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0. 概要 

JALSG 参加施設において新規に診断された全ての急性骨髄性白血病（AML, WHO 分類による定義）

と骨髄異形成症候群(MDS、WHO 分類による定義)、慢性骨髄単球性白血病(CMML、WHO 分類に

よる定義)を登録し、（1）AML 全体の 5 年生存率ならびに（2）MDS 全体の 5 年生存率、(3)CMML

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 AML および MDS、CMML の 5 年生存率、並びに新規薬剤レナリドミドと脱メチル化薬治療

の実施状況を明らかにする。 

 

0.2 研究デザイン 

試験デザインは多施設共同の中央登録による前方向の観察研究。 

 

0.3 対象 

本試験参加施設で試験開始後に新たに診断された全ての AML、並びに MDS と CMML。 

1) WHO 分類による急性骨髄性白血病（Acute Myelogenous Leukemia, AML）症例。化学療法や

放射線治療の既往を持つ二次性白血病、造血異常の既往歴を持つ例、混合型白血病、低形成

AML、分類不能 AML 例を含む。造血異常が先行する AML と診断する場合は 3 ヶ月以上の造血

異常期間が確認されているものとする。 

2) WHO 分類による骨髄異形成症候群（Myelodysplastic Syndromes, MDS） 

なお、MDS 期を経て進展した AML（AML/MDS）は上記 1）に含まれる。 

3) WHO 分類による慢性骨髄単球性白血病（Chronic Myelomonocytic Leukemia, CMML） 

 

0.4 除外基準 

AML または MDS、CMML 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、先行する血液異常に対する治療（例えば再生不良性貧血に対する免疫抑制療法など）

などは考慮しない。 

 

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）MDS および CMML の白血病化（末梢血あるいは骨髄の芽球 20％以上） 

（4）死亡 

 

0.6 試験のエンドポイント 

（1）AML 患者の 5 年生存率 

（2）MDS 患者の 5 年生存率 
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（3）CMML 患者の 5 年生存率 

（4）MDS 患者に対する新規治療（レナリドミドおよび脱メチル化薬）の実施状況と成績 

（5）国内 AML、MDS、CMML の年齢、性別、病型スペクトラム 

（6）既知の AML と MDS、CMML 予後因子による症例層別化の可能性の確認 

（7）AML209 登録例と非登録例の生存の比較 

（8）CMML 患者に対する新規治療（脱メチル化薬）の実施状況 

（9）低リスク MDS（IPSS low/Int-1 risk）における脱メチル化薬による生存の改善効果   

(10)  Erythropoiesis-stimulating agent (ESA)の投与例の割合 

 

0.7 目標症例数 

MDS 症例の 3 年生存率を 45%あるいは 5 年生存率を 26％と仮定し、誤差 2％の精度で求めるた

めに必要な症例数は 1250 症例と計算される。MDS の 5 年生存率を算出するために必要な症例数

は 1250 例と計算される。副次的評価項目として、低リスク MDS における脱メチル化薬による生

存の改善効果の有無を調べるためと、Erythropoiesis-stimulating agent (ESA)の投与例の割合を調

べるために、2016 年 1 月末日までの登録の全体で 6100 例の登録が必要であり、これを目標症例

数とする。 

登録期間：4 年 5 ヶ月、追跡期間：最終登録後 5 年、総研究期間：9 年 5 ヶ月 

登録開始日：2011年 8月 23日 

登録終了日：2016年 1月 31日 

 

0.8 問い合わせ先 

研究事務局：NTT 東日本関東病院 臼杵憲祐 

  〒141-8625 東京都品川区東五反田 5-9-22 

   電話 03-3448-6584 

   FAX 03-3448-6553 

   E-mail: kensuke.usuki@gmail.com 
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1. 目的 

国内の急性骨髄性白血病（Acute Myelogenous Leukemia, AML）および骨髄異形成症候群

（Myelodysplastic Syndromes, MDS）、慢性骨髄単球性白血病（Chronic Myelomonocytic Leukemia, 

CMML）の 5 年生存率、並びに新規薬剤レナリドミドと脱メチル化薬治療の実施状況を明らかに

する。対象は試験参加施設において新たに発生する全 AML（WHO 分類による定義）と全 MDS

（WHO 分類による定義）、全 CMML（WHO 分類による定義）症例である。 

以下の項目をエンドポイントとする。 

（1）MDS 患者の 5 年生存率 

（2）MDS 患者に対する新規治療（レナリドミドおよび脱メチル化薬）の実施状況 

（3）国内 AML、MDS、CMML の年齢、性別、病型スペクトラム 

（4）既知の AML と MDS、CMML 予後因子による症例層別化の可能性の確認 

（5）AML 患者の 5 年生存率 

（6）AML209 登録例と非登録例の生存の比較 

（7）CMML 患者の 5 年生存率 

（8）CMML 患者に対する新規治療（脱メチル化薬）の実施状況 

（9）低リスク MDS（IPSS low/Int-1 risk）における脱メチル化薬による生存の改善効果 

(10)  Erythropoiesis-stimulating agent (ESA)の投与例の割合 

 

