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ALL-T11 臨床試験参加にあたって 

（代諾者用） 
 

臨床試験名：小児および若年成人における T細胞性急性リンパ性白血病 
に対する多施設共同第 II相臨床試験 

はじめに 

この冊子は、T細胞
さいぼう

性急性
せいきゅうせい

リンパ性
せい

白血病
はっけつびょう

（以後 T-ALL と省略します）と診断さ

れた患者さんに対する「ALL-T11 臨床試験」への参加に関する説明同意文書です。代

諾者の方（以下あなたと表記させていただきます）とあなたのお子さまが、「ALL-T11

臨床試験」に参加するかどうかを決める際に、担当医師の説明をより理解しやすいよ

うにするためのものです。説明の中には少し難しい部分があるかもしれませんが、よ

くお読みになり、わからない点や不安な点がある場合、更に詳しい説明が必要な場合

はご遠慮なくお尋ねください。 

1. 「ALL-T11 臨床試験」が JPLSG 及び JALSG の臨床試験であること 

「ALL-T11 臨床試験」は、過去に日本や海外で行われた T-ALL の患者さんに対する臨床

試験の結果をもとに作成した治療研究計画です。日本国内には、白血病やリンパ腫といっ

た血液の病気のより良い治療法や診断法について研究しているいくつかのグループがあ

りますが、その中で小児血液腫瘍の専門医師や研究者からなる全国的規模の研究組織

である日本小児白血病リンパ腫研究グループ（Japan Pediatric Leukemia/Lymphoma 

Study Group: JPLSG）と、成人白血病治療の専門医師や研究者からなる全国的規模の

研究組織である成人白血病治療研究グループ（Japan Adult Leukemia Study Group: 

JALSG）の 2 つの研究グループが共同して、あなたのお子さまやお子さまと同じ病気

をもつ子どもたちの健康と福祉および生活の質（よりよく生きること）の向上と小児

から青年期までのより良い治療の開発を目指し、本研究を計画いたしました。JPLSG

と JALSG は共に公費の支援を受けて、小児から青年期までの血液腫瘍の種類別にたく

さんの臨床試験を行ってきています。これらの臨床試験には、日本全国のたくさんの

“小児がんを診療する病院”が参加しています。JPLSG のホームページは、

http://www.jplsg.jp より、JALSG のホームページは、http://www.jalsg.jp/ よりご

覧いただけます。 
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2. 「ALL-T11 臨床試験」参加と同意の撤回について 

あなたのお子さまの病気は、現段階で、これから説明する「ALL-T11 臨床試験」に

参加していただける条件を満たしています。そのため、あなたとあなたのお子さまに

「ALL-T11 臨床試験」への参加をお願いしたいと考えています。しかし、実際に参加

されるかどうかについては、あなたとあなたのお子さま、ご家族などとよく話し合っ

た上でご自由にお決め頂きたいと思います。「ALL-T11 臨床試験」に参加されなくて

も、今後の治療において不利益を受けることは決してありません。その場合は、別の

治療を受けて頂くことになります。どの様な治療法を選択されるかは、担当医師とよ

くご相談ください。また、この臨床試験への参加に同意された後や、すでに治療を開

始した後でも、あなたもしくはあなたのお子さまからのご要望に応じて、いつでも同

意を撤回することができますので、担当医師までお知らせ下さい。 

 一旦同意された後に同意を撤回されても不利益を受けることはありません。なお、途

中で試験の参加をやめられる場合でも、中止までに得られた結果や、中止後の安全性

確認の結果を使用させてくださいますようお願いします。 

3. 本治療が臨床試験であること 

これからお話する白血病のような発生数の少ない病気の場合には、全国のそれぞれ

の病院で別々の治療法を行っていても、その治療法が本当に安全で効果があるのかは

いつまでたってもわかりません。そこで、その時点で最も効果が期待できると考えら

れる治療法を多くの患者さんに行い、その治療法が本当に安全で効果があるのかを調

べ、より良い治療法を開発するというのが「臨床試験」です。あなたのお子さまの病

気を治すために必要な情報も、以前に同じ病気になられた患者さんにご協力いただい

た臨床試験によって明らかになったことです。 

4. あなたのお子さまの病気について 

これまでの検査結果から、あなたのお子さまの病気は T-ALL という白血病の一種で

あることがわかっています。白血病は、血液中の白血球という細胞が急速に無秩序に

増えることで正常な血液が作られにくくなる、血液の悪性腫瘍（がん）です。子ども

の T-ALL の発生数は、日本では、1年間に約 50〜70人です。 

白血病を治すためには「抗がん剤」と呼ばれる薬を使います（これを「化学療法」



JPLSG/JALSG ALL-T11 代諾者用 ver.8.1 

 

3/17 
 

といいます）。また、背中から針を刺して、抗がん剤が届きにくい髄
ずい

膜
まく

（脳を包む膜）

の部分に抗がん剤を直接注入する治療（髄注
ずいちゅう

）も行われます。これらの治療により、

まず最初は白血病細胞が血液及び骨髄（本来、正常な血液を造りだす場所）から顕微

鏡検査で確認できなくなるまで減少させ、正常な血液細胞が再び増えてくる「完全
かんぜん

寛解
かんかい

」という状態を目指します。寛解に到達しても治療を止めれば、再び白血病細胞

が増えてくる（それを再発と呼びます）ことが多いため、寛解に到達した後も化学療

法を続け、寛解状態をより確実なものにする必要があります。しかし、治りにくいタ

イプの白血病の患者さんには、化学療法だけでは治療として不十分であり、骨髄移植

などの造血
ぞうけつ

幹
かん

細胞
さいぼう

移植
いしょく

が行われます。 

5. 「ALL-T11 臨床試験」の目的と方法について 

小児の急性リンパ性白血病の治療成績は徐々に向上し、T-ALL においては現在約 60

～70％の患者さんが化学療法または造血幹細胞移植によって治癒
ち ゆ

するようになりま

した。同時に、これまでに国内外で行われた臨床試験の結果から、同じ T-ALL でもい

くつかの検査の値や最初の部分の治療の効き具合によりお子さまの白血病の治りや

すさを予測することが可能であることがわかってきました。このように、治りやすい

と予測されるグループと治りにくいと予測されるグループとに患者さんを分けて、そ

れぞれに適していると考えられる治療を選択することを「層別化
そうべつか

治療
ちりょう

」と言います。

本試験では、主に髄注とステロイドという薬の投与を開始した後、最初の 1週間での

治療の効き具合(ステロイド反応性)、寛解導入療法(IA)と呼ばれる約 1 か月間の初期

治療後の完全寛解の有無（「初期
し ょ き

治療
ちりょう

反応性
はんのうせい

」）、寛解導入療法(IA)後さらに早期強化療

法(ⅠB)と呼ばれる約 1 か月間の初期治療後の目に見えないレベルで残っている白血

病細胞（微小残存病変
びしょうざんぞんびょうへん

＃1）の量によって、下記①～③のように再発しやすさに基づく

リスク分類を行います。そして、それぞれのタイプに適すると考えられる治療を行い、

それらの治療が、どのくらい安全で、よく効くかということを調べることが「ALL-T11

臨床試験」の目的です。「ALL-T11 臨床試験」には、約 120 人の患者さんにご協力いた

だく予定です。 

①標準リスク（再発するリスクが低い）と予測されるタイプ（「標準リスク(SR)群」）：

これまで日本でよく用いられてきた抗がん剤で良好な治療成績が期待できるため、造
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血幹細胞移植は行わず、より経験がある副作用の少ない化学療法を行います。 

②中間のタイプ（「高リスク(HR)群」）：造血幹細胞移植は行いませんが、ネララビンを

用いることで、より強力な化学療法を行います。 

③超高リスク（再発するリスクが高い）と予測されるタイプ（「超高リスク(VHR)群」）：

ネララビンを含むより強くした化学療法と造血幹細胞移植の双方を行います。 

6. 「ALL-T11 臨床試験」の内容について 

6-1. 「ALL-T11 臨床試験」で使われる薬について 

「ALL-T11 臨床試験」で使用する薬はすべて、これまで日本国内や海外で多くの患

者さんに使用され、白血病治療薬として効果があるとされているものです。この臨床

試験では、個々の効果が確認されている白血病治療薬のより有効な組み合わせについ

て検討することを目的としています。 

6-2. 「ALL-T11 臨床試験」の流れについて 

治療スケジュールは、大きく 4つに分かれます。まずは、顕微鏡検査において、骨

髄の中に白血病細胞がほとんど見えず（白血病細胞が骨髄にある細胞の 5 ％未満で

あること）、なおかつ脳・脊髄内に白血病細胞がある(中枢神経系浸潤)場合など骨髄

以外の臓器に白血病が存在する状態（「髄外
ずいがい

浸潤
しんじゅん

」とよびます）がないこと、すなわ

ち「完全
かんぜん

寛解
かんかい

」を目指す治療「寛解
かんかい

導入
どうにゅう

療法
りょうほう

」を行います。続いて、完全寛解にな

った後に目に見えないレベルで残っている白血病細胞（微小残存病変）を減らすため

の治療「強化
きょうか

療法
りょうほう

」を行います。一部の患者さんには「強化療法」中に造血幹細胞

移植治療を行います。「強化療法」のあとには、もう一度寛解導入療法に似た、

「再寛解導入療法
さいかんかいどうにゅうりょうほう

」とよばれる治療を行い、最後に白血病細胞がほとんどない状態

を維持する目的で「維持療法
いじりょうほう

」を行います。なお、「維持療法」以外はいずれの治療も

大変強力であるため、原則として入院管理下での治療が行われます。「維持療法」は

外来通院して頂きながら行います。治療期間は全部で約 2年です。このうち入院期間

は約 10 か月ですが、お子さまの状態によっては、長くなったり短くなったりするこ

ともあります。 

「ALL-T11 臨床試験」の総試験期間は 9 年間で、登録期間、追跡期間は以下の通り

です。 
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研究期間:2011 年 12 月 1日〜2020 年 11 月 30 日(9年間) 

登録期間:2011 年 12 月 1日〜2017 年 11 月 30 日(6年間) 

追跡期間:2017 年 12 月 1日〜2020 年 11 月 30 日(3年間) 

本試験に参加をお決め頂く時期や治療内容により、経過を観察させて頂く期間が多少

異なりますが、約 2年の治療期間とその後の経過を診る期間 1～7年を合わせて、全体

で総試験期間は 3～9年間です。これは他の ALL 治療法における一般的な治療期間や観

察期間と同様です。 

 

＜寛解導入療法＞･･･････････････････････････････････････････････････････････ 

先行治療相：最初の 1週間の治療 

まず治療開始初日にメトトレキサート(商品名メソトレキセート)の髄注を行いそ

の日から 1週間のプレドニゾロン（商品名プレドニン）単独投与が行われ、ステロイ

ド反応性を確認いたします。なお、患者さんの病気の状態によっては、詳細な診断結

果が出る前に、髄注とプレドニゾロンを開始しなくてはならない場合があります。詳

細は担当医にご確認下さい。その後引き続き寛解導入療法が行われます。寛解導入療

法は、「寛解導入療法(IA)」とそれに続いて行われる「早期強化療法 (IB)」から構成さ

れています。 

寛解導入療法(IA) 

4 週間の治療で、ビンクリスチン（商品名オンコビン）、デキサメタゾン（商品名デ

カドロン）、ダウノルビシン（商品名ダウノマイシン）、L-アスパラギナーゼ（商品名

ロイナーゼ）が投与されます。この期間中、髄注を 2回行います（ただし中枢神経の

病変が確認された場合は、さらに 2回追加します）。寛解導入療法( IA)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。

この結果が後のリスク分類に反映されます。ただしこの検査の結果の如何に関わらず、

全員に早期強化療法 (IB)を行います。 

早期強化療法(IB) 

シクロホスファミド（商品名エンドキサン）、シタラビン（商品名キロサイド）、L-

アスパラギナーゼ、メルカプトプリン（商品名ロイケリン：経口）、の 4 種類の抗が

ん剤を使います。この期間中、髄注を 2回行います。髄注で用いられる薬剤は、メト
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トレキサート、シタラビン、プレドニゾロンの 3 種類です。早期強化療法(IB)が終了

