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研究の説明  

１ 研究の目的・意義・予測される研究の成果等 

急性リンパ性白血病（ALL）の治療では、見た目ではがん細胞がほとんどなくな

った「完全寛解」になっても、体の中にごく少量の白血病細胞が残っていることが

あります。これを「微小残存病変（MRD）」と呼びます。MRD がどのくらい残っ

ているかを正確に測ることは、今後の治療がうまくいくかどうかを予測するうえで

とても大切で、小児を中心とした多くの研究でその重要性が確認されています。現

在、日本の医療保険でも白血病細胞に特有の遺伝子の形（IG/TR 遺伝子再構成）を

調べ、PCR という方法でその量を測定する検査が行えます。 

最近では、次世代シーケンサー（NGS）という、遺伝子をより詳しく読み取れる

技術を使って、より少ない MRD を測定したり、MRD の手がかりとなる遺伝子配列

を探したりできるようになってきました。これにより、より高い精度で MRD を評

価できるようになっています。一方で、白血病細胞の種類が多様だったり、遺伝子

再構成が変化したりすることで、測定結果の解釈が難しくなるケースがあることも

わかってきました。 

この研究では、保険でも行われている PCR を使った方法の他、NGS を使った

MRD 測定や、白血病の遺伝子転座※に伴う遺伝子の切断点を利用した MRD 測定な

ど、様々な測定を行います。これにより白血病細胞の「クローン構造」（どんな種

類がどのように存在するか）をより正確に把握して病態の理解を深め、白血病の特

徴に合った最適な測定方法の選択につながる知見を得ることを目的としています。 

 

※遺伝子転座とは 

私たちの体の細胞の中には、「染色体」と呼ばれる遺伝情報が書き込まれた設計図

があります。遺伝子転座とは、この染色体の一部が切れて、本来とは別の染色体と

入れ替わってしまう現象のことです。この変化自体はすぐに問題を起こさないこと

もありますが、特定の遺伝子転座があると細胞が増えすぎてしまい、白血病などの

病気と関係する場合があることが知られています。 

 

２ 使用する献血血液の種類・情報の項目 

献血血液の種類：検査残余血液（全血） 

献血血液の情報：なし 

 

３ 共同研究機関及び研究責任者氏名 

共同研究機関はありません 

 

４ 献血血液の利用を開始する予定日 

  2026 年 6 月 1 日 

 

５ 研究方法《献血血液の具体的な使用目的・使用方法含む》 
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献血血液のヒト遺伝子解析：□行いません。 ■行います。 

《研究方法》 

   NGS を使って白血病患者さんのがん細胞に特有の遺伝子配列を調べ、PCR により

その量を測定します。提供していただいた献血の血液は、複数人分を混合の上、そ

の配列が本当に白血病患者さんに特異的かを確かめるための比較対照（陰性コント

ロール）として使用します。（献血血液の遺伝子解析は主目的ではなく、それによ

り個人が特定されることはありません。また、この解析により献血者様の健康に関

する知見が得られる可能性はありません。） 

 

６ 献血血液の使用への同意の撤回について 

研究に使用される前で、個人の特定ができる状態であれば同意の撤回が出来ます。 

 

７ 上記６を受け付ける方法 

「献血の同意説明書」の添付資料の記載にしたがって連絡をお願いします。 
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