
＜小児 B 前駆細胞性急性リンパ性白血病に対する 

多施設共同臨床試験（ALL-B１2研究）に参加された方へ＞ 

 

研究課題  

「再発小児 B 前駆細胞性急性リンパ性白血病における 

キメラ遺伝子の探索」への 

保存検体の使用について 

 

 
日本小児白血病リンパ腫研究グループ（JPLSG）が行っております小児 B 前
駆細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同臨床試験（ALL-B１2研究）
に参加された患者さんの中で検体提供への同意を文書で頂いている方につきま
しては、治療中に採取された骨髄または血液の余剰検体（検査で使用された残
り）が白血病研究目的に長期保存をされています。今回、標題の白血病研究を
実施致しますので、研究の概略を説明させていただきます。 
 
小児急性リンパ性白血病の一部の患者さんでは、通常は観察されない融合遺

伝子（複数の遺伝子が連結されて生じる新たな遺伝子、キメラ遺伝子）が白血
病細胞特異的に観察をされ、治療標的となり得ることが知られています。既
に、特定の融合遺伝子を標的としたいくつかの分子標的薬剤が開発・臨床応用
され、高い有効性が示されています。しかし、分子標的薬剤は特定の融合遺伝
子を有した患者さんにしか有効ではないので、いかに有効性が期待できる患者
さんを見つけるかが重要となります。 
そこで、本研究では、ALL-B12 治療研究に参加された患者さんの中で再発

してしまった患者さんを対象に、再発時の保存試料を用いて遺伝子解析するこ
とにより、どのような検査をすれば分子標的薬剤の有効性が期待できる患者さ
んを確実かつ効率よく見つけ出せるのか、有効性が期待できる患者さんがどの
程度いるのかを明らかとしたいと思います。この成果によって、各々の患者さ
んにより有効かつ副作用の少ない治療法を選択することができると期待されま
す。 
 
１. 研究の概要 
 
【研究課題】 



「再発小児 B前駆細胞性急性リンパ性白血病におけるキメラ遺伝子の探索」 
（この研究は、小児白血病リンパ腫研究グループ（JPLSG）ALL-B12治療研
究の付随研究として行われます） 
 
【研究機関名及び研究責任者氏名】 
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示す通りです。 
研究代表者 眞田 昌 

国立病院機構名古屋医療センター臨床研究センター 
高度診断研究部長 
（研究の実務統括および遺伝子・データ解析を行う） 
 

【共同研究機関】 
JPLSG-ALL委員会 
JPLSG臨床試験参加施設のうち検体提供施設 
京都大学医学研究科腫瘍生物学講座 
京都府立医科大学小児科 
国立成育医療研究センター 
岡山大学小児科 
 

【研究目的】 
 この研究は、急性リンパ性白血病に対する治療標的となり得る融合遺伝子の
同定方法を確立することにより、分子標的薬剤の適応拡大を通じて治療成績の
改善に寄与することを目指しています。 
 
【対象となる患者さん】 
この研究に参加していただくためには、いくつかの参加の条件があり、研究への
参加をお願いしています。 
＜研究に参加していただける方の主な条件＞ 
 １）JPLSG ALL-B12 治療研究に参加され、再発が認められた方 
２）再発時または白血病診断時の骨髄検体が保存されている方 
３）治療研究内で行われた遺伝子検査で融合遺伝子が認められなかった方 

 
【研究方法】  
 既に採取・保存されている白血病細胞に含まれる遺伝子（RNA）を取り出し
て遺伝子解析を行い、融合遺伝子の有無を調べます。 
なお、RNAの一部は遺伝子解析をするために、後述する京都大学など外部の研
究機関に送る場合があります。それらの施設に送る検体には、個人が特定できな
いように、あなた（お子さん）の名前や住所などの個人情報は記載せず、研究用
の番号を付けて提出いたします。この研究では、研究参加への同意の取り消し、
診療情報との照合などの目的で、あなた（お子さん）の名前と研究用の番号を結
び付ける対応表は臨床研究事務局で厳重に保管されます。したがって、遺伝子解
析研究に関わる研究者は個人情報を知ることはありません。 
 
【研究参加期間】 
研究全体の予定期間は、201６年４月から 2020年３月です。 
 



【研究参加予定人数】 
この研究は５０名の方に参加をお願いする予定です。 
 
【この研究に参加することにより予想される利益と起こるかもしれない不利益】 
本遺伝子解析研究においては、あなた（お子さん）個人に直接的に有益な結果が
出る可能性は低い、と思われます。しかしながら、長期的には、研究の成果は今
後の医学の発展に寄与することが、期待されています。将来、あなた（お子さん）
の病気の診断や予防、治療などがより効果的に行われるようになる可能性があ
ります。 
一方、遺伝子情報は非常に様々な病気や体質などに関わる情報を含んでいます
ので、別項に述べますように、個人情報の保護や情報の漏えいに十分配慮をした
上で、研究を行います。 
 
【研究の参加について】 
この研究に参加するかどうかは、あなた（お子さん）の自由な意思でお決め下さ
い。担当医師を通じて、いつでも、先の研究への参加同意を撤回いただくことも
できます。その場合にも、担当医師と気まずくなったり、今後の治療に対して不
利益をこうむることは全くありません。 
 
【研究の中止について】 
次のような場合には、研究へ参加いただけなかったり、研究を中止することがあ
りますので、ご了承ください。 
あなた（お子さん）から研究参加の同意を撤回する申し出があった場    

