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1. はじめに 

これから説明する内容は、この病院がおこなっている、あなたの病気に対する治療法

のひとつです。説明の中には少し専門的なことも含まれますが、よくお読みになって、

あなたがお受けになる治療法として適切かどうかを十分検討して下さい。わかりにくい

内容や不安な点がある場合、またさらに詳しい説明が必要でしたら、遠慮なくお申し出

下さい。 

私たちは患者さんに対して最良の治療を提供することを目的に、効果や安全性の優れ

た治療法の開発を試みています。新しい治療法の開発のためには、患者さんを対象とし

た臨床研究が必要となります。今回参加をお願いする臨床研究は、急性リンパ性白血病

（ALLと呼びます）の患者さんに対し、より良い治療法を開発するため、当院をはじめ

とする日本全国の主要な施設が共同で行っているものです。あなたの病気についてこれ

からお話する大部分は、過去の臨床試験によって確認されてきたことに基づいています。

当院をはじめ、全国多数の病院で白血病のよりよい治療法を共同で開発するために、日

本成人白血病治療共同研究グループ（JALSG）という研究組織を作って、白血病患者さ

んの治療・研究を行っています。これから説明する治療法は、この JALSG にて共同で

行っている ALLの治療のための臨床試験のなかで「成人 Burkitt 白血病に対する多剤併

用化学療法による第Ⅱ相臨床試験（JALSG Burkitt-ALL213）」と呼ばれるものです。こ

の臨床試験に参加することにより、あなたの病気である ALL に対するこれまで行われて

きた抗がん剤治療に比べて、高い治療効果が得られることを期待しています。また、ひ

いては、将来の患者さんがよりよい治療が受けられるようになることを期待します。製

薬会社が中心となって厚生労働省から新しい医薬品として承認を得るために行われる

臨床試験（治験）ではありません。この試験の実施にあたっては、当院の倫理審査委員

会の審議に基づく施設長の許可を得ています。試験に参加されるかどうかを決める前に、

あなたに十分にこの試験の内容を知っていただくことが必要です。説明の中でわかりに

くい言葉や疑問、質問がありましたらどんなことでも遠慮なくお尋ねください。 

 

2. この研究の参加対象となる患者さんの病状と治療について 

	
 あなたの病気である急性リンパ性白血病(ALL)は血液のがんであり、血液のもとの細

胞から血液が育つ途中で、血液の細胞が異常を起こして無秩序に増えることによって、

正常な血液が造られにくくなる病気です。ALL に対する治療の第一目標は、血液中か

ら白血病細胞が減少するとともに、正常の血液が回復し、通常の検査では異常がわか

らなくなる状態（寛解と呼びます）を達成することで、そのために行う治療を寛解導

入療法といいます。寛解導入療法によって、寛解を得ることができても、体の中には

まだ白血病細胞が残っています。せっかく寛解になっても、その後の治療を行わない
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と残っている白血病細胞がまた増えてきて再発してしまいます。そのため、ALL を完

全に治す（治癒といいます）ためには、残っている白血病細胞をさらに少なくするた

めの治療が必要で、これを地固め療法と維持療法と呼びます。ALL に対する地固め療

法と維持療法は、寛解導入療法と同じように、数種類の抗がん剤を組み合わせた治療

を行うことが標準的な治療とされています。バーキットＡＬＬは ALLの中でも進行が

速く、悪性度の高い ALLとされていました。最近では、バーキットリンパ腫と同一の

疾患と考えられ、メトトレキサート（MTX）大量とシクロフォスファミド（CPM）分

割投与の短期強力療法により好成績をあげており、他の ALLとは別の治療方法で行う

傾向にあります。米国のＭＤアンダーソンがんセンターでは CPM分割投与、ビンクリ

スチン（VCR）、ドキソルビシン（ADR）およびデキサメサゾン（DEX）の併用療法と

大量 MTX 大量シタラビン（Ara-C）併用療法（Hyper-CVAD＋MTX/Ara-C 大量療法）

により寛解率 81％、3 年無再発生存率 61%と良好な成績を報告しています。さらにバ

ーキット ALL の白血病細胞には CD20 というタンパク質が存在しているため、

Hyper-CVAD＋MTX/Ara-C大量療法にリツキシマブを加えることにより、寛解率 86%、

3年 LFS88%といった極めて良好な成績であったことが報告されています。JALSGでは

MTX大量と CPM分割投与を基本とするドイツの治療法を改変した B-ALL97プロトコ

ールにて標準療法の確立を目指しましたが、十分な症例集積が得られず、目標を達す

ることが出来なかったため、本邦ではバーキット ALLに対する標準療法はまだ確立さ

れていません。そこで本臨床試験は米国で好成績を上げたリツキシマブを加えた

Hyper-CVAD＋MTX/Ara-C 大量療法（R-Hyper-CVAD＋R-MTX/Ara-C 大量療法）が本

邦でも安全で有効であるかを明らかにすることを計画しました。 

 

3. 試験の目的 

	
 ALLは白血病の細胞表面マーカーの種類によって、B細胞性と T細胞性に分類されま

す。B細胞性とT細胞性では抗がん剤による治療効果の違いが生じる可能性があります。

この臨床試験では成人の B細胞性 ALLの一種である未治療バーキット ALLを対象とし

て、それに対する新しい多剤併用化学療法（JALSG Burkitt-ALL213）の安全性と有効性

を評価します。 

JALSG Burkitt-ALL213では、リツキシマブ併用レジメンの安全性と有効性を評価します。 

	
  

4. 試験の方法 

（1）対象となる患者さん	
 

この臨床試験は、未治療のバーキット ALL の患者さんで、年齢が 15 歳以上 65 歳未満、全身

状態が良好、主要臓器(肝臓，腎臓，肺，心臓)の機能が十分に保たれており、患者さん本人
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の 自 由 意 思 に よ る 文 書 同 意 が 得 ら れ た 方 を 対 象 に 行 わ れ ま す 。 た だ し JALSG 

Ph(-)B-ALL213 に登録後に規定のプレドニン前投薬を受けていても、本臨床試験には参加

できます。 

ALLの診断時には亜型の診断が不十分であることがあるため、その場合でもその時点

でバーキット ALL と診断されている場合には、本臨床試験に登録することが可能です

が、キメラ遺伝子スクリーニング検査※などで他の亜型であることが判明した場合には、

本臨床試験への参加はできません。 

※白血病細胞に特定の遺伝子異常があるかどうかを調べる検査 

 

