融合遺伝子陽性の進行・

再発固形腫瘍

がん化学療法科 岡本渉

jRCT2061230008 アグレッシブNK細胞白血病（ANKL）患者を対象にPPMX-T003反復持続静脈内投与時の忍容性、安全性、有効性及

び薬物動態を評価する多施設共同、非盲検、用量漸増第I/II相試験（医師主導治験）

アグレッシブ

NK細胞白血病

血液内科 一戸辰夫

jRCT2061230039 非小細胞肺癌におけるニボルマブとPAI-1阻害剤 (TM5614) 併用療法の安全性・有効性を検討する第II相医師主導治験 非小細胞肺がん 呼吸器内科 服部登

jRCT2031230277 メトトレキサート基盤寛解導入療法後奏効例の非照射​初発中枢神経系原発悪性リンパ腫に対するチラブルチニブ​維持

療法の二重盲検ランダム化第II相医師主導治験

初発中枢神経系

原発悪性リンパ腫

脳神経外科 山崎文之

jRCT2031230581 初発の中間リスク急性リンパ芽球性白血病を有する0から24才の被験者を対象に標準的な強化療法とブリナツモマブ

を追加した強化療法の有効性と安全性を比較するオープンラベル、ランダム化、第2相、2群試験

B前駆細胞型急性

リンパ性白血病

小児科 唐川修平

jRCT2051240082 テポチニブまたはカプマチニブに獲得耐性を示した MET 遺伝子エクソン 14 変異陽性非小細胞肺癌患者に対するカボ

ザンチニブを用いた 非盲検第二相試験

（医師主導治験）

MET遺伝子エクソン14変異陽

性非小細胞肺癌

呼吸器外科 益田武

jRCT2051240126 Up-to-7 基準外の中期肝細胞癌の一次治療のための、レゴラフェニブ及びペムブロリズマブによる全身療法と肝動脈

化学塞栓療法（TACE）又は放射線塞栓療法（TARE）による局所領域療法の安全性及び有効性を比較評価する第 III

相多施設共同ランダム化非盲検試験（REPLACE）

肝細胞癌

消化器内科 河岡友和

jRCT2061240103 免疫チェックポイント阻害薬により誘発された大腸炎の患者を対象にメサラジンの有効性及び安全性を評価する第II

相ランダム化プラセボ対照二重盲検比較試験
irAE大腸炎

消化器内科 山下賢

jRCT2031240530 HER2遺伝子増幅あるいはHER2遺伝子変異を有するII-III期非小細胞肺癌に対するTrastuzumab Deruxtecan(T-DXd,

DS-8201a)術前導入療法の有効性及び安全性を評価する第II相臨床試験 （ HERCULES ）

HER2遺伝子変異を有する非小

細胞肺癌

呼吸器外科 岡田守人

jRCT2031240160 周術期乳癌を対象とした新規薬剤開発に関する持続可能なプラットフォーム試験　トリプルネガティブコホート(TN-

1)
乳癌

乳腺外科 重松英朗

jRCT2031250076 周術期免疫チェックポイント阻害薬投与歴のあるホルモン受容体陰性HER2陰性転移再発乳癌に対してペムブロリズマ

ブ＋パクリタキセル＋ベバシズマブ併用療法とペムブロリズマブ＋パクリタキセル併用療法を比較するランダム化第II

相試験

トリプルネガティブ乳癌 乳腺外科 重松英朗

jRCT2031240586 インフルエンザに対するT-705注射剤（ファビピラビル）のオセルタミビル併用下における有効性と安全性を探索する

ための第Ⅱ相医師主導治験

インフルエンザ 感染症科 大毛宏喜

jRCT2042240203 婦人科癌及び乳癌患者を対象としたがん薬物療法管理アプリケーションの有効性及び安全性を評価する多施設共同無

作為化比較試験

婦人科癌及び乳癌 乳腺外科 重松英朗

jRCT2041250084 ホルモン受容体陽性･HER2陰性転移･再発乳癌患者に対するリボシクリブとアナストロゾール併用療法の第Ib/II 相医

師主導治験

乳癌 乳腺外科 重松英朗

jRCT2051250111 手術不能な悪性胸膜中皮腫を対象に、ニボルマブ、イピリムマブおよび経口がんワクチンB440 の3 剤併用療法の安

全性および有効性を評価する多施設共同、単群、第Ⅰ/Ⅱa 相試験

悪性胸膜中皮腫 呼吸器内科 服部登

jRCT2061250095 同種造血幹細胞移植後のGVHD予防におけるタクロリムスおよびメトトレキサートとの併用によるトラメチニブの安

全性を検討する第I相医師主導治験

造血幹細胞移植後の移植片対

宿主病

血液内科 進藤岳郎

jRCT2041250130 ホルモン受容体陽性HER2陰性乳癌に対する根治的治療後の分子的残存病変に基づくアベマシクリブの有効性を検討

する第Ⅱ相試験

ホルモン受容体陽性HER2陰

性乳癌

乳腺外科 重松英朗

局所進行非小細胞肺癌に対する化学放射線療法と免疫チェックポイント阻害薬による地固め療法におけるPAI-1阻害

剤（TM5614）併用療法の有効性と安全性を検討する第Ⅱ相医師主導治験

非小細胞肺癌 呼吸器内科 益田武

肝細胞癌に対する肝臓移植後の再発危険群に対するドナー肝臓由来活性化ナチュラルキラー（NK）細胞を用いた術後

免疫賦活療法の安全性を検討する第I相医師主導治験

生体肝移植が必要な非代償性

肝硬変合併の肝細胞癌

移植外科 大段秀樹


