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プロジェクトの目的（申請時） 

再発または治療抵抗性の T 細胞性急性リンパ性⽩⾎病（T-ALL）・リンパ芽球性リンパ腫（T-LBL）を対象に、新規薬 

剤であるイサツキシマブを既存の抗がん剤治療に組み合わせた治療の安全性と有効性を評価する。T-ALL/T-LBL は再発

すると予後が極めて不良で、治療選択肢が限られている。イサツキシマブは CD38 という目印を持つがん細胞を標的とする免

疫療法薬で、すでに多発性⾻髄腫で使⽤実績がある。本研究は、免疫療法と抗がん剤を融合させた新たな治療法の確⽴

を目指し、将来的な治療の選択肢を広げることを目的とする。 

プロジェクトの成果 

再発・難治性 T細胞性腫瘍に対する新しい治療法の実現に向けて 

再発・難治性 T-ALL や T-LBL は、小児がんの中でも治療が極めて難しい疾患である。再発した患者さんでは治療の選択

肢が極めて限られており、新しい治療法の開発が強く望まれている。 

本研究では、抗 CD38 抗体であるイサツキシマブを既存の抗がん剤治療に組み合わせることで、治療成績の向上を目指す

臨床試験（先進医療）を計画している。 

本助成により、臨床試験開始に向けた基盤整備を⼤きく前進させることができた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本研究では、全国の小児⾎液・がん専門施設と連携しながら、研究計画書（プロトコル）の作成、日本小児⾎液・がん学

会や日本小児がん研究グループ（JCCG）との協議、認定臨床研究審査委員会（CRB）の承認取得、さらに参加施設と

の調整を進め、全国規模で研究を実施できる体制を構築することができた。 

その後、厚生労働省の先進医療技術審査部会において研究計画の審査を受け、安全性をさらに高めるための追加検討事
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項が示された。現在は、その内容を反映したプロトコル改訂を進めており、より安全性を高めた研究として再申請を予定してい

る。 

今回の審査を通じて、研究計画の安全性をさらに向上させる具体的な改善点が明確となり、本研究をより質の高い臨床試

験として実施するための重要なステップとなった。 

 

今後の展望 

現在、再申請に向けた最終調整を進めており、承認後は全国の参加施設で患者登録を開始する予定である。本研究が実

現すれば、これまで有効な治療選択肢が限られていた再発・難治性 T-ALL/T-LBL の子どもたちに、新たな治療の可能性を

届けられる第⼀歩となる。 

皆様からの温かいご支援により、研究開始に向けた基盤を着実に築くことができた。患者さんとご家族に新しい希望を届けられ

るよう、引き続き研究を前進させていく所存である。 

論文・学会等発表実績  

本臨床試験が実施され、観察期間が終了したのちに、国内外で学会および論文発表を予定している。 

 

 

 

 

 

会計報告 

費目 金額 摘要 

外注費 

2,000,000 円 

研究者主導臨床研究契約研究資金（九州⼤学） 

内訳：認定臨床研究審査委員会審査料、微小残存

病変の検査費⽤、委託業務費、効果安全性評価委員

会謝金、症例登録費⽤ 

   

合計 2,000,000 円  

レモネードスタンドの開催やご寄付で支援をしてくださった皆様へ 

このたびは、温かいご支援を賜り、心より感謝申し上げます。 

皆様からお寄せいただいたご寄付は、新しい治療法を患者さんへ届けるための臨床試験を開始する準備に活⽤させていただ

きました。具体的には、臨床試験の第三者による審査、治療効果を詳しく調べるための検査、研究データの管理や解析、安

全性を確認するための専門家による評価など、患者さんに安心して参加していただける臨床試験を実施するための重要な基

盤づくりに役⽴てています。 

臨床試験は、新しい治療法を患者さんへ届けるために欠かすことのできない⼤切な⼀歩です。しかし、その準備には多くの時

間と専門的な体制が必要であり、皆様からのご支援がその⼤きな力となりました。 

私たちが目指しているのは、単に新しい薬を試すことではありません。これまで「治療の選択肢がない」と言わざるを得なかった再

発・難治性 T 細胞性急性リンパ性⽩⾎病・リンパ芽球性リンパ腫の子どもたちや AYA 世代の患者さんへ、新たな治療の選

択肢を届けることです。 

皆様の温かい思いを、新しい治療という形で患者さんへ届けられるよう、これからも全力で研究に取り組んでまいります。 

改めまして、温かいご支援に心より感謝申し上げます。 
 


