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臨床研究に関する情報 

 

当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、患者さんの診療情報を用いて

行います。このような研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」

（令和3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1 号、令和5 年3 月27 日一部改

正）の規定により、研究内容の情報を公開することが必要とされております。この研究に関

するお問い合わせなどがありましたら、以下の問い合わせ先へご照会ください。 

 

[研究課題名] 

再発/難治性大細胞型B 細胞リンパ腫に対するaxicabtagene
ア キ シ カ ブ タ ゲ ン

 ciloleucel
シ ロ ル ユ ー セ ル

の安全性と有効性 

[研究代表機関名・研究代表者名・所属]北海道大学病院 血液内科 教授 豊嶋 崇徳 

[研究代表機関の長の氏名]病院長 渥美 達也 

[研究事務局および責任者]北海道大学病院 血液内科／検査・輸血部 講師 後藤 秀樹 

 

[研究の目的] 

悪性リンパ腫の治療法であるCAR-T 療法の安全性・有効性向上に役立てる情報を得るため 

[研究の方法] 

○対象となる患者さん 

再発難治性大細胞型B 細胞リンパ腫の患者さんで、イエスカルタでの治療開始時の年齢が

18 歳以上の方 

 

○利用するカルテ情報 

最大で2029 年12 月31 日までのカルテ情報を用います 

① 研究対象者 基本情報： 

年齢、性別、体重、身長、全身状態、診断時の疾患情報（診断名、臨床病期、国際予 

後予測インデックス）、治療内容（リンパ球採取前の既治療、ブリッジング治療、ホ 

ールディング治療、リンパ球除去化学療法、CAR-T細胞輸注ならびにその臨床経過、

CAR-T輸注後再発・治療抵抗性となった際の次治療）、既往歴、 

合併症、有害事象*、転帰、紹介元施設、紹介日、再発日 

② 腫瘍情報： 

病理診断情報、Cell of origin、免疫染色検査、染色体検査、FISH検査、フローサイト 

メトリー（FCM）検査、検体採取日、検体採取場所など 

③ 血液学的検査： 

白血球数、白血球分画、リンパ球におけるCD3・CD4・CD8・CD19の割合、赤血球

数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、血小板数、網赤 

血球など 

④ 凝固検査： 

プロトロンビン時間、活性化部分トロンボプラスチン時間、フィブリノーゲン、AT-III、

FDP、Dダイマー、TAT、PIC、α2PI、plasminogenなど 

  



 

2025年4月4日（第2.0 版） 

⑤ 血液生化学検査： 

総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、直接ビリルビン、AST、ALT、ALP、LDH、ク

レアチニン、BUN、Na、K、Cl、CRP、sIL2r、フェリチン、BNP、NT-proBNP、

IgA、IgG、IgM、サイトメガロウィルス検査（CMV核酸定量、C7HRP等）など 

⑥ アフェレーシス（リンパ球採取）情報 

アフェレーシス日、血液処理時間、血液処理量、アフェレーシス前の血液データ（③④ 

⑤）、アフェレーシスプロダクト（4-(3)-2)-②を参照）を用いた検査（白血球数、白 

血球分画、CD3・CD4・CD8の割合、赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、血 

小板数）、採取経過における有害事象*、製造不良（規格外製品を含む）の有無（有の 

場合には、その理由）など 

⑦ PET-CT検査、CT検査 

⑧ 中枢神経浸潤の有無（脳MRI検査、脳脊髄液検査） 

⑨ 骨髄浸潤の有無（骨髄検査：スメア、染色体検査、フローサイトメトリー検査、FISH、

遺伝子再構成など） 

⑩ 心臓超音波検査（UCG） 

⑪ 脳波検査 

 

[研究実施期間] 

実施許可日(情報の利用開始：2024年12月頃)～2029年12月31日 

（登録締切日：2026年12月31日） 

 

[共同研究機関名・研究責任者名・研究機関の長の氏名] 
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［研究協力機関・責任者名］ 
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この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりたい場

合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができ

ます。 

研究に利用する患者さんの情報に関しては、一見しただけでは本人のものとはわからない

ような状態にした上で管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されます

が、その際も患者さんを特定できる情報は削除して利用いたします。 

 

＊上記の研究に情報を利用することをご了解いただけない場合は以下にご連絡ください。 

[研究代表機関の連絡先・相談窓口] 

担当医師 後藤 秀樹 

 

北海道大学病院 血液内科／検査・輸血部 

北海道札幌市北区北15条西7丁目 

TEL: 011-706-7214（医局直通） 

 

[関西医科大学附属病院の連絡先・相談窓口] 

担当医師：佐竹 敦志 

施設名・診療科名：関西医科大学附属病院血液腫瘍内科 

住所：大阪府枚方市新町 2-3-1 

TEL：072-804-0101 