後、適切な時期に骨髄検査を行い、完全寛解と微小残存病変を確認します。この結果

も後のリスク分類に反映されます。この時点で完全寛解に至らない場合は試験治療は

中止になります。 

＜強化療法以降の治療＞ 

早期強化療法(IB)終了後に完全寛解が確認されたら、ステロイド反応性、初期治療反

応性、中枢神経系浸潤の有無、そして微小残存病変の結果を踏まえてリスク分類に応

じた治療が行われます。 

標準リスク群  ステロイド反応性が良好、すなわち治療開始 8日目の末梢血に白

血病細胞が 1000/μL未満の方で、且つ、中枢神経系浸潤がなく、

寛解導入療法(IA)終了後完全寛解となり、早期強化療法(IB)終了後

微小残存病変が骨髄にて 1000 個に 1 個(10-3)未満の方が対象で

す。 

高リスク群   ステロイド反応性が不良、すなわち治療開始 8日目の末梢血に白

血病細胞が 1000/μL以上の方で、且つ、寛解導入療法(IA)終了後

完全寛解となり、早期強化療法(IB)終了後微小残存病変が 10-3 未

満の方が対象です。また中枢神経系浸潤を認め、それ以外は標準

リスク群の条件を満たしている方も高リスク群の対象です。 

超高リスク群  ステロイド反応性の結果にかかわらず、寛解導入療法(IA)終了後

完全寛解に至らなかった方や、早期強化療法(IB)終了後病変が顕

微鏡レベルでまだ残っているか確認する為の微小残存病変の検

査で 10-3以上存在する方が対象です。 

①標準リスク群 

8週間の強化療法を行います。この期間 6-メルカプトプリンを内服していただき

ながら、2 週間毎にメトトレキサート、L-アスパラギナーゼが計 4 回投与されます。

この期間中、髄注を 4 回行います。続いて、7 週間の再寛解導入療法が行われます。

再寛解導入療法前半 5週間の治療では、ビンクリスチン、デキサメタゾン、ドキソル

ビシン（商品名アドリアシン）、L-アスパラギナーゼが投与されます。後半 2週間の

治療では、シクロホスファミド、シタラビン、L-アスパラギナーゼ、6-メルカプトプ
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リンが投与され、髄注を 2回行います。尚、中枢神経の病変が確認された場合には再

寛解導入療法の期間中に髄注を 2回追加します。 

その後維持療法は、6-メルカプトプリンの連日内服とメトトレキサートの週 1回

内服に加えて、8週に１回の髄注を行います。この一連の流れを 1クールとして、維

持療法期間中に、9 クールの治療を行います。維持療法の開始から、74 週間の治療を

行います。そのため、強化療法の期間が延びれば、全治療期間が 2 年より長くなります。 

②高リスク群 

10 週で 1 クールの強化療法を 2 度行います。1 クールの治療とは、新規薬剤ネラ

ラビンの 5日間投与のあとに、いずれも治療期間 11日の 3つのブロック療法が各々

3週間隔、計 9週間で行われるものです。まず最初に行われるブロック療法(HR3)は、

デキサメサゾン、シタラビン、L-アスパラギナーゼ、エトポシド（商品名ベプシド、

ラステット）が投与され、髄注も 1 回行います。続くブロック療法 (HR2)は、デキ

サメサゾン、ビンデシン（商品名フィルデシン）、ダウノルビシン、メトトレキサー

ト、L-アスパラギナーゼ、イホスファミド（商品名イホマイド）が投与され、髄注を

1 回行います。尚、中枢神経の病変が確認された場合には、髄注を 1 回追加します。

最後はブロック療法 (HR1)で、デキサメサゾン、ビンクリスチン、シタラビン、メト

トレキサート、L-アスパラギナーゼ、シクロホスファミドが投与され、髄注を 1 回

行います。これらの治療を 2 クール繰り返したあとに、標準リスク群と同じ再寛解

導入療法を行います。そして最後に維持療法に移りますが、維持療法は標準リスク

群と同様の治療に、8週毎に 5日間のネララビンを最初の 4クールにだけ加えます。

ネララビン投与中と投与後 2日間は 6-メルカプトプリンとメトトレキサートの内服

はお休みします。 

③超高リスク群 

高リスク群と同様の強化療法(アームA)と、もう一つ別の強化療法(アームB)の無

作為割付試験が行われます。「無作為割付試験」とは、例えばコインを振って出た表

裏の面で選ぶように、いくつかある治療法のうち、患者さんをいずれかの治療法に

無作為に割り当てて(これを無作為割付といいます)実施・評価を行う試験のことを

いいます。この方法を採用することにより、薬剤の効果や安全性に影響するような
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患者さんの特性が、どちらかの治療群に偏らない状況を生み出すことが出来るた

め、どちらがより安全で効果があるかまだ分っていない治療法を比べるには最もよ

い方法と考えられています。 

超高リスク群と判定されました場合、上記高リスク群で行った強化療法(アーム A)

か、これからご説明するもう一つの強化療法(アーム B)のいずれかに割り振られ、治

療が行われます。 

もう一方の強化療法(アーム B)は、高リスク群の強化療法と同様、10週で 1クール

の強化療法を 2度行い、1クールの治療は、まず新規薬剤ネララビンの 5日間投与か

ら始まります。ネララビンのあとに、3つのブロック療法が各々3週間隔、計 9週間

で行われるものです。まず行われるブロック療法(Consolidation C)は、5日間の治

療で、デキサメタゾン、シタラビン、エトポシドが投与され、髄注を 1回行います。

続くブロック療法(Consolidation A)は、8日間の治療で、プレドニゾロン、ビンク

リスチン、メトトレキサート、シタラビン、L-アスパラギナーゼ、が投与され、髄注

を 1回行います。最後のブロック療法(Consolidation B)は、13日間の治療で、プレ

ドニゾロン、ビンクリスチン、シクロホスファミド、ピラルビシン(商品名テラルビ

シン、ピノルビン)、L-アスパラギナーゼが投与され、髄注を 1回行います。いずれ

の強化療法においても、1クール終了後 2クール終了までに造血幹細胞移植を行いま

す。 

＜造血幹細胞移植療法＞ 

超高リスク群の患者さんに対して行います。移植の前に行われる強力な治療(前処

置と呼びます)には、全身放射線照射とエトポシド、シクロホスファミドの 2種類の

抗がん剤、または全身放射線照射とメルファラン 1種類の抗がん剤を使います。 

 

6-3. 検査の内容と期間について 

血液検査、骨髄穿刺、髄液検査、レントゲン検査などを定期的に受けていただきま

す。治療中は、1週間に数回採血が行われることもあります。 

これらの検査は、主に治療が安全に遂行できているかどうかを調べるために行いま

す。治療が終了してからも、外来で診察や検査を行います。なお、この臨床試験に参

加することで受ける検査の回数は、試験に参加せず他の治療を受けた場合と大きく



JPLSG/JALSG ALL-T11 代諾者用 ver.8.1 

 

9/17 
 

変わりません。 

7. 試験治療の中止について 

治療中にあなたのお子さまの病気の悪化（「再発」）が確認された場合や、重篤な副

作用が発生したときは、あなたのお子さまの試験治療を中止する場合があります。ま

た、この試験で治療の安全性に問題があることが判明した場合、試験全体が中止にな

ることがあります。また、あなた、またはあなたのお子さまから中止希望のお申し出

があった場合や検査の結果、症状が試験への参加条件に合わないことが分かった場

合には試験治療を中止いたします。試験治療が中止になった場合、その後どのような

治療を受けていただくかは、担当医師があなたやあなたのお子さまとよく相談した

上で決めていきます。なお、この試験治療が中止になった後も、あらかじめ決められ

た期間までは定期的に診察や検査を必ず受けていただきます。 

8. 本試験に参加されない場合の代わりの治療法について 

「ALL-T11 臨床試験」は JPLSG 及び JALSG に所属する専門医師が集まって作成した

もので、あなたのお子さま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、もしあなたとあなたのお子さまが「ALL-T11 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

のお子さまの病気が「ALL-T11 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、お子さまの病状やあなたとお子さまのご希望に基づい

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、担当医師とあなたやお子さまとよく相談した上で決めてくださ

い。 

 

9. 本試験参加に伴って予想される利益と不利益 

予想される利益 

「ALL-T11 臨床試験」に参加されることにより、あなたのお子さまが安全でかつ良い

治療成績が得られる可能性が期待されます。また治療の一貫として頭部への放射線

による治療（頭蓋
ず が い

照射
しょうしゃ

）を行う場合、ホルモン分泌不全など身体への影響が起こる

可能性がありますが、「ALL-T11 臨床試験」では頭蓋照射による中枢神経病変の予防
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を行わないことにしましたので、病状に応じて頭蓋照射が必要にならない限り、これ

らの影響を回避できる可能性があります。さらに「微小残存病変」を調べ、その結果

に基づき移植を行うかどうかを決めます。こうすることで、移植を受けなくても良さ

そうな患者さんを選び出せるとされています。これまで移植による身体への影響とし

て、不妊や慢性
まんせい

移植片対
いしょくへんたい

宿 主 病
しゅくしゅびょう

（GVHD＃2）による口渇
こうかつ

、涙
るい

液
えき

減少
げんしょう

などの不快な症

状や治療の副作用に関連した易感染性（感染症にかかりやすいこと）、骨
こつ

壊死
え し

（骨が

壊れていくこと）、関節拘縮（関節が十分伸びないこと）などが生じる可能性が指摘

されてきました。移植を行なわなくても長期的な生存が見込める方に対しては移植を行

なわないことにより、これらの移植特有の身体への影響を回避できる可能性があります。 

予想される不利益 

「ALL-T11 臨床試験」は、国内や海外の情報を総合して綿密に計画しましたもので

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。 

10. 予想される副作用とその対応方法について 

以下のような副作用が起こることが予想されます。 

抗がん剤* ：骨髄抑制（血液細胞（赤血球・白血球・血小板）が減少すること）、 

播種性
はしゅせい

血
けっ

管内
かんない

凝固
ぎょうこ

症候群
しょうこうぐん

＃3、吐き気・嘔吐、下痢、口内炎、脱毛、発熱、発疹、結

膜炎、薬に対するアレルギー、心臓・肝臓・腎臓・膵臓などの内臓の障害、神経系障

害（けいれん、神経マヒなど）、など 

 造血幹細胞移植：抗がん剤による副作用（上記を参照してください）、肝
かん

中心
ちゅうしん

静 脈
じょうみゃく

閉塞症
へいそくしょう

4、血栓性
けっせんせい

微小
びしょう

血管
けっかん

障害
しょうがい

5、急性及び慢性 GVHD、生着

不全、内分泌障害（性腺機能不全、汎下垂体機能不全、甲状腺機能

低下）、二次がん、など 

副作用に対しては可能な限り予防処置を行い、実際に起こってしまった場合は、速

やかに適切な処置を行います。例えば、骨髄抑制にともなう白血球減少、易感染性に

対しては感染予防のために簡易無菌装置のある個室等に入らなければならないこと

もあり、顆粒球#6を増やす薬(G-CSF 製剤)を使用することもあります。感染症に対し

ては抗生物質や抗真菌剤等の予防投与や治療を行います。貧血や出血傾向の治療と
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して赤血球や血小板の輸血や血漿製剤が必要なこともあります。抗がん剤による吐

き気・嘔吐には専用の制吐剤を投与し、点滴による栄養管理を行うときもあります。

これらを「支持療法」といい、白血病治療の重要な部分です。 

これらの副作用の多くは、一時的なもので治療が終われば回復します。また、多く

の場合は予測することが可能で、適切な対応により重症化を防ぐことができます。し

かし、まれに感染症が重症化する場合や予測できない副作用が起こる可能性があり、

ひどい場合には生命をおびやかすような危険な副作用が生じることもあり得ます。

一方、内分泌障害や不妊、二次がんなどは、晩発性合併症として長期に持続する、あ

るいは何年も経ってから発生してくることがあります。 

11．本試験における中央診断および中央検査について 

「ALL-T11 臨床試験」は日本全国のたくさんの病院が参加して行われます。そのため、

各々の病院で検査を行っていれば、T-ALL の患者さんに対して十分な効果が得られて

いるかどうか、均質に評価されない可能性があります。そこで、本試験では、T-ALL

の診断に必要な白血病細胞の表面マーカーは初発時未治療の骨髄液あるいは末梢血

を次の施設に送付し、統一した解析方法に基づき中央検査を行います。送付先は、国

立成育医療研究センター（責任者：清河信敬、出口隆生）です。この他、白血病細胞

の形態診断は、骨髄標本を用いて福岡大学医学部腫瘍・血液・感染症内科学(責任者：

阿南建一)にて、白血病細胞が特定の遺伝子異常を持っているかどうかの検査(キメ

ラ遺伝子検査)は筑波大学大学院人間総合科学研究科疾患制御医学小児内科学分野 

(責任者：福島敬)で初発時未治療の骨髄液あるいは末梢血を用いて、中央診断いたし

ます。 

あなたのお子さまを、最終的にどのグループ（標準リスク群、高リスク群、超高リ

スク群）で治療するのかを決定するにあたり、早期強化療法(IB)終了後に「微小残存病

変」を検査します。この検査は、白血病細胞に特徴的な遺伝子の変化を調べるもので、

愛知医科大学医学部小児科（責任者：堀 壽成）で行います。この「微小残存病変」を

測定するためには、最初にお子さまの白血病細胞の遺伝子の特徴を明らかにすること

が必要です。しかし、80～90 %の患者さんしか明らかにできないため代わりの検査法

の開発が求められています。 
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同じ感度でより多くの患者さんにより安価に提供できるような別の検査方法の候

