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研究課題名 
小児がんの標的治療開発に向けた遺伝子解析と小児がん患者由来の細胞株・PDX モデルの樹立

及び前臨床研究 

研究の対象 
2000 年 4 月以降に、小児がんと診断され加療を受けた患者さんで保存検体のある患者さんも

しくは小児がんと診断され診断時の検査で余った試料のある患者さん。 

研究の目的 

現在、がんの領域では網羅的な遺伝子解析と患者さん由来の腫瘍細胞から作成された Patient 

Derived Xenograft model(PDX model)や細胞株を用いて、抗がん剤にとどまらない新しい薬

剤の検討や病気の成り立ちの研究を行い新たな治療法の開発の研究が行われています。この

研究では、小児がん患者さんを対象に小児がんに対する新規治療の開発のため、網羅的な遺伝

子解析及びヒト由来の腫瘍から細胞株・PDX モデルを作成し、新たな治療法や病気のなりたち

の解明することを目的としています。 

研究の方法 

この研究では、患者さんの検査で余った試料やもともと保存されている細胞を用います。その

細胞の遺伝子解析を行うと同時に、マウスなどの病気の研究に使用するモデル動物への腫瘍

の投与や培養液を用いて細胞を枚用し PDX モデル、細胞株の作成を行います。これらを用い

て、病気の成り立ちや新しい治療薬の検討を行います。また、診療録から診断時や治療中の検

査情報、その後の予後情報なども収集して、臨床情報とともに解析を行います。 

研究期間 西暦 2023 年 3月 31 日（研究機関の長の許可日）～ 西暦 2027 年 3 月 31 日 

研究に用いる 

試料・情報 

の項目 

【資料】診療目的で採取された以下の検体を用います。 

・腫瘍摘出手術時に切除された腫瘍組織の残余検体 

・診療で採血された際の残余検体 

・診療目的で採取された血液検体 

・二次利用や今後の遺伝子解析目的に採取された保存済みの検体 

【情報】診療録から以下の情報を収集します。 

患者情報：性別、診断時年齢、人種 

臨床情報：診断年月日、中枢神経浸潤の有無、その他髄外浸潤の有無（有る場合にはその部

位）、診断時末梢血血液検査所見、診断時骨髄検査所見、診断時の表面マーカー解析結果、染

色体検査結果（G-band/FISH/RT-PCR）、遺伝子解析結果（日常診療で行われる遺伝子解析）、手

術日、腫瘍の病理診断結果、腫瘍の抗がん剤投与後の縮小率、画像所見（単純 X線検査、MRI

検査、CT 検査、PET-CT 検査結果、各種シンチグラフィ結果） 

治療情報：治療の有無、治療開始年月日、完全寛解の有無と寛解確認年月日、寛解までに要し

た治療回数、使用した治療方法、治療回数、同種造血幹細胞移植（実施の有無、実施年月日、

病期、ドナーの種類、HLA 一致度、前処置の内容、全身放射線照射[TBI]の有無および照射線

量、急性 GVHD の有無およびグレード、慢性 GVHD の有無） 

追跡情報：無病生存率、全生存率、再発（有無、第１再発の年月日、再発部位）、二次がん（有

無、二次がんのタイプ、発生年月日）、最終追跡（年月日、生存/寛解の有無、死亡の場合は死

亡年月日および死因）・転帰 
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試料・情報の 

授受 

各研究機関の研究責任者又は研究分担者（既存試料・情報の提供のみを行う機関の担当医

師）は、患者に対して研究対象者識別コードを付与します。研究対象者識別コードには、研究

対象者のカルテ ID や氏名等の研究対象者個人を特定することができる情報は用いません。本

研究では、研究対象者の同定及び照会のため、研究対象者識別コードから研究対象者を特定す

ることができる対応表を作成しますが、個人情報が含まれた対応表は、当該資料を作成した研

究機関外への提供は一切行いません。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。 

収集された検体や情報は、研究代表機関である横浜市立大学附属病院小児科へ送られます。検

体の解析は研究代表機関で一括して行います。 

・授受の方法（記録媒体、郵送、電子的配信等について、試料・情報それぞれについて記載し

てください。 

検体は、専門の業者に委託し、研究代表機関へ送付します。 

情報は、各機関で USB 等の記録メディアにパスワードをかけた状態で保存し、研究代表機

