
既存試料・情報を用いる研究についての情報公開 

 

本学では、医学系研究に協力して下さる方 （々以下研究対象者）の利益と安全を守り、安心して研究に

参加していただくように心がけております。こちらに記載されている研究については、既存の研究の目

的のため収集・保存された試料・情報を用いる研究で、直接研究対象者からインフォームド・コンセント

を取得することが困難であるため、情報公開をさせていただいております。 

 こちらの文書は研究対象者の皆様に、情報公開をするとともに、研究参加を拒否または同意撤回の機

会を保障する為のものになります。 

なお、研究参加を拒否または同意撤回されても一切の不利益はないことを明記させていただきます。 

 

受付番号 （倫理・先進・ゲノム）第 2385 号 

研究課題 

熊本県内における成人 T 細胞白血病リンパ腫に対する同種造血細胞移植の治療成績の検討 

本研究の実施体制 

研究責任者 井上 明威 （熊本大学医学部附属病院 血液内科、医員） 

研究担当者 野坂 生郷 （熊本大学医学部附属病院 感染免疫診療部、准教授） 

遠藤 慎也 （熊本大学医学部附属病院 血液内科、医員） 

共同研究機関・共同研究者 

国立病院機構 熊本医療センター 血液内科 

日高 道弘 （血液内科、臨床研究部長） 

河北 敏郎 （血液内科、医長） 

本研究の目的及び意義 

成人 T 細胞白血病リンパ腫（以下、ATL）はヒトＴ細胞白血病ウイルス I 型（human T cell leukemia 

virus type 1：HTLV-1）によって引き起こされる悪性リンパ腫の一種です。ATL は臨床病型に応じて

治療方針を決定しますが、急性型やリンパ腫型、および一部の慢性型には抗がん剤治療（化学療法）を

行います。ただ、化学療法のみの治療成績では 5 年生存率は 14％、生存期間中央値は 11 ヵ月であり、

その予後は依然極めて不良です。 

最近になって同種造血幹細胞移植によって ATL の治癒も期待できるようになりました。しかし残念

ながら ATL の移植成績は、他の血液疾患の移植成績と比較し不良です。そこで本研究では、データベ

ースに登録された ATL の患者様の治療経過を解析し、治療成績や予後に関連する因子を明らかにする

ことを目的としています。 

この研究を行った結果、ATL 患者様の同種造血幹細胞移植の治療成績や予後を予測する因子が明ら

かになれば、ATL に対する治療方針を決める上で大変重要な知見となり、今後の治療成績の向上に寄

与するものと考えられます。 

 

研究の方法 

 熊本大学医学部附属病院および熊本医療センターにおいて、2006 年 1 月から 2017 年 12 月までに同



種造血幹細胞移植を受けられた ATL 患者様を対象とします。すでに診療録に記載されている臨床デー

タについて情報を収集します。いずれの情報もカルテにすでに含まれているもので、この研究のために

新たに患者様に検査を行うものではありません。各医療機関において研究担当者がデータ収集を行い、

匿名化を行います。匿名化されたデータは研究事務局において保管され、研究事務局にて対象となる患

者様の移植前の状態、移植方法および治療成績について統計解析を行います。 

 

研究期間 

大学院生命科学研究部長（医学部附属病院長）承認の日 から 西暦 2019 年 12 月 31 日まで 

試料・情報の取得期間 

 対象患者様の 2006 年 1 月から 2018 年 12 月まで（1 年間の追跡期間を含む）の診療録から情報を収

集します。 

 

研究に利用する試料・情報 

 診療録からは以下の情報を収集し解析します。 

⚫ 患者背景（性別、年齢、PS、病期、臨床病型、前治療歴、移植時病期） 

⚫ 移植方法（前処置レジメ、ドナー、幹細胞ソース、GVHD 予防方法） 

⚫ 治療成績（再発率、生存期間、無増悪生存期間、非再発死亡、移植関連合併症） 

 匿名化されたデータは研究事務局（熊本大学医学部附属病院 血液内科）において研究の最終報告書

作成後 10 年間保管されます。データはパスワードを設定したコンピューターファイルに保管し、コン

ピューター本体は施錠されている部屋に移動できない状態で保管されます。 

 

個人情報の取扱い 

診療録から収集した情報は匿名化され、専用のパソコンにパスワードをかけたうえで保管され、個人

情報が公表されることはいかなる形でもありません。後方視的に過去の診療録を調査する際には、個人

情報が特定されないやり方で情報を収集します。また、このホームページにおいて本研究を実施するこ

とについて公開し、問い合わせ等に応じます。患者さんからのご希望があれば、その方のデータは研究

に利用しないように配慮いたします。 

 

研究成果に関する情報の開示・報告・閲覧の方法 

 本研究の結果は、学会および論文等で発表される事がありますが、その際も個人を特定する情報は公

表しません。 

 

利益相反について 

本研究は、国から交付された研究費：平成 29 年度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「急性型およびリンパ腫型成人 T 細胞白血病リンパ腫のゲノム解析とバイオマーカーに

基づいた造血幹細胞移植の最適化に関する研究（17ck0106256h0001、研究代表者 福田隆浩）」、「急性

型およびリンパ腫型成人 T 細胞白血病リンパ腫に対する標準治療としての同種造血幹細胞移植法の確

立（17ck0106342h0001、研究代表者 福田隆浩）」の一研究として行われる予定ですが、本研究に携わ



る全研究者は費用を公正に使った研究を行い、本研究の公正さに影響を及ぼすような利害関係はあり

ません。 

 

本研究参加へのお断りの申し出について 

患者様の利益と不利益につきましては本研究では治療介入を行わない実地医療の結果を調べる後ろ

向き観察研究であり、本研究に参加することによる患者様の利益、不利益はともないません。 

なお、患者様からのご希望があれば、その方の診療録は研究に利用しないようにいたします。 

本研究の対象となられる患者様で本研究にご賛同いただけない方や、研究計画，研究方法、または 

個人情報の取扱いなどについてお問い合わせがある場合は、下記の<お問い合わせ窓口>までご連絡

ください。研究不参加を申し出られた場合も、なんら不利益を受けることはありません。 

 

本研究に関する問い合わせ 

熊本大学医学部附属病院 血液内科   

医員 井上 明威 

〒 860-8556 熊本市中央区本荘１－１－１ 

電話番号：096-373-5156/FAX 番号：096-373-5158 

 

 