（2）検査、経過観察	
 

	
 あなたがこの臨床試験に参加の意思を示し、同意書に署名していただいた場合、まず

この臨床試験へ参加いただくにあたって、あなたの病気や健康状態を確認させていただ

きます。その結果によっては、臨床試験に参加いただけない場合がありますのでご了承

ください。 

	
 臨床試験期間中はあなたの病気や健康状態を確認するために、全期間をとおして検

査・観察をさせていただきます。副作用や臓器機能の変化による治療薬の投与量の調整

および治療効果の判定のため必要な検査を行います。 

	
 また、この臨床試験では、あなたの白血病細胞について表面マーカーと特定の遺伝子

異常を持っているかどうかの検査（キメラ遺伝子スクリーニング検査）のために、治療

前に約 2mlの骨髄液を採取させていただきます。余分に採取する骨髄液の量は、あなた

の体への負担はほとんどないものと考えられる程度です。この骨髄液の採取は、あなた

の通常の診療上必要な骨髄検査を行う時に同時に行います。ただし、充分な採取量が得

られなかった場合には、ご同意が得られればもう一度採取をさせていただきます。その

場合には、採取箇所の刺激、出血、傷や痛みなどを伴うことがあります。骨髄液が不足

する場合には末梢から採血させていただくことがあります。その場合の採血量は、白血

病細胞数により 14-28mlとさせていただきます。 

［検査スケジュール］ 

1) 化学療法中 

項目 登録前 治療直前 治療中 

 

化学療法 

終了後 

（問診、診察）     

病歴（症状、既往他） ●   ● 

理学所見（全身状態、体温、血圧など） ● ● ○ ● 

身長、体重 ● ●   

有害事象評価（検査、体重を含めて）   ○ ● 

（検体検査、生理検査）     
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末梢血血算・血液像 ● ● ◎ ● 

凝固系 ● ● ◎ ● 

血清(CRP) ● ● ○ ● 

生化(該当項目を選択して実施) ● ● ◎ ● 

血糖値 ● ● ◎ ● 

尿検査 ● ● ○ ● 

（白血病評価）     

骨髄検査 ● ● ※ 

※※ 

● 

染色体検査 ●   ● 

●	
 １回検査します。 
○	
 週１回以上行います。 

◎	
 週３回以上行います。 

※	
 course 1終了後に行います。 

※※	
 course 1終了後に寛解に到達しなかった場合は、course 2終了後も行います。 

 

2) プロトコール治療完了後 

 

プロトコール治療完了後の経過観察(外来受診)は少なくとも下記の頻度で行います。 

1)	
 治療完了後 1 年間:1ヶ月に1回 （骨髄穿刺は3ヶ月に1回） 

2)	
 治療完了後 2 年目:1ヶ月に1回 （骨髄穿刺は3ヶ月に1回） 

3)	
 治療完了後 3 年目:2ヶ月に1回 （骨髄穿刺は6ヶ月に1回） 

4)	
 治療完了後 4 年目以降:3ヶ月に1回（骨髄穿刺は再発が疑われた場合に行いま

す。） 

経過観察に際しては有害事象(晩期障害)および再発の有無を確認いたします。 

 

(3)	
 治療法（図：治療計画）	
 

	
 治療法は抗癌剤を用いた化学療法が基本となります。治療はレジメン A とレジメン 

Bの 2つの治療を交互に各 4回ずつ合計 8回行います。また、一部の患者さんは放射線

治療を併用します。 

	
 患者さんの年齢と治療経過中の臓器機能に応じて、薬剤の投与量を変更して行います。 

 

1) レジメン A（コース 1、3、5、7）	
 

	
 細胞形態と表面マーカー検査にてバーキット ALL と診断されたのち、レジメン A か

ら開始します。3週間の治療で、シクロホスファミド、ビンクリスチン、ドキソルビシ

ン、デキサメタゾン、リツキシマブが投与されます。リツキシマブはコース 3とコース
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5に投与します。この期間中、メトトレキサート、シタラビン、デキサメタゾンの髄注

（脊髄腔内に注射で薬をいれること）を 1回行います（ただし中枢神経の浸潤が確認さ

れた場合は、さらに追加します）。初回のレジメン A（コース 1）終了後、適切な時期に

骨髄検査を行い、完全寛解の有無を確認し、初期治療反応性を評価します。それ以降の

コースではコース終了後、適切な時期に治療効果の評価のための骨髄検査を行います。 

 

2) レジメン B（コース 2、4、6、8）	
 

	
 レジメン Aに引き続きレジメン Bを行います。レジメン Bも 3週間の治療で、大量

メトトレキサート、大量シタラビン、メチルプレドニゾロン、リツキシマブが投与され

ます。リツキシマブはコース 2とコース 4に投与します。この期間中、メトトレキサー

ト、シタラビン、デキサメタゾンの髄注を 1回行います（ただし中枢神経の浸潤が確認

された場合は、さらに追加します）。また、中枢神経で白血病細胞が増える危険性が高

い患者さんでは、地固め療法が終わった後に頭部に放射線治療を行う場合があります。

各コースの終了後、適切な時期に治療効果の評価のための骨髄検査を行います。 

	
  

5. 本試験参加に伴って予想される利益と不利益 

（1）	
 利益について	
 

	
 この臨床試験に参加することにより、あなたの病気であるバーキット ALL に対する

これまで行われてきた抗がん剤治療に比べて、高い治療効果が得られることを期待して

います。また、ひいては、将来の患者さんがよりよい治療が受けられるようになることを期待

します。また、キメラ遺伝子スクリーニングを行なうことは、有効な治療法を選択する

ことに役立ちますが、網羅的遺伝子解析による探索的研究では特別な利益はありません。 

 

（2）	
 不利益について	
 

「Burkitt-ALL213臨床試験」は、国内や海外の情報を総合して綿密に計画したものです

が、従来の治療法での成績を下回る可能性や、予想しているより強い毒性が生じるなど

十分な安全性が確保出来ない可能性がまったくないとは言い切れません。また、キメラ

遺伝子スクリーニングおよび網羅的遺伝子解析を行うために骨髄液および血液を採取

する量が多くなりますが、不利益が最小限になるように最大の努力をいたします。 

 

6 . 予想される副作用とその対応方法について 

	
 白血病では正常の白血球の機能が低下するために、細菌などに対する抵抗力が弱くな

り、肺炎などの感染症にかかり易くなります。また、止血作用を担う血小板の減少や、

凝固因子の異常がおき、出血し易い状態になります。 
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 抗がん剤治療による主な副作用・合併症は、吐き気、嘔吐、下痢、口内炎、脱毛、白