補として、細胞表面マーカーを利用した検査法があります。しかし、遺伝子を使った

「微小残存病変」の検査と全く同じ結果が出るかどうかは、まだ確認できていません。

そこで、これからの患者さんのために、細胞表面マーカーを利用した「微小残存病変」

の検査でも同じ結果が出るかどうか（責任者：出口隆生）も同時に検査を行います。

なお、この細胞表面マーカー検査を行うためだけにお子さまの骨髄検査が増えるとい

うことはありません。 

以上ご説明してきた中央診断および中央検査に必要な細胞や組織、及び検査に必要

な患者さんの情報の授受は、いずれもあなたのお子さまの情報が誰のものかわからな

いように匿名化した番号を用いて行われ、あなたのお子さまの個人情報は厳重に保護

いたします（詳しくは、「14.プライバシーの保護について」をご覧ください）。 

12. 費用負担について 

「ALL-T11 臨床試験」に参加された場合にお子さまの治療にかかる費用は、通常の

病気と同様、健康保険制度でまかなわれます。また、この病気については、「小児慢性

特定疾患治療研究事業」という公費負担制度の利用を申請することにより、18歳未満

の児童（引き続き治療が必要であると認められる場合は、20歳未満まで）は、保険診

療での個人負担分の費用が全額まかなわれます（この制度は平成 17 年 4 月 1 日から

変更になり、所得に応じた自己負担が生じる場合があります。）ただし、あなたやお子

さまの希望による個室使用などの保険適応外の費用は、別途、負担して頂きます。ま

た、HLA 検査料、造血幹細胞移植に関わる費用などは一部個人負担となる可能性があ

りますので、担当医師にご確認ください。いずれも通常診療であっても自己負担とな

るものですので、本試験に参加されたからといって特別に費用負担が増えるというわ

けではありません。 

 

13. 補償について 

一般的に ALL に対する化学療法や造血幹細胞移植は、命に関わる重い副作用を生じ

たり、治療前よりも健康状態が悪化する危険性もある程度予想される治療法です。従

いまして、本試験に参加した場合においても、同様の健康被害が生じる可能性があり
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ますが、その場合は必要な治療を含めた適切かつ最善の対処を行います。その際の治

療はあなたの加入している健康保険を使って行われるものであり、「ALL-T11 臨床試

験」に参加することで生じた健康被害に対する金銭面での補償はありません。なお、

日本には医薬品の副作用によって生じた健康被害に対して医療費の給付を行う制度

（「医薬品副作用被害救済制度」など）がありますが、抗がん剤はある程度の副作用

の発生を念頭におきながら使用される薬剤であるため、「ALL-T11 臨床試験」で使用す

る抗がん剤も含めて、全ての抗がん剤はこの制度の対象医薬品とはなりません。 

14. プライバシーの保護について 

「ALL-T11 臨床試験」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、登録時にカルテ番号・イニシャル・生年月日をデータセンター

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、お子さまのお名前や住所といった情報は報告されませんし、カルテ番号・生

年月日・イニシャルといったお子さま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。 

以後は、観察期間の終了まで、あなたのお子さまの医学的情報はデータセンターに

定期的に報告されますが、その際は臨床試験用の番号を用いるため、お子さまの個人

情報が JPLSG の外部に漏れることはありません。 

15. 他の施設の医療関係者がカルテなどを見ること、公表について 

正しくデータが記載されているかを調査するために、他の施設の守秘義務（秘密を

守る義務）がある医療関係者が病院長の許可を得てお子さまのカルテなどを閲覧する

可能性があります。この場合でも、お子さまのプライバシーは厳重に守られます。ま

た、この臨床試験に関連する範囲内に限って、お子さまの医学的情報が医学雑誌や学

会に発表されたり、JPLSG 運営委員会が承認した場合に限り、過去あるいは現在進行

中の研究結果を系統的、総合的、定量的に評価するためにデータが利用される可能性

があります。ただし、どなたのデータであるかが特定されるような個人情報は保護さ

れ、公の審議機関への提出命令などの特別な場合を除いて公表されることはありませ

ん。 
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16. 研究に関する情報公開について 

この試験は 概要を大学病院医療情報ネットワーク研究センターの臨床試験登録シ

ステム（UMIN-CTR）に登録されています。 

臨床研究法に対応するため、厚生労働省が整備するデータベース（jRCT:Japan 

Registry of Clinical Trials）（https://jrct.niph.go.jp）に登録し、研究計画書

の変更及び研究の進み具合に応じて登録内容を更新していきます。 

17.本試験の審査・承認について 

「ALL-T11 臨床試験」は、開始する前に、臨床試験を行うことに対する「適格性」

や「安全性」およびあなたのお子さまの「人権保護」について、日本小児血液学会臨

床研究審査委員会の審査・承認を得ています。また、認定臨床研究審査委員会の承認

とお子さまの診療を担当する病院の長の許可も得た上で、厚生労働大臣にこの臨床試

験の実施計画を提出して実施しています。  

 

18. 本試験の資金源について 

研究資金は日本医療研究開発機構委託研究開発費 革新的がん医療実用化研究事業

「小児急性リンパ性白血病に対する標準的治療法の確立」（研究代表者：真部 淳、

聖路加国際病院小児科）、成育医療研究開発費【22指-5】「小児がん分子診断の標準

化、均てん化」(主任研究者：清河信敬、国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ

ー)(平成 22年度〜平成 24年度)、成育医療研究開発費【25-2】「小児がんの QOL 向上

を目指した分子中央診断の推進を基盤とする高度先駆的診断法開発 及び 心理社会

的評価法確立」(主任研究者：清河信敬、国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ

ー)(平成 25年度)、成育医療研究開発費【26-20】小児がんの登録•中央診断の推進を

基盤とする病態解明と先駆的診断法開発(主任研究者：清河信敬、国立研究開発法人 

国立成育医療研究センター)(平成26年度〜平成30年度)、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）の資金援助を受けています。 
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19. 利益相反について 

本試験は国からの公的資金以外に企業からの資金を受けていません。したがって、

本試験に関して製薬企業等との間に開示すべき利益相反はありません。ここで用いて

いる「利益相反」とは、研究グループが、公的資金以外に製薬企業などからの資金提供

を受けている場合に、臨床試験が企業の利益の為に行われているのではないかとか、

臨床試験の結果の公表が公正に行われないのではないか（企業に有利な結果しか公表

されないのではないか）などといった疑問が生じることがあります。これを「利益相

反（患者さんの利益と研究グループや製薬企業などの利益が相反している状態）」と呼

びます。 

本試験に関連する製薬企業等については、「16. 本試験に関する情報公開について」

に記載している jRCT サイトの本試験の実施計画にて公開します。 

本試験に従事する者の利益相反に関しては、臨床研究法により定められた方法に基づ

いて管理されます。 

 

20. 本試験に伴う試料の保存及び使用方法並びに保存期間と二次利用につ

いて 

データセンターに提出されましたお子さまの情報は、この治療法が長期的にも安全

で有効であるかを確認するために、本試験終了後 5 年よりも可能な限り長期間保管・

管理させて頂きたいと考えております。収集した情報は本試験の目的以外の使用は行

いません。万一、本試験の目的以外の理由で使用させていただく必要が生じた場合は、

代諾者に再度ご説明させて頂くか、JPLSG や JALSG のホームページでどの様なお子さ

まの情報をどの様な研究目的で利用させていただくかという研究概要を公開させて頂

きます。ホームページにアクセスできないなどご心配な点は担当医師にご相談くださ

い。 

なお、同意撤回された場合は、それまでに得られた診療記録などの情報は使用させ

て下さいますようお願いします。提供していただいた検体は、個人名が特定できない

ようにした上で廃棄され、診療記録などもそれ以降は、研究目的に用いられることは

ありません。なお，同意を取り消された時点ですでに研究結果が論文などで公表され
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ている場合のように、解析結果を廃棄することができない場合があることをご理解く

ださい。もちろんこのような場合でも、個人を特定できる情報が公表されることはあ

りません。 
 

21. 「ALL-T11 臨床試験」に参加している間のお願い 

・ いつもと体調が違うときはご連絡ください。 

担当医師にお話ください。適切に対応いたします。 

・ 他の薬や健康食品を使用される場合はご相談ください。 

他に服用されている薬がある場合は、必ず担当医師にお伝えください。今

回の試験で使用する薬と併用することにより、危険な副作用が生じる場合が

あります。 

・ 退院後、外来通院する場合は定期的に来院してください。 

退院後の外来通院は、担当医師の指示に従って定期的に来院してください。

ご都合が悪くなられたときは、電話にてご連絡ください。 
 

22. 質問の自由について 

「ALL-T11 臨床試験」について疑問などがありましたら、いつでも、どうぞご遠慮

なくお尋ねください。研究責任医師または「ALL-T11 臨床試験」の研究代表者がいつ

でもお答えします。臨床試験の遂行に支障がない範囲で研究計画資料の閲覧も可能で

す。「ALL-T11 臨床試験」へ継続して参加されるあなたとお子さまの参加の意思に影響

するような新たな情報を得た場合には、その都度、あなたとあなたのお子さまにご連

絡いたします。 

当院の担当医師及び研究責任者、並びに研究代表者 

臨床試験全体の責任者 

施設名 ：      

担当医師 ：                    

研究責任者（氏名・職名）：                    

 

研究代表者： 

JPLSG  渡辺 新 中通総合病院小児科 入院総合診療部長 

〒010-8577 秋田市南通みその町 3-15 

TEL:018-833-1122 FAX:018-837-5836  

E-mail: arata-wa@poppy.ocn.ne.jp 
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JALSG  八田 善弘 日本大学医学部附属板橋病院  血液・膠原病内科 輸血・細胞

治療センター長 

〒173-8610 東京都板橋区大谷口上町 32−5 

TEL：03-3972-8111(内線：2403) FAX：03-3972-2893 

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

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。 

 

本試験に参加している施設（病院）は JPLSG ホームページ＜http://jplsg.jp/＞に掲

載しております。 

JPLSG ホームページ＞臨床研究について＞実施中の臨床研究と参加施設情報＞ALL-

T11＞参加施設一覧 

 

＊用語集 

＃1 微小残存病変 ：ほんの少しだけ残った白血病細胞のこと。顕微鏡では判らないが、

遺伝子やタンパク質で調べることが出来る。 

＃2 GVHD ：移植片対宿主病。移植された細胞が患者体内で反応して起こす病気で、急

性と慢性がある。それぞれに診断基準があり、造血幹細胞移植における重要

な合併症。 

＃3 播種性血管内凝固症候群 :本来血液は出血したところだけで固まるが、全身の血

管内で無秩序に固まってしまう状態。 

＃4 肝中心静脈閉塞症：肝臓の血管がつまり、体重増加、肝腫大、黄疸など起こす病

気。 

＃5 血栓性微小血管障害：血管が血栓でつまり、溶血性貧血、血小板減少、内臓の障害

などを起した状態。 

＃6 顆粒球 ：白血球の一種で、細菌や真菌を殺す作用を持つ。 

顆粒球を増やす薬(G-CSF 製剤)：正式には「顆粒球コロニー形成刺激因子製

剤」。成長すると顆粒球になるもとの細胞（前駆細胞）に働いて、血液の中の

顆粒球を増加させる。 
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ALL-T11 臨床試験参加に関する同意書 
臨床試験名：小児および若年成人における T細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共

同第 II 相臨床試験 

                  病院 

施設長               殿 

私(たち)は、治療に関する下記の事項について十分な説明を受け、質問をする機会を得ました。 

□ 1. 「ALL-T11 臨床試験」が JPLSG 及び JALSG の臨床試験であること 

□ 2. 「ALL-T11 臨床試験」参加と同意の撤回について 

□ 3. 本治療が臨床試験であること 

□ 4. あなたのお子さまの病気について 

□ 5. 「ALL-T11 臨床試験」の目的と方法について 

□ 6. 「ALL-T11 臨床試験」の内容について 

□ 7. 試験治療の中止について 

□ 8. 本試験に参加されない場合の代わりの治療法について 

□ 9. 本試験参加に伴って予想される利益と不利益 

□ 10. 予想される副作用とその対応方法について 

□ 11. 本試験における中央診断および中央検査について 

□ 12. 費用負担について 

□ 13. 補償について 

□ 14. プライバシーの保護について 

□ 15. 他の施設の医療関係者がカルテなどを見ること、公表について 

□ 16. 試験に関する情報公開について 

□ 17. 本試験の審査・承認について 

□ 18. 本試験の資金源について 

□ 19. 利益相反について 

□ 20. 本試験に伴う試料の保存及び使用方法並びに保存期間と二次利用について 

□ 21.「ALL-T11 臨床試験」に参加している間のお願い 

□ 22. 質問の自由について 

私(たち)は、上記の□欄にチェックのある項目すべてに関する説明を十分理解した上で ALL-T11 臨床試

験に参加します。                            

同意日：西暦20    年    月    日 

患者氏名：                    □自署 □代署 

（16 歳以上の患者様ご本人の同意がある場合は自署） 

代諾者氏名（自署）：              （続柄    ） 

説明日：西暦20    年    月    日 

説明医師名：                    

同意確認日：西暦20    年    月    日 

担当医氏名(自署)：                
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小児および若年成人における T 細胞性急性リンパ性白血病 

に対する多施設共同第 II 相臨床試験（ALL-T11) 

同意撤回書 
 

                  病院 

施設長               殿 

 

私は「小児および若年成人における T 細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同第 II 相臨床

試験(ALL-T11)」に関して、その同意を撤回します。 

 

ALL-T11 症例登録番号：       

 

 

 

 同意撤回日：  西暦 20    年       月       日  

 

 患者氏名：                   □自署 □代署 

      （16 歳以上の患者さんご本人の同意がある場合は自署） 

 

 代諾者氏名（自署）：                 （続柄      ） 

 

 

 

 

 

私は、上記の患者さん または/ならびに 代諾者の方が「小児および若年成人における T細胞性急性

リンパ性白血病に対する多施設共同第 II 相臨床試験（ALL-T11)」に関して同意が撤回されたことを確

認致しました。 

 

