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全体スキーム 

 

 

 

0. 概要 

本研究に参加する JALSG 施設において診断された全ての成人急性リンパ性白血病（ALL, WHO 分

類）を登録し、ALL 全体の 5 年生存率を検討するための 
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0. 概要 

 本研究に参加する JALSG 施設において診断された全ての成人急性リンパ性白血病（ALL, WHO 分

類）を登録し、ALL 全体の 5 年生存率を検討するための前向き臨床観察研究を実施する。 

 

0.1 目的 

国内 ALL の 5 年生存率、並びに生存に与える移植療法の影響を明らかにする。さらに今後の

JALSG ALL 治療プロトコール作成の戦略を検討するためのデータを蓄積する。 

 

0.2 研究デザイン 

多施設共同の中央登録による前向き臨床観察研究 

 

0.3 対象 

本試験参加施設で試験開始後に WHO の定義により新たに診断された 15 歳以上のすべての未治

療 ALL 症例が対象となる。 

 

0.4 除外基準 

ALL に対して化学療法または造血幹細胞移植療法の既往がある例は除外する。但し、輸血などの

支持療法は考慮しない。 

 

0.5 標的イベント 

（1）化学療法実施例での完全寛解到達 

（2）化学療法による寛解後の再発 

（3）死亡 

 

0.6 試験のエンドポイント 

（1）ALL 患者の 5 年生存率 

（2）ALL 患者の生存率に対する造血幹細胞移植の影響 
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（3）造血幹細胞移植を受けた ALL 患者の生存率に対する移植時期、前処置の影響 

（4）国内 ALL の年齢、性別、病型スペクトラム 

（5）既知の予後因子による全症例層別化可能性の確認 

（6）化学療法の実施状況 

（7）化学療法による寛解持続期間 

 

0.7 目標症例数 

ALL 症例の 5 年生存率を 15-30％と仮定し、誤差 3.5％の精度で求めるために必要な症例数は 659

例と計算される。今回の試験では ALL の 5 年生存率を算出するために必要な症例数を目標症例とす

る。ALL 症例 659 例が必要となり、これに脱落、不適格を 10%程度と仮定して目標登録症例数を 733

例と設定した。 

登録期間：4 年、追跡期間：最終登録後 5 年、総研究期間：9 年 

ただし 6 ヶ月以内の登録期間の延長は、プロトコール改訂手続き不要とする。 

 

0.8 問い合わせ先 

研究事務局：  八田善弘 

  日本大学血液膠原病内科  

〒173-8610 東京都板橋区大谷口上町 30-1 

  電話 03-3972-8111 

  FAX 03-3972-2893 

  E-mail: hatta.yoshihiro@nihon-u.ac.jp 
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1. 目的 

 

 急性リンパ性白血病（Acute Lymphoblastic Leukemia, ALL）の 5 年生存率、および生存に与える移

植療法の影響を明らかにする。さらに今後の JALSG ALL 治療プロトコール作成の戦略を検討するた

めのデータを蓄積する。対象は本試験参加施設において新たに発生する全 ALL（WHO 分類）。以下の

項目をエンドポイントとする。 

（1）ALL 患者の 5 年生存率 

（2）ALL 患者の生存率に対する造血幹細胞移植の影響 

（3）造血幹細胞移植を受けた ALL 患者の生存率に対する移植時期、前処置の影響 

（4）国内 ALL の年齢、性別、病型スペクトラム 

（5）既知の予後因子による全症例層別化可能性の確認 

（6）化学療法の実施状況 

（7）化学療法による寛解持続期間 

 

2. 背景と試験計画の根拠 

 

2.1  ALL の治療成績とその対象となっている集団 

 ALL は小児に多く成人にはまれな疾患であり、この 20 年間で小児 ALL では治療成績の向上が認

められ化学療法による治癒が期待されているものの、成人 ALL の治療成績は改善が乏しく治療法は

確立されていない[1]。JALSG では、若年成人 ALL（15 才以上 65 才未満）に対して、ALL93 までは一

つの治療法を行っていたが、ALL97 では、FAB 分類の L3 を対象として B-ALL97 治療を独立させ、

ALL202 からは、Ph 陽性 ALL を対象とした Ph+ALL202 が別プロトコールとして行われ、2008 年からは

Ph+ALL208IMA が行われた。ALL87, 90, 93 の治療成績は、完全寛解率はそれぞれ 84%, 69%, 78% 、6

年全生存率は 23%, 15%, 33%であった。ALL87, 90, 93 の 3つのプロトコールをまとめた予後不良因子は、

年齢 30 歳以上、フィラデルフィア染色体（Ph）陽性、治療開始時白血球数 3 万以上であった[2, 3, 4]。

その後、最も予後不良とされていた Ph 陽性 ALL に対して BCR-ABL 阻害薬が開発され、イマチニブを

併用したプロトコール Ph+ALL202 の治療成績は、完全寛解率 96.2%、1 年全生存率 76.1%であった[5]。 

 小児 ALL の治療成績に比べて成人 ALL の治療成績が満足できるものではないことから、若年成

人に対して小児科領域の治療法を用いた臨床試験が施行され良好な成績が報告されている[6]。さら

に 25 歳以上の症例を含めた成人 ALL で、小児プロトコール様レジメンが予後の改善に貢献すること

が期待されている [7, 8]。このレジメンは L-Asparaginase(L-ASP)が高用量投与されていることが特徴

的である。JALSG では、小児プロトコール様レジメンの有効性と安全性を検証する臨床試験が行われ

ようとしている。一方で、アメリカ MD アンダーソンがんセンターは L-ASP を含まない Hyper-CVAD 療
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法による良好な治療成績を報告している [9]。また、今後 Rituximab をはじめとする分子標的薬を含む

新規薬剤が使用される可能性がある。 

 多剤併用強力化学療法で一定の成績が出ている一方、多剤併用強力化学療法が実施されない、

あるいは実施できない ALL 症例が多数存在することも知られている。 

 JALSG 参加施設に於いて診断を受けている全 ALL 患者集団がどの程度の長期生存（5 年生存）

を得ているのかについては、前方向調査は実施されていない。国内全体の ALL を対象とした生存率を

求めるにはプロトコールに参加できていない例を含めた研究が必要となる。 

 