血球減少（発熱や感染症を併発し易くなる）、貧血（息切れなどを起こす）、血小板減少

（出血や紫斑が起こり易くなる）、感染症（肺炎、敗血症）、出血、発熱、薬物アレルギ

ー、不妊などがあります。時に心臓、肺、肝臓、腎臓、膵臓への毒性などの他に、予期

せぬ副作用や合併症が出現することがあります。稀に致死的な感染症や出血などが発生

する可能性があります。 

	
 この臨床試験の重要薬剤であるリツキシマブでは、副作用としてアナフィラキシー様

症状、発熱、悪寒、皮疹、白血球減少、肺障害、腫瘍融解症候群、ウイルス感染の再活

性化などが予想されます。 

	
 このような状態を予防または治療するために、血液検査を頻回に行い、治療の際に投

与する薬剤量の調節を行い、抗生物質などの抗菌剤投与、赤血球・血小板の輸血などの

支持療法を必要に応じて行います。また、無菌室に入室して治療を行うこともあります。

また万が一副作用・合併症が出現した場合は直ちに適切な治療や処置を行いますので、

体調がおかしいと思った場合はお知らせ下さい。 

	
 更に、標準的な投与量による治療で副作用・合併症が生じた場合には、その程度に応

じて、以降の治療の際に投与する薬剤量を減量することによって、あなたの治療におけ

る安全性を確保していきます。 

	
 また、本試験に使用する薬剤の新たな情報が得られた場合には、速やかにご説明させ

ていただきます。 

 

7. 他の治療法の有無とその内容 

	
 「Burkitt-ALL213 臨床試験」は JALSG に所属する専門医師が集まって作成したもの

で、あなたに対する治療として現段階で一番効果が期待できるだろうと考えているもの

です。しかし、もしあなたが「Burkitt-ALL213臨床試験」への参加に同意されなかった

場合や、同意を撤回された場合、あるいはあなたの病気が「Burkitt-ALL213 臨床試験」

に参加する条件を満たしていないことが後から明らかとなった場合は、あなたの病状や

あなたのご希望に基づいて、その後の治療方針等についてあらためてご相談させていた

だきます。どのような治療法を選ぶかは、担当医師とよく相談した上で決めてください。 

この病気を治すためには抗がん剤による寛解導入療法を受けなければなりません。こ

こでお話した治療法以外の他の化学療法を行うことも考えられます。その場合も使用す

る薬剤が異なるものの同じような効果と副作用があります。いずれにしてもあなたの希

望と病状に合わせた治療を選択していくことになると思います。 

 

8. バーキット ALL 細胞および正常細胞の RNA、DNA を用いた探
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索的研究（網羅的遺伝子解析など）について 

	
 バーキット ALLの治療成績をさらに良くするためには、バーキット ALLのことをも

っと調べる必要があります。JALSGではより良い白血病の治療法を開発するための臨床

試験に加えて、白血病の原因や病像の解析のための研究も行なっています。本研究では、

探索的研究として治療効果と遺伝子異常との関係を検討したいと考えております。 

 

(1) 	
 研究方法	
 	
 

①	
 キメラ遺伝子スクリーニング検査の残余検体の利用 

あなたの診断時のALL細胞としてキメラ遺伝子スクリーニング検査時に抽出したDNAと

RNAをこの研究でも使用させていただきます。これらのDNAやRNAからは、あなたの氏

名、住所など個人を特定できる情報を削除され、登録時に割り振られた遺伝子検査番号

をつけられています。 

 

②	
 検体の採取 

この研究では、あらたにあなたの正常細胞を採取させていただきます。 

正常細胞の採取は、あなたの病気の状態により異なります。 

ALLが寛解状態で同種造血幹細胞移植を受けていない場合には、14mLの血液を採取させ

ていただきます。余分に採取する血液の量は、あなたの体への負担はほとんどないもの

と考えられる程度です。この血液の採取は、あなたの通常の診療上必要な血液検査を行

う時に同時に行います。 

それ以外の場合には、あなたの口の中の粘膜細胞を専用のブラシで擦ることによって採

取させていただきます。この際には、2回粘膜細胞を採取させていただきます。口腔粘

膜細胞をブラシで採取する際には軽い刺激がありますが、傷をつけることはほとんどあ

りません。 

また、寛解に至った後に、再発をされた場合には、骨髄検査を施行する際の骨髄液2mL

または血液14〜28mLを余分に採取させていただきます。余分に採取する骨髄液または

血液量は、あなたの体への負担はほとんどないものと考えられる程度です。 

 

③	
 検体の移送 

採取したあなたの検体は、検体からあなたの名前などの個人を識別できないように、試

験登録時に割り振られた遺伝子検査番号のみを記載して、検査会社（株式会社SRL）へ

送付いたします。 

SRLでは送付された検体からDNAとRNAを抽出し、JALSG検体保存センター（熊本大学

大学院生命科学研究部血液内科内）に送付します。 

 

④	
 遺伝子解析 

この研究では、あなたの診断時のALL細胞と正常細胞あるいは再発時のALL細胞とを比
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較しながら全エクソン配列解析、全ゲノム配列解析、SNPアレイ法による網羅的遺伝子

異常解析、遺伝子メチル化異常解析、遺伝子発現量の検討、新たに見つかった遺伝子変

異の有無の検討などを行っていきます。 

【全ゲノム1)、全エクソン2)配列解析】 

次世代シークエンサーを用いてあなたの白血病細胞と正常細胞の全ゲノム、全エクソン

配列を調べます。得られた結果を白血病細胞と正常細胞で比較することにより、白血病

細胞にのみおこっている遺伝子の異常を明らかにします。 

あなたの正常細胞の塩基配列を調べて、ALLの治療に用いる薬剤の効果や副作用に関係

する遺伝子やその遺伝子の個人差があるかどうかを調べます。 

再発をおこされた場合には、再発時の白血病細胞の全ゲノム、全エクソン配列を調べ、

初発時の白血病細胞の配列と比較することにより、再発時におこっている遺伝子の異常

を明らかにします。 

	
 これまでの遺伝子解析では、解析する遺伝子を事前に決定していましたが、次世代シ

ークエンサーを用いた全ゲノム配列解析や全エクソン配列解析では、前もって遺伝子を

特定せずに網羅的な解析を行うため、得られる情報には様々なものが含まれます。全ゲ

ノム配列解析は網羅的な解析であるため、研究者の意図しない情報が数多く含まれます。

その中には単一遺伝子病（ある特定の遺伝子に変異があるだけで病気になるかどうかが

決まり、従来、遺伝病と呼ばれていたもの）に関するデータも含まれますが、この研究

では、白血病細胞にのみ起きている遺伝子の変異や治療に対する反応性や副作用に関連

する遺伝子とその個人差を明らかにすることを目的としていますので、ALLの病状に関

係しない単一遺伝子病の発症に関係する遺伝子の情報を使用することはありません。 

【SNPアレイ法による網羅的遺伝子異常解析】 

あなたの白血病細胞DNAと正常細胞のDNAを比較して、白血病細胞DNAの中で増加ある

いは消失している遺伝子領域の有無をSNP アレイ法という検査法で調べます。SNPア

レイ法とは、数百万個のヒト遺伝子の断片が貼り付けられている一枚のスライドガラス

（アレイと呼ばれます）上で、調べる細胞のDNAが、どの遺伝子断片と結合するかを調

べる検査法です。もし、調べる細胞のDNAで、ある遺伝子の一部が変化したり、消失し

たりしていると、その遺伝子断片との結合が認められませんし、逆に、ある遺伝子断片

が増えていると強い結合反応としてとらえることができます。この原理を利用して、白

血病細胞と正常細胞のDNAを比較すると、白血病細胞のみに変化（増加や消失）してい

る遺伝子の部位を大まかに同定することができます。白血病細胞で変化している部位が

あった場合には、この部位の塩基配列を比較して、原因となっている遺伝子異常を明ら

かにします。 

【メチル化異常解析】 

遺伝子の中には、メチル化という修飾を受けて、本来の遺伝子の働きが抑えられている

場合があり、白血病細胞の遺伝子でもメチル化が生じていることが知られています。現

在、約1500の遺伝子のメチル化状態を測定できる検査法があり、これを用いて、あなた

の白血病細胞と正常細胞中の遺伝子のメチル化の違いを調べます。 
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【遺伝子発現量検査】 