関へ追跡可能な方法で郵送します。また、集積された情報と検体の解析結果を共同研究機関と

共有する際も同様の方法で提供します。 

検体や情報は、研究代表機関で少なくとも 5年間保管します。検体については、保管期間終了

後も期間を定めず保管します。 

廃棄する際は、個人を特定できないように処理した上で検体は各機関の規定等に従って廃棄

し、情報は復元できない方法で廃棄します。 

個人情報の管

理 

検体・情報は、個人名など単体で個人を特定できる情報を削除し、研究用の番号（識別コード）

で管理します。必要時に個人を照合できるよう対応表とよばれる個人と識別コードを対応さ

せた表を作成しますが、その表は各機関で管理し、外部へ持ち出すことはありません。上記の

通り研究に関わる機関の間で検体や情報の授受が発生しますが、研究対象の方が受診された

病院以外の機関が個人を特定することはできません。 

試料・情報の

管理について

責任を有する

者 

【研究代表機関に集積された検体・情報の管理】 

研究代表者：横浜市立大学附属病院 発生成育小児医療学講座 辻本信一 

【対応表の管理】 

既存試料・情報の提供のみを行う機関の責任者（「研究組織」の欄をご覧ください。） 

利益相反 

本研究は、横浜市立大学の基礎研究費/厚生労働省科学研究費/AMED 研究費など公的研究費を

用いて行います。本研究で効果を検討する薬剤の製薬会社と本研究の研究者の間に、開示すべ

き利益相反はありません。利益相反とは、研究成果に影響するような利害関係を指し、金銭及

び個人の関係を含むものです。 

研究組織 

（利用する者

の範囲） 

【研究機関と研究責任者】 

横浜市立大学医学部附属病院 発生成育小児医療学講座 （研究責任者）辻本 信一 

 

【既存試料・情報の提供のみを行う機関と責任者】 

国立成育医療研究センター （責任者）小児がんセンター 富澤 大輔 

東京大学医学部附属病院 （責任者）小児科 加藤 元博 



YCU 倫理参考様式 3-2ver.2.0（20220901） 

 

情報公開用文書（附属病院で実施する医学系研究） 
（単施設研究用） 

京都大学医学部附属病院 （責任者）小児科 加藤 格 

神奈川県立こども医療センター（責任者） 小児がんセンター 後藤 裕明 

京都府立医科大学附属病院  （責任者） 小児科 今村 俊彦 

聖路加国際病院 (責任者) 小児科 長谷川 大輔 

大阪大学医学部附属病院 (責任者) 小児科 宮村 能子 

金沢大学医学部附属病院 （責任者）小児科 伊川 泰弘 

獨協医科大学医学部 小児科 （責任者）小児科 佐藤 雄也 

埼玉県立小児医療センター （責任者）康 勝好 

宮崎大学医学部附属病院 （責任者）小児科 盛武 浩 

公立大学法人 福島県立医科大学附属病院 （責任者）小児科 小林 正悟 

兵庫県立こども病院 （責任者）小児科 長谷川 大一郎 

大阪市立総合医療センター （責任者）小児血液・腫瘍内科 藤崎 弘之 

北海道大学病院 （責任者）小児科 真部 淳 

浜松医科大学医学部附属病院 （責任者）小児科 坂口 公祥 

本研究に関するご質問・ご相談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下記連絡先までお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて研究の対象の方もしくはその代理人の方に

ご了承いただけない場合には研究対象といたしませんので、下記の連絡先までお申出ください。その

場合でも研究の対象の方に不利益が生じることはございません。ただし、拒否のお申し出をいただい

た段階で既に研究結果が公表されていたときなど、データから除けない場合があります。 

問合せ先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
〒889-1692 住所：宮崎県宮崎市清武町木原 5200 

宮崎大学医学部附属病院 発達泌尿生殖医学講座 小児科学分野 （研究責任者）盛武 浩 

電話番号：0985-85-0989 FAX：0985-85-2403 

 
研究全体に関する問合せ先： 
〒234－0006 住所：神奈川県横浜市金沢区福浦 3-9 

横浜市立大学医学部附属病院 発生成育小児医療学講座 （研究事務局）池田 順治 

電話番号：045－787－2800（代表） FAX：045-787-0461 

 


