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血液内科に受診中の患者さんへ 

 

臨床研究の実施に関するお知らせ 

 

現在、血液内科では「小児および若年成人における T細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設

共同第 II相臨床試験（JALSG T-ALL-211-U研究）」に参加され、「残余検体を保存すること」およ

び「将来の研究のための検体の利用」に同意された患者さんを対象に下記の研究を実施していま

す。 

患者さんもしくは患者さんの代理人の方が、情報や検体がこの研究に利用されることについて、

異議がある場合は、情報の利用や他の研究機関への提供をいつでも停止することができます。研究

の計画や内容などについて詳しくお知りになりたい方、情報がこの研究で利用されることについて

異議のある方、その他ご質問がある方は、「7.問い合わせ先」へご連絡ください。 

なお、結果を公表した後に協力取り消しを申し出られた場合は、本研究への協力を取り消すこと

ができなくなりますので、予めご了承ください。また、本研究への協力を拒否されても、今後の治

療を受ける上で不利益が生じることはありません。 

 

１． 研究課題名 

JALSG T-ALL211-U研究および JALSG T-ALL211-U-GWS研究で収集された遺伝子検体を対象とした 

ゲノム解析研究（JALSG T-ALL211-U-GWS2） 

 

２． 研究の対象 

2011年〜2017年に 15歳以上 25歳未満（発症時）の T細胞性 ALL患者さんに対し登録が行われた

JALSG T-ALL-211-U試験（「小児および若年成人における T細胞性急性リンパ性白血病に対する多

施設共同第 II相臨床試験」）に参加された方で、参加時に中央診断・中央検査の残余検体の保存

および将来の研究への利用にご同意いただいている方。 

 

３．研究目的・方法・研究期間 

＊研究の目的 

T 細胞性急性リンパ性白血病の発症の原因となる遺伝子異常、及び重篤な有害事象の発症につな

がる遺伝子多型性を調べるために行います。この研究の成果が急性リンパ性白血病の発症の原因

の解明や、治療反応の予測、重大な副作用の発生の予測に役立つ可能性があります。 

＊方法 

JALSG T-ALL211-U試験にご同意いただいている方は、治療開始前、治療経過中の寛解期に白血病

細胞や正常細胞、およびこれらの細胞から抽出した遺伝子を保存させていただいております。今

回の研究では、新しい遺伝子解析技術を用いて、抽出されている遺伝子全ての異常を網羅的に調

べさせていただく予定です。調べられた遺伝子の異常の有無と、治療への反応性、副作用の重症

度などの臨床情報を合わせて解析し、遺伝子の異常とこれらの関係を調べます。解析にあたって

は匿名化をおこない遺伝子が誰のものか簡単には分からない状態にして解析します。 
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＊研究期間 

研究実施許可後 〜 2026年 12月 31日 

 

４．研究に用いる試料・情報の種類 

＊試料 

RNAと DNAと白血病細胞を用います。これらは、白血病の治療を開始する前、治療の経過中の寛

解期、あるいは再発時（再発があった場合）に採取された血液あるいは骨髄細胞から抽出した

もの、および治療開始前に細胞表面マーカーの検査をした残りの細胞を保存しておいたもので

す。 

＊情報 

白血病発症時年齢、白血病治療前の検査データ、治療経過（寛解が得られたか、再発の有無、

寛解が何日続いているか等）、副作用の発生状況 等、JALSG T-ALL211-U試験で既に収集して

いる情報を使用させていただきます。 

 

５．外部への試料・情報の提供 

試料・情報は匿名化されて誰のものか簡単には分からない状態になっており、遺伝子解析機関への

提供もこの状態で行われます。なお、研究成果は学会や学術雑誌で発表されます。またデータベー

スを介して国内外の研究者間で情報が共有されますが、その際も個人を直ちに判別できるような情

報は利用しません。情報提供するデータベースとしては、独立行政法人科学技術振興機構バイオサイ

エンスデータベースセンター（NBDC）が運営する「ヒトデータベース」に登録する予定です。 

 

６．研究に伴い予期せぬ遺伝子異常を発見する可能性について 

本研究では、白血病の細胞だけでなく、白血病の細胞と比較するために正常な細胞の遺伝子も調べ

させていただきます。全ての遺伝子を網羅的に調べるため、その過程で白血病とは関連しない予期

せぬ遺伝子の異常を発見する可能性があります。そうした異常の中には白血病以外の病気の原因と

なる可能性が指摘されている異常がある可能性があります。そのような遺伝子異常の情報は大変重

要なものですが、今回そのような異常を発見したとしても、該当する方にお知らせすることはあり

ません。このような情報は重要であると同時に、当事者にとっては大変深刻なものでもあり、お伝

えするにあたっては、発見した異常が間違いなく存在することを確認しなければなりません。しか

し、今回の研究で行う解析には、そこまでの精度はなく、確認のための検査も行う予定がないので

不正確な情報でしかないからです。 

 

７. 研究組織 

研究機関 

名古屋大学大学院医学系研究科 細胞遺伝子情報科学 早川文彦 

名古屋医療センター 安田貴彦 

名古屋大学大学院医学系研究科 ヘルスケア情報科学 中杤昌弘 

日本大学医学部血液膠原病内科 八田善弘 

JALSG T-ALL211-U試験参加施設である以下 19施設： 
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愛知県厚生農業協同組合連合会江南厚生病院 伊勢赤十字病院 一宮市立市民病院 大阪市立総

合医療センター 岡山大学病院 神奈川県立がんセンター 京都大学医学部附属病院 群馬大学

医学部附属病院 国立病院機構仙台医療センター 埼玉医科大学国際医療センター 宝塚市立病院 

千葉市立青葉病院 千葉大学医学部附属病院 筑波大学附属病院 東京医科大学病院 東北大学病院 

日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院 日本大学板橋病院 琉球大学病院 

 

本研究は Japan Adult Leukemia Study Group (JALSG)の協力のもと行われます。 

JALSG公式ホームページ：https://www.jalsg.jp  

 

７．お問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方

にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、その場合には当院の責任医師またはあ

なたの担当医師までお申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありませ

ん。 

 

＊研究についての照会先 

JALSG事務局 

住所：名古屋市千種区内山 3-25-6 千種ターミナルビル 702  

TEL/FAX: 053-433-4993 

担当者：天野 沙織 

 

研究代表者 

名古屋大学大学院医学系研究科 細胞遺伝子情報科学 早川 文彦 

名古屋市東区大幸南 1-1-20 

TEL: 052-719-1186 

FAX: 052-719-1186 

 

当院の責任医師 

 宝塚市立病院 血液内科 

 清水 義文 

 兵庫県宝塚市小浜 4-5-1 

 TEL：0797-87-1161（代表） 