2. 背景と試験計画の根拠 

 

2.1 JALSG における観察研究の現状 

  JALSG は白血病など造血器腫瘍の治癒率、治療の質の向上を目指して臨床研究を実施してい

るが、急性の経過をとる骨髄系腫瘍（慢性骨髄性白血病を除く）においては初発の急性骨髄性白

血病（de novo AML）、急性前骨髄球性白血病（APL）、高リスク骨髄異形成症候群（MDS）に対

して臨床試験を実施してきた。この中で初発の AML, APL においては JALSG による臨床試験の中

で、一定の成績向上が得られている[文献 1-4]。一方で、JALSG 参加施設に発生した症例には、

JALSG が行っている臨床試験に参加できなかった症例が多数あることも知られており、そうした

症例の予後は臨床試験に参加した（参加できた）例より劣るであろうと考えられている。こうし

た集団はこれまでほとんど顧みられることがなく、その実態は明らかになっていない。 

 こうした事情を受けて JALSG では CS-07 研究が実施され、JALSG 施設で診断された広義の

AML, 高リスク MDS を全例登録し経過を観察するという前向き登録研究が実施されている。これ

は、AML 患者全体の 5 年生存率、高リスク MDS 患者全体の 5 年生存率を明らかにすることを主

たる目的として計画され、その他にそれぞれの病型スペクトラムと予後因子、同種造血幹細胞移

植の実施とその成績などを検討することとしている。2010 年 4 月までに 1600 例をこえる登録が

なされ、現在も経過を追跡中であるが、予備的なデータにおいても JALSG 臨床研究では得られな

かった AML、高リスク MDS の実像が示されつつある。例えば、登録患者の 20％以上が二次性 AML

もしくは先行する造血異常に伴う AML であること、年齢中央値が AML201 試験では 47 歳であっ
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たのに対して CS-07 中間解析では 62 歳であることなどが指摘されている。AML や MDS の疾患

全体の標準的治療を確立するために、臨床試験が実施される患者集団の背景を含んだ疾患の全体

像を把握することの重要性が諸外国の他のグループからも指摘されてきている[文献 5-6]。 

 現在 JALSG では AML209-GS 研究が実施されており、強力化学療法の対象となる症例に対して

は分子異常を同定しつつ症例を前向きに検討する分子疫学研究が実施されているが、上述した状

況から考えると強力化学療法が行われない症例に対しては新たな枠組みでの前向き登録と経過の

フォローがなされる必要がある。 

 

2.2  臨床試験に登録されない症例 

 これまで、JALSG 臨床試験に登録されなかった症例がかなりの数存在したことにはいくつかの

理由が考えられる。その一つに、AML を中心とした臨床試験プロトコールで規定された治療の強

度があげられる。治療の基本は、シトシンアラビノシドとアントラサイクリン系薬剤を組み合わ

せた治療法、あるいは大量シトシンアラビノシドによる治療であり、治療後に強度の血球減少や

臓器障害、すなわち一定の割合で重篤な有害事象を伴う、いわゆる｢強力化学療法｣であった。こ

うした治療法を実施するには、十分な臓器予備能を有し、全身状態は良好であることが前堤であ

り、必然的に高齢者、合併症を抱える患者では強力化学療法を含む臨床試験への登録がなされな

いことになる。一方で例えば高齢者にも実施可能な治療法の一つである低用量化学療法は、症例

を選択した場合には一定の効果が得られるものの[文献 7]、多数例を対象とした際の生存期間延長

効果は未だ明らかにされていない。結局のところは現在、国内で一般診療として実施可能な治療

法の中で、AML、高リスク MDS に対して疾患の自然経過を変えて予後を改善しうる初期治療は、

AML に対する強力化学療法と APL に対する分化誘導療法と強力化学療法の併用の２つしかない。

これは、高齢者の多くが該当する、十分な臓器予備能を持たない、あるいは合併症を抱える症例

に対しては有効な治療法が開発されていないということでもある。そして、こうした様々な理由

で臨床試験に登録されない症例は、各施設で診療を受ける患者全体の過半数を占めると推測され

る。 

 