白血病細胞では、正常細胞と比較して遺伝子の発現量の違いが生じていることが知られ

ています。あなたの白血病細胞で正常細胞と比べて発現量の異なる遺伝子の有無を、

cDNAマイクロアレイ法という技術で解析します。 

 

⑤	
 遺伝子解析実施施設 

JALSG検体保存センターに集められた検体から、遺伝子解析を行うために必要な量の

DNAおよびRNAが遺伝子解析施設に送付されます。 

解析後に余った検体は、再度JALSG検体保存センターに移送されます。 

本研究での遺伝子解析の事務局は日本大学医学部内科学系血液膠原病内科学分野にお

き、遺伝子解析は名古屋大学大学院医学研究科 血液・腫瘍内科、東京大学大学院医学

系研究科ゲノム医学講座、東京大学先端科学技術研究センターゲノムサイエンス分野、

公益財団法人がん研究会がん化学療法センター・ゲノム研究部で行う予定です。 

 

⑥	
 結果の解析 

研究事務局（日本大学医学部内科学系血液膠原病内科学講座）では、遺伝子解析結果と

提供していただいた診療情報から、次の項目について調べます。詳細な遺伝子解析につ

いては、遺伝子解析機関とも共同で行う場合もあります。 

l 遺伝子異常と診断時のALLの状態との関連性 

l 遺伝子異常と治療効果との関連性 

l 遺伝子異常と再発の危険性との関連性 

l 抗がん剤などの治療薬剤の効果や副作用と関係する遺伝子とその個人

差 

 

(2) 	
 試料提供者にもたらされる利益及び不利益	
 	
 

本研究の結果が、検体を提供した人に直接利益となるような情報をもたらす可能性はほ

とんどありません。検体の採取のため、体への負担はほとんどない程度の量ですが、骨

髄液や血液などを多少多くとられるという不利益があります。	
 

 

(3) 	
 個人情報の保護	
 

解析を開始する前に、あなたの検体や診療情報からは住所、氏名などが削られ、代わ

りに新しく符号（遺伝子検査番号）がつけられます（匿名化）。あなたとこの符号とを

結びつける対応表は、検体を採取した病院で管理担当医師が厳重に保管します（連結可

能匿名化）。こうすることによって、あなたの遺伝子の解析を行う者や遺伝子解析結果

および診療情報を用いて解析を行う者には符号しか分からず、誰の検体を解析している

のか分かりません。 

	
 この研究に参加された場合には、あなたの診療情報は Burkitt-ALL213 研究において

JALSG データセンター（金沢大学大学院医学系研究科病態検査学講座内）に収集され
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たものを用います。また、再発を認めた際には、再発されたときの検査結果は担当医か

ら JALSG データセンターに追加報告され、これも利用させていただきます。これらの

情報収集はインターネットを介して行われますが、Burkitt-ALL213研究の登録番号と遺

伝子検査番号によって匿名化され個人情報は含まれていません。通信も暗号化されて行

われます。また、あなたの診療記録が関係者に閲覧され正しくデータが記載されている

かどうかを調査される可能性がありますが、いずれの場合もあなたのプライバシーは完

全に守られます。 

	
 したがって、この研究の結果発表にあたっては、あなたの名前や個人を識別できる情

報は一切公表されることはありません。 

 

(4) 	
 遺伝子解析の結果はお伝えできないことについて	
 	
 

この研究でご提供いただきました DNAや RNAを用いた遺伝子解析の結果は、ご本人に

ご報告しません。その理由として、 

l この研究の目的は、ALLの発症や再発、および治療反応性や治療薬剤の副作用

に関係する遺伝子異常や個人差を明らかにすることにあります。この研究の結果は

将来、白血病細胞におこっている遺伝子異常や遺伝子の個人差をもとに、患者さん

それぞれに最適かつ副作用の少ない治療法の開発につながると期待されますが、す

ぐに個人の病気の治療などに役に立つ結果が出る可能性はほとんどないこと。 

l 全ゲノムシークエンスや全エクソンシークエンスを行った際に、この研究の対

象としない遺伝情報（単一遺伝子病に関するデータなど）が得られる可能性もあり

ますが、この研究では、ALLの発症・進展に関与する遺伝子の変異や治療に対する反

応性や副作用に関連する遺伝子などを同定することを目的とするため、単一遺伝子

病の発症などに関係する遺伝子の情報を使用することはないこと。 

l 網羅的な遺伝子解析を行うため、解析結果が確定するまでに数年を要すること。 

l 新たに同定された遺伝子異常や遺伝子の個人差の場合、それらと病気との関連

性がまだ不確実なため病気にかかる予測や病気であることを正確に示すことが難し

いこと。 

などがあげられます。 

 

	
 この探索的研究への協力はあなたの自由意思で決めてください。強制いたしません。

また、この探索的研究に同意されなくても、あなたのこれからの治療に差し支えること

は全くありません。今まで通りに何ら不利益を受けることなく診療が行われます。また、

探索的研究に同意されなくとも、本研究に参加することは可能です。 

なお、本研究に参加することによる特別な利益はありません。また、網羅的遺伝子解

析を行うために骨髄液および血液を採取する量が多くなりますが、不利益が最小限にな

るように最大の努力をいたします。 
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1)ゲノム 

生物のもつすべての遺伝情報をさしますが、ここでの意味はヒトのDNAです 
2)エクソン 

ゲノムDNAのうちRNAに情報が伝えられる部分をエクソンと呼びます。 

 

9. 試験への参加予定期間 

	
 患者さんの参加募集期間は 7 年程度です。この試験に参加された場合、副作用・合併

症の有無や、その程度などにもよりますが、約半年間を必要とします。治療終了後も 5 

年間は観察期間として経過を追跡いたします。従って、これから 12 年半程度の研究を

予定しています。 

 

