
 
 

● 研究実績 

論文発表 

1） Nishizaki M, Ogawa A, Matsubara H. 
High Right Ventricular Afterload during Exercise in Patients with Pulmonary Arterial Hypertension 
Journal of Clinical Medicine, 10(9), 2024, 202 May  

2） Guth S, D'Armini AM, Delcroix M, Nakayama K, Fadel E, Hoole SP, Jenkins DP, Kiely DG, Kim NH, 
Lang IM, Madani MM, Matsubara H, Ogawa A, Ota-Arakaki JS, Quarck R, Sadushi-Kolici R, 
Simonneau G, Wiedenroth CB, Yildizeli B, Mayer E, Pepke-Zaba J. 
Current strategies for managing chronic thromboembolic pulmonary hypertension: results of the 
worldwide prospective CTEPH Registry 
ERJ Open Research, 7(3), 00850-2020, 2021Aug  

3） Shigetoshi M, Hatanaka K, Ogawa A, Tabuchi I, Shimokawahara H, Munemasa M, Ito H, Matsubara H. 
Oxygen inhalation can selectively dilate pulmonary arteries in patients with chronic thromboembolic 
pulmonary hypertension before balloon angioplasty 
Journal of Cardiology, 79(2), 265-269, 2022 Feb  

4） Shimokawahara H, Nagayoshi S, Ogawa A, Matsubara H. 
Continual Improvement in Pressure Gradient at the Lesion After Balloon Pulmonary Angioplasty for 
Chronic Thromboembolic Pulmonary Hypertension 
Canadian Journal of Cardiology, 37(8), 1232-1239, 2021 Aug  

5） 小川 愛子 
肺高血圧症の診断 
心エコー,23巻 3号, 202-211, 2022年 2月 22日  

 

講演 

1） 小川 愛子 
「肺高血圧症の細胞生物学」 
第 12回東京肺高血圧症研究会 2021年 9月 4日 

 

学会発表 

1） 小川 愛子 
education session; Rise of the Machines: How Bioengineering Models Advance PAH Research  
「3D PAH Tissues」 
American Heart Association Scientific Sessions 2021 2021年 11月 13日 

2） 小川 愛子 
「Uncertain entity of PVOD/PCH」 
The 2nd EASOPH Joint Meeting 2021年 5月 6日 

3） 小川 愛子 
「肺高血圧症の細胞生物学」 
第 6回日本肺高血圧・肺循環学会学術集会 2021年 5月 7日 

 

座長 

1） 第 86回日本循環器学会学術集会 2022年 3月 12日 
Special Session 05「Basic research in Pulmonary Hypertension」 
小川 愛子 

2） 第 6回日本肺高血圧・肺循環学会学術集会 2021年 5月 6日 
症例報告３ 
小川 愛子 

 
 

臨床研究推進室（治験管理室）              室長 角南 一貴（臨床研究部長） 

 

● 活動目的 

治験等及び臨床研究が、適正かつ円滑に行われるように、関係部署と連携を取りながら、以下の業

務を中心に行っている。 

 

①治験コーディネーター（CRC：Clinical Research Coordinator）業務 

当院で実施する治験※が、国の定めた基準（医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP））を遵守し円

滑に実施できるよう、治験担当医師の業務補助、被験者の支援、治験依頼者や院内各部署との調整

等を行っている。具体的には、インフォームド・コンセントの補助（同意・説明文書の作成補助＋患者へ

の補助説明実施）、診察室での医師への業務支援、服薬指導・手技指導、来院スケジュール管理、症

例報告書の作成補助、原資料（カルテ等）直接閲覧の対応、被験者からの問い合わせ・相談の対応

などである。 

※治験：医薬品等の製造販売の承認を得るために行われる臨床試験。 

 

②治験事務局業務 

治験依頼者（製薬企業等）への対応、治験の契約の交渉窓口、治験の実施に伴って発生する文書

の保管管理、被験者負担軽減費の処理、保険外併用療養費対象外経費（検査・画像診断や同種同

効薬の費用）の調整等を行っている。 

 

③審査委員会事務局業務 

治験等及び臨床研究について、その実施の「倫理的及び科学的な妥当性」等を審査するため、「受

託研究審査委員会（＝治験審査委員会に相当）」、「臨床研究審査委員会」及び「研究利益相反審査

委員会」を設置している。これらの審査委員会の委員会事務局として、各委員会の開催に伴う審議資

料の準備、委員との事前相談（例：迅速審査への該当性の相談）、議事録作成、審査結果通知書の

発出に関する事務等を行っている。 
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治治験験等等、、製製造造販販売売後後調調査査（（使使用用成成績績調調査査等等））、、等等のの実実施施にに伴伴うう受受託託研研究究費費のの  

依依頼頼者者（（製製薬薬企企業業等等））へへのの請請求求金金額額  
  

● 活動状況 

治治験験及及びび製製造造販販売売後後臨臨床床試試験験のの実実績績（（製製造造販販売売後後調調査査はは含含ままなないい））  

  
  