2.3  新規治療薬 

 AML、高リスク MDS に対する新たな薬剤開発は、欧米を中心に推進されており、国内でも欧米

に遅れてはいるものの治験が実施されたものもある。諸外国を見ると、低リスク MDS の一部の病

型（染色体 5 番長腕の欠損を伴うもの）に対して、サリドマイドの誘導体であるレナリドミドの

有効性が示され[文献 8]、米国、ヨーロッパで使用されている。また、脱メチル化薬は高リスク

MDS や CMML に対して有効性が示され、特にヨーロッパを中心とする高リスク MDS に対する第

III 相試験において、通常療法（支持療法、低用量化学療法、強力化学療法）と比較して有意に予

後を延長させることが示されている[文献 9]。今後は国内においても MDS、CMML、AML の一部

に対して使用されていくと思われ、新たな臨床試験が必要とされる領域である。この分野はこれ

まで JALSG においても十分な対応がとれていなかったところであり、前向き臨床研究と同時に、

臨床試験に組み入れられない症例の実態も把握する必要がある。 
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 以上から、これまで実施されてきた CS-07 研究を拡張する形で施設において新たに診断される

AML および全 MDS、CMML を前向きに登録し追跡する新たな研究が必要と考えられる。 

 

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方向の観察研究。 

エンドポイントは 

（1）MDS 患者の 5 年生存率 

（2）MDS 患者に対する新規治療（レナリドミドおよび脱メチル化薬）の実施状況 

（3）国内 AML、MDS、CMML の年齢、性別、病型スペクトラム 

（4）既知の AML と MDS、CMML 予後因子による症例層別化の可能性の確認 

（5）AML 患者の 5 年生存率 

（6）AML209 登録例と非登録例の生存の比較 

（7）CMML 患者の 5 年生存率 

（8）CMML 患者に対する新規治療（脱メチル化薬）の実施状況 

（9）低リスク MDS（IPSS low/Int-1 risk）における脱メチル化薬による生存の改善効果   

(10)  Erythropoiesis-stimulating agent (ESA)の投与例の割合 

 

 

4 年 5 ヶ月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 5 ヵ月となる。 

 

登録開始日 2011 年 8 月 23 日 

登録終了日 2016 年 1 月 31 日 

追跡機間 5 年間 

 

4. 患者選択基準 

 

4.1 適格基準 

 参加施設で新たに診断された 16 歳以上のすべての未治療の AML、MDS、CMML 症例が対象と

なる。この場合の AML、MDS、CMML の定義は WHO 分類第 IV 版による。また、混合型急性白

血病、低形成 AML、分類不能 AML 例も含めるものとする。造血異常が先行する AML と診断する
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場合は 3 ヶ月以上の造血異常期間が確認されているものとする。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 AML209、

および今後スタートする予定の MDS211、APL211 の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 

AML または MDS、CMML 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。但し、先行する血液異常に対する治療（例えば再生不良性貧血に対する免疫抑制療法など）

や他組織の悪性腫瘍に対する化学療法、放射線療法（例えば先行する乳がんに対する放射線療法

や、先行する悪性リンパ腫に対する化学療法など）の後に発症した治療関連の AML および MDS、

CMML は対象となる。MDS や CMML からの AML への進展例の場合、先行する MDS や CMML

で登録されていれば再登録はしない。JALSG 参加施設以外で既に診断されていた MDS と CMML

は除外とする。JALSG 参加施設以外で既に MDS と診断されたのち、自施設に転院し、その後に

AML に進展した例は AML（先行する血液疾患あり）として登録する。（血算の異常の既往が長く

ても、自施設であらたに診断した MDS および CMML は除外しない。） 

  

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（付表）を FAX にて JALSG 事務局へ送る。倫理委

員会の承認を事務局で確認した後に、インターネット上での登録が可能となる。 

 FAX 先 JALSG 事務局 宛 FAX 番号：053-433-4993 

（3）それ以降に施設で診断された全ての AML, MDS、CMML 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。 

 

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。 
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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 