2.2 ALL に対する造血幹細胞移植療法 

 成人 ALL は予後不良で、確立された化学療法が存在しないため、治癒を目指した治療として造血

幹細胞移植が試みられてきた。LALA-87 , 94 trial では、同種造血幹細胞移植は予後不良因子を有す

る第一寛解期高リスク ALL 症例の無病再発率（DFS）を有意に改善することが報告されている[10, 11]。

一方、MRC UKALL XII/ECOG E2993 では、第一寛解期における同種造血幹細胞移植は標準リスク群

で最も有用であり、さらに自家移植の有用性は乏しいと報告されている[12]。また、同種造血幹細胞移

植に伴う治療関連有害事象、治療関連死亡が高いことが移植の成績に影響を与えていると考えられ、

細胞破壊強度を減弱した Reduced Intensity conditioning Stem cell Transplantation (RIST)や骨髄非破

壊的移植（Non-myeloablative stem cell transplantation, NST）などいわゆるミニ移植が開発されている 

[13] 。  これによってこれまでの骨髄破壊的移植治療法では適応外とされていた高年齢患者や臓器

予備能の低い患者に対しても同種造血幹細胞移植が実施可能となってきた。さらに、幹細胞源あるい

はドナーにおいては、HLA 一致同胞という標準的ドナーから HLA 不一致血縁者、HLA 一致/不一致の

非血縁者、臍帯血による移植が可能となり、移植適応が拡大してきている。 

 JALSG では、化学療法での治癒の可能性がある ALL 第一寛解期での同種造血幹細胞移植適応

決定は難しいと考えられてきた。これを検討するために生物学的割付（HLA 一致同胞ドナーの有無）を

利用した臨床試験が行われている。ALL93 では、40 歳未満の寛解した人で同胞ドナーがいる場合は

第一寛解期に積極的に同種造血細胞移植をすることとし、実際の移植施行の有無を問わずに移植群

として前向きに解析した。40 歳未満の完全寛解例は 142 名で同胞ドナーいる人は 34 名（移植群：実際

に第一寛解期に移植を受けたのは 24 名）で、ドナーのいない人は 108 名（化学療法群：17 名は非血

縁移植を第一寛解期に実施）であった。両群の生存率を比較したが、移植の優位性は認められなかっ

た。ただし、フィラデルフィア染色体陽性の場合は化学療法が著しく不良のため、移植の方が生存率は

よい結果となった[4]。  

 従来の標準的移植法（HLA 一致同胞ドナーからの骨髄破壊的移植）の移植成績に基づいた ALL

症例に対する第一寛解期での移植適応決定には明らかに限界が生じている。高年齢患者や臓器予

備能の低い患者ではミニ移植の実施割合が高いことが予想されるが、国内における移植の実施状況
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や多数例での移植成績は明らかにされていない。 

 

2.3 前向き臨床観察研究の必要性 

現状の強力化学療法のみでは ALL の治療成績を画期的に上昇させることが難しいと考えられる中

で、国内では著しい高齢化が進んでいる。今後、JALSG が成人 ALL に対する新たな治療戦略を考え

る上において現状の ALL 全体の治療成績を明らかにする必要がある。また、ALL 第一寛解期におけ

る移植療法、サルベージ療法としての移植療法の成績そのものについても骨髄破壊的移植と骨髄非

破壊的移植についての実態を明らかにすることが必要と考えられる。 

様々な理由で JALSG プロトコールに参加できない症例は少なくないと推測されるため、実態の把握

をすることは重要であり、前向き臨床観察研究を行うことに意義があると考えられる。 

  

2.4 患者の利益と不利益 

この試験では治療介入を行わない。疾患の治療方針は通常診療として主治医と患者の意思により

決定される。実地医療の結果を調べる前向き臨床観察研究であり、本試験に参加することによる患者

の利益、不利益はともにない。 

 

3. 試験デザイン・エンドポイント 

 

試験デザインは多施設共同の中央登録による前向き臨床観察研究。 

エンドポイントは 

（1）ALL 患者の 5 年生存率 

（2）ALL 患者の生存率に対する造血幹細胞移植の影響 

（3）造血幹細胞移植を受けた ALL 患者の生存率に対する移植時期、前処置の影響 

（4）国内 ALL の年齢、性別、病型スペクトラム 

（5）既知の予後因子による全症例層別化可能性の確認 

（6）化学療法の実施状況 

（7）化学療法による寛解持続期間 

 

4 年間の症例登録と最終登録から 5 年間の追跡を行う。研究期間は 9 年となる。 

ただし 6 ヶ月以内の登録期間の延長は、プロトコール改訂手続き不要とする。 

 

4. 患者選択基準 
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4.1 適格基準 

参加施設で新たに診断された 15 歳以上のすべての未治療 ALL 症例が対象となる。この場合の ALL

の定義はそれぞれ WHO 分類による定義である。 

 

4.1.1 ALL の定義 

ALL は、最近の WHO 分類では、リンパ系腫瘍の precursor lymphoid neoplasms に分類され、B 細胞

系（B lymphoblastic leukemia/lymphoma）と T 細胞系（T lymphoblastic leukemia/ lymphoma）に分けら

れる[14] 。B 細胞系は、Ph 染色体・BCR/ABL キメラ遺伝子を含む特異的な染色体ないし遺伝子異常

を持つ７つの亜系に細分類され、それ以外は B lymphoblastic leukemia/lymphoma, NOS とされている。

一方、FAB 分類[15] で L3 とされた Burkitt leukemia は、WHO 分類では、Burkitt leukemia variant とし

て分類されている[14]。 

ALL の診断は、免疫学的（組織学的）、細胞遺伝学的診断基準に従って行う。リンパ芽球は特殊染

色でエステラーゼ陰性かつペルオキシダーゼ(またはズダンブラック)陰性である。陰性の基準は 3 %未

満とする。細胞表面マーカー所見によって M0、M5a、M7 を否定する。 

B-ALL、T-ALL、Burkitt leukemia、フィラデルフィア染色体陽性 ALL(Ph+ALL)の診断は、以下に述べ

る診断基準に従って行う。 

 

4.1.1.1 B-ALL の診断基準 

CD19 陽性。 

ただし、Burkitt leukemia、Ph+ALL の診断基準を満たす場合は、B-ALL とはしない。 

 

4.1.1.2 T-ALL の診断基準 

CyCD3 または CD3 陽性。 

CyCD3 が不明な場合は、以下のいずれかの場合を T-ALL とする。 

(1) CD2 または CD7 が陽性で CD1, CD3, CD4, CD5, CD8 のいずれかが陽性 

(2) CD5 陽性でかつ CD19 と CD20 陰性 

 

4.1.1.3 Burkitt leukemia の診断基準 

以下の(1)または(2)に合致し、(3)を満足する場合に Burkitt-ALL とする。 

(1) CD10、CD19、CD20、CD38、HLA-DR、細胞表面 IgM がいずれも陽性で、表面免疫グロブリン軽

鎖の monoclonality があり、かつ TdT および CD5 が陰性 

(2) 形態的に Burkitt 白血病とは言い難い場合は、(1)の基準を満足する以外に IgH/MYC 陽性また

は t(2;8),t(8;14)あるいは t(8;22)の染色体異常をもつこと 
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(3) t(14;18)ないし IgH/BCL2 が陽性の場合は除外する 