10. 試験に参加する予定の患者さんの人数 

この試験は日本国内の約 100 施設で行われます。 

全体で 21名の患者さんに参加いただく予定です。 

当院では	
 	
 名の患者さんに参加いただく予定です。 

 

11. プライバシーの保護について 

	
 「Burkitt-ALL213 研究」に参加された場合、患者さんのとり違えや重複登録を防ぐ

などの管理を目的とし、登録時に患者匿名化番号・性別・生年月を JALSGデータセン
ター（金沢大学医薬保健研究域・保健学系、〒920-0942	
 金沢市小立野 5－11－80）
へ報告します。そして、臨床試験用の番号を付け、以後はその番号で管理します。その

ため、氏名や現住所といった情報は報告されませんし、患者匿名化番号・生年月といっ

た個人が識別される情報は登録時のみデータセンターへ報告されます。 
観察期間が終了するまでの臨床データは、JALSG データセンターへ定期的に報告さ

れます。また、あなたの診療記録が関係者に閲覧され、正しくデータが報告されている

かどうかを調査される可能性があります。さらにこの研究が適切に行われているかどう

かを第三者の立場で確認するために、当センター臨床研究監査を担当する部門の者があ

なたのカルテやその他の診療記録などを拝見することがあります（内部監査）。このよ

うな場合でも、あなたの個人情報は守られます。いずれの場合も臨床データは匿名化さ

れて、あなたであることが特定できないようにして行いますので、あなたの個人情報が

他に漏れることはありません。 

	
 この試験で得られた患者さんの臨床データが、将来的に他の臨床研究に使用される場

合があります。この場合もあなたの情報は匿名化され個人情報は厳重に保護され、厚生
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労働省の定める医学研究に関する指針(「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指

針」、「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」など)に基づいて運

用されます。 

 

12. 研究結果の公表について 

	
 	
 研究結果が学会発表・論文発表やデータベース化されたり、厚生労働省へ提出する

資料の一部として公表されたりすることがありますが、あなたの個人情報などのプライ

バシーに関するものが公表されることはありません。 

 

13. 健康被害が発生した場合に必要な治療が行われることについ

て 

	
 あなたがこの試験に参加したことが原因で、治療に関連した予測できない重い副作用

あるいは死亡を含む健康被害が生じる可能性があります。その場合は、通常の診療にお

ける健康被害に対する治療と同様に適切な最善の処置を行います。その治療は保険診療

により行われます。この臨床試験は、通常の保険診療の範囲内で行いますので、本試験

の実施中に何らかの健康被害が発生した場合においても、本研究組織自体はこれを補償

することはできません。また、この臨床試験では、お見舞い金や各種手当てなど、健康

被害に対する特別な経済的な補償は準備しておりません。 

 

14. この研究の倫理審査について 

 「Burkitt-ALL213」は、開始する前に、臨床試験の内容について「倫理性」や「科学性」お

よび「人権保護」について、JALSG のプロトコール審査委員会での審査・承認を得ています。 

また、この研究は、当院の倫理審査委員会（機関審査委員会）によって、人権と安全性

に最大限の配慮をおこなうために、研究計画の科学的倫理的妥当性が審議され、承認を

受けています。つまり、患者さんの権利が守られていることや医学の発展に役立つ情報

が得られることなどが検討され、計画が適切であることが認められています。 

 

15. この試験に関する新たな情報が得られた場合について 

	
 試験に参加されている期間中、新たにあなたの試験継続の意思に影響を与えるような

情報を入手した場合は、直ちにあなたにお知らせします。試験継続についてあなたの意

思に基づき中止することができます。 
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16. この研究への参加の自由と同意撤回の自由について 

	
 この研究に参加するかどうかは、ご自身で決めていただくことであり、あなたの自由

です。参加しない場合でも何ら不利益はありませんし、その場合も担当医師があなたの

ご希望をうかがいながら最善と思われる治療を行います。 

	
 参加に同意していただきこの研究を始めた後でも、理由によらず研究を続けたくない

と思ったときは、いつでもやめることができますのであなたの担当医師にご連絡下さい。

また、この研究をやめることに加えて、論文発表前であれば、それまでに得られたあな

たの治療のデータを一切使わないようにすることもできますし、その場合にもあなたが

何ら不利益を被ることはありません。 

	
 この研究に参加していただける場合は、最終ページの「同意書」にご自身で署名をお

願いします。同意書はこの研究を十分にご理解いただいて参加に同意されたことの確認

のためのもので、担当医師の診療に関する責任を軽減するためのものではありません。 

 

17. 試験への参加を中止させる場合の条件 

	
 あなたに試験参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には試験へ参加してい

ただけなかったり、試験を中止したりすることがありますのでご了承ください。 

 

①	
 あなたから試験中止の申し出があった場合あるいは同意撤回があった場合 

②	
 検査などの結果、あなたの症状が試験への参加条件に合わないことがわかった場

合 

③	
 あなたの白血病以外の病気の症状が悪化した場合 

④	
 重篤な有害事象の出現、全身状態の悪化により、計画した治療の継続が困難と判

定された場合 

⑤	
 あなたの白血病の状態が悪化した場合 

⑥	
 試験担当医師が試験の継続を不適当であると判断した場合 

⑦	
 中間解析（登録予定数の半数の登録があった後に行います）の結果によりこの試

験の 中止が決定された場合。 

 

18. 検査の残りの検体の保存 

	
 全ゲノム塩基配列などの遺伝子情報等について、研究者が利用する公的データベース

に登録することがあります。ただし、その場合でも完全に匿名化をした上で登録を行い

ますので、誰の遺伝子情報であるかは利用者にはわかりません。 
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あなたの白血病細胞から抽出した DNA・RNA は、匿名化されたまま厳重に保存され、
原則として本研究のために使用されます。もし同意していただければ、将来の医学研究

のための貴重な資源として、研究終了後も保管させていただきます。JALSG では検体
保存センター（国立がん研究センター中央病院 11	
 階支援施設内）を設置しており、本

研究終了後の保管に同意いただけた検体は一括して検体保存センターで保管させてい

ただきます。この場合も、8の（３）で説明した方法により、誰の検体かわからないよ
うにしたまま、検体を使い切るまで保管します。将来、あなたの検体を医学研究に用い

る場合には、JALSG 検体保存・付随研究委員会で審議・承認を得た後、改めてその研
究について倫理審査委員会に申請し、承認を受けた上で実施します。研究内容はホーム