登録時に収集する共通データ項目は 

（1）患者年齢、（2）性別 [項目選択]、（3）発症形式[項目選択]、（4）登録時診断[項目選択]、 

（5）登録時 Performance Status (ECOG) [項目選択]、（6）末梢血白血球数、（7）ヘモグロビン値、

(8) 血小板数、（9）総ビリルビン、（10）クレアチニン、（11）診断日の 11 項目である。 

AML では（12）骨髄芽球のミエロペルオキシダーゼ陽性率に関して 50％以下かどうか[項目選択]

を記入する。 

MDS では（13）末梢血好中球比率、（14）骨髄の芽球比率を記入する。 

CMML では（13）末梢血好中球比率、（14）骨髄の芽球比率、（15）末梢血の骨髄系幼弱細胞の有

無（骨髄芽球〜後骨髄球）[項目選択]、（16）末梢血リンパ球比率、（17）LDH、(18) 末梢血単球

比率を記入する。 

（6）〜(18)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（18）WHO 分類（4 版） [項目選択]、（19）染

色体データ[一部項目選択]を記入する。 

MDS では 4 か月以上の経過観察時点で（20）輸血依存性（8 週に 2 単位以上の赤血球輸血）の有

無[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）化学療法の強度 [項目選択]、（2）laminar air flow の有無[項目選

択]、（3）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（4）再発の有無 [項目選択]と再発日を記載する。再発した例では、（5）第 1 再発後

の再寛解導入療法の施行の有無[項目選択]、再寛解導入療法を施行した例では（6）再寛解導入療

法の強度 [項目選択]、（7）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

学療法の強度は、年齢、疾患に応じて AML201, GML200, MDS206 での寛解導入療法の 70％量以

上であれれば「JALSG 治療に準じた」とする。 

 

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）移植の種類 [項目選択]、（4）幹細胞源 [項目選択]、（5）HLA 一致度 [項目選択]、 

（6）前処置強度 [項目選択]についての情報を収集する。 

 

7.4 その他の治療に関して収集するデータ 

（1）レナリドミド投与の有無[項目選択]と投与開始日、（2）5-azacytidine 投与の有無[項目選択]

と投与開始日、（3）免疫抑制薬（種類：シクロスポリン、ATG [項目選択]）投与の有無[項目選択]

と投与開始日、（4）エクジェイド投与の有無[項目選択]と投与開始日、（5）エリスロポエチン投与
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の有無[項目選択]と投与開始日、（6）その他の新規薬剤投与の有無[項目選択{と{内容記載}と投与

開始日について情報を収集する。 

 

7.5 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]

についての情報を収集する。MDS または CMML では（4）白血病化の有無[項目選択]と白血病化

の診断日の情報を収集する。 

 

 

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） AML または MDS、CMML に対しての化学療法による血液学的完全寛解到達 

（2） 広義の分子標的薬治療における無白血病期間 

（3） 患者の生死 

である。（1）についてはこれまで JALSG で用いてきた判定基準をそのまま使用する。すなわち、

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

の造血回復とする。4 週間の持続が観察されなくとも良い。寛解に関する中央診断は実施しない。

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）。（2）については 

IWG (International Working Group)の 2006 年版の効果判定基[文献 10]に従って、末梢血あるいは

骨髄の芽球 20％以上を白血病化とする。 

 

9. エンドポイントと統計学的考察 

 

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）MDS 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。 

 イギリス南東部のコホート研究の Phekoo らの報告によれば、AML と MDS、CMML の 3 年生

存率はそれぞれ 15％と 45%、29%であった[文献 6]。米国の SEER の解析では MDS の 3 年生存

率は 45%であった[文献 11]。フランス中部の registry data に基づく報告では CMML を含む FAB

分類の MDS の 5 年生存率は 23+/-3%[文献 12]、タイの５つの大病院の後方視的解析では 5 年生存

率は 29%であった[文献 13]。以上より本研究における全 MDS の 3 年生存率を 45%あるいは 5 年

生存率を 26％と仮定する。 

 CS-07 の対象症例は AML と高リスク MDS であったが、期間 2 年 9 ヶ月で登録はほぼ 1600 例

（1615 例）であった。このうち高リスク MDS または MDS 由来 AML と分類されたのは 27％（433

例）である。これまでの IPSS など国際的な症例集積事業から類推すると高リスク MDS と低リス
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ク MDS の比率は 3：7 程度である[文献 14]。また MDS 全体と CMML の比率は SEER の報告では