 

4.1.1.4  Ph+ALL の診断基準 

Ph 染色体陽性または BCR-ABL 遺伝子が陽性である。 

 

芽球％で小数点以下の算出がある場合は、四捨五入して計算する（例えば 19.5％は 20％とする）。 

なお、現在進行中の JALSG ALL 登録症例は自動的に本研究へデータが移行される。 

 

4.2 除外基準 

ALL に対する化学療法または造血幹細胞移植療法の既往がある例は除外する。 

 

5. 研究方法 

 

5.1 概要 

参加施設に適格患者が発生すると、データセンターにインターネットを通じて登録を行う。データセン

ターより中央事務局へ登録の連絡を行う。その後、定期的に登録例の臨床情報を収集する。研究事務

局は定期的に収集されたデータを解析し、公表する。治療介入を伴う試験ではないため、中間解析は

規定しない。 

 

5.2 患者登録、臨床情報収集の手順（参加施設に必要な手順） 

（1）各施設は本プロトコールを施設の倫理委員会（機関審査委員会）に提出し、この研究計画実施

の承認を得る。 

（2）プロトコールの承認書および施設登録票を e-mail に添付して JALSG データセンターへ送る。プ

ロトコールの承認をデータセンターで確認した後に、インターネット上での登録が可能となる。 

      JALSG金沢データセンター 

大竹 茂樹  

金沢大学 

〒920-1192 金沢市角間町 

TEL: 076-264-5083  

E-mail：dc_kanazawa@jalsgdb.mp.kanazawa-u.ac.jp 

https://jalsg.w3.kanazawa-u.ac.jp/jalsg/index.html 

（3）それ以降に施設で診断された全ての ALL をもれなく登録する。 

（4）定期的に予後を含む症例の臨床情報を、インターネットを通じて入力する。 
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6. 治療計画 

 

本研究では治療法に関しての介入は行わない。 

 

7. 登録時の検査項目・本研究で収集される臨床データ 

 

7.1 登録時に収集するデータ 

登録時に収集するデータ項目は、 

（1）患者年齢、（2）性別 [項目選択]、（3）登録時診断 [項目選択]、（4）細胞表面マーカー [項目選

択]（5）登録時 Performance Status (ECOG) [項目選択]、（6）骨髄の芽球比率、（7）末梢血白血球数、

（8）末梢血の芽球比率、（9）ヘモグロビン値、(10) 血小板数、（11）総ビリルビン、 （12）LDH、（13）クレ

アチニン、（14）診断日、（15）髄外白血病の有無 [項目選択]の 15 項目である。 

（6）、（7）、(8)、(9)、（10）、(11)、（12）、（13）については登録前 2 週間内のデータであればよい。 

その後、染色体・遺伝子の結果が得られた時点で（1）WHO 分類 [項目選択]、（2）染色体データ[一

部項目選択]を記入する。また、可能な限り（3）キメラ遺伝子 [項目選択]を記入する。 

 

7.2 化学療法に関して収集するデータ 

化学療法を実施した例では、 

（1）化学療法の種類 [項目選択と一部内容記載]、（2）治療効果判定 [項目選択]（寛解例では寛解

日を含む）を記入する。化学療法後に寛解となった例では、（3）寛解判定時の Performance Status 

(ECOG) [項目選択]、（4）寛解判定時の臓器障害の有無 [項目選択]、（5）再発の有無 [項目選択]と

再発日を記載する。また、再発した例では（6）再発後の治療 [項目選択] 、（7）再発後化学療法を行っ

た症例での治療効果判定 [項目選択] （寛解例では寛解日を含む）、（8）再発後化学療法を行った症

例での移植の有無 [項目選択]を記載する。移植を行った症例では、CRF の様式Ⅲを記入すること。（9）

再々発の有無 [項目選択]と再々発日を記載する。また、L-アスパラギナーゼ、リツキシマブ、ネララビ

ン、イマチニブ、ダサチニブ投与の有無を選択する [項目選択]。その他の新規薬剤投与の有無[項目

選択と内容記載]を記入する。 

 

7.3 造血幹細胞移植に関して収集されるデータ 

造血幹細胞移植については、 

（1）実施の有無 [項目選択]と実施日、（2）移植時期 [項目選択]、（3）移植前の MRD の有無[項目

選択と内容記載]、（4）移植の種類 [項目選択]、（5）幹細胞源 [項目選択]、（6）HLA 一致度 [項目選
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択]、（7）前処置 [項目選択と内容記載]、（8）GVHD 予防[項目選択]、（9）生着の有無 [項目選択]、

（10）急性 GVHD の有無 [項目選択]、（11）移植後 100 日生存の有無 [項目選択]、（12）慢性 GVHD

の有無 [項目選択]、（13）移植後再発の有無 [項目選択と内容記載]と再発日、（14）日本造血細胞移

植学会一元管理番号を含む日本造血細胞移植学会全国調査（TRUMP）調査項目[16, 17]についての

情報を収集する。 

 

7.4 予後に関して収集されるデータ 

予後に関しては、 

（1）生死、（2）最終確認日（死亡日）、（3）最終確認日での寛解状態 [項目選択] 、（4）死因[項目選

択]についての情報を収集する。 

 

7.5 日本造血細胞移植学会への登録 

（1） 造血幹細胞移植が実施された場合、日本造血細胞移植学会（http://www.jshct.com/）で行わ

れている「造血細胞移植医療の全国調査」（http://www.jshct.com/datacenter/）につき、全国

調査計画書に従い、移植症例登録を行う。 

（2） 日本造血細胞移植学会の全国調査計画書に従い移植症例登録後、一元管理番号および移植

日を CRF に記載する。 

（3） 日本造血細胞移植学会登録データより、本試験で収集される移植関連情報のうち、日本造血

細胞移植学会登録データより参照可能な項目について、一元管理番号による匿名化の上、日

本造血細胞移植学会データセンターより情報情報の提供を受ける。 

 

7.6 患者移動の際の手順 

 転院施設が JALSG 施設であれば転院施設が、JALSG 施設でなければ登録施設が観察する。事

務局への手続きは、登録施設が転院施設と相談して行う。 

 

8. 効果判定の方法と時期 

 

本研究で用いる治療効果判定は 

（1） 化学療法による血液学的完全寛解到達 

（2） 化学療法による寛解後の再発 

（3） 患者の生死 

である。（1）、（2）については Cheson の定義を用いる[18]  。すなわち、完全寛解とは骨髄中におけ

る芽球 5％未満かつ末梢血中の好中球実数 1000/l 以上かつ血小板数 10 万/l 以上への造血回復

http://www.jshct.com/
http://www.jshct.com/datacenter/
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とする。この状態の一定期間の持続が観察されなくても良い。つまり、血液検査値基準はこれまで