合 
保存されている試料の量や質が十分になかった場合 
研究依頼者の事情により、研究を続けることが難しいと判断した場合 

 
【あなた（お子さん）に新たに協力いただきたいこと】 
特にありません。 

 
【この研究に関する新たな情報が得られた場合】 
この研究に参加されている間に、あなた（お子さん）の研究参加の意思に影響す
るような新たな情報を入手した場合には、その都度その内容をお知らせします
ので、続けて研究に参加されるかどうか、あなた（お子さん）の自由意思でお決
め下さい。 
 
【あなた（お子さん）の個人情報の保護について】 
遺伝子に関する研究成果は、さまざまな問題を引き起こす可能性が潜在的にあ
るため、情報が漏えいすることのないよう、慎重に取り扱う必要があります。あ
なた（お子さん）の試料は、研究代表機関である名古屋医療センター臨床研究セ
ンターに提供される前に氏名・住所など個人を特定できる情報は除いています
が、さらに、データ解析施設に情報を提供する場合は代わりに新しく符号をつけ
て、誰のものか分からないようにします。 
本研究の研究成果を学会や医学雑誌などに発表されることもあります。ただし、
いずれの場合にも、あなた（お子さん）の個人情報が公表されることは一切あり
ません。 



将来、この研究で得られた遺伝子解析結果を別の研究に利用する可能性（二次利
用）があります。そのような場合も、あなた（お子さん）の実名を出すようなこ
とは一切ありません。あなた（お子さん）の病状や名前などに関する情報を含め、
個人情報は厳重に守ります。 
二次利用する場合には、改めてその研究計画を臨床研究審査委員会において審
査し、データ類の扱いも含め、適切な研究計画であるかどうか評価がなされて、
必ず院長の承認を得て、初めて実施されます。また、二次利用の内容について
JPLSGのホームページで情報を公開します。このような確認の過程を経ず、勝
手に二次利用されることはありません。 
 
【研究成果の帰属について】 
この研究により得られた結果が、特許権等の知的財産を生み出す可能性があり
ますが、その場合の特許権等は研究者もしくは所属する研究機関に帰属するこ
とになり、あなた（お子さん）には帰属しません。 
 
【研究組織と研究資金について】 
この研究は、日本小児白血病リンパ腫研究グループ（JPLSG） ALL-B12 治
療研究の付随研究として、研究者が獲得した公的研究費である革新的がん医療
実用化研究事業として行われます。 
 
【利益相反について】  
利益相反とは、外部との経済的な利益関係等によって、研究データの改ざん、特
定企業の優遇など研究が公正かつ適切に行われていないと第三者から懸念され
かねない事態のことを指しますが、この研究は、特定の企業からの資金提供を受
けておらず、特定の企業の利益を優先させて、あなた（お子さん）の治療方針を
変えてしまったり、研究の公正さを損なうことはありません。 
 
【研究参加中の費用について】 
この研究に関する費用は、研究者が獲得した日本医療研究開発機構の公的研究
費（革新的がん医療実用化研究事業）から支出されています。よって、今回の遺
伝子解析に必要な費用について、負担を求めることはありません。その一方で、
謝礼金等をお渡しすることもありません。 
 
【研究終了後の対応について】 
研究終了後も、今までどおり、あなた（お子さん）の状態に合った診療を行いま
す。 
 
【研究に関する情報公開について】 
この研究は、治療研究の中で保存をされた検体を用いた研究であり、公開データ
ベース等への研究の登録は行いません。しかし、より詳細な研究の計画、研究の
方法についてお知りになりたいときには、担当医師までご連絡ください。この研
究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産等に支障がない範囲で
研究計画書の閲覧や説明をいたします。 
 
【解析結果の開示について】 
この研究では、新規の融合遺伝子の同定を主に行いますので、各融合遺伝子の臨



床的意義や分子標的薬剤の有効性などを判断する十分な情報に欠けますので、
解析結果の開示は原則として行いません。ただし、本研究を通じて、意義が明確
な融合遺伝子の存在が明らかとなった場合には、担当医に報告をし、然るべき検
査で確認をするように提案をする予定です。 
 
【この研究における担当医師及び連絡先】 
担当医師からの説明や、この説明文書を読んでもわからないこと、研究に関する
質問や何か心配事がありましたら、どうぞ遠慮なく担当医師に質問して下さい。
研究に参加するかどうかは、ご家族や友人に相談されるのもよいと考えます。 
 
研究代表機関：国立病院機構名古屋医療センター臨床研究センター     
連絡先：０５２－９５１－１１１１（大代表） 
     
研究責任医師  高度診断研究部長 眞田 昌   
 
【共同研究機関の名称及び研究責任者】 
この研究は、JPLSGの付随研究として、国立研究開発法人日本医療研究開発機
構（AMED）革新的がん医療実用化研究事業「小児白血病におけるバイオマー
カーによる早期診断技術の確立と実用化に関する研究」「ゲノム情報と薬剤感受
性予測に基づく、小児血液腫瘍における最適医療の実現に向けた研究」（研究代
表・眞田 昌）」の事業として行われます。 
 
眞田 昌（国立病院機構名古屋医療センター臨床研究センター） 
清河信敬（国立成育医療研究センター） 
今村俊彦（京都府立医科大学小児科） 
滝 智彦（京都府立医科大学分子診断・治療医学） 
嶋田 明（岡山大学小児科） 
加藤元博（国立成育医療センター） 
平松英文（京都大学小児科） 
柴 徳生（群馬大学小児科） 
片岡圭亮（京都大学腫瘍生物学） 


