
 
 

 

臨床研究へのご協力のお願い 

 

東京医科大学病院血液内科では、下記の臨床研究を東京医科大学医学倫理審査委員会

の審査を受け、学長の承認のもと実施いたしますので、研究の趣旨をご理解いただきご

協力をお願いいたします。 

この研究の実施にあたっては患者さんの新たな負担(費用や検査など)は一切ありま

せん。また個人が特定されることのないように患者さんのプライバシーの保護には最善

を尽くします。 

この研究の計画や研究の方法について詳しくお知りになりたい場合や、この研究に検

体やカルテ情報を利用することを了解いただけない場合などは、下記の「問い合わせ先」

へご連絡ください。ご連絡がない場合には、ご同意をいただいたものとして研究を実施

させていただきます。 

 

 [研究課題名]   

急性骨髄性白血病の臨床遺伝子診断における Amoy Multi-target Sequence Panel の臨床

性能評価に関する多施設共同観察研究 

 [研究の背景と目的] 



 
 

急性骨髄性白血病診療における臨床活用を目的とした特定遺伝子シークエンスキ

ッ ト (Amoy Multi-target Sequence) の 性 能 を 評 価 す る た め 、 HM-SCREEN-

JAPAN01 試験参加患者の凍結保存骨髄液を用いて、その結果の再現性を確認する

試験です。本キットは中国で認可された悪性リンパ腫遺伝子パネルの作成において

実績のある Amoy 社がデザインしたもので、中国国内での性能評価をクリアしてい

ます。ただし、本キットを日本で実用化するにあたり、日本国内に検査施設をもつ

SRL 社に技術移管するはこびとなりました。従って、日本人の検体を用い、かつ日

本国内の検査施設で同様の検査性能を発揮できるかどうかを確認することが必要

と考え、本研究の立ち上げに至りました。 

 [研究の方法]  

●対象となる方 

「初回標準治療不耐容または再発難治の急性骨髄性白血病におけるがん関連遺伝

子異常のプロファイリングの多施設共同研究 Hematologic Malignancies (HM)-

SCREEN-Japan 01」に参加され、かつデータの二次利用にご同意いただいた方の

中で、包括研究同意により同時期の骨髄液が凍結保存されている方 

●研究期間 

倫理審査承認日から 2022 年 3 月 31 日 

●利用する検体やカルテ情報 

すでに得られている凍結保存された骨髄液を使用します。また検体の診断名, 採取



 
 

された年, 含有細胞数のデータを抽出します。 

 [研究組織] 

[研究責任施設] 

国立がん研究センター東病院 血液腫瘍科 

研究代表者 南 陽介 

研究分担者 池 成基（事務担当兼任）, 湯田 淳一朗, 山内 寛彦, 郭 永梅 

[共同研究施設] 

大阪大学医学附属病院 血液・腫瘍内科 代表者 福島 健太郎 

 [研究支援機関]（共同研究） 

株式会社 Precision Medicine Asia (PREMIA) 代表者  池田 龍哉 

シミック株式会社（CMIC）   代表者 長岐 大 

[遺伝子解析実施機関]（委託） 

株式会社エスアールエル（SRL） 

[技術提供機関]（委託） 

Amoy Diagnostics Co., Ltd. 

 

当院での研究組織： 

 



 
 

研究代表者 

後藤 明彦  東京医科大学病院血液内科 

〒160-0023 東京都新宿区西新宿 6-7-1 

TEL：03-3342-6111（内線 5895） 

FAX：03-5381-6651（直通） 

E-mail：akihikog@tokyo-med.ac.jp 

研究事務局 

片桐 誠一朗 東京医科大学病院血液内科 

〒160-0023 東京都新宿区西新宿 6-7-1 

TEL：03-3342-6111（内線 5895） 

FAX：03-5381-6651（直通） 

E-mail：katagiri@tokyo-med.ac.jp 

 



 
 

 

 担当 氏名 所属 職名 役割 

学内 研究代表者 後藤明彦 血液内科学分野 主任教授 総括 

 研究責任者 片桐誠一朗 血液内科学分野 助教 

研究計画に

基づく診療

と治療、主

たる研究機

関との連絡 

 研究分担者 赤羽大悟 血液内科学分野 講師 

研究計画に

基づく診療

と治療 

 

 

[個人情報の取扱い] 

本研究は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」、「個人情報の保護に関する法

律」及び適用される法令、条例等を遵守します。調査により得られた情報を取扱う際は、

参加される方の秘密保護に十分配慮し、特定の個人を識別することができないように本研

究のみに使用する匿名化番号を用いて、施設間の臨床データ、組織検体および解析結果の



 
 

やり取りをします。本研究結果が公表される場合にも、研究対象者個人を特定できる情報

を含みません。また、本研究の目的以外に、本研究で得られた情報を利用しません。 

 

[問い合わせ先]   

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、

研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理

人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出

ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

研究事務局 

片桐 誠一朗 東京医科大学病院血液内科 

〒160-0023 東京都新宿区西新宿 6-7-1 

TEL：03-3342-6111（内線 5895） 

FAX：03-5381-6651（直通） 

E-mail：katagiri@tokyo-med.ac.jp 

 