JALSG で用いてきた判定基準と同じであるが、持続期間を問わないこととする。4 週間以内に再発を

認めた場合は完全寛解としない。再発の定義は、寛解後の、白血病以外の原因によらない末梢血中

への芽球の出現または骨髄中での 5％以上の芽球の出現とする（化学療法後の骨髄再構築時などは

除かれる）。寛解・再発に関する中央診断は実施しない。 

 

9. エンドポイントと統計学的考察 

 

（1）ALL 患者の 5 年生存率 

a. 全生存期間： 

全登録例を対象とする。 

診断日を起算日とし、理由を問わない死亡までの期間。 

生存例においては、最終生存確認日を観察打ち切りとする。 

全生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。群間比較には logrank 検

定を用いる。 

 

b. 無イベント生存期間： 

全登録例を対象とする。 

診断日を起算日とし、非寛解・完全寛解からの再発・理由を問わない死亡のいずれかが最初に起こ

った日までの期間と定義する。 

イベント非発生例においては、最終生存確認日をもって観察打ち切りとする。 

無イベント生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。群間比較には

logrank 検定を用いる。 

 

c. 無再発生存期間： 

完全寛解到達例を対象とする。 

血液学的白血病消失日を起算日とし、再発または理由を問わない死亡のいずれかが最初に起こっ

た日までの期間と定義する。 

生存例においては、最終生存確認日をもって観察打ち切りとする。 

無再発生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。群間比較には

logrank 検定を用いる。 

 

（2）ALL 患者の生存率に対する造血幹細胞移植の影響 
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完全寛解到達例を対象とし、全生存をアウトカムとして、造血幹細胞移植を時間依存性変数と扱っ

た解析をKaplan-Meier法を用いて実施する。診断名、診断時の年齢、性別、染色体異常、完全寛解到

達時の方針、寛解到達時のMRDの有無、寛解到達時のPS、などの変数のうち、Cox比例ハザードモデ

ルを用いた単変量解析においてアウトカムに独立して有意（p<0.05）に影響を与える因子で補正した上

での造血幹細胞移植のアウトカムに与える影響をCox比例ハザードモデルを用いた多変量解析で検

討する。 

 

（3）造血幹細胞移植を受けた ALL 患者の生存率に対する移植時期、前処置の影響 

造血幹細胞移植を受けた ALL 症例を対象とする。 

WHO 分類による診断、初発時の寛解導入療法の種類、HCT-CI、移植時期（第 1 寛解、第 2 寛解、

初回非寛解、再発後非寛解）、移植前処置（骨髄破壊的移植あるいは骨髄非破壊的移植）などが、生

存率、生着率、再発率、GVHD 発症率などに与える影響、あるいは死因などの解析を行う。 

検討する背景因子としては、WHO 分類による診断、初発時の寛解導入療法の種類、移植時の年齢、

性別、HCT-CI、移植時期（第 1 寛解、第 2 寛解、初回非寛解、再発後非寛解）、移植前の MRD の有

無、移植の種類、幹細胞源、HLA 一致度、前処置（骨髄破壊的移植あるいは骨髄非破壊的移植）、

GVHD 予防などを含む。Cox 比例ハザードモデルを用いた単変量解析においてアウトカムに独立して

有意（p<0.05）に影響を与える因子で補正した上での造血幹細胞移植のアウトカムに与える影響を Cox

比例ハザードモデルを用いた多変量解析で検討する。競合リスクイベントに関しては、competing risk 

regression model を用いる。 

 

a. 全生存期間： 

全移植症例を対象とする。 

移植日を起算日とし、理由を問わない死亡までの期間。 

生存例においては、最終生存確認日を観察打ち切りとする。 

全生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。群間比較には logrank 検

定を用いる。 

 

b. 無イベント生存期間： 

全移植症例を対象とする。 

移植日を起算日とし、非寛解・完全寛解からの再発・理由を問わない死亡のいずれかが最初に起こ

った日までの期間と定義する。 

イベント非発生例においては、最終生存確認日をもって観察打ち切りとする。 

無イベント生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。群間比較には
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logrank 検定を用いる。 

 

c. 無再発生存期間： 

移植時寛解例を対象とする。 

血液学的白血病消失日を起算日とし、再発または理由を問わない死亡のいずれかが最初に起こっ

た日までの期間と定義する。 

生存例においては、最終生存確認日をもって観察打ち切りとする。 

無再発生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。群間比較には

logrank 検定を用いる。 

 

d. 生着： 

好中球が 3 日間連続して 500/μl 以上となることを生着と定義し、その最初の日を生着日とする。 

生着率に関しては Cumulative incidence curve を用いて算定する。群間比較には logrank 検定を用

いる。 

e. GVHD: 

GVHD の 診 断 お よ び 重 症 度 分 類 は 、 日 本 造 血 細 胞 移 植 学 会 ホ ー ム ペ ー ジ ：

http://www.jshct.com/guideline/pdf/2009gvhd.pdf を参照とする。 

GVHD の発症率に関しては Cumulative incidence curve を用いて算定する。群間比較には logrank

検定を用いる。 

 

（4）国内 ALL の年齢、性別、病型スペクトラム 

登録全症例を対象とする。診断時の年齢、性別、診断時のデータ、WHO 分類による病型スペクトラ

ムと予後因子を解析して、今後の臨床試験の参考となるデータを蓄積する。 

予後因子解析：Cox-proportional hazard model による単変量・多変量解析を用いて生存率、再発率、

非再発死亡率に関連する因子を解析する。 

生存解析：Kaplan-Meier 法を用いて生存曲線解析を行う。再発率および非再発死亡率に関しては

Cumulative incidence curve を用いて算定する。 

 

（5）既知の予後因子による全症例層別化可能性の確認 

登録全症例を対象として、JALSG ALL93 で提案された予後因子による全症例層別化可能性の確認

を行う。 

予後因子解析：ALL93 の解析で用いられた log-rank test と cox-regression model による単変量・

多変量解析および Cox-proportional hazard model による単変量・多変量解析を用いて生存率、再発
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率、非再発死亡率に関連する因子を解析する。 

生存解析：Kaplan-Meier 法を用いて生存曲線解析を行う。再発率および非再発死亡率に関しては

Cumulative incidence curve を用いて算定する。 

 

（6）化学療法の実施状況 

登録全症例を対象として、WHO 分類による診断と登録時のデータと化学療法の実施状況を観察す

る。化学療法実施状況と治療成績（完全寛解率、5 年生存率）に関連する因子を解析して今後の臨床

試験の参考となるデータを蓄積する。 

 

a. 完全寛解率 

各々の化学療法の治療効果を効果判定基準により完全寛解と判定された症例を分子として、完全

寛解率の点推定値ならびに二項分布に基づく 95%区間信頼推定値を算出する。 

 