 

                         確認日：  西暦 20    年       月       日  

 

             担当医師氏名（自署）：                  

 

 

※本書類が提出された場合、施設より研究代表者及びデータセンターまで速やかに連絡すること。 
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はじめに 

これから、あなたの病気
びょうき

の治療
ちりょう

をどうするか、あなたとあなたのご家族
か ぞ く

と、そしてあな

たの担当
たんとう

受
うけ

持
も

ちの先生
せんせい

と、みんなでいっしょに 考
かんが

えていきましょう。すこしむずかしい

かもしれませんが、この説明
せつめい

文書
ぶんしょ

をよく読
よ

んで、またわからない点
てん

や心配
しんぱい

な点
てん

がある場合
ば あ い

は遠慮
えんりょ

なく質問
しつもん

してください。 

1.   あなたの病気
びょうき

について 

これまでの検査
け ん さ

の結果
け っ か

から、あなたの病気
びょうき

は「 T
ティー

細胞性
さいぼうせい

急 性
きゅうせい

リンパ性
せい

白血病
はっけつびょう

（ T
ティー

-

A L L
エーエルエル

とよびます）」という、白血病
はっけつびょう

であることがわかりました。白血病
はっけつびょう

というのは、

骨
ほね

の中
なか

にある「骨髄
こつずい

」という血液
けつえき

を造
つく

る場所
ば し ょ

に、「白血病
はっけつびょう

細胞
さいぼう

」と呼
よ

ばれる悪
わる

い細胞
さいぼう

が増
ふ

えてしまうために、健康
けんこう

な血液
けつえき

を作
つく

れなくなってしまう病気
びょうき

です。この病気
びょうき

はそのままに

しておくと、悪
わる

い白血病
はっけつびょう

細胞
さいぼう

がどんどん増
ふ

えてしまって、 命
いのち

にかかわる状 態
じょうたい

になりま

す。そのため、できるだけはやく治療
ちりょう

をはじめる必要
ひつよう

があります。 

白血病
はっけつびょう

を治
なお

すためには「抗
こう

がん剤
ざい

」というお 薬
くすり

を使
つか

います。これを「化学
か が く

療 法
りょうほう

」とよ

びます。このお 薬
くすり

は、 静 脈
じょうみゃく

という血管
けっかん

に注 射
ちゅうしゃ

します。また、背中
せ な か

から針
はり

を刺
さ

して、抗
こう

がん剤
ざい

の届
とど

きにくい髄
ずい

膜
まく

（脳
のう

を包
つつ

む膜
まく

）の部分
ぶ ぶ ん

にお 薬
くすり

を直 接
ちょくせつ

いれる治療
ちりょう

（「髄 注
ずいちゅう

」）も
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行
おこな

います。そして、化学
か が く

療 法
りょうほう
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はっけつびょう

細胞
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臍帯血
さいたいけつ
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さいぼう

をもらってあなたの骨髄
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けつえき

を作
つく

ることができるようにする、

「造血幹細胞
ぞうけつかんさいぼう

移植
いしょく

」をする場合
ば あ い

もあります。 

白血病
はっけつびょう

をお 薬
くすり

で治療
ちりょう

すると悪
わる

い白血病
はっけつびょう

細胞
さいぼう

が減
へ

っていき、検査
け ん さ

をしても見
み

つからな

くなります。これを「完全
かんぜん

寛解
かんかい

」といって、この状 態
じょうたい

になるとあなたの 体
からだ

もずいぶん楽
らく

になります。いちど白血病
はっけつびょう

細胞
さいぼう

が減
へ

ってもまた増
ふ

えてくることがあり、これを「再発
さいはつ

」

といいます。 

２．臨 床
りんしょう

試験
し け ん

（ 新
あたら

しい治療法
ちりょうほう

を試
ため

す研 究
けんきゅう

）について           

この病気
びょうき

の治
ち

療 法
りょうほう

は進歩
し ん ぽ

して、昔
むかし

とくらべて治
なお

る患者
かんじゃ

さんがどんどん増
ふ

えてきました。

でも、今
いま

までの治
ち

療 法
りょうほう

では、まだまだ全部
ぜ ん ぶ

の患者
かんじゃ

さんを治
なお

すことはできないのです。そ

のため、よりたくさんの患者
かんじゃ

さんを治
なお

すことのできる、より良
よ

い治
ち

療 法
りょうほう

の研 究
けんきゅう

を 私
わたし

た

ちはすすめています。このように、これまでとは違
ちが

った 新
あたら

しい治療法
ちりょうほう

を試
ため

すことを、

「臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」といいます。 

これからあなたに説明
せつめい

する「A L L
エ-エルエル

- T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」も、このような「臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」の

１つで、「日本
に ほ ん

小児
しょうに

白血病
はっけつびょう

リンパ腫
しゅ

研 究
けんきゅう

グループ（ J P L S G
ジェーピーエルエスジー

）*」と「日本
に ほ ん

成人
せいじん

白血病
はっけつびょう

研 究
けんきゅう

グループ（JALSG
ジャルエスジー

）**」というグループに参加
さ ん か

している、日本中
にほんじゅう

のたくさんの専門
せんもん

の先生
せんせい

たちが 協 力
きょうりょく

して 考
かんが

えて、つくられたものです。あなたの病気
びょうき

の場合
ば あ い

、この臨 床
りんしょう

試験
し け ん

に参加
さ ん か

し、これから説明
せつめい

する 新
あたら

しい治療法
ちりょうほう

をうけるのがよいと、先生
せんせい

は 考
かんが

えていま

す。それにより、あなたの病気
びょうき

を治
なお

すと同時
ど う じ

に、この 新
あたら

しい治療法
ちりょうほう

が今
いま

までの治療法
ちりょうほう

と

くらべてどのくらい効
き

きそうか、どういう悪
わる

い点
てん

があるのか、調
しら

べたいとおもっています。

これから、このA L L
エ-エルエル

- T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

についてくわしく説明
せつめい

しますので、しっかりと
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理解
り か い

してほしいとおもっています。そして、ご家族
か ぞ く

とよく話
はな

しあって、どのような治療
ちりょう

を

うけるかを決
き

めてください。 

*JPLSG のホームページは、http://www.jplsg.jp です。 

**JALSG のホームページは、http://www.jalsg.jp です。 

 

３．「A L L
エーエルエル

- T
ティー

１1臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」の目的
もくてき

と内容
ないよう

について    

あなたの T
ティー

-
－

A L L
エーエルエル

という病気
びょうき

は、おなじ病気
びょうき

でも治
なお

りやすさなどから、いくつかのタ

イプに分
わ

けることができると 考
かんが

えられています。そこで「A L L
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」で

は、病気
びょうき

を 3 つのグループに分
わ

けて、それぞれ違
ちが

った治療
ちりょう

を 行
おこな

うことで、なるべく 頭
あたま

へ

の放射線
ほうしゃせん

を使
つか

わない治療
ちりょう

、なるべく造血幹細胞
ぞうけつかんさいぼう

移植
いしょく

を 行
おこな

わない治療
ちりょう

で病気
びょうき

を治
なお

していく

ことを目的
もくてき

としています。 

3 つのグループとは、普通
ふ つ う

の化学
か が く

療 法
りょうほう

だけでも再発
さいはつ

の危険性
き け ん せ い

（リスク）が高
たか

くなく、そ

れほど強
つよ

くない治療
ちりょう

でも治
なお

るタイプ（「 標 準
ひょうじゅん

リスク群
ぐん

」）、 新
あたら

しいお 薬
くすり

を加
くわ

えた治療
ちりょう

を

行
おこな

ったほうがよく、強
つよ

い化学
か が く

療 法
りょうほう

で治
なお

るタイプ（「高
こう

リスク群
ぐん

」）、化学療法
かがくりょうほう

だけでは再発
さいはつ

の危険性
き け ん せ い

（リスク）が高
たか

く造血幹細胞
ぞうけつかんさいぼう

移植
いしょく

などの治療
ちりょう

が必要
ひつよう

なタイプ（「 超
ちょう

高
こう

リスク群
ぐん

」）

です。「A L L
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」では、グループ別
べつ

に次
つぎ

の 3 つの目 標
もくひょう

をたてました。 

【 標 準
ひょうじゅん

リスク群
ぐん

】外国
がいこく

などで安全
あんぜん

に 行
おこな

われている治療
ちりょう

を参考
さんこう

にして日本
に ほ ん

で作
つく

られた、

副作用
ふ く さ よ う

の少
すく

ない治療
ちりょう

で患者
かんじゃ

さんが治
なお

るようにすること。 

【高
こう

リスク群
ぐん

】副作用
ふ く さ よ う

が起
お

こりやすい造血幹細胞移植
ぞうけつかんさいぼういしょく

をしないで、その代
か

わりに 新
あたら

し

いお 薬
くすり

を使
つか

ったりして化学
か が く

療 法
りょうほう

を強
つよ

くし、よりたくさんの患者
かんじゃ

さんが

治
なお

るようにすること。 

【 超
ちょう

高
こう

リスク群
ぐん

】 新
あたら

しいお 薬
くすり

などによって強
つよ

めの化学
か が く

療 法
りょうほう

と造血幹細胞移植
ぞうけつかんさいぼういしょく

を 行
おこな
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い、よりたくさんの患者
かんじゃ

さんが治
なお

るようにすること。そしてもうひとつ、

2通
とお

りの化学療法
かがくりょうほう

を比
くら

べて、どちらがより効果
こ う か

があるかを調
しら

べる試験
し け ん

を

行う
おこなう

こと（無作為
む さ く い

割付
わりつけ

試験
し け ん

）※。 

※この試験
し け ん

は、患者
かんじゃ

さんに 2通
とお

りの化学療法
かがくりょうほう

のうち、例
たと

えばコインのう

らおもてをきめるようなやり方
かた

でどちらか 1 つの治療
ちりょう

を決めてうけて

いただき、その後
ご

の体 調
たいちょう

などを比
くら

べて、どちらの治療
ちりょう

がより安全
あんぜん

で効果
こ う か

があるかを調
しら

べるやりかたで 行
おこな

います。この場合
ば あ い

、自分
じ ぶ ん

でどちらかの

治療
ちりょう

を選
えら

ぶことはできません。これを無作為
む さ く い

割付
わりつけ

試験
し け ん

とよびます。 

治療
ちりょう

には、次
つぎ

の①～⑤の 5 つの種類
しゅるい

があり、この順 番
じゅんばん

で 行
おこな

っていきます。ただし⑤の

造血幹細胞移植
ぞうけつかんさいぼういしょく

は 超
ちょう

高
こう

リスク群
ぐん

の患者
かんじゃ

さんだけです。①～③までの治療
ちりょう

を 終 了
しゅうりょう

するまで

だいたい約 10 か月
げつ

かかります。治療
ちりょう

期間
き か ん

は全部
ぜ ん ぶ

で約
やく

2年間
ねんかん

です。ただし、あなたの体 調
たいちょう

によっては、治療
ちりょう

がこれよりも長
なが

くなることもあります。また「A L L
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」

で使用
し よ う

するお 薬
くすり

は、すべてこれまで日本
に ほ ん

国内
こくない

や海外
かいがい

で多
おお

くの患者
かんじゃ

さんに使
つか

われて効果
こ う か

があ

るといわれているものです。 

① 完全
かんぜん

寛解
かんかい

にするための治療
ちりょう

（寛解
かんかい

導 入
どうにゅう

療 法
りょうほう

） 

② 完全
かんぜん

寛解
かんかい

になった後
あと

に検査
け ん さ

でわからない程度
て い ど

に残
のこ

っている白血病
はっけつびょう

細胞
さいぼう

を減
へ

らすための

治療
ちりょう

（強化
きょうか

療 法
りょうほう

） 

③ 寛解
かんかい

導 入
どうにゅう

療 法
りょうほう

と似
に

た治療
ちりょう

をもう一度
い ち ど

行
おこな

う(再寛解
さいかんかい

導 入
どうにゅう

療 法
りょうほう

) 

④ 飲
の

み 薬
くすり

が中 心
ちゅうしん

の 1年
ねん

間
かん

くらい続
つづ

く治療
ちりょう

(維持
い じ

療 法
りょうほう

) 

⑤ 造血幹細胞移植
ぞうけつかんさいぼういしょく

（ 超
ちょう

高
こう

リスク群
ぐん

の患者
かんじゃ

さんだけ） 

 

４.  検査
け ん さ

の内容
ないよう

と期間
き か ん

について 

この治療
ちりょう

をしている 間
あいだ

は、治療
ちりょう

が安全
あんぜん

にできているかどうか、治療
ちりょう

が効
き

いているかど



  JPLSG ALL-T11 患者さま用アセント文書 ver.8.1  

5 

 

うか、を調
しら

べるために、定期的
て い き て き

に採血
さいけつ

や骨髄穿
こつずいせん

刺
し

などさまざまな検査
け ん さ

をします。治療
ちりょう

が終
お

わってからも、外来
がいらい

で先生
せんせい

の診察
しんさつ

を受
う

けたり、検査
け ん さ

をします。たくさんの検査
け ん さ

があります

が、検査
け ん さ

の回数
かいすう

は、この臨 床
りんしょう

試験
し け ん

に入
はい

ったからといってふえるわけではありません。 

 

