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情報公開文書 

 

1. 研究の名称 

乳癌/卵巣癌既往がある AML・ALL・MDS 患者における同種移植成績及び移植後の HBOC 関

連癌再発/発症リスクに関する検討 

 

2. 研究の目的 

遺伝子解析が広く行われるようになるにつれて、血液疾患に対して造血幹細胞移植を受ける患

者さんのなかに偶発的に遺伝性乳癌卵巣癌症候群（Hereditary Breast and Ovarian Cancer 

Syndrome: HBOC）がみつかることが増えてきています。 

造血幹細胞移植は、治療自身が移植前処置や GVHD による細胞障害及び移植後の免疫低下

により二次癌の発生リスクに寄与することが知られていますが、HBOC のようにもともと癌の発

生リスクが高い患者さんに与える影響については未だ分かっていません。 

この研究では、HBOC の患者さんにおける同種移植後の発がんリスクの評価と、移植前後の

HBOC 関連腫瘍の治療及び予防に関する課題を検討することを第一の目的としています。検討

を通じて、これらの背景をもつ患者さんに対する適切な移植方法を検討し、予後の改善を目指

すことが最終的な目的です。 

なお、この研究では、同種移植を行う際に同意いただいた日本造血・免疫細胞療法学会

（JSTCT）/日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT）が実施する「造血細胞移植および細胞

治療の全国調査」の移植登録一元管理プログラム(TRUMP)データを元に、患者主治医への二

次調査を行います。追加での遺伝子解析等は行う予定はありません。 

 

3. 研究期間  

研究機関の長の実施許可日から 2028 年 11 月 30 日 

※遵守すべき指針やガイドラインの改正に合わせ、適宜研究計画の改定・延長を行います。 

 

4. 倫理審査と許可 

 

今回の研究は、京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院 医の倫理委員会の

審査を受け、研究機関の長の許可を得て実施するものです。京都大学血液・腫瘍内科が主体と

なり多くの共同研究機関と協力して行います。 

 

5. 研究機関の名称・研究責任者の氏名 

1) 研究代表機関 

京都大学医学部附属病院 （研究責任者：血液内科特定病院助教 渡邊瑞希） 

  

2) 共同研究機関 

・ 造血細胞移植学会 WG 急性骨髄性白血病(成人)/愛知県がんセンター  

（血液・細胞療法部 柳田 正光） 

・ 九州大学 (九州大学大学院医学研究院プレシジョン医療学分野 平林茂樹) 

・ 福井大学 (血液・腫瘍内科 新家裕朗) 

・  
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・ 国立国際医療研究センター病院 (血液内科 石山謙) 

・ 日本造血・免疫細胞療法学会（JSTCT）/日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT） 

（熱田由子） 

    

3) 既存情報の提供のみを行う機関 

・ 国立がん研究センター中央病院・造血細胞移植科・ 渡邊瑞希(兼 研究代表者) 

 

6. 試料・情報の利用目的・利用方法  

「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」では個人情報（プライバシー）を保護するため、患

者およびドナーの氏名、現住所、電話番号を取得していません。調査対象医療施設内での患者

およびドナーの同定のため、施設内でのみ氏名やカルテ番号情報との連結が可能となっていま

す。この研究では、二次調査対象施設において一元管理番号を用いて調査対象が同定されま

すが、二次調査票データは、JDCHCT にてさらに別の匿名番号が付与された上で研究者の施

設に送付されるため、研究者の手元に届いたデータセットは二重に仮名化されています。 

                   

7. 利用または提供する試料・情報の項目 

二次調査では、乳癌その他の HBOC 関連癌の既往があり同種移植を受けた患者さんを対象

に、移植前/後の HBOC 関連癌の診断や発症、未診断の場合の罹患リスク、移植後の HBOC

関連癌の再発及びその治療経過などを収集します。 

上記項目は二次調査対象施設においてカルテを参考に収集されます。 

 

8. 利用または提供を開始する予定日 

研究機関の長の実施許可日以降 

 

9. 試料・情報の管理について責任を有するものの氏名又は名称  

京都大学医学部附属病院 血液内科 助教 渡邊瑞希 

 

10. 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される情報の利用又は他の

研究機関への提供を停止すること 

ご提供いただいた検体は、研究用のコード番号で管理し、ご提供いただいた方の個人情報が研

究利用の段階で漏えいすることがないよう管理します。研究の停止の求めがあった場合は情報

の利用/提供を停止しますが既に解析が終了した分に関する削除/変更は行いません。 

研究協力を辞退されても診療上の不利益を被ることはありません。 

 

11. 研究資金・利益相反について 

本研究は運営費交付金により実施します。特定の企業からの資金提供は受けていません。利

益相反については、京都大学利益相反ポリシー、京都大学利益相反マネジメント規程に従い、

京都大学臨床研究利益相反審査委員会において適切に審査しています。また、共同研究機関

においても各機関の規程に従い審査されています。 

 

12. 他の研究対象者等の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内での研究に関する

資料の入手・閲覧およびその方法  
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研究の進捗状況に関する情報公開を京都大学血液・腫瘍内科ホームページ

（http://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/~hemonc/）で行います。 

 

13. 研究対象者及びその関係者からの求めや相談等への対応方法  

説明の中でわからない言葉や質問、また参加や結果開示のことで相談がありましたら何でも遠

慮せずにご連絡ください。 

1） 研究課題への相談窓口 

血液・腫瘍内科学講座 渡邊瑞希 (Tel) 075-751-3152  

 

2） 京都大学の苦情等の相談窓口 

京都大学医学部附属病院 臨床研究相談窓口 （Tel）075-751-4748 

（E-mail）ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

14. 他以下を記載、公開しています。 

結果の公表について 

この研究によって成果が得られた場合は、国内外の学術集会・学術雑誌などで公表します。そ

の際にも、ご提供者の個人情報が明らかになることはありません。 

http://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/%7Ehemonc/