ページ上で公開します． 
将来の医学研究のための保管について同意いただけない場合は、この研究が終了後、検

体を廃棄いたします。 
	
 同意していただければ、キメラ遺伝子スクリーニング検査に使用した後の残りの DNA

と RNA を、将来の医学研究のための貴重な資源として保存させていただきたいと思い

ます。また、前述した「ALL細胞および正常細胞を用いた探索的研究」にご同意いただ

いた場合は、この研究に使用した残りの DNAと RNAも保存させていただきたいと思い

ます。あなたの RNAと DNA は JALSG 検体保存センターに集められ、匿名化されたま

ま厳重に保存されます。保存された DNAと RNAは将来的に、本研究でご説明させてい

ただいた以外の新たな遺伝子の研究（以下、付随研究と略します）に用いたいと考えて

います。詳細は、【付随研究の実施について】の項に記載してあります。この場合も、

匿名化されたまま研究は行われ、検体はすべて使い切るまで保管されます。 

近年、研究で得られたデータを、より多くの研究者と共有できるようにするため、セ

キュリティが頑強な公的なデータベースにデータを登録する取り組みが進んでいます。	
 

解析されたデータが、公的データベースを介して研究者に利用されることによって、新

しい技術の開発が進むとともに、様々ながんについて、今まで不可能であった疾患の原

因の解明や治療法・予防法の確立が早まる可能性が期待できるためです。	
 

そこで、本研究の解析で得られたデータは、他のがん研究者にとっても、大変重要なデ

ータとなるため、氏名など個人情報が特定できないように匿名化した上で、解析された

データを公的なデータベースに登録します。現在、登録を予定しているデータベースは、

独立行政法人科学技術振興機構(JST)が運営する、バイオサイエンスデータベースセン

ター(NBDC)です(東京都千代田区)。NBDC にデータを登録する際には、データを 2 種類

に分けて取り扱います。	
 

	
 (1)多くの方のデータを集計した結果は、研究者一般に広く公開します。	
 

	
 (2)個人ごとの詳しいデータについては、科学的観点と個人情報保護のための体制など

について厳正な審査を受けて、承認された研究者にのみ、利用を許可します。	
 

本研究では、大切なデータが、がんの解明に役立つ研究にのみ利用されるよう、NBDC
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との間で約束しております。NBDC の運営状況や	
 NBDC から公開されているデータの内容

をお知りになりたい場合には、下記のウェブサイトをご覧ください。	
 

NBDC ヒトデータベース	
 http://humandbs.biosciencedbc.jp/	
 

 

【保管場所】	
 

JALSG	
 検体保存センター・東京	
 

国立がん研究センター中央病院	
 11	
 階支援施設	
 

【保管・管理責任者】	
 

国立がん研究センター中央病院	
 血液腫瘍科	
 

小林幸夫	
 

【保管方法】 

	
 検体保存センターでは、下記のようなシステムで個人情報の漏洩、混交、盗難、紛失

等が起こらないように適切かつ整然と残余検体を保管・管理しています。 

DNA、RNAは連結可能匿名化されて検体保存センターに送付されます。 

施錠された専用のフリーザーにて DNA、RNAを保存しています 

検体保存センターには遺伝子番号のみが通知され、個人情報との連結を行うことができ

ません。個人との対応表を有しているのは検体提出機関のみです。 

ネットワークから切り離され、パスワードロックを設定した専用のコンピューターを用

いて保存検体の管理を行っています。 

検体の受け入れ、保管・管理、他機関への移送、廃棄など検体保存に関する全ての業務

は保管・管理責任者の監督のもとに行っています。 

【保管期間】 

	
 検体の保管期間は定めず、検体を使い切るまで保存させていただきます。 

【付随研究の実施について】 

	
 将来、バーキット ALL の病気や病気の状態に非常に重要な影響を及ぼす遺伝子が見

つけられる可能性があります。また、遺伝子の発現をコントロールするシステムの異常

（エピゲノムの異常と呼ばれます）が見出される可能性があります。この際、保存した

検体を用いて、遺伝子異常やエピゲノムの異常を解析する研究が計画される可能性があ

ります。 

	
 この場合、付随研究としての遺伝子解析などは、JALSG 検体保存・付随研究委員会

および運営委員会での審査・承認と、臨床研究に関する倫理指針（平成 20 年厚生労働

省告示第 415号）に従い、遺伝子解析実施機関の倫理委員会での承認と検体提出機関で

の病院長への報告を行った上で実施されます。 

	
 付随研究としての遺伝子解析実施機関に JALSG検体保存センターより DNAあるいは

RNAが送付されますが、個人情報との連結はできません。 

	
 付随研究の実施に際して、臨床情報が必要な場合は、JALSG データセンターより付
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随研究実施機関に今回の研究で収集された臨床情報が送付されます。 

	
 JALSG データセンターでは、遺伝子検査番号と臨床情報との連結は可能ですが、そ

れが誰の遺伝子検査番号と臨床情報であるのかはわからないため、個人情報は保護され

ます。 

	
 付随研究の実施承認後 JALSG ホームページ（http://www.jalsg.jp/）上で、「JALSG 

Burkitt-ALL 付随研究が実施されていること」、「付随研究の概要」、「付随研究への参加

施設」、「付随研究への検体および臨床情報の使用に関する同意を撤回できることと、そ

の方法」を公開いたします。 

【検体保存に関する同意の撤回について】 

一旦同意した場合でも、あなたが不利益を受けることなく、いつでも同意を取り消す

ことができ、その場合は検体保存センターに保存してある DNA と RNA は廃棄されま

す。JALSG ホームページ上では「付随研究への残余検体の使用に関する同意を撤回で

きることと、その方法」を公開しますので保存された検体がその研究に使用することを

希望されない場合はホームページに掲載された方法に従って申し出てください。手続き

がよくわからない場合にはあなたの主治医あるいはこの研究への参加同意書を提出さ

れた施設の担当者に申し出てください。JALSG 事務局、研究事務局、データセンター、

検体保存センターに直接ご連絡いただいても、どの保存検体があなたからいただいた検

体であるかを結びつけることができませんので、ご注意下さい。ただし、同意を取り消

した時すでに研究結果が論文などで公表されていた場合などのように、遺伝子を調べた

結果などを廃棄することができない場合があります。 

また、検体保管について同意いただけない場合は、検査終了後、検査に使用した残り

の検体は検査会社（株式会社 SRL）において廃棄いたします。 

この検体保存への協力の同意はあなたの自由意思で決めてください。また、この検体

保存への協力に同意されなくても、この試験にご参加いただくことは可能ですし、あな

たのこれからの治療に差し支えることは全くありません。今まで通りに何ら不利益を受

けることなく診療が行われます。 

 

19. 費用負担について 

	
 この試験は日常診療の範囲内で行います。従いまして、薬剤を始め、処置、検査等の

費用は通常の保険制度に従い、あなたが一部負担することになりますが、あなたの負担

は通常の診療と変わりません。ただし保険で認められていない検査（キメラ遺伝子スク

リーニング検査、IgH/MYC、IgH/BCL2 検査、表面マーカー検査の一部）の費用の一部

は特定非営利活動法人成人白血病治療共同研究支援機構から補助されますので、あなた

がこれらの検査の費用をご負担いただくことはありません。また、探索的研究である「バ

ーキット ALL 細胞および正常細胞を用いた網羅的遺伝子解析」にご参加いただいた場
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合でも、その検査に要する費用は文部科学省・次世代がん研究戦略推進プロジェクト『創