（7）化学療法による寛解持続期間 

化学療法による完全寛解到達例を対象とする。 

寛解持続期間は完全寛解日を起算日とし、再発が最初に起こった日まで期間と定義する。 

生存例においては、最終生存確認日をもって観察打ち切りとする。 

再発率に関しては Cumulative incidence curve を用いて算定する。 

無再発生存率の算出および曲線の描出は Kaplan-Meier 法を用いて実施する。 

群間比較には logrank 検定を用いる。 

 

9.1 必要症例数の算定 

「3.  試験デザイン・エンドポイント」に提示したエンドポイントを明らかにするための必要症例数は、

エンドポイント「（1）ALL 患者の 5 年生存率」の算定を根拠に下記のように設定する。 

 これまで報告されている JALSG ALL プロトコールによる ALL の生存率は 15-33%である [2, 3, 4] 。

又、NCI [1]と UK [19]のデータから最近の全 ALL の生存率は 30%と推定される。JALSG プロトコール

に参加されない症例が含まれる臨床観察研究対象症例の生存率は、JALSG プロトコール参加症例の

成績を下回ることが予想される。以上より本研究における全 ALL の 5 年生存率を 15-30％と仮定でき

る。点推定値が 15%および 30%である場合、これらを区間推定幅±3.5％で推定するのに必要な症例数

は、それぞれ 400 例および 659 例と計算される。算定結果が多い方の 659 例を採用し、更に約 10％

の不適格例を考慮して、登録予定症例数は 733 例とした。これを 4 年間の登録期間で達成する。 
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9.2 中間解析 

本試験は前向き臨床観察研究であり、中間解析に関しては特に規定を設けない。データ更新ととも

に少なくとも主たるエンドポイントについては算出し、データを参加施設に公表する。 

 

9.3 最終解析 

試験が終了し、データが確定した時点で最終解析を行う。その際にはエンドポイントとしてあげた全

ての項目に関してデータを算出する。 

 

10. 症例集積見込み 

 

世界的に AML:ALL は年間約 4:1 の発症であること、CS07 では JALSG 参加施設の約半数が本研

究に参加し、全例登録を維持できれば年間およそ 800 例の登録になることを考慮していたことから、

ALL-CS12 では年間およそ 200 例の登録になると考えられる。また、JALSG ALL93 および ALL97 の

登録頻度より Ph 陰性 ALL プロトコール登録症例数は年間約 90 例と推定され、Ph+ALL202 プロトコー

ルの登録頻度より、Ph 陽性 ALL プロトコール登録症例数は年間約 30 例と推定される。JALSG ALL プ

ロトコール登録症例数は年間約 120 例と推定される。JALSG プロトコールに参加されない症例数を含

めると、年間約 200 例の登録になると推定される。本試験では全例登録と完全な症例追跡が最も重要

であるので、試験参加希望施設を尋ねる予定であるが、上記の症例数は 4 年間の登録で十分に達成

できると考えられる。 

 

11. 倫理的事項・プライバシーの保護 

 

11.1 倫理委員会（機関審査委員会）での承認 

本研究は、前向き臨床観察研究であり文部科学省、厚生労働省によって作成された「疫学研究の倫

理指針」（平成 14 年 6 月 17 日作成、平成 16 年 12 月 28 日全部改正、平成 17 年 6 月 29 日一部改

正、平成 19 年 8 月 16 日全部改正、平成 20 年 12 月 1 日一部改正）に従って実施される。本研究は

「疫学研究」に当たり、その実施においては各施設の施設長の承認が必要であり、そのためには、倫

理委員会又は IRB (Institutional Review Board, 機関審査委員会)による承認を必要とする。従って、本

研究へ参加する施設は、その参加について倫理委員会又は IRB の承認を受けることとする。 

 

11.2 登録に際しての患者の同意が不要であることについて 

 本研究は、治療介入を一切行わない「観察研究」であるため、「疫学研究の倫理指針」によると参

加施設（研究機関）の倫理委員会の承認と施設（研究機関）の長の許可を得られれば、患者個人に対
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しての同意取得は必要ないと考えられる。 

ただし、JALSG ホームページ上で、（1）JALSG-ALL-CS-12 研究が実施されていること、（2）JALSG-

ALL-CS-12 研究への参加施設を公開する。 

 

11.3 個人情報の取り扱いについて 

 データとして収集される患者匿名化番号に関しては、各病院で付与される患者 ID をデータとして提

供できない施設においては（例えば、患者 ID を個人情報として取り扱うため、別に匿名化が必要と判

断する施設など）、患者ごとに登録時に患者匿名化番号を付与して CRF に記入する。施設における患

者匿名化番号は、各施設で責任を持って管理すること。 

今回 JALSG データセンターに収集される情報には、参加施設やその職員の有する患者情報に不正

なアクセスをしない限り、第三者が直接、患者を同定できるものは含まれていない。 

 

11.4 プロトコールの内容変更について 

倫理審査委員会（機関審査委員会）承認後のプロトコール内容の変更を改正・改訂の 2 種類に分け

て取り扱う。また、プロトコール内容の変更に該当しない補足説明の追加をメモランダム/覚え書きとし

て区別する。定義と取り扱いは下記の通りとする。 

1）改正（Amendment） 

 本研究の primary endpoint に関連するプロトコールの部分的変更。 

各参加施設の倫理審査委員会（機関審査委員会）の審査・承認を要する。 

2）改訂（Revision） 

本研究の primary endpoint に関連しないプロトコールの変更。 

各施設の倫理審査委員会（機関審査委員会）の審査・承認については各参加施設の取り決めに従

う。 

 3)メモランダム/覚え書き(Memorandum) 

 プロトコール内容の変更ではなく、文面の解釈上のバラツキを減らしたり、特に注意を喚起するな

どの目的 で、研究代表者/研究事務局から試験の関係者に配布するプロトコールの補足説明。書式

は問わない。 配布前に研究代表者とデータセンター長の承認が必要である。 

 プロトコールのカバーページへの記載は不要である。 

 

11.4.1. プロトコール改正/改訂時の施設の承認 

 試験中に本プロトコールの説明文書の改正がなされた場合、改正されたプロトコールは各施設の

承認を得なければならない。改正に対する 承認が得られた場合、各施設の運営委員は各施設の承

認文書のコピーを JALSG 事務局（必要に応じて検体保存センター）へ送付する。承認文書原本は施設
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運営委員が保管、コピーは JALSG 事務局が保管する。 

 内容変更が改訂(改正ではない)の場合に、各施設の承認の要否については各施設の規定に従 

う。各施設の規定により改訂に対する承認が得られた場合は、承認文書の原本は施設運営委員が保

管するがコピーの JALSG 事務局への送付は不要である。 

 