5. 副作用
ふ く さ よ う

について 

治療
ちりょう

に使
つか

うお 薬
くすり

は、プレドニゾロン、デキサメタゾン、ビンクリスチン、ビンデシン、

Ｌ-アスパラギナーゼ、シタラビン、メトトレキサート、ダウノルビシン、イホスファミ

ド、６メルカプトプリン、エトポシド、シクロホスファミド、ヒドロコルチゾン、ピラル

ビシンという名前
な ま え

の抗
こう

がん剤
ざい

です。これらのお 薬
くすり

は、病気
びょうき

を治
なお

すために必要
ひつよう

なものです

が、強
つよ

いお 薬
くすり

なので、いろいろな副作用
ふ く さ よ う

が起
お

こることが予測
よ そ く

されます。            

 

＜起
お

こるかもしれない副作用
ふ く さ よ う

＞                 

抗
こう

がん剤
ざい

：血液
けつえき

の中
なか

で大切
たいせつ

な役割
やくわり

をしている成分
せいぶん

（赤血球
せっけっきゅう

や白血球
はっけっきゅう

、血小板
けっしょうばん

など）が

減 少
げんしょう

する、血
ち

が止
と

まらなくなる、吐
は

いたり気持
き も

ちが悪
わる

くなる、下痢
げ り

、口
くち

の中
なか

にでき

ものができる（口内炎
こうないえん

）、毛
け

が抜
ぬ

ける、発熱
はつねつ

、体
からだ

にブツブツができる（発疹
はっしん

）、目
め

の

病気
びょうき

（結膜炎
けつまくえん

）、 薬
くすり

に対
たい

するアレルギー、 体
からだ

の中
なか

のいろいろな器官
き か ん

（心臓
しんぞう

・肝臓
かんぞう

・

腎臓
じんぞう

・膵臓
すいぞう

などの内臓
ないぞう

）の 働
はたら

きが悪
わる

くなる、など 

放射
ほうしゃ

線
せん

照 射
しょうしゃ

 ：毛
け

が抜
ぬ

ける、口
くち

の中
なか

が痛
いた

くなる、日焼け
ひ や  

のようになる、背
せ

が伸び
の  

にく

くなる、二次
に じ

がん（白血病
はっけつびょう

が治
なお

った後
あと

に新た
あら

に別
べつ

ながんを発 症
はっしょう

すること）など 

造血幹細胞
ぞうけつかんさいぼう

移植
いしょく

： 移植
いしょく

された造血幹
ぞうけつかん

細胞
さいぼう

があなたの 体
からだ

を攻撃
こうげき

してしまう( G V H D
じーぶいえいちでぃー

)、

移植
いしょく

された造血幹細胞
ぞうけつかんさいぼう

があなたの 体
からだ

の中
なか

できちんと 働
はたら

かない（生
せい

着
ちゃく

不全
ふ ぜ ん

）、肝臓
かんぞう
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の血管
けっかん

がつまってしまう病気
びょうき

になる、血管
けっかん

の中
なか

に血栓
けっせん

という血
ち

のかたまりができて

しまう、 体
からだ

の中
なか

のいろいろな器官
き か ん

（心臓
しんぞう

・肝臓
かんぞう

・腎臓
じんぞう

・膵臓
すいぞう

などの内臓
ないぞう

）の 働
はたら

き

が悪
わる

くなる、二
に

次
じ

がん、など 

これらの副作用
ふ く さ よ う

は、 必
かなら

ず起
お

こるというものではありませんし、多
おお

くの場合
ば あ い

、一時的
い ち じ て き

な

もので治療
ちりょう

が終
お

われば回復
かいふく

します。また、予想
よ そ う

することができる場合
ば あ い

も多
おお

いので、前
まえ

も

って 症 状
しょうじょう

が重
おも

くなるのを防
ふせ

ぐことができます。起
お

こってしまった場合
ば あ い

にも、すぐに

治療
ちりょう

をします。しかし、治療
ちりょう

をしている 間
あいだ

や治療
ちりょう

が終
お

わってから、これ以外
い が い

にも

合併症
がっぺいしょう

や副作用
ふ く さ よ う

などの健康
けんこう

を害
がい

することが起
お

こる可能性
か の う せ い

もあります。この場合
ば あ い

にも、

健康
けんこう

を取
と

り戻
もど

すために必要
ひつよう

な治療
ちりょう

を 行
おこな

います。 

６．「ALL
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」参加
さ ん か

について         

あなたのご家族
か ぞ く

に、この｢A L L
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

｣について説明
せつめい

したところ、あなたの

ご家族
か ぞ く

は、あなたがこの研 究
けんきゅう

へ参加
さ ん か

してもよいといってくれました。けれど、この研 究
けんきゅう

に参加
さ ん か

するかどうかは、あなたの自由
じ ゆ う

です。研 究
けんきゅう

に参加
さ ん か

しなくてもかまいません。説明
せつめい

を聞
き

いて、よく 考
かんが

えてから決
き

めてください。分
わ

からないところは、いつでもお医者
い し ゃ

さん

や病 院
びょういん

の人
ひと

たちに聞
き

いてください。この研 究
けんきゅう

に参加
さ ん か

すると決
き

めた後
あと

や、研 究
けんきゅう

の途中
とちゅう

で

も、あなたがこの研 究
けんきゅう

をやめたいと思
おも

ったら、いつでも止
や

めることができます。この

研 究
けんきゅう

をやめても、一番
いちばん

いい治療
ちりょう

をしますので、治療
ちりょう

をやめたりすることはありません。

お家
うち

の人
ひと

とよく相談
そうだん

してから決
き

めてください。      
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７. 「ALL
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」に参加
さ ん か

している 間
あいだ

のお願
ねが

い 

・ いつもと体 調
たいちょう

が違
ちが

うときはご連絡
れんらく

ください。 

担当
たんとう

の先生
せんせい

にお 話
はなし

ください。適切
てきせつ

に対応
たいおう

いたします。 

・ 薬
くすり

は、担当
たんとう

の先生
せんせい

の言
い

った通
とお

りに飲
の

んでください。 

・ 他
ほか

の 薬
くすり

や健康
けんこう

食 品
しょくひん

を使用
し よ う

される場合
ば あ い

はご相
そう

談
だん

ください。 

他
ほか

に使用
し よ う

されているお 薬
くすり

がある場合
ば あ い

は、必
かなら

ず担当
たんとう

の先生
せんせい

にお伝
つた

えください。今回
こんかい

の

試験
し け ん

で使用
し よ う

するお 薬
くすり

と一緒
いっしょ

に使
つか

うことで、危険
き け ん

な副作用
ふ く さ よ う

が起
お

こる場合
ば あ い

があります。 

・ 退院後
た い い ん ご

、外来
がいらい

通院
つういん

する場合
ば あ い

は定期的
て い き て き

に来院
らいいん

してください。 

退院後
た い い ん ご

の外来
がいらい

通院
つういん

は、担当
たんとう

の先生
せんせい

の指示
し じ

に 従
したが

って定期的
て い き て き

に来院
らいいん

してください。ご都合
つ ご う

が悪
わる

くなったときは、ご連絡
れんらく

ください。 

 ・ ちがう病 院
びょういん

へ移
うつ

ったときは、この研 究
けんきゅう

に参加
さ ん か

していることをそこのお医者
い し ゃ

さんに教
おし

えてください。 

 

８. プライバシーの保護
ほ ご

について 

「A L L
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」に参加
さ ん か

された場合
ば あ い

、カルテ番号
ばんごう

・イニシャル・生年
せいねん

月日
が っ ぴ

が

データセンターに報告
ほうこく

されますが、ただちにあなたとはわからないような臨 床
りんしょう

試験用
し け ん よ う

の

番号
ばんごう

につけかえられます。その後
あと

はこの番号
ばんごう

を使
つか

って、あなたの治療
ちりょう

の 状 況
じょうきょう

や体 調
たいちょう

な

どの情 報
じょうほう

がついてますので、観察
かんさつ

期間
き か ん

の 終 了
しゅうりょう

までデータセンターに定期的
て い き て き

に報告
ほうこく

され

ますが、他
ほか

の人
ひと

が見
み

ても、誰
だれ

の情 報
じょうほう

かわかりません。また、この研 究
けんきゅう

の結果
け っ か

が発 表
はっぴょう

さ

れる場合
ば あ い

は、あなたの情 報
じょうほう

（名前
な ま え

、年齢
ねんれい

、あなたの病気
びょうき

など）は、他
ほか

の人
ひと

にわからない

ようにして、発 表
はっぴょう

されて、あなたの情 報
じょうほう

は守
まも

られます。 
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９. 質問
しつもん

の自由
じ ゆ う

について 

「A L L
エーエルエル

-
－

T
ティー

11臨 床
りんしょう

試験
し け ん

」について疑問
ぎ も ん

などがありましたら、いつでも、どうぞご遠慮
えんりょ

なく担当
たんとう

の先生
せんせい

または研 究
けんきゅう

代表者
だいひょうしゃ

におたずねください。 

 【連絡先】 

担当
たんとう

の先生
せんせい

：                    

病
びょう

院名
いんめい

 ：                     

研
けん

究
きゅう

代
だい

表
ひょう

者
しゃ

： 

渡辺
わたなべ

 新
あらた

   中通総合病院
なかどおりそうごうびょういん

 小児科
し ょ う に か

 入 院
にゅういん

総合
そうごう

診 療
しんりょう

部長
ぶちょう

 

 

〒010-8577 秋田市
あ き た し

南 通
みなみどおり

みその町
まち

3-15 

TEL: 018-833-1122   FAX: 018-837-5836 

メールアドレス：arata-wa@poppy.ocn.ne.jp  

お 話
はなし

を聞
き

いてよく分
わか

かり、お家
うち

の人
ひと

とよく相談
そうだん

して、この治療
ちりょう

を受
う

けても良
よ

いと思
おも

っ

たら、別紙
べ っ し

にあなたのお名前
な ま え

を書
か

いてください。 

 

この説明書
せつめいしょ

のイラスト 作成
さくせい

 ヨシダ キミコ 
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「君
きみ

の病気
びょうき

について知
し

ろう 小児血液病
しょうにけつえきびょう

」2002年
ねん

 南山堂
なんざんどう

 

「インフォームドアセント こどもと造血細胞移植
ぞうけつさいぼういしょく

」2005年
ねん

 南山堂
なんざんどう

 より引用
いんよう
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臨床試験参加および余剰検体提供に関する説明文書 

臨床試験名 :「小児および若年成人における T 細胞性急性リンパ性白血病に対

する多施設共同第 II 相臨床試験」（JPLSG ALL-T11/JALSG T-ALL-211-U） 

 

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。 

 

2. あなたの病気について 

 これまでの検査結果から、あなたの病気はT 細胞性急性リンパ性白血病（以後T-ALLと

省略します）という急性白血病の一種であることがわかりました。急性白血病は、血液中

の白血球という細胞が急速に無秩序に増えることで正常な血液が作られにくくなる、血液

の悪性腫瘍（がん）です。T-ALL は10 代から20 代に多い白血病で、小児のT-ALLの発生

数は、日本では、1 年間に50 人前後で、主として内科で担当する18 歳から24 歳の発生

数は10 人前後と推定されます。 

 白血病を治すためには「抗がん剤」を用いた薬物療法（これを「化学療法」といいま

す）が必要です。また、背中から針を刺して、点滴などの抗がん剤が届きにくい髄腔内に

抗がん剤を直接注入する治療（髄注(ずいちゅう)）も行われます。 

 最初の治療としては、白血病細胞が血液及び骨髄（本来、正常な血液を造りだす場所）

から顕微鏡検査で確認できなくなるまで減少させ、正常な血液細胞が再び増えてくる「完

全寛解」という状態を目指します。寛解に到達しても、もし治療を止めれば、再び白血病

細胞が増えてくる（それを再発と呼びます）ために、寛解に到達した後も化学療法を続

け、寛解状態をより確実なものにする必要があります。また、治りにくいタイプの白血病

の患者さんには、化学療法だけでは治療として不十分であり、骨髄移植などの造血幹細胞

移植が行われます。 

 

3.「ALL-T11/ T-ALL-211-U」が JPLSG 及び JALSG の臨床試験であること 

今回、説明する治療法の「ALL-T11/ T-ALL-211-U 臨床試験」（以下ALL-T11 と略します）

は、過去に日本や海外で行われたT-ALL の患者さんに対する臨床試験の結果をもとに、よ
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りよい治療法を開発するために作成した臨床試験です。このように患者さんを対象とし

て、治療法や診断方法などを研究することを「臨床試験」と呼んでいます。白血病のよう

な発生数の少ない病気の場合には、全国のそれぞれの病院で別々の治療法を行っていて

も、その治療法が本当に安全で効果があるのかはいつまでたってもわかりません。 

 そこで、多施設が共同で多くの患者さんを対象に「臨床試験」を行い、その治療法が本

当に安全で効果があるのかを調べ、より良い治療法を開発することが必要です。あなたの

病気を治すために現時点でわかっている情報も、今までに患者さんにご協力いただいた臨

床試験によって明らかになっています。 

 今回の臨床試験は、小児血液腫瘍の専門医師や研究者からなる全国的規模の研究組織で

ある日本小児白血病リンパ腫研究グループ（Japanese Pediatric Leukemia/Lymphoma 

Study Group: JPLSG）と、成人白血病治療の専門医師や研究者からなる全国的規模の研究

組織である成人白血病治療共同研究グループ（Japan Adult Leukemia Study Group: 

