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「クリゾチ二ブの再発または難治性ALKCanaplastic lymphoma 
kinase)陽性未分化大細胞型リンパ腫 Canaplasticlarge cell lymphoma， 
ALCし〉に対する第1/11相および再発または難治性神経芽腫に対する

第|相医師主導治験Jに

参加された方及び保護者の皆様ヘ

当院では、以下の研究を実施しておりますのでお知らせいだします。

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

にご了京いだだけない揚合には研究対象としませんので、以下の問合せ先までお申出ください。

その揚合でも患者さんに不利益が生じることはありません。

①研究課題名 クリゾチ二ブに苅して括抗性を郡すALK陽性未分化大細胞リンパ腫の分
子病態解析

②実施予定期間 2020年 11月 1日から 2023年3月31日

③対象患者 「クリゾチ二ブの再発または難治性 ALKC anap1astic 1ymphoma 
kinase)陽性未分化大細胞型リンパ腫Canap1astic1arge cell1ymphoma， 

ALCし〉に苅する第1/11相および再発または難治性神経芽腫に対する第|相
医師主導治験J(UMIN 000028075)に登録され、凍結組織検体ちしく

はパラフィン包埋ブロックが保管されている患者さん

④ 対象期間 2017年 10月 1日から 2022年9月30日

⑤研究機関の名称 別添参照

⑥対象診療科 小児科

⑦研究責任者 氏名 |深野玲司 | 所屠 |山口大学医学部附属病院 小児科
⑧使用する試料・情 試料:診療目的で採取され疋検体の残余検体

報等 情報 :性別、年齢〈月齢〉、身長、体重、合併症、既往歴、現病歴、病理

組織診断、腫虜組織〈細胞〉の染色体横査および遺伝子横査、病蛮部位、

化学療法、造血幹細胞移植および分子標的療法の内容と治療回叡、化学療

法、造血幹細胞移植および分子標的療法に対する治療刻果判定、医師主導

治験終了時点での転帰(生害・死亡、寛解・非寛解〉

⑨研究の概要 【研究の背景〕クリゾチ二ブはALK遺伝子を標的とした分子標的療法薬
であり、 ALK陽性のがんに効果的であることが報告されています。 ALK
陽性未分化大細胞リンパ躍に対するクリゾチ二ブの有効性と安全性を検討

するため、 「クリゾチ二ブの再発または難治性ALKCanap1astic 1ymph 
oma kinase)陽性未分化大細胞型リンパ腫 Canap1astic1arge cell 1y 

mphoma， ALCL)に対する第1/111'日および再発または難治性神経芽腫に対
する第|相医師主導治験」が計画されました。クリゾチ二ブの有用性をさら

に詳細に検討し、病気の本質を知るには遺伝子解析が必要です。

[研究の目的) Iクリゾチ二ブの再発または難治性ALKCanap1astic 1y 
' 
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別添

研究代表者

山口大学医学部附属病院深野玲司

研究参加施設と研究責任者

山口大学医学部附属病院 深野玲司

聖マリアンナ医科大学病院 森鉄也

名古屋医療センター 関水匡大

国立成育医療研究センター 加藤河↑専

九州大学病院 古貿友紀
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