
	研究課題名
	T細胞性急性リンパ性白血病/リンパ芽球性リンパ腫に対する
nelarabine投与後同種造血幹細胞移植の有効性と安全性の検討

	研究の意義・目的
	T細胞性急性リンパ性白血病/リンパ芽球性リンパ腫 (T-ALL/LBL) に対する抗癌剤治療の成績は向上していますが、再発が多いことが問題点であり、根治的治療として同種造血幹細胞移植を実施することがあります。Nelarabineは再発難治性のT-ALL/LBLに承認された唯一の薬剤です。単剤や他の化学療法薬との併用での有効性が報告されている一方、副作用として傾眠、脱力などの神経学的有害事象を10％前後に認めるのが特徴です。Nelarabine投与後に同種造血幹細胞移植を施行し、移植後に神経学的有害事象を認めた症例が複数報告されていますが、発症頻度やリスクファクターについては知られていません。
本研究では、同種造血幹細胞移植前nelarabineの投与が移植後神経学的有害事象の発症率、および、移植成績に与える影響を検討します。従来の研究では個別に評価されていた、化学療法、nelarabineの投与方法、移植方法を総合的に解析することにより、T-ALL/LBLの至適移植方法の確立を目的とします。

	研究の方法
	関東造血細胞移植研究グループ (KSGCT) 参加施設において2010年から2023年にT-ALL/LBLに対して同種造血幹細胞移植を行なった症例を対象とします。KSGCT事務局にて、既存の全国調査データより対象症例を抽出し、参加施設へ二次調査票を送付します。参加施設では電子カルテ検索により移植前治療の内容を記載し、KSGCTに二次調査票を返送します。

	研究の期間
	・研究対象の期間…2010年1月1日～2023年12月31日
・研究実施期間…倫理審査委員会承認日～2027年12月31日

	試料・情報の外部機関への提供
	匿名化された臨床情報をKSGCTデータセンターへ提供します。


	個人情報保護の方法
	収集した情報は、氏名・住所・生年月日を削除し、代わりに新しく符号をつけた上で研究に使用します。対象となる患者さんと符号を結びつける対照表及びデータ等は、研究責任者が自治医科大学血液学部門においてパスワードを設定したファイルに記録しハードディスクに保存し厳重に保管します。対照表を外部に提供することはありません。KSGCTデータセンターでの調査は、この符号を用いて、患者さんのデータを紙の調査票を利用してFAXまたは郵送で収集します。

	結果の公開
	研究結果の公表は、研究代表者が共同研究者と協議の上、研究代表者、共同研究者、または研究協力者が論文、学会発表を行います。その際、個人を識別できる情報は一切含みません。

	対象になることを望まない場合の申し出・お問合せ先
	この研究のためにご自分の情報を使用してほしくない方は、下記の研究責任者までご連絡ください。対象から外させていただきます。ただし、連絡をいただいた時点で既に解析が行われていた場合や研究成果が学会・論文などで公表されていた場合は、対象から外すことはできませんので、ご了承ください。なお、お断りになった場合でも、患者さんに将来にわたって不利益が生じることは一切ありません。

自治医科大学附属病院血液科での相談窓口
この研究に関するご質問等がありましたら、下記の研究責任者までお問い合わせ下さい。
研究責任者： 自治医科大学内科学講座血液学部門　教授　神田善伸
所 在 地  ： 栃木県下野市薬師寺3311－1
電話番号： 0285-58-7353
苦情がある場合は、自治医科大学附属病院臨床研究センター管理部（0285-58-8933）で受け付けます。