9.7：1、Phekoo らの報告では 7.5：1、タイの 5 病院の解析では 8.2：1 であり、MDS と CMML

の比率は 8.5：1 程度である。これを元に計算すると、本研究における全 MDS の 3 年生存率を 45%

あるいは 5 年生存率を 26％と仮定では、＋/− 2％の精度でそれを求めるには 2670 例（うち、AML

症例 1250 例、MDS および MDS 由来 AML 症例 1250 症例、CMML170 例）の登録が必要となる。 

 以上に加えて、副次的評価項目として低リスク MDS における脱メチル化薬による生存の改善効

果の有無を調べるために、それぞれの症例の IPSS から OS の予測値を算出し、それらの平均値を

脱メチル化薬 投与例では 5%上回っていると仮定して、その差を有意水準α=0.05、検出力 95%

で検出するには、各群 470 例が必要である。日本新薬からの情報では、2011 年 3 月 11 日〜2013

年 3 月 31 日（約 2 年間）に投与した 600 施設における 4000 例の約 31%（1240 例）が低リスク

MDS である。JALSG の CS11 参加施設数は 120 施設（1/5）であることから、２年間で約 248 例

の登録があったと推定され、2011 年 3 月 11 日から 3.8 年の 2014 年 12 月 30 日までの登録期間

が必要である。算定上の誤差も考慮に入れて、全体の登録期間は 2015 年 3 月末日とする。JALSG 

CS11 のモニタリングにおいて 1 年間（2012 年 12 月〜2013 年 11 月）の毎月の登録数は平均で

131 例（98-199 例）であり、2013 年 10 月 31 日時点の登録数 2753 例であり、2015 年 3 月末日

の予測登録数である 4980 例を目標症例数と 2014 年 1 月の段階で変更した。 

 また、2014 年 12 月 18 日にダルベポエチンが MDS に対して適応拡大になったことを受けて、

Erythropoiesis-stimulating agent (ESA)の投与例の割合を副次的評価項目に加えた。

SEER-Medicase database [文献 15] では、低リスク群 MDS 2,276例中、ESAの投与例の割合は 68.5%

である。そこで、ESAの投与割合を 68.5%%と設定すると、ESA投与割合の 68.5%を 95%信頼区間の

幅で+-5%の精度で推定するためには 332例が必要である。2014年 12月のモニタリングレポートか

ら CS11の登録例は、2014年 1０月 4240例、2013年 1０月 2774例であり、１ヶ月の登録例数は平

均 122例である。RA＋RARSを低リスク MDSとすると 778例であり、これに CMML126例の半数と「そ

れ以外 318例」（MDS-Uなど）の 1割を低リスク MDSと推定すると、低リスク MDSは 873例であり、

全体 4200例の 20.8%である。そこで、darbepoetinの適応拡大の承認日の 2014年 12月 18日以降

の低リスク MDSの新たに 332例の登録を必要とすると、全体では 1596例の登録を必要とすること

になる。2014年 12月 17日の登録例は 4512例であるので、前記のように 1ヵ月の登録例数が平均

122例であり、2016年 1月末日までの登録で、誤差を考慮して全体の目標登録数は 6100例である。 

 

 

 

9.2 中間解析 

本試験は前向き観察研究であり、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
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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 

 

平成 12 年に実施された JALSG 白血病捕捉調査では平成 12 年の 1 年間に JALSG 参加 125 施設

（209 施設の中でこの調査に解答した施設。59.8％の回答率）で新たに診断された AML は 987 例

であった。すなわち、JALSG 参加施設の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 例の登録になると考えられる。CS-07 研究では 3 年間でほぼ 2000 例の登録があった。

本研究では高リスク MDS に加えて低リスク MDS が加わり、MDS が全体の登録となることと

CMML が加わることにより、CS-07 よりさらに多くの症例が登録されると予想され、上記の症例

数は３年半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、前向きコホート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 (Internal 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-CS 研究が実施されていること、（2）JALSG-CS

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識別番号に関しては、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識別番号を付与して CRF に記入する。施設にお

ける患者識別番号は、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。 
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11.4 データの保管（方法など）について 

収集されたデータは、金沢大学医薬保健研究域（JALSG データセンター）に設置され、パスワー

ド保護されたサーバー上に連結可能匿名化した情報 として保管される。個人情報を特定するため

の対応表は各参加施設が保有し、JALSG データセンターは保有しないので、収集されたデータは

個人情報に該当しないが、 その管理については個人情報の取扱に準じて行われる。 

 

11.5 社会的利益と被験者の権利 

全国の白血病,MDS 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。 

 

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。 

 