薬コンセプトに基づく戦略的治療デザインの確立』から支払われますので、あなたの負

担はありません。 

	
 また、高額療養費制度※1が適用された場合は、自己負担限度額を超えた分の費用を払

い戻すこともできますので、手続きを済ませることをお勧めします。なお、平成 19 年

4月より医療保険制度の改正により、70歳未満の方でも入院等にかかわる高額医療費の

支払い特例※2が実施されています。 

	
 ※1：高額療養費制度：各種健康保険に加入している場合、1か月の医療費の自己負担

分がある一定の額を超えると、超えた分が払い戻される制度があります。医療費請求額

（患者負担分）をいったん支払った後（3～4か月後）、申請が承認されると払い戻しを

受けることができます。 

	
 ※2：平成 19年 4月診療分から、年齢を問わず、事前に全国健康保険協会(協会けんぽ)・

市町村の担当窓口等に申請し、承認されると、窓口で支払う入院費が所得区分に応じた

自己負担限度額までで済むようになりました。 

	
  

20. 研究の組織・資金源・利益相反について 

	
 この研究は、JALSG に参加している血液の専門医が実施しています。研究の責任者

は、今井陽俊（札幌北楡病院血液内科）です。 

	
 臨床研究における利益相反とは、研究者が企業等から経済的な利益（謝金、研究費、

株式等）の提供を受け、その利益の存在により臨床研究の結果に影響を及ぼす可能性が

ある状況のことをいいます。この研究は厚生労働科学研究費補助金がん臨床研究事業

「成人難治性白血病におけるバイオマーカーに基づく層別化治療法の確立」班(研究代

表者:直江知樹	
 名古屋大学)	
 および国立がん研究センター	
 がん研究開発費「難治性白

血病に対する標準的治療法の確立に関する研究」班（研究代表者：小林幸夫	
 国立がん

研究センター）、日本医療研究開発機構研究費（革新的がん医療実用化研究事業）「A	
 Y	
 

A	
 世代における急性リンパ性白血病の生物学的特性と小児型治療法に関する研究」班

（研究代表者：早川文彦	
 名古屋大学）、特定非営利活動法人成人白血病治療共同研究

支援機構(JALSG)の資金提供を受けております。	
 

	
 一部の検査費用は特定非営利法人 JALSG が負担いたします。JALSG の運営資金は、複

数の製薬企業からの寄付により成り立っていますが、特定の企業からの寄付に依存して

いません。出資者やその関係者はいかなる形でもプロトコール作成やデータ解析に関与

することはありません。よって、本研究組織全体と JALSG への寄付企業との間には、研

究結果に影響を及ぼすような利益相反はないと考えています。	
 

本研究における利益相反の管理は、参加施設それぞれが自施設の研究者に関して行って

います。	
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21. 研究計画の閲覧について 

	
 希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研

究計画の資料を閲覧または入手することができますので、お申し出ください。 

 

22. この研究から生じる知的財産権について 

	
 この研究の結果として特許権等の知的財産権が生じる可能性があります。この知的財

産権は、提供された検体やそこに含まれている遺伝情報そのものに対してではなく、研

究者達が研究やその成果の応用を行うことによって初めて生まれてきた価値に対する

ものです。従って、あなたが検体を提供してもその検体に関わる知的財産権は、JALSG

に帰属し、あなたが持つことはできません。また、その権利により経済的利益が生じた

場合にも、患者さん個人への経済的利益はありません。 

 

23. いつでも相談窓口にご相談下さい 

	
 この研究についてわからないことや心配に思うことがあれば、いつでも遠慮なく担当

医師もしくは病院の担当者におたずねください。担当医師や病院の担当者に聞きにくい

ことや、この研究の責任者に直接お尋ねになりたいことがある場合は、下記の「研究事

務局」までお問い合わせください。なお、あなたからのご要望があれば、あなたとあな

たのご家族がお読みになるという目的に限り、この研究の実施計画書をご覧いただくこ

とができます。研究の実施計画書は一般公開されていないため、担当医師にご依頼くだ

さい。また、この研究の結果は、ご希望があれば担当医師よりお伝えいたします。 

また、遺伝子解析研究に関して、不安に思うことがあり、相談したいことがある場合は

あなたの担当医や本研究の説明担当者に申し出て下さい。説明担当者よりご説明いたし

ます。 

 

24. 遺伝子解析実施予定機関 

事務局  

	
 	
 社会医療法人北楡会札幌北楡病院血液内科 
	
 	
 〒003-0006	
 札幌市白石区東札幌 6-6-5-1 
	
 	
 TEL: 011-865-0111   
	
 	
 FAX: 011-865-9719 
	
 	
 E-mail: ki-imai@hokuyu-aoth.org 
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 事務局責任者：主任部長	
 今井陽俊 
 

測定施設  

	
 	
 名古屋大学大学院 医学系研究科 血液・腫瘍内科  

	
 	
 〒466-8550 名古屋市昭和区鶴舞町 65  

	
 	
 TEL: 052-744-2141  

	
 	
 FAX: 052-744-2157  

	
 	
 解析実施責任者：准教授 清井 仁  

	
 	
 解析施設責任者：直江知樹  

 

	
 	
 東京大学大学院 医学系研究科 ゲノム医学講座  

	
 	
 〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1  

	
 	
 TEL: 03-5841-0633  

	
 	
 FAX: 03-5841-0634  

	
 	
 解析実施責任者：特任講師 河津正人  

	
 	
 解析施設責任者：特任教授 間野博行  

 

	
 	
 東京大学 先端科学技術研究センター ゲノムサイエンス分野  

	
 	
 〒153-8904 東京都目黒区駒場 4-6-1 66  

	
 	
 TEL: 03-5452-5352 

	
 	
 FAX: 03-5452-5355  

	
 	
 解析実施責任者：特任准教授 堤 修一  

	
 	
 解析施設責任者：教授 油谷浩幸  

 

	
 	
 公益財団法人がん研究会  

	
 	
 〒135-8550 東京都江東区有明 3-8-31  

	
 	
 TEL: 03-3570-0450  

	
 	
 FAX: 03-3570-0454  

	
 	
 解析実施責任者：がん研究所がんゲノム研究部主任研究員 森 誠一  

	
 	
 解析施設責任者：ゲノムセンター所長 野田哲生  

 

25. 試験担当医師の連絡先 

当施設におけるこの試験の担当医師は以下のとおりです。 

 

試験責任医師： 
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 連絡先	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 病院	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 

科	
  

	
 電話	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

	
 試験責任医師	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

 

担当医師： 

	
 連絡先	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 病院	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 

科	
  

 