11.4.2. CRF の修正 

 試験開始後に、CRF に必要なデータ項目の欠落や不適切なカテゴリー分類などの不備が判明し

た場合、CRF の修正により 登録患者の医学的・経済的負担を増やさないと判断される限りにおいて、

データセンター長と研究事務局の合意の上で CRF の修正を行う。プロトコール本文の改訂を要さな

い CRF の修正はプロトコール改訂としない。CRF の修正に関する施設の長への報告や改訂申請の

有無は各施設の規定に従う。 

 

11.5 社会的利益と被験者の権利 

全国のリンパ性白血病の病型、予後を調査することは、今後の治療研究を策定する上で重要である。

一方で、今回被験者から得られる情報は一般のがん登録と同じく、著しく、公益性を帯びるものであり、

かつ、被験者の権利を侵害することはない。 

 

11.6 利益相反 

利益相反（conflict of interest）とは、研究成果に影響するような利害関係を指し、金銭および個人の

関係を含む。利益相反申請等の取り扱い関する事項は各施設の規準に委ねる。 

 

11.7 他の研究への利用の可能性 

 他の研究への利用は考えていない。 

 

12. 登録に関する注意事項（他の JALSG 臨床研究との関連を含む） 

 

12.1 連続登録の必要性と重複登録への注意 

本研究では、参加施設に於いて診断された全ての対象症例を連続的に登録することが研究の根幹

を成すため、各施設に於いては症例の登録漏れが無いように十分注意すること。また、重複登録が大

きな問題となるため、十分に問診をとり、他の JALSG 施設で既に診断・登録されていないかを確認す

ること。 
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12.2 データ登録の時期 

患者登録は、WHO 分類による診断がついた時点で行う。治療関連情報、予後については適宜デー

タを更新する。「7. 登録時の検査項目・収集される臨床データ」を参照すること。 

 

12.3 他の JALSG プロトコールとの関係 

現在進行中および JALSG-ALL-CS 研究開始後に開始となる JALSG ALL 研究に登録された症例

は、自動的に JALSG-ALL-CS 研究へも登録され、必要なデータは JALSG ALL 研究より JALSG-ALL-

CS 研究へ移行される。現時点では本研究以外の JALSG ALL 臨床研究は、全て患者の同意を必要と

しているが、本研究ではその必要はない。従って、他の JALSG ALL 研究に登録できなかった症例も登

録可能であり、前述のように対象例は全例登録しなければならない。 

 

13. モニタリング・監査 

 

13.1 モニタリング 

 データが正確に収集されているかを確認する目的で、モニタリングを行う。モニタリングは、インタ

ーネットを通じて収集されたデータを基に実施されるセントラルモニタリングで、施設訪問モニタリング

は原則として実施しない。モニタリングの結果、必要に応じてデータの確認、欠損データの追加・記入

に関して当該施設に連絡を取ることがある。モニタリングは金沢・長崎のデータセンターが半年毎に実

施して、CRF の追加記載を促す。 

 

13.2 モニタリングの項目 

（1）症例の集積状況 

（2）登録後 3 ヶ月を経過した例に関してのデータ収集状況 

（3）データの論理チェック 

（4）必要に応じ、施設審査・監査委員会による、施設訪問モニタリング（病歴の直接閲覧を含む）は

原則として実施しないが必要に応じ行われることがあるため、診療録は本研究終了まで保管すること

が望ましい。 

 

14. 本研究終了後の公表（論文化、学会発表等）について 

 

本研究の結果は試験終了後に論文として発表する。論文著者は原則として JALSG 規約に沿って決

める。ただし、試験実施に関わる contribution も考慮し、運営委員会での承認を得る。学会発表につい

ても同様とする。 
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15. 研究組織 

 

15.1 研究代表医師 

研究代表者： 

JALSG 代表    宮崎 泰司（長崎大学原研内科） 

 JALSG 副代表  松村 到（近畿大学血液・膠原病内科） 

JALSG 事務局：  〒460-0003 名古屋市中区錦三丁目 6 番 35 号名古屋郵船ビル 8 階 

TEL: 052-734-3182 

FAX：052-734-2183 

E-mail: jaloffice@mcjalsg.jp 

https://www.jalsg.jp/ 

研究実施責任者： 八田善弘 （日本大学血液膠原病内科） 

研究事務局：     八田善弘 （日本大学血液膠原病内科） 

日本大学血液膠原病内科 

〒173-8610 東京都板橋区大谷口上町 30-1 

電話 03-3972-8111 

FAX 03-3972-2893 

E-mail: hatta.yoshihiro@nihon-u.ac.jp 

 

15.2 研究小委員会 

  竹内 仁 （日本大学医学部内科学系 血液膠原病内科）（委員長）:2013 年 3 月まで 

  陣内 逸郎（小川赤十字病院）:2013 年 3 月まで   

  横澤 敏也（国立病院機構名古屋医療センター 血液内科）:2011 年 3 月まで 

  今井 陽俊（札幌北楡病院 血液内科）（委員長）:2018 年 3 月まで 

  杉浦 勇 （豊橋市民病院 血液･腫瘍内科） 

  山崎 悦子（横浜市立大学附属病院 リウマチ・血液・感染症内科） 

  安並 毅 （東京女子医科大学 血液内科）:2012 年 3 月まで 

  村山 徹 （兵庫県立がんセンター 血液内科） 

  佐倉 徹 （済生会前橋病院 血液内科） 

  矢萩 裕一（東京慈恵会医科大学 腫瘍･血液内科）: 2017 年 9 月まで 

  森  直樹（東京女子医科大学血液内科）:2012年7月から 

  八田 善弘（日本大学血液膠原病内科）（委員長）:2013年4月から 
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  早川 文彦（名古屋大学医学部附属病院 血液内科）：2014年10月から 

  齋藤 健（東京慈恵会医科大学 腫瘍･血液内科）: 2018年10月から 

 

生物統計担当 

  熱田 由子（名古屋大学医学部造血細胞移植情報管理・生物統計学） 

オブザーバー 

  大竹 茂樹（金沢大学医薬保健研究域） 

  宮崎 泰司（長崎大学医学部原研内科） 

  水田 秀一（金沢医科大学 血液・リウマチ膠原病内科） 

  竹内  仁（明理会中央総合病院内科）:2013年4月から 

   今井 陽俊（宮の森病院）:2018年4月から 

        

 

15.3 研究資金 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構革新的がん医療実用化研究事業 

『AYA 世代急性リンパ性白血病の小児型治療法および遺伝子パネル診断による層別化治療に関する

研究』 班（班長 早川文彦） 

 