JALSG）の2 つの研究グループが共同して、小児から青年期までのあなたと同じ病気の患

者さんに対してよりよい治療法の開発を目指し、本研究を計画いたしました。JPLSG と

JALSG は共に公費の支援を受けて、小児および成人の血液腫瘍に対して臨床試験を行って

きています。 

 

4. 本臨床試験の目的と方法について 

 小児の急性リンパ性白血病の治療成績は徐々に向上し、T-ALL においては現在約60〜

70％の患者さんが化学療法または造血幹細胞移植によって治癒するようになりました。し

かし内科で治療される10代後半から20代前半の急性リンパ性白血病の患者さんの治療成績

は約45%と、小児の成績に比較して不良でした。近年では10 代後半から20 代前半などの

思春期・若年成人の患者さんに小児と同じ治療法を行うことで治療成績が向上することが

わかってきました。JALSG では2002 年に開始された「ALL202-U」という臨床試験から、

この研究と同じ年齢層のALL 患者さんに小児の治療法を行う臨床試験を行ってきました。

今回は10 代後半から20 代前半のT-ALL の患者さんだけを対象としてその治療成績をさら

に向上させることを目的として、小児の研究グループであるJPLSG との共同研究を計画し

ました。 

 これまでに国内外で行われた小児の臨床試験の結果から、同じT-ALL でもいくつかの検

査の値や最初の部分の治療の効き具合により白血病の治りやすさを予測することが可能で

あることがわかってきました。このように、治りやすいと予測されるグループと治りにく

いと予測されるグループとに患者さんを分けて、それぞれに適していると考えられる治療

を選択することを「層別化治療」と言います。本試験では、主に髄注とステロイドという
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薬の投与を開始した後、最初の1 週間での治療の効き具合(ステロイド反応性)、寛解導入

療法(IA)と呼ばれる約1 か月間の初期治療後の完全寛解の有無（「初期治療反応性」）、寛解

導入療法(IA)後さらに早期強化療法(IB)と呼ばれる約1 か月間の初期治療後の目に見えな

いレベルで残っている白血病細胞（微小残存病変(びしょうざんぞんびょうへん)＃1）の量

によって、下記①〜③のように再発しやすさに基づくリスク分類を行います。そして、そ

れぞれのタイプに適すると考えられる治療を行い、それらの治療が、どのくらい安全で、

よく効くかということを調べることが本臨床試験の目的です。「ALL-T11 臨床試験」に

は、約120 人の患者さんにご協力いただく予定です。 

 

①治りやすい（再発するリスクが低い）と予測されるタイプ（「標準リスク(SR)群」）：こ

れまで日本でよく用いられてきた抗がん剤で良好な治療成績が期待できるため、新しく開

発されたネララビンという抗がん剤を用いず、造血幹細胞移植も行わない、より副作用の

少ない化学療法を行います。 

②中間のタイプ（「高リスク(HR)群」）：造血幹細胞移植は行いませんが、ネララビンを用

いることで、より強力な化学療法を行います。 

③治りにくい（再発リスクが高い）と予測されるタイプ（「超高リスク(VHR)群」）：ネララ

ビンを含むより強くした化学療法と造血幹細胞移植の双方を行います。 

 

5. 本臨床試験の内容について 

5-1. 「ALL-T11 臨床試験」で使われる薬について 

 「ALL-T11 臨床試験」で使用する薬はすべて、これまで日本国内や海外で多くの患者さ

んに使用され、白血病治療薬として効果があるとされているものです。この臨床試験で

は、個々の効果が確認されている白血病治療薬のより有効な組み合わせについて検討する

ことを目的としています。新規薬剤であるネララビンは、日本において「再発・難治性の

T-ALL」を対象として保険適応が認められておりますが、我々は「高リスク（HR）群」「超

高リスク（VHR）群」は難治性のT-ALL と考えており、今回の臨床試験で保険診療として

用いることが妥当と考えております。 

 

5-2. 「ALL-T11 臨床試験」のスケジュール 

 治療スケジュールは、大きく4 つに分かれます。まずは、顕微鏡検査において、骨髄の

中に白血病細胞がほとんど見えず（白血病細胞が骨髄にある細胞の5 ％未満であるこ

と）、かつ脳・脊髄内(中枢神経系)など骨髄以外の臓器に白血病の浸潤（「髄外浸潤)」と

呼びます）がない状態、すなわち「完全寛解」を目指す「寛解導入療法(りょうほう)」を
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行います。続いて、完全寛解になった後に目に見えないレベルで残っている白血病細胞

（微小残存病変）を減らすための治療「強化療法」を行います。一部の患者さんには「強

化療法」中に造血幹細胞移植治療を行います。「強化療法」のあとには、もう一度寛解導

入療法に似た、「再寛解導入療法」とよばれる治療を行い、最後に白血病細胞がほとんど

ない状態を維持する目的で「維持療法」を行います。なお、「維持療法」以外はいずれの

治療も大変強力であるため、原則として入院の上で治療が行われます。「維持療法」は外

来通院して頂きながら行います。治療期間は全部で約2 年です。このうち入院期間は約10 

か月ですが、患者さんの状態によっては、長くなったり短くなったりすることもありま

す。 

「本臨床試験」の総試験期間は約5 年間で、登録期間、追跡期間は以下の通りです。 

総試験期間:2013 年7月1日〜2020 年11月30日 

登録期間: 2013 年7月1日〜2017 年11月30日 

追跡期間: 2017 年12月1日〜2020 年11月30日 

本試験に参加をお決め頂く時期や治療内容により、経過を観察させて頂く期間が多少異な

りますが、約2 年の治療期間とその後の経過を診る期間1〜4 年を合わせて、全体で総試

験期間は3〜6 年間です。急性リンパ性白血病に対する治療法における一般的な治療期間

や観察期間と同様です。 

 

寛解導入療法 

先行治療相：最初の1 週間の治療 

 まず治療開始初日にメトトレキサート(商品名メソトレキセート)の髄注を行いその日か

ら1 週間のプレドニゾロン（商品名プレドニン）単独投与が行われ、ステロイド反応性を

確認いたします。そしてその後引き続き寛解導入療法が行われます。寛解導入療法は、

「寛解導入療法(IA)」とそれに続いて行われる「早期強化療法 (IB)」から構成されていま

す。 

 

寛解導入療法(IA) 

 4 週間の治療で、ビンクリスチン（商品名オンコビン）、デキサメタゾン（商品名デカ

ドロン）、ダウノルビシン（商品名ダウノマイシン）、L-アスパラギナーゼ（商品名ロイナ

ーゼ）が投与されます。この期間中、髄注を2 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2 回追加します）。寛解導入療法( IA)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。この結果が後のリス
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ク分類に反映されます。ただしこの検査の結果の如何に関わらず、全員に早期強化療法 

(IB)を行います。 

 

早期強化療法(IB) 

 シクロホスファミド（商品名エンドキサン）、シタラビン（商品名キロサイド）、L-アス

パラギナーゼ、メルカプトプリン（商品名ロイケリン：経口）、の4 種類の抗がん剤を使

います。この期間中、髄注を2 回行います。髄注で用いられる薬剤は、メトトレキサー

ト、シタラビン、プレドニゾロンの3 種類です。早期強化療法(IB)が終了後、適切な時期

に骨髄検査を行い、完全寛解と微小残存病変を確認します。この結果も後のリスク分類に

反映されます。この時点で完全寛解に至らない場合には、試験治療は中止になります。 

 

＜強化療法以降の治療＞ 

早期強化療法(IB)終了後に完全寛解が確認されたら、ステロイド反応性、初期治療反応

性、中枢神経系浸潤の有無、そして微小残存病変の結果を踏まえてリスク分類に応じた治

療が行われます。 

 

標準リスク群（SR 群） 

 ステロイド反応性が良好、すなわち治療開始8 日目の末梢血に白血病細胞が1000/μL 

未満の方で、かつ中枢神経系浸潤がなく、寛解導入療法(IA)終了後に完全寛解となり、早

期強化療法(IB)終了後微小残存病変が骨髄にて1000 個に1 個(10-3)未満の方が対象です。 

 

高リスク群（HR 群） 

 ステロイド反応性が不良、すなわち治療開始8 日目の末梢血に白血病細胞が1000/μL 

以上の方で、且つ、寛解導入療法(IA)終了後完全寛解となり、早期強化療法(IB)終了後微

小残存病変が10-3 未満の方が対象です。また中枢神経系浸潤を認め、それ以外は標準リス

ク群の条件を満たしている方も高リスク群の対象です。 

 

超高リスク群（VHR 群） 

 ステロイド反応性の結果にかかわらず、寛解導入療法(IA)終了後に完全寛解に至らなか

った方や、早期強化療法(IB)終了後病変が顕微鏡レベルでまだ残っているか確認する為の

微小残存病変の検査で10-3 以上存在する方が対象です。 

 

①標準リスク群 
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 8 週間の強化療法を行います。この期間メルカプトプリンを内服していただきながら、

2週間毎にメトトレキサート、L-アスパラギナーゼが計4 回投与されます。この期間中に

髄注を4 回行います。続いて、7 週間の再寛解導入療法が行われます。再寛解導入療法前

半5 週間の治療では、ビンクリスチン、デキサメタゾン、ドキソルビシン（商品名アドリ

アシン）、L-アスパラギナーゼが投与されます。後半2 週間の治療では、シクロホスファ

ミド、シタラビン、L-アスパラギナーゼ、メルカプトプリンが投与され、髄注を2 回行い

ます。尚、中枢神経の病変が確認された場合には再寛解導入療法の期間中に髄注を2 回追

加します。 

 その後維持療法は、メルカプトプリンの連日内服とメトトレキサートの週1 回内服に加

えて、8 週に１回の髄注を行います。この一連の流れを1 クールとして、維持療法期間中

に、9 クールの治療を行います。維持療法は全治療期間が104 週となったところで終了と

なります。 

 

②高リスク群 

 10 週で1 クールの強化療法を2 回行います。1 クールの治療とは、新規薬剤ネララビ

ンの5日間投与のあとに、いずれも治療期間11日の3つのブロック療法が各々3週間隔、計9 

週間で行われるものです。最初に行われるブロック療法(HR3)は、デキサメサゾン、シタ

ラビン、L-アスパラギナーゼ、エトポシド（商品名ベプシド、ラステット）が投与され、

髄注も1 回行います。2 つめブロック療法 (HR2)は、デキサメサゾン、ビンデシン（商品

名フィルデシン）、ダウノルビシン、メトトレキサート、L-アスパラギナーゼ、イホスフ

ァミド（商品名イホマイド）が投与され、髄注を1 回行います。尚、中枢神経の病変が確

認された場合には、髄注を1 回追加します。3 つめのブロック療法 (HR1)では、デキサメ

サゾン、ビンクリスチン、シタラビン、メトトレキサート、L-アスパラギナーゼ、シクロ

ホスファミドが投与され、髄注を1 回行います。これらの治療を2 回ずつ（合計6 コー

ス）繰り返したあとに、標準リスク群と同じ再寛解導入療法を行います。 

 そして最後に維持療法に移りますが、維持療法は標準リスク群と同様の治療に、8 週毎

に5 日間のネララビンを維持療法の最初の4 コースに加えます。ネララビン投与中と投与

後2 日間はメルカプトプリンとメトトレキサートの内服はお休みします。 

 

③超高リスク群 

 高リスク群と同様の強化療法(アームA)と、もう一つ別の強化療法(アームB)の割付試験

が行われます。「無作為割付試験」とは、治療方法をコンピューターを用いて、担当医や

患者さんの意志に関係なく、2 つの治療法のいずれかに割り当てて(これを無作為割付と
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いいます)行う試験のことをいいます。この方法を採用することにより、薬剤の効果や安

全性に影響するような患者さんの特性が、どちらかの治療群に偏らない状況を生み出すこ

とが出来るため、どちらがより安全で効果があるかまだ分っていない治療法を比べるには

最もよい方法と考えられています。 

 超高リスク群と判定されました場合、上記高リスク群で行った強化療法(アームA)か、

これからご説明するもう一つの強化療法(アームB)のいずれかに割り振られ、治療が行わ

れます。 

 もう一方の強化療法(アームB)は、高リスク群の強化療法と同様、10 週で1 コースの強

化療法を2 度繰り返して行います。1 コースの治療は、まず新規薬剤ネララビンの5 日間

投与から始まります。ネララビンのあとに、3 つのブロック療法がそれぞれ3 週間隔の合

計9 週間で行われます。最初のブロック療法(Consolidation C)は、5 日間の治療で、デ

キサメタゾン、シタラビン、エトポシドが投与され、髄注を1 回行います。2 つめブロッ

ク療法(Consolidation A)は、8 日間の治療で、プレドニゾロン、ビンクリスチン、メト

トレキサート、シタラビン、L-アスパラギナーゼ、が投与され、髄注を1 回行います。3 

つめのブロック療法(Consolidation B)は、13 日間の治療で、プレドニゾロン、ビンクリ

スチン、シクロホスファミド、ピラルビシン(商品名テラルビシン、ピノルビン)、L-アス

パラギナーゼが投与され、髄注を1 回行います。 

 いずれの強化療法を行った場合にも、1 コース終了後、2 コースが終了するまでの間に

造血幹細胞移植を行います。 

 