	
 電話	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

	
 担当医師	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 
この臨床試験では、参加を決められた方から書面による同意を得ることになっています。

以上の内容を十分理解し、参加することを選択された場合は、別紙の同意書にご署名く

ださい。患者さんご本人に同意がいただける場合は、最終ページの「同意書」にご自身

で署名をお願いします。患者さんが未成年である場合、親権者である代諾者のご署名も

お願いします。 

 

研究実施責任者/研究事務局	
 

今井陽俊	
 

社会医療法人北楡会札幌北楡病院血液内科 
	
 	
 〒003-0006	
 札幌市白石区東札幌 6-6-5-1 

	
 	
 TEL: 011-865-0111 
	
 	
 FAX: 011-865-9719 

	
 	
 E-mail: ki-imai@hokuyu-aoth.org 
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 JALSG	
 Burkitt-ALL213 

 

「成人 Burkitt急性リンパ性白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床試験 

（JALSG Burkitt-ALL213）」	
  

 

同意書 
 

施設名	
                   	
  

病院長	
                 	
 殿 

 

このたび、私は JALSG Burkitt-ALL213「成人 Burkitt白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相

臨床試験」の臨床試験を受けるに当り、担当医師から以下について詳細な説明を受けて了承しました

ので、その実施に同意します。 
 

《説明を受け理解した項目》（□の中にご自分でレ印を入れて下さい） 
 

□	
 本研究が臨床研究であること 

□	
 この研究の参加対象となる患者さんの病状と治療について 

□	
 試験の目的	
  

□	
 試験の方法（対象となる患者さん、検査、経過観察、治療法）	
  

□	
 予想される試験の利益（効果など）と不利益（副作用など） 

□	
 予想される副作用とその対応方法について 

□	
 他の治療法の有無とその内容 

□	
 ALL細胞および正常細胞の RNA、DNAを用いた探索的研究（網羅的遺伝子解析な

ど）について 

□	
 試験への参加予定期間 

□	
 試験に参加する予定の患者さんの人数 

□	
 プライバシーの保護について 

□	
 研究結果の公表について 

□	
 健康被害が発生した場合に必要な治療が行われることについて 

□	
 この研究の倫理審査について 

□	
 この試験に関する新たな情報が得られた場合について 

□	
 この研究への参加の自由と同意撤回の自由について 

□	
 試験への参加を中止させる場合の条件 

□	
 検査の残りの検体の保存 

□	
 費用負担について 

□	
 研究の組織・資金源・利益相反について 
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□	
 研究計画の閲覧について 

□	
 この研究から生じる知的財産権について 

□	
 質問の自由について 

□	
 遺伝子解析実施予定機関 

□	
 試験担当医師の連絡先 

 

 

《臨床研究に協力することの同意》 

	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （「はい」または「いいえ」に○を付けて下さい） 

この臨床研究に協力することに同意しますか？ 

	
  

はい	
 	
 	
 	
 	
 	
 いいえ 

 

《バーキット ALL細胞および正常細胞の RNA、DNAを用いた探索的

研究に協力することの同意》 

	
 	
 	
 	
 	
 （「はい」または「いいえ」に○を付けて下さい） 

あなたの検体(バーキット ALL 細胞および正常細胞から取り出した RNA、DNA)が探索的研究（網羅

的遺伝子解析研究を含む）に使用されることに同意しますか？ 

 
はい	
 	
 	
 	
 	
 	
 いいえ 

 

 

《将来の遺伝子解析研究のための残余検体保存と遺伝子解析研究に

協力することの同意》 

	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （「はい」または「いいえ」に○を付けて下さい） 

本臨床研究および探索的研究で使用した残りのあなたの検体（白血病細胞、正常細胞から取り出した

RNA、DNA）を将来の医学研究（新たに計画・実施される網羅的な全ゲノムの構造や塩基配列の解析

やエピゲノムの解析研究など）のために JALSG 検体保存センターに保管され、提供者の氏名や住所
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など提供者本人を特定できる情報を完全に削除した上で，全国規模の共同研究に提供されることに同

意しますか？ 

 

はい	
 	
 	
 	
 	
 	
 いいえ 

 

同意年月日	
 20	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日	
 	
 	
  

	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

本人氏名：（署名または記名・押印）                      印  

住所：                                            

代諾者氏名：（署名または記名・押印）                     印  

	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 本人との続柄	
 （	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ） 

 （ご本人が未成年の場合には代諾者の署名も必要になります） 

 

説明年月日	
 20	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日 

 

説明者 

所属	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

医師名：（署名または記名・押印）	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 印 
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JALSG Burkitt-ALL213 

 

「成人 Burkitt急性リンパ性白血病に対する多剤併用化学療法による第Ⅱ相臨床試験 

（JALSG Burkitt-ALL213）」	
  

 

 

 

臨床研究同意撤回書 

 

施設名	
                   	
  

病院長	
                 	
 殿 

 

 

私は、上記研究題目における研究に参加するにあたり、担当医から説明を受け、十分理解し同意し

ましたが、私の自由意思による参加の中止も自由であることから、この研究参加への同意を撤回した

く、ここに同意撤回書を提出します。 

 

 

本 人 署 名	
 ：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ㊞	
  

署名年月日	
 ：	
 	
 西暦	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日 

同席者署名	
 ：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

（複数署名可）	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

私は担当医として、今回の臨床研究について、同意が撤回されたことを認めます。 

 

担当医署名	
 ：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ㊞	
  

署名年月日	
 ：	
 	
 西暦	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日 

同席者署名	
 ：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

（複数署名可）	
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 JALSG Burkitt-ALL213研究 

検体保存同意撤回通知書 

 

JALSG	
 検体保存センター・東京	
 

国立がん研究センター中央病院	
 11	
 階支援施設	
 

国立がん研究センター中央病院	
 血液腫瘍科	
 

小林	
 幸夫	
 行	
 

FAX:03-3542-3815 

 

 

JALSG B-ALL213登録番号：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

残余検体の保存に関する同意の撤回がありましたので連絡いたします。 

該当検体の廃棄をお願いいたします。 

 

FAX送信日	
 西暦	
 	
 	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日 
 

施設名	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 責任医師名	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

住所	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

TEL	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

FAX                	
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JALSG Burkitt-ALL213研究 

付随研究同意撤回通知書 

 

JALSG	
 検体保存センター・東京	
 

国立がん研究センター中央病院	
 11	
 階支援施設	
 

国立がん研究センター中央病院	
 血液腫瘍科	
 

小林	
 幸夫	
 行	
 

FAX:03-3542-3815 

 

JALSG B-ALL213登録番号：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

ホームページに公開された付随研究（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ）に関する同意の撤回

がありましたので連絡いたします。 

 

FAX送信日	
 西暦	
 	
 	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日 
 

施設名	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 責任医師名	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

住所	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

TEL	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  

 

FAX                	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
   
 

 

 

 

 