15.4. 研究実施予定施設（施設運営委員）（2012 年 2 月 1 日現在） 

JALSG 参加の以下の施設およびその関連病院とする。また更新される場合があるので JALSG ホ

ームページに記載のある最新の施設を参照する。 

竹内 仁（日本大学医学部内科学系血液膠原病内科）、堀越 昶（日本大学医学部付属練馬光が

丘病院）、蔵 良政（春日部市立病院）、垣花 和彦（東京都立駒込病院内科･血液内科）、石山 謙（東

京都立大塚病院）、清井 仁（名古屋大学医学部血液腫瘍内科）、小島 由美（名古屋掖済会病院血

液内科）、森下 剛久（（愛知厚生連）江南厚生病院血液・腫瘍内科）、市橋 卓司（岡崎市民病院血液

内科）、小島 博嗣（大同病院血液化学療法科）、竹尾 高明（市立四日市病院血液内科）、北村 邦朗

（一宮市立市民病院）、内藤 和行（小牧市民病院内科）、杉浦 勇（豊橋市民病院血液・腫瘍内科）、

小杉 浩史（大垣市民病院血液内科）、梶口 智弘（公立陶生病院）、勝見 章（国立長寿医療研究セ

ンター血液内科）、山本 一仁（愛知県がんセンター中央病院血液・細胞療法部）、鏡味 良豊（豊田厚

生病院）、宮村 耕一（名古屋第一赤十字病院血液内科）、柳田 正光（藤田保健衛生大学医学部血

液内科）、門間 文彦（三重大学大学院医学系研究科血液・腫瘍内科学）、田中 公（鈴鹿回生病院）、

塚田 哲也（武内病院内科）、玉木 茂久（山田赤十字病院内科）、川上 恵基（鈴鹿中央総合病院）、

関根 隆夫（松阪中央総合病院）、川西 一信（近畿大学医学部血液内科）、前田 裕弘（国立病院機



JALSG-ALL-CS-12 ver.2.2 

 24 

構大阪南医療センター）、吉田 均（大阪府立成人病センター血液・化学療法科）、許 泰一（広島赤十

字原爆病院血液内科部）、吉田 功（国立病院機構四国がんセンター血液腫瘍科）、波多 智子（長崎

大学医歯薬学研究科附属原爆後障害医療研究施設（原研内科））、森内 幸美（佐世保市立総合病院

血液内科）、吉田 真一郎（国立病院機構長崎医療センター）、麻生 範雄（熊本大学大学院生命科学

研究部血液内科学）、津田 弘之（熊本市民病院血液・腫瘍内科）、鈴島 仁（NTT 西日本九州病院血

液内科）、大嶺 謙（自治医科大学血液科）、近藤 英生（岡山大学医学部歯学部附属病院血液・腫瘍

内科）、竹内 誠（国立病院機構南岡山医療センター血液内科）、今城 健二（岡山市立市民病院）、木

口 亨（公立学校共済組合中国中央病院）、朝倉 昇司（国立病院機構岡山医療センター）、矢野 朋

文（岡山労災病院）、滝本 秀隆（（独立行政法人労働者健康福祉機構）香川労災病院）、半田 寛（群

馬大学大学院医学系研究科生体統御内科血液・腎・リウマチ内科）、沢村 守夫（国立病院機構西群

馬病院）、神保 貴宏（公立藤岡総合病院）、金 佳虎（深谷赤十字病院）、山内 高弘（福井大学医学

部血液・腫瘍内科）、上田 恭典（倉敷中央病院血液内科）、木下 圭一（福井赤十字病院）、森永 浩

次（福井県立病院血液内科）、吉尾 伸之（国立病院機構金沢医療センター内科）、小林 幸夫（国立

がん研究センター中央病院）、前田 智也（埼玉医科大学国際医療センター造血器腫瘍科）、岡田 昌

也（兵庫医科大学血液内科）、井上 信正（国立病院機構大阪医療センタ―総合内科）、岡本 隆弘

（宝塚市立病院血液免疫内科）、大江 与喜子（（医療法人財団樹徳会）上ヶ原病院）、高塚 広行（（医

療法人中央会）尼崎中央病院）、和田 秀穂（川崎医科大学血液内科）、今井 利（高知県・高知市病院

企業団立高知医療センター）、中世古 知昭（千葉大学医学部附属病院血液内科）、横田 朗（千葉市

立青葉病院内科）、深澤 元晴（社会保険船橋中央病院内科）、藤川 一寿（千葉県済生会習志野病

院）、森井 武志（奈良県立医科大学呼吸器・感染症・血液内科）、薄井 紀子（東京慈惠会医科大学

腫瘍・血液内科）、三谷 絹子（獨協医科大学 内科学（血液））、宮田 泰彦（名古屋医療センター血液

内科）、神林 裕行（太田西ノ内病院血液疾患センター）、砥谷 和人（高知大学医学部血液・呼吸器病

態内科学）、奥野 貴史（滋賀医科大学血液内科）、伊藤 國明（国立がん研究センター東病院化学療

法科）、澤 正史（安城更生病院血液内科）、加藤 雅之（聖マリアンナ医科大学血液･腫瘍内科）、佐

野 文明（聖マリアンナ医科大学横浜市西部病院血液腫瘍内科）、石田 文宏（信州大学医学部血液

内科）、小林 光（長野赤十字病院血液内科）、北野 喜良（国立病院機構まつもと医療センター松本

病院）、小原 洋一（昭和伊南総合病院）、森 直樹（東京女子医科大学血液内科）、本村 小百合（多

摩北部医療センター）、竹下 明裕（浜松医科大学第三内科）、内藤 健助（浜松医療センター血液科）、

村田 輿（藤枝市立総合病院血液内科）、鈴木  紳介（鹿児島大学医学部血液膠原病内科）、和泉 

透（栃木県立がんセンター）、山崎 宏人（金沢大学附属病院血液内科）、青木 剛（恵寿総合病院）、

村田 了一（NTT 西日本金沢病院）、寺崎 靖（富山市民病院）、山口 正木（石川県立中央病院）、経

田 克則（厚生連高岡病院）、伊藤 良和（東京医科大学第一内科(血液内科)）、岩瀬 理（東京医科大

学八王子医療センター）、高山 信之（杏林大学医学部第二内科）、杉田 純一（北海道大学大学院医



JALSG-ALL-CS-12 ver.2.2 

 25 

学研究科血液内科学分野）、岩崎 博（札幌厚生病院）、盛 暁生（札幌愛育病院）、柿木 康孝（市立

旭川病院）、堤 豊（市立函館病院内科/血液科）、黒澤 光俊（北海道がんセンター血液内科）、佐倉 

徹（済生会前橋病院血液内科）、石田  高司（名古屋市立大学腫瘍・免疫内科）、伊藤 歩（ＪＡ静岡厚

生連遠州総合病院内科）、竹内 隆浩（静岡済生会病院血液内科）、坪井 康介（東海大学医学部血