＜造血幹細胞移植療法＞ 

超高リスク群の患者さんに対して行います。移植の前に行われる強力な治療(前処置と呼

びます)には、全身放射線照射と抗がん剤であるシクロホスファミドが一般に使われます

が、移植についての詳細は施設・担当医から説明されます。 

 

5-3. 検査の内容と期間について 

 血液検査、骨髄穿刺、髄液検査、レントゲン検査などを定期的に受けていただきます。

治療中は、1 週間に数回採血が行われることもあります。 

これらの検査は、主に治療が安全に遂行できているかどうかを調べるために行います。治

療が終了してからも、外来で診察や検査を行います。なお、この臨床試験に参加すること

で受ける検査の回数は、試験に参加せず他の治療を受けた場合と大きく変わりません。 
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6. 試験治療の中止について 

治療中にあなたの病気の悪化（「再発」）が確認された場合や、重篤な副作用が発生したと

きは、あなたの試験治療を中止する場合があります。また、この試験で治療の安全性に問

題があることが判明した場合、試験全体が中止になることがあります。また、あなたから

中止希望のお申し出があった場合や検査の結果、症状が試験への参加条件に合わないこと

が分かった場合には試験治療を中止いたします。試験治療が中止になった場合、その後ど

のような治療を受けていただくかは、担当医師があなたとよく相談した上で決めていきま

す。なお、この試験治療が中止になった後も、あらかじめ決められた期間までは定期的に

診察や検査を必ず受けていただきます。 

 

7. 本試験に参加されない場合の代わりの治療法について 

「ALL-T11 臨床試験」はJPLSG 及び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「ALL-T11 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「ALL-T11 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。 

 

8. 本試験参加に伴って予想される利益と不利益 

予想される利益 

 「ALL-T11 臨床試験」に参加されることにより、あなたが安全でかつ良い治療成績が得

られる可能性が期待されます。また治療の一貫として頭部への放射線による治療（頭蓋

(ずがい)照射(しょうしゃ)）を行う場合、ホルモン分泌不全など身体への影響が起こる可

能性がありますが、「ALL-T11 臨床試験」では頭蓋照射による中枢神経病変の予防を行わ

ないことにしましたので、病状に応じて頭蓋照射が必要にならない限り、これらの影響を

回避できる可能性があります。さらに「微小残存病変」を調べ、その結果に基づき移植を

行うかどうかを決めます。こうすることで、移植を受けなくても良さそうな患者さんを選

び出せるとされています。これまで移植による身体への影響として、不妊や慢性移植片対

宿主病（GVHD＃2）による口渇、涙液減少などの不快な症状や治療の副作用に関連した易感

染性、骨壊死（骨が壊れていくこと）、関節拘縮（関節が固まって動きにくくなること）

などが生じる可能性が指摘されてきました。移植を行なわなくても長期的な生存が見込め
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る方に対しては移植を行なわないことにより、これらの移植特有の身体への影響を回避で

きる可能性があります。 

 

予想される不利益 

 「ALL-T11 臨床試験」は、国内や海外の情報を総合して綿密に計画しましたものです

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。 

 

9. 予想される副作用とその対応方法について 

以下のような副作用が起こることが予想されます。 

抗がん剤*：「骨髄抑制」（血液細胞（赤血球・白血球・血小板）が減少すること）播種性

血管内凝固症候群＃3、吐き気・嘔吐、下痢、口内炎、脱毛、発熱、発疹、結膜炎、薬に対

するアレルギー、心臓・肝臓・腎臓・膵臓などの内臓の障害、神経系障害（けいれん、神

経マヒなど）、など 

 

造血幹細胞移植：抗がん剤による副作用（上記を参照してください）、肝中心静脈閉塞症＃

4、血栓性微小血管障害＃5、急性及び慢性GVHD、生着不全、内分泌障害（性腺機能不全、汎

下垂体機能不全、甲状腺機能低下）、二次がん、など 

 

 副作用に対しては可能な限り予防処置を行い、実際に起こってしまった場合は、速やか

に適切な処置を行います。例えば、骨髄抑制にともなう白血球減少、易感染性に対しては

感染予防のために簡易無菌装置のある個室等に入らなければならないこともあり、顆粒球

#6 を増やす薬(G-CSF 製剤)を使用することもあります。感染症に対しては抗生物質や抗真

菌剤等の予防投与や治療を行います。貧血や出血傾向の治療として赤血球や血小板の輸血

や血漿製剤が必要なこともあります。抗がん剤による吐き気・嘔吐には専用の制吐剤を投

与し、点滴による栄養管理を行うときもあります。これらを「支持療法」といい、白血病

治療の重要な部分です。 

 これらの副作用の多くは、一時的なもので治療が終われば回復します。また、多くの場

合は予測することが可能で、適切な対応により重症化を防ぐことができます。しかし、ま

れに感染症が重症化する場合や予測できない副作用が起こる可能性があり、ひどい場合に

は生命をおびやかすような危険な副作用が生じることもあり得ます。 

 一方、内分泌障害や不妊、二次がんなどは、晩発性合併症として長期に持続する、ある

いは何年も経ってから発生してくることがあります。 
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10．本試験における中央診断および中央検査について 

 「ALL-T11 臨床試験」は日本全国のたくさんの病院が参加して行われます。そのため、

各々の病院で検査を行っていれば、T-ALL の患者さんに対して十分な効果が得られている

かどうか、均質に評価されない可能性があります。そこで、本試験では、T-ALL の診断に

関して、以下の中央診断を行います。一部の検査は白血病細胞から抽出した遺伝子（DNA

やRNA と呼びます）を用いて行われます。ここで調べる遺伝子は、白血病細胞にのみ起こ

っている遺伝子の異常や特徴を調べるので、子孫に伝わる正常の細胞の遺伝子の変化など

を調べるものではありません。 

①  白血病細胞の表面マーカー検査：治療開始前の骨髄液あるいは末梢血を用いて、統一

した解析方法に基づき中央検査を行います。送付先は、国立成育医療研究センター

（責任者：清河信敬、出口隆生）です。 

② 白血病細胞の形態診断は、末梢血・骨髄標本を用いて行います。送付先は福岡大学医

学部腫瘍・血液・感染症内科学(責任者：阿南健一)です。 

③ 白血病細胞が特定の遺伝子異常を持っているかどうかの検査(キメラ遺伝子検査)は筑

波大学大学院人間総合科学研究科(臨床医学系)疾患制御医学小児内科学分野 (責任者：福

島敬)で治療前の骨髄液あるいは末梢血からRNA を用いて行います。 

④治療後にどの程度白血病細胞が残っているかを調べる検査＝「微小残存病変」検査：あ

なたの病気を、最終的にどのグループ（標準リスク群、高リスク群、超高リスク群）で治

療するのかを決定するにあたり、早期強化療法(IB)終了後に治療効果を判定する時に行わ

れる骨髄検査の検体を用いて「微小残存病変」を検査します。この検査は、白血病細胞に

特徴的な遺伝子の変化を調べるもので、愛知医科大学医学部小児科（責任者：堀 壽成）

で行います。この「微小残存病変」を測定するためには、最初にあなたの白血病細胞の遺

伝子の特徴を明らかにすることが必要であり、治療前の骨髄液あるいは末梢血から取り出

したDNA を用います。 

 しかし、この特徴的な遺伝子の変化を用いた方法では、80〜90%の患者さんしか「微小

残存病変」を測定することができないため、代わりの検査法の開発が求められています。

同じ感度で、より多くの患者さんに利用可能な別の検査方法の候補として、細胞表面マー

カーを利用した検査法があります。しかし、遺伝子を使った「微小残存病変」の検査と全

く同じ結果が出るかどうかは、まだ確認できていません。そこで、今後治療を受ける急性

リンパ性白血病の患者さんに、細胞表面マーカーを利用した「微小残存病変」の検査を導

入するために、2 つの方法で同じ結果が出るか確認するために、細胞表面マーカーを利用
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した「微小残存病変」の検査（責任者：出口隆生）も行います。なお、この細胞表面マー

カー検査を行うためだけに骨髄検査の回数が増えるということはありません。 

 これらの検査は、あなたの病気のリスク（標準リスク群、高リスク群、超高リスク群）

がどの程度であるかを判断し、そのリスク別に治療法を変えるこの臨床研究のためには必

要な検査ですが、骨髄血や末梢血を通常より多く採血させていただくことになります。採

血量の目安を、以下の表に示します。時期については、5-2. 「ALL-T11 臨床試験」のス

ケジュールを参照してください。また、骨髄検査で必要な採血量がえられない場合は、追

加の骨髄検査をさせていただく場合もあります。 

時期 初発診断時 寛解導入 

療法開始 

後8 日目 

寛解導入療 

法開始後 

15 日目 

寛解導 

入療法 

終了後 

早期強 

化療法 

終了後 

強化療法開始後 

（超高ハイリス 

ク群の場合だけ） 

骨髄血 

 

7-12mL  2mL 5-7mL 5-7mL 各コース終了後 

（造血幹細胞移 

植を行うまで） 

1 回あたり3-5mL 

末梢血 骨髄が採取 

できない場 

合に13mL 

5mL 

 

    

 

 以上ご説明してきた中央診断および中央検査に必要な細胞や組織、及び検査に必要な患 

者さんの情報の授受は、いずれもあなたの情報が誰のものかわからないように匿名化した 

番号を用いて行われ、あなたの個人情報は厳重に保護いたします（詳しくは、「14.プライ 

バシーの保護について」をご覧ください）。 

 

11．中央診断および中央検査が終わった検体の取り扱い 

 10 でご説明させていただいた③、④の中央検査で、あなたの白血病細胞から抽出した

RNA・DNA は、中央検査が終了した後、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、匿名化により、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、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認定臨
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床研究審査委員会に申請し、承認を受けた上で実施します。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。 

 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共同研究も行なっています。JALSG の臨床試験に登録された患者さ

んの、主に白血病細胞を調べさせていただくもので、臨床試験とは別に付随研究と称して

います。白血病の病態の解明のために、JALSG に参加している施設以外の研究機関とも共

同で研究を行なうこともあります。今回の研究においても説明しましたように、白血病の

病態に関係する多くの遺伝子異常が明らかにされていますが、更に白血病の発症、進展や

治療効果に影響を及ぼす分子病態を明らかにしていく必要があります。そのために、今回

の研究で解析させていただいたあなたの検体（DNA、RNA）の残りを保存させていただき、

今後行われる付随研究における遺伝子解析に使用させていただきたく、ご協力をお願いし

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。強制いたしませ

ん。また、この検体保存への協力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、本研究の参加のみに同意され、検体保存に対しては同意をしないことも可能で

す。 

 

【保管場所】 

 JALSG 検体保存センター 

 埼玉医科大学国際医療センター造血器腫瘍科教員研究棟7階研究室内に設置 

【保管・管理責任者】 

 埼玉医科大学国際医療センター造血器腫瘍科教員研究棟7階研究室 麻生範雄 

【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。 

①  DNA、RNA は誰のものか分からないようにされて検体保存センターに送付されます。 

②  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。 

③  検体保存センターには遺伝子検査番号のみが通知されます。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。 

④ 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。 
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⑤ 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】 

 付随研究としての遺伝子解析は、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、試料・情報を利用する研究計画書等の認定臨床研究審査での承認と検体

提出機関での病院長の許可を得た上で厚生労働大臣に届け出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、その際にも遺伝子解析実施機関には遺伝子検査番号のみが通知されま

す。 

 付随研究の実施に際して、臨床情報が必要な場合は、JCCG（JPLSG)データセンターから

JALSG データセンターを通じて付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結び付けは可能ですが、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 

T-ALL-210-U 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、その場合は保存してある DNA とRNA は廃棄されます。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。 

検体保存の同意を取り消される場合には、あなたの担当医師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。施設責任者から、あなたの検体につ

けられている遺伝子検査番号が検体保存センター保管・管理責任者に連絡され、保存して

ある DNA とRNA は廃棄されます。 

 JALSG 事務局、研究事務局、JCCG（JPLSG）データセンター、JALSG 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。 
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12. 費用負担について 

 本臨床試験に参加された場合に治療にかかる費用は、通常の病気と同様、健康保険制度

でまかなわれます。ただし、HLA 検査料、造血幹細胞移植に関わる費用などは一部個人負

担となる可能性がありますので、担当医師にご確認ください。いずれも通常診療であって

も自己負担となるものですので、本試験に参加されたからといって特別に費用負担が増え

るというわけではありません。また上記の中央診断・中央検査には研究費を用いて行われ

ますので、あなたの費用負担はありません。 

 

13. 補償について 

 一般的にALL に対する化学療法や造血幹細胞移植は、命に関わる重い副作用を生じた

り、治療前よりも健康状態が悪化する危険性もある程度予想される治療法です。従いまし

て、本試験に参加した場合においても、同様の健康被害が生じる可能性がありますが、そ

の場合は必要な治療を含めた適切かつ最善の対処を行います。その際の治療はあなたの加

入している健康保険を使って行われるものであり、「ALL-T11 臨床試験」に参加すること

で生じた健康被害に対する金銭面での補償はありません。なお、日本には医薬品の副作用

によって生じた健康被害に対して医療費の給付を行う制度（「医薬品副作用被害救済制

度」など）がありますが、抗がん剤はある程度の副作用の発生を念頭におきながら使用さ

れる薬剤であるため、「ALL-T11 臨床試験」で使用する抗がん剤も含めて、全ての抗がん

剤はこの制度の対象医薬品とはなりません。 

 