 

対象疾患 実施診療科

肺高血圧症 循環器内科 5件 (新規１件) 9名 (うち新規　4名)

過体重又は肥満 循環器内科 １件 (新規０件) ７名 (うち新規　0名)

多発性骨髄腫 血液内科 １8件 (新規3件) 33名 (うち新規　16名)

骨髄異形成症候群 血液内科 1件 (新規０件) 3名 (うち新規　3名)

成人発作性夜間ヘモグロビン尿症 血液内科 １件 (新規０件) 2名 (うち新規　１名)

急性骨髄性白血病 血液内科 １件 (新規０件) １名 (うち新規　０名)

B細胞性悪性腫瘍 血液内科 １件 (新規０件) ２名 (うち新規　２名)

大細胞型B細胞リンパ腫 血液内科 １件 (新規０件) 1名 (うち新規　１名)

全身性ＡＬアミロイドーシス 血液内科 １件 (新規０件) １名 (うち新規　0名)

膀胱癌 泌尿器科 １件 (新規0件) 6名 (うち新規　2名)

間質性膀胱炎 泌尿器科 1件 (新規１件) 1名 (うち新規　１名)

大腿骨近位部骨折 整形外科 1件 (新規１件) 6名 (うち新規　6名)

ムコ多糖症 小児科 １件 (新規０件) ２名 (うち新規　０名)

成長ホルモン分泌不全性低身長症 小児科 3件 (新規０件) 5名 (うち新規　1名)

ＲＳウィルス 新生児科 １件 (新規０件) １名 (うち新規　０名)

新生児低酸素性虚血性脳症 新生児科 2件 (新規１件) 4名 (うち新規　２名)

逆流性食道炎 小児外科 １件 (新規０件) １名 (うち新規　０名)

潰瘍性大腸炎 消化器内科 2件 (新規１件) ２名 (うち新規　２名)

下顎埋伏智歯 歯科 1件 (新規１件) 4名 (うち新規　4名)

44件 (新規9件) 91名 (うち新規45名)

プロトコール数 実施患者数

合　計

これらのすべての治験において、当室のCRCが関与し、治験担当医師の業務補助、被験者への対応、治験に協力す
る院内各部署との調整等を実施した。

※「プロトコール数」及び「実施患者数」は、2021年度中に治験薬の投与が行われた治験課題数及び被験者数のみを計上している。
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がん医療研究室                      室長 角南 一貴（臨床研究部長） 

 

● 設立の背景 

2008 年に地域がん診療連携拠点病院に認定され、常勤のがん医療専門医による高度ながん医療を

恒常的に、一定の品質とともに患者に提供しています。また、がん医療における治験を含めた臨床研究

も数多く行っています。近年、がん医療においてはゲノム情報に基づく医療が発展してきており、2019 年

から保険診療で扱えるようになってきました。当院は 2020 年にがんゲノム医療連携病院に認定され、が

んゲノム医療センターを設立し、がんゲノム医療を推進してきているところです。よってがん医療に関す

る臨床研究を積極的に推進していく目的で 2021年 4月に設立しました。 

 

● 活動目的 

がん医療を行っている診療科（血液内科、呼吸器内科、消化器内科、緩和ケア内科、臨床検査科）に

関する臨床研究を推進することを目的としています。 

 地域がん診療連携拠点病院の立場から、がん治療に関連する臨床研究を推進 

 がんゲノム医療連携病院の立場から、がんゲノムに関する臨床研究を推進 

 がん医療に欠かせない緩和ケアについての臨床研究を推進 

 

● 活動状況 

2021年度新規申請臨床研究は下記のとおりです。 

【呼吸器内科】 

1) EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるアファニチブからオシメルチニブへの逐次投与の

有効性を評価する多施設共同前向き観察研究（Gio-Tag Japan）における附随研究 

2) EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌におけるアファチニブからオシメルチニブへの逐次投与の

有効性を評価する多施設共同前向き観察研究（Gio-Tag Japan）における Cell free DNA を用い

たバイオマーカー探索研究 

3) 当院における禁煙外来における喫煙者の抑うつ状態が禁煙に及ぼす影響に関する後ろ向き観

察研究 

4) 薬剤性肺障害の診断や予後予測と FeNOの相関性の解析 

5) 特発性器質化肺炎における IPAFの頻度および臨床像の検討 

6) 悪性腫瘍による気道狭窄に対して AERO ステント留置を施行した症例に対する安全性・有効性

についての後方視的研究 

7) 加湿器肺に関する全国実態調査(二次調査) 

【消化器内科】 

1) 食道癌内の White globe appearance (WGA) 様所見に対する多機関共同研究 

2) 吐血、黒色便時における緊急内視鏡の必要性を予測する新スコアリングシステムの確立
を目指した単施設後ろ向き試験 

3) 十二指腸非乳頭部表在性腫瘍に対する内視鏡治療の有効性、安全性に関する単施設観
察研究 
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