液腫瘍内科）、渡辺 茂樹（海老名総合病院）、湯尻 俊昭（山口大学医学部附属病院第三内科）、安

藤 寿彦（山口県立総合医療センター）、大野 伸広（東京大学医科学研究所附属病院血液腫瘍内

科）、中前 博久（大阪市立大学大学院医学系研究科血液病態診断学）、太田 健介（大阪府済生会

中津病院）、田所 誠司（大阪大学医学部血液・腫瘍内科）、南谷 泰仁（東京大学医学部附属病院血

液・腫瘍内科）、鳥羽 健（新潟大学医歯学総合病院第一内科）、緒方 正男（大分大学医学部 血液

内科）、佐分利 能生（大分県立病院血液内科）、小野 敬司（大分市医師会立アルメイダ病院血液内

科）、中山 俊之（厚生連鶴見病院血液内科）、鵜池 直邦（国立病院機構九州がんセンター血液内

科）、原田 直樹（国立病院機構九州医療センター血液内科）、柴田 恵介（福岡逓信病院血液内科）、

由布 祐二（飯塚病院血液内科）、秋山 暢（帝京大学 血液内科）、吉田 稔（帝京大学溝口病院内

科）、今井 陽俊（札幌北楡病院人工臓器・移植・遺伝子治療研究所内科）、三輪 啓志（愛知医科大

学医学部内科学（血液内科））、東原 正明（北里大学病院 血液内科）、加藤 裕一（山形大学医学部

生命情報内科学（血液分野））、清水 隆之（慶應義塾大学病院血液内科）、久保 恒明（青森県立中

央病院血液内科）、村山 徹（兵庫県立がんセンター血液内科）、堀池 重夫（京都府立医科大学血液・

腫瘍内科）、村頭 智（社会保険京都病院内科）、足立 陽子（社会保険神戸中央病院内科）、魚嶋 伸

彦（松下記念病院血液科）、山根 孝久（大阪市立総合医療センター血液内科）、木村 文彦（防衛医

科大学校血液内科）、廣川 誠（秋田大学医学部附属病院腫瘍センター）、臼杵 憲祐（NTT 東日本関

東病院血液内科）、藤田 浩之（横浜市立大学附属病院リウマチ・血液・感染症内科）、藤澤 信（横浜

市立大学附属市民総合医療センター血液内科）、金森 平和（神奈川県立がんセンター血液科）、小川 

浩司（横須賀市立市民病院血液科）、藤巻 克通(藤沢市民病院血液膠原病科)、田口 淳（静岡赤十

字病院血液内科）、橋本 千寿子（大和市立病院血液内科）、石澤 賢一（東北大学医学部血液・免疫

科）、石川 泉（大崎市民病院内科）、原田 浩徳（広島大学原爆放射線医科学研究所ゲノム疾患治療

研究部門血液内科研究分野）、下村 壮司（国立病院機構広島西医療センター）、大西 宏明（香川大

学医学部内分泌代謝・血液・免疫・呼吸器内科）、川上 公宏（香川県立中央病院血液内科）、田岡 

輝久（坂出市立病院内科）、佐藤 恵理子（順天堂大学医学部血液内科）、福島 俊洋（金沢医科大学

血液免疫内科学）、松岡 広（神戸大学大学院医学系研究科腫瘍・血液内科）、宇都宮 與（慈愛会今

村病院分院血液内科）、成見 弘（愛媛大学大学院医学系研究科生体統御内科学（第一内科））、大

和田 啓（東京都立墨東病院内科）、大野 辰治（大津赤十字病院血液免疫内科）、大居 慎治（松江

赤十字病院血液内科）、福田 哲也（東京医科歯科大学医学部血液内科）、山本 晃（横浜市立みなと

赤十字病院血液内科）、神田 善伸（自治医科大学附属さいたま医療センター血液科）、池田 宇次



JALSG-ALL-CS-12 ver.2.2 

 26 

（県立静岡がんセンター血液・幹細胞移植科）、名和 由一郎（愛媛県立中央病院血液腫瘍科）、萩原 

將太郎（国立国際医療研究センター血液内科）、新美 寛正（国立病院機構呉医療センター内科）、笠

井 雅信（名古屋第二赤十字病院血液内科）、桐戸 敬太（山梨大学医学部附属病院血液･腫瘍内科）、

狩俣 かおり（ハートライフ病院血液内科）、高野 弥奈（武蔵野赤十字病院血液腫瘍内科）、渡部 玲

子（埼玉医科大学総合医療センター血液内科）、松田 光弘（医療法人宝生会ＰＬ病院内科）、奥村 

廣和（富山県立中央病院内科）、吾郷 浩厚（島根県立中央病院血液腫瘍科）、田中 孝幸（鳥取県立

中央病院）、佐々木 治（宮城県立がんセンター血液内科）、能登 俊（国立病院機構災害医療センタ

ー血液内科）、田中 順子（島根大学医学部附属病院血液内科）、三井 秀紀（（国家公務員共済組合

連合会）大手前病院血液内科）、林  正樹（敬愛会中頭病院内科）、千葉 滋（筑波大学附属病院血

液内科）、米野 琢哉（国立病院機構水戸医療センター）、清水 誠一（総合病院土浦協同病院）、品川 

篤司（日立総合病院）、伊藤 孝美（JA とりで総合医療センター）、青山 泰孝（府中病院血液内科）、

堀  光雄（茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター血液内科）、木村  晋也（佐賀大学医学部血

液・呼吸器・腫瘍内科）、飯野 昌樹（山梨県立中央病院化学療法科）、田中 英夫（広島市立安佐市

民病院血液内科）、横山 寿行（国立病院機構仙台医療センター血液内科）、長藤 宏司（久留米大学

病院血液・腫瘍内科）、大野 裕樹（北九州市立医療センター内科）、樋口 雅一（九州厚生年金病院

内科）、久冨木 庸子（宮崎大学医学部附属病院第 2 内科）、衛藤 徹也（（国家公務員共済組合連合

会）浜の町病院血液内科）、宮本 敏浩（九州大学病院血液・腫瘍内科）、上村 智彦（原三信病院血

液内科）、内田 直之（虎の門病院血液内科）、藤﨑 智明（松山赤十字病院内科）、池田 和彦（福島

県立医科大学附属病院血液内科）、高松 泰（福岡大学病院腫瘍・血液・感染症内科）、仲里 朝周

（横浜市立市民病院血液内科）、脇田 充史（名古屋市立西部医療センター血液・腫瘍内科）、山形 

昇（高の原中央病院血液内科）、友寄 毅昭（琉球大学医学部附属病院骨髄移植センター） 
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