14. プライバシーの保護について 

 「ALL-T11 臨床試験」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、登録時にカルテ番号・生年月日・性別・イニシャル・名の頭文字のカナ

一文字・住所(市区町村郡まで)をJALSG およびJCCG（JPLSG）データセンターへ報告しま

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

詳しい住所といった情報は報告されませんし、カルテ番号・生年月日・性別・イニシャ

ル・名の頭文字のカナ一文字・住所(市区町村郡まで)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。 

 以後は、観察期間の終了まで、あなたの医学的情報はデータセンターに定期的に報告さ

れますが、その際は臨床試験用の番号を用いるため、あなたの個人情報が外部に漏れるこ

とはありません。 
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15. 他の施設の医療関係者がカルテなどを見ること、公表について 

 正しくデータが記載されているかを調査するために、他の施設の守秘義務（秘密を守る

義務）がある医療関係者が病院長の許可を得てあなたのカルテなどを閲覧する可能性があ

ります。この場合でも、あなたのプライバシーは厳重に守られます。 

 また、この臨床試験に関連する範囲内に限って、あなたの医学的情報が医学雑誌や学会

に発表されたり、JALSG 運営委員会が承認した場合に限り、過去あるいは現在進行中の研

究結果を系統的、総合的、定量的に評価するためにデータが利用される可能性がありま

す。 

ただし、どなたのデータであるかが特定されるような個人情報は保護され、公の審議機関

への提出命令などの特別な場合を除いて公表されることはありません。 

 

16. 本試験の審査・承認について 

 「ALL-T11 臨床試験」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、本臨床試験は、認定臨床研究審査委員会の承認とあなたの診療を担当す

る病院の長の許可も得た上で、厚生労働大臣にこの臨床試験の実施計画を提出して実施し

ています。 

 

17. 本試験の資金源について 

研究資金は日本医療研究開発機構委託研究開発費 革新的がん医療実用化研究事業「小

児急性リンパ性白血病に対する標準的治療法の確立」（研究代表者：真部 淳、聖路加国

際病院小児科）、成育医療研究開発費【22指-5】「小児がん分子診断の標準化、均てん

化」(主任研究者：清河信敬、国立研究開発法人 国立成育医療研究センター)(平成22年度

〜平成24年度)、成育医療研究開発費【25-2】「小児がんのQOL向上を目指した分子中央診

断の推進を基盤とする高度先駆的診断法開発 及び 心理社会的評価法確立」(主任研究

者：清河信敬、国立研究開発法人 国立成育医療研究センター)(平成25年度)、成育医療研

究開発費【26-20】小児がんの登録•中央診断の推進を基盤とする病態解明と先駆的診断法

開発(主任研究者：清河信敬、国立研究開発法人 国立成育医療研究センター)(平成26年度

〜平成30年度)、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）の資金援助を受けています。 

 



  T-ALL211-U(ALL-T11) 

  説明同意文書 ver.8.1 

 16 

18. 利益相反について 

 本試験は国からの公的資金以外に企業からの資金を受けていません。したがって、本試

験に関して製薬企業等との間に開示すべき利益相反はありません。ここで用いている「利

益相反」とは、研究グループが、公的資金以外に製薬企業などからの資金提供を受けてい

る場合に、臨床試験が企業の利益の為に行われているのではないかとか、臨床試験の結果

の公表が公正に行われないのではないか（企業に有利な結果しか公表されないのではない

か）などといった疑問が生じることがあります。これを「利益相反（患者さんの利益と研

究グループや製薬企業などの利益が相反している状態）」と呼びます。 

本試験に関連する製薬企業等については、「22. 本試験に関する情報公開について」に

記載しているjRCTサイトの本試験の実施計画にて公開します。 

本試験に従事する者の利益相反に関しては、臨床研究法により定められた方法に基づいて

管理されます。 

 

19. 本試験に伴う試料の保存及び使用方法並びに保存期間について 

 JALSG 及びJCCG（JPLSG）データセンターに提出されましたあなたの情報は、この治療

法が長期的にも安全で有効であるかを確認するために、本試験終了後5年よりも可能な限

り長期間保管・管理させて頂きたいと考えております。収集した情報は本試験の目的以外

の使用は行いません。万一、本試験の目的以外の理由で使用させていただく必要が生じた

場合は、再度ご説明させて頂くか、JPLSG ＜http://jplsg.jp＞ やJALSG ＜

https://www.jalsg.jp＞のホームページでどの様な患者さんの情報をどの様な研究目的で

利用させていただくかという研究概要を公開させて頂きます。ホームページにアクセスで

きないなどご心配な点は担当医師にご相談ください。 

 

20. 「ALL-T11 臨床試験」に参加している間のお願い 

①いつもと体調が違うときはご連絡ください。 

担当医師にお話ください。適切に対応いたします。 

②他の薬や健康食品を使用される場合はご相談ください。 

他に服用されている薬がある場合は、必ず担当医師にお伝えください。今回の試験で使用

する薬と併用することにより、危険な副作用が生じる場合があります。 

③退院後、外来通院する場合は定期的に来院してください。 

退院後の外来通院は、担当医師の指示に従って定期的に来院してください。ご都合が悪く

なられたときは、電話にてご連絡ください。 
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21. 「ALL-T11 臨床試験」参加と同意の撤回について 

 あなたの病気は、現段階で、これから説明する「ALL-T11 臨床試験」に参加していただ

ける条件を満たしています。そのため、あなたに「ALL-T11 臨床試験」への参加をお願い

したいと考えています。しかし、実際に参加されるかどうかについては、あなたご自身で

よく考え、必要であればご家族などとよく話し合った上で自由にお決め頂きたいと思いま

す。「ALL-T11 臨床試験」に参加されなくても、今後の治療において不利益を受けること

は決してありません。その場合は、別の治療を受けて頂くことになります。どの様な治療

法を選択されるかは、担当医師とよくご相談ください。また、この臨床試験への参加に同

意された後や、すでに治療を開始した後でも、あなたのご要望に応じて、いつでも同意を

撤回することができますので、担当医師までお知らせ下さい。 

 一旦同意された後に同意を撤回されても不利益を受けることはありません。なお、途中

で試験の参加をやめられる場合でも、中止までに得られた結果や、中止後の安全性確認の

結果を使用させてくださいますようお願いします。 

 

22. 研究に関する情報公開について 

この試験は 概要を大学病院医療情報ネットワーク研究センターの臨床試験登録システム

（UMIN-CTR）に登録されています。 

臨床研究法に対応するため、厚生労働省が整備するデータベース（jRCT:Japan Registry 

of Clinical Trials）（https://jrct.niph.go.jp）に登録し、研究計画書の変更及び研究

の進み具合に応じて登録内容を更新していきます。 

 

23. 質問の自由について 

 「ALL-T11 臨床試験」について疑問などがありましたら、いつでも、どうぞご遠慮なく

お尋ねください。担当医師または「ALL-T11 臨床試験」の研究代表者がいつでもお答えし

ます。臨床試験の遂行に支障がない範囲で研究計画資料の閲覧も可能です。「ALL-T11臨床

試験」へ継続して参加されるあなたの参加の意思に影響するような新たな情報を得た場合

には、あなたにご連絡いたします。 

 

当院の担当医師及び研究責任者、並びに研究代表者 

【連絡先】  

施設名：      
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担当医師 ：                    

担当医師 ：                    
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研究代表者： 

JPLSG  渡辺 新  

中通総合病院小児科  入院総合診療部長 

〒010-8577 秋田市南通みその町3-15 

TEL: 018-833-1122 FAX 018-837-5836 

E-mail：arata-wa@poppy.ocn.ne.jp 

 

JALSG  八田 善弘  

日本大学医学部附属板橋病院  血液・膠原病内科  血液・膠原病内科 輸血・細胞治療セ

ンター長 

〒173-8610 東京都板橋区大谷口上町 32−5 

TEL：03-3972-8111(内線：2403) FAX：03-3972-2893 

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

 

 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。 

本試験に参加している施設（病院）はJPLSGホームページ＜http://jplsg.jp/＞に掲載し

ております。 

JPLSGホームページ＞臨床研究について＞実施中の臨床研究と参加施設情報＞ALL-T11＞参

加施設一覧 

＊用語集 

＃1 微小残存病変 ：ほんの少しだけ残った白血病細胞のこと。顕微鏡では判らないが、

遺伝子やタンパク質で調べることが出来る。 

＃2 GVHD ：移植片対宿主病。移植された細胞が患者体内で反応して起こす病気で、急性

と慢性がある。それぞれに診断基準があり、造血幹細胞移植における重要な合併症。 

＃3 播種性血管内凝固症候群 :本来血液は出血したところだけで固まるが、全身の血管内

で無秩序に固まってしまう状態。 

＃4 肝中心静脈閉塞症：肝臓の血管がつまり、体重増加、肝腫大、黄疸など起こす病気。 

＃5 血栓性微小血管障害：血管が血栓でつまり、溶血性貧血、血小板減少、内臓の障害な

どを起した状態。 

＃6 顆粒球 ：白血球の一種で、細菌や真菌を殺す作用を持つ。 
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顆粒球を増やす薬(G-CSF 製剤)：正式には「顆粒球コロニー形成刺激因子製剤」。成長す

ると顆粒球になるもとの細胞（前駆細胞）に働いて、血液の中の顆粒球を増加させる。 
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同意書 

臨床試験名：小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病に対す

る多施設共同第II相臨床試験 

            病院 院長 殿 

 

私はこのたび「小児および若年成人におけるT細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設

共同第II相臨床試験実施計画書（JPLSG ALL-T11/JALSG T-ALL-211-U）」の臨床試験に参加

して治療を受けるに当たり、担当医師から十分に説明を受け、内容を理解しましたので、

この治療を受けることに同意致します。なお、今回の治療を受けることはあくまでも自分

の意志に基づくものであり、いつでも私の意志によって中止できること、中止後も必要か

つ可能な治療行為が行われ、病院および担当医師からなんら不利益を受けることがないこ

とを担当医師に確認したため、ここに同意し署名致します。 

確認のため以下の□にチェックをお願いします。 

□ 1. はじめに 

□ 2. あなたの病気について 

□ 3. 「この臨床試験」がJPLSG 及びJALSG の臨床試験であること 

□ 4. 「この臨床試験」の目的と方法について 

□ 5. 「この臨床試験」の内容について 

□ 6. 試験治療の中止について 

□ 7. 本試験に参加されない場合の代わりの治療法について 

□ 8. 本試験参加に伴って予想される利益と不利益 

□ 9. 予想される副作用とその対応方法について 

□ 10. 本試験における中央診断および中央検査について 

□ 11.中央診断および中央検査が終わった検体の取り扱い 

□ 12. 費用負担について 

□ 13. 補償について 

□ 14. プライバシーの保護について 

□ 15. 他の施設の医療関係者がカルテなどを見ること、公表について 

□ 16. 本試験の審査・承認について 

□ 17. 本試験の資金源について 

□ 18. 利益相反について 

□ 19. 本試験に伴う試料の保存及び使用方法並びに保存期間について 

□ 20. 「この臨床試験」に参加している間のお願い 

□ 21. 「この臨床試験」への参加と同意の撤回について 

□ 22. 研究に関する情報公開について 

□ 23. 質問の自由について 
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《遺伝子解析を含む中央診断・中央検査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） 

この中央診断・中央検査に協力することに同意しますか？ 

はい  いいえ 

 

《検体を将来の医学研究のために保管することの同意》（「はい」又は「いいえ」に○を付

けて下さい） 

あなたの検体が JALSG 検体保存センターに保管され、将来の医学研究（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 

 

同意日：西暦 20   年   月    日 

 

患者氏名： □自署 □代署        

（16 歳以上の患者さんご本人の同意がある場合は自署） 

 

代諾者氏名（自署）：    （続柄 ）   

説明日：西暦 20   年    月    日 

（２０歳未満の患者さんの場合は必要） 

 

説明医師名：      

同意確認日：西暦 20   年    月    日 

担当医氏名(自署)：      
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小児および若年成人における T細胞性急性リンパ性白血病 

に対する多施設共同第 II 相臨床試験（ALL-T11) 

同意撤回書 

 

                  病院 

施設長               殿 

 

私は「小児および若年成人における T 細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同

第 II相臨床試験(ALL-T11)」に関して、その同意を撤回します。 

 

ALL-T11 症例登録番号：       

 

 同意撤回日：  西暦 20    年       月       日  

 

 患者氏名：                   □自署 □代署 

      （16 歳以上の患者さんご本人の同意がある場合は自署） 

 

代諾者氏名（自署）：                 （続柄      ） 

 

 

私は、上記の患者さん または/ならびに 代諾者の方が「小児および若年成人における T

細胞性急性リンパ性白血病に対する多施設共同第 II 相臨床試験（ALL-T11)」に関して同

意が撤回されたことを確認致しました。 

 

 

                確認日：  西暦 20    年       月       日  

 

             担当医師氏名（自署）：                  

 

 

※本書類が提出された場合、施設より研究代表者及び JALSG データセンターと JCCG

（JPLSG）データセンターまで速やかに連絡すること。 