12.2 データ登録の時期 

患者登録は、まず形態・病歴を中心とした診断がついた時点で行う。WHO 分類を行うのに必要な

染色体・遺伝子情報が揃う前に登録できるよう、登録時記載項目が設定されている。その後、WHO

分類と輸血依存性・非依存性の診断ができればデータを記載する。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  患者の転院の際のデータ入力 

患者が転院した場合、転院先が JALSG 参加施設であれば登録を移行し、転院先が転院後の経過を

入力する。 

 

12.4 他の JALSG プロトコールとの関係 

現在進行中の JALSG 研究に登録された症例は、自動的に JALSG-CS 研究へも登録され、必要な

データは JALSG 研究より JALSG-CS 研究へ移行される。現時点では本研究以外の JALSG 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 研
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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行われる。 

 

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。 

 

15. 研究組織 

 

15.1 研究代表医師 

研究代表者：JALSG 代表 直江知樹（名古屋大学大学院医学系研究科病態内科学講座血液・腫瘍

内科学） 

   JALSG 副代表 大西一功（浜松医科大学医学部附属病院 腫瘍センター） 

        宮脇修一（東京都立大塚病院 血液内科） 

JALSG 事務局：浜松医科大学医学部附属病院 化学療法部内 

  TEL/FAX：053-433-4993 

  E-mail: jalsgsc@hama-med.ac.jp 

研究実施責任者：臼杵憲祐 NTT 東日本関東病院 血液内科 

研究事務局：NTT 東日本関東病院 血液内科 

 〒141-8625 東京都品川区東五反田 5-9-22 

 TEL: 03-3448-6111 

mailto:jalsgsc@hama-med.ac.jp
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 FAX: 03-3448-6553 

 E-mail: usuki@east.ntt.co.jp 

 

15.2  データ管理の責任者 

JALSG データセンター：金沢大学医薬保健研究域保健学系 

大竹 茂樹 

〒920-0942 金沢市小立野 5-11-20 

TEL/FAX: 076-265-2602 

E-mail：sohtake@med3.m.kanazawa-u.ac.jp 

http://jalsg.mp.kanazawa-u.ac.jp/ 

 

15.3 研究小委員会 

委員長  NTT 東日本関東病院血液内科 臼杵憲祐 

副委員長 長崎大学原研内科  宮崎泰司 

統計解析担当 長崎大学医歯薬学総合研究科 本田純久 

委員 

府中病院 青山泰孝 金沢大学医薬保健研究域  大竹茂樹 

浜松医科大学 勝見章 琉球大学  栗山一孝 

九州医療センター 高瀬謙 愛媛県立中央病院 名和由一郎 

名古屋市立西部医療センタ- 脇田充史 兵庫県立がんセンター 前田彰男 

PL 病院血液内科 松田光弘 富山県立中央病院  奥村 廣和 

 

15.4. 研究実施予定施設（施設運営委員）（2011 年 7 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）、都築 基弘（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）、吉田 均（大阪府立成人病センター血液・化学療法科）、

mailto:usuki@east.ntt.co.jp
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許 泰一（広島赤十字原爆病院第四内科）、吉田 功（国立病院機構四国がんセンター血液腫瘍科）、宮

崎 泰司（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）、

瀬崎 伸夫（公立学校共済組合中国中央病院）、角南 一貴（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
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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））、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）、桑原 英幸（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）、菅原 知広（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）、塚田 信弘（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（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）、尾山 卓（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）、青山 泰孝（府中病院血液内科）、堀  光雄（茨城県立中央病院・
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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
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州大学病院血液・腫瘍内科）、上村 智彦（原三信病院血液内科） 
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17．付表 

JALSG CS-11 

施設登録票 

 

浜松医科大学附属病院化学療法部内 

JALSG事務局 行 

FAX: 053-433-4993 

 

 

□ このプロトコールに参加する        

JALSG CS-11 研究の実施につき、当施設の倫理委員会（該当審査機関）での審査・承認を受けました

ので、審査結果のコピーを添えて施設登録を行います。施設登録後は、該当症例を連続的に登録する

とともに、プロトコールを遵守し、登録症例の CRF 記入を遅滞なく行います。 

 

 

□ このプロトコールに参加しない 

参加しない理由 

    □ プロトコールに以下の理由で賛同できない 

（                                                         ） 

    □ 以下の理由で倫理委員会（該当審査期間）の承認が得られなかった 

（                                                         ） 

    □ その他 

（                                                         ） 

 

 

 

 

FAX 送信日                    

施設名                                 責任医師名               

住所  （〒       ）                                            

TEL                       FAX                        

 


