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研究要旨：成人 T細胞白血病/リンパ腫（ATL）に対するモガムリズマブ

治療中の免疫モニタリングの臨床試験において当院の試験遂行の実態

について検討を行った。当該研究期間中に再発・再燃 ATL 患者 10 名の

仮登録を行った。男性 5 名、女性 5 名、年齢中央値 71 歳、全例急性型

であった。仮登録した 10 名のうち本登録をしてモガムリズマブ投与と

免疫モニタリングを行えた例は、7 名であった。HLA アリル検査に約 10

日間を要し、その期間での病勢進行により 3名が本登録できなかった。

よりよい臨床試験の遂行のためには、臨床試験の目的を十分理解し、適

切に進めていくことが重要である。 

 

A．研究目的 
  モガムリズマブは、成人T 細胞白血病
/ リ ン パ 腫 （ adult T-cell 
leukemia-lymphoma: ATL）の治療薬とし
て期待されている。抗体依存性細胞傷害
活性（ADCC）によりATL細胞を死滅させ
ることにより抗腫瘍効果を発揮する反面、
正常の制御性T細胞も減少させることが
知られている。制御性T細胞の減少は生
体にどのような影響をもたらせるかにつ
いては明らかではない。 
モガムリズマブがATL患者の免疫シス

テムにどのような影響をもたらせるかに
ついて正確に把握するために、モガムリ
ズマブ治療を予定しているATL患者につ
いて治療中の免疫モニタリングの臨床試
験を実施した。今回、当院における本臨
床試験の試験参加の現状について報告す
る。 
 
B．研究方法 
  2012 年 9月より2015 年 2月までに本
臨床試験に同意が得られた再発・再燃
ATL患者10名を対象とした。モガムリズ
マブ治療中の免疫モニタリング試験は、

はじめてモガムリズマブ投与予定の ATL
患者に対して同意取得を行い、仮登録を
行った。HLA-DNA タイピングを行い、
HLA-A 0201、-A 0206、-A 1101、-A 2402
のいずれかを有する場合に本登録を行っ
た。本登録後、ベースライン検査として、
フローサイトメトリ検査、Tax とサイト
メガロウイルスに対するテトラマー検査、
末梢血中HTLV-1プロウイルスDNA定量を
行った。モガムリズマブ治療を行い、3
か月後、6ヵ月後、1年後にベースライン
と同様の採血検査を行うこととした。治
療効果および有害事象などの観察期間は
登録後1年までとした。 
仮登録を行ったが本登録ができなかっ

た症例についてその理由などについて検
討を加えた。 
 （倫理面への配慮） 
    再発・再燃ATL患者においては、本
臨床試験参加にあたり説明や同意におい
て注意を払って行った。 
 
C．研究結果 
  同意取得後仮登録した10名は、男性5
名、女性5名、年齢中央値71歳（57－83



 

歳に分布）であった。臨床病型は、10名
全例急性型であり、そのうち2名は急性
転化例であった。1 名はくすぶり型から
慢性型を経て急性転化し、もう1名は慢
性型からの急性転化例であった。 
仮登録 10 名のうち本登録後モガムリズ
マブ治療を施行したのは7名であった。
本登録に進めなかった理由としては、3
名とも病勢進行のためHLA検査の結果が
確認できないいままATL治療が優先され、
本登録ができなかった。本登録できなか
った3名のうち2名においてモガムリズ
マブ投与が行われた。 
HLAのアリルタイプは、0201が2名、

0206が 4名、1101が 2名、2402が 4名
であり、全例本登録可能なHLAアリルタ
イプであった。また、1名は0206と2402、
もう1名は1101と2402をともに有して
いた。 
HLA アリル検査の結果が判明するまで

に要した日数の中央値は、10 日（8-13
日）であった。中では判定保留のため再
検査が必要となった例もみられた。 
 
D．考察 
  ATL 患者のモガムリズマブ治療中のモ
ニタリングについての臨床試験遂行の実
態について解析した。研究期間中に仮登
録の得られた例が10名と少なかったが、
当初HLAアリルタイプが判明していなく
ても仮登録が可能であることの周知が十
分でなかったことが理由として考えられ
る。モガムリズマブ治療の可能性が高い
ATL 患者に対して早い時期から説明と同
意を行い、同意取得後に仮登録を行うよ
うになってから臨床研究参加者が急激に
伸びた。 
しかしながら仮登録後急激な病勢悪化

のため 10 日前後の検査期間が待てずに
他の治療もしくは本登録できないままモ
ガムリズマブ投与となった例が3名みら

れた。これらの例に対しては、検査期間
を考慮した時期での仮登録が必要と考え
られる。 
いずれにしても臨床研究においては施

設の血液内科医が試験の目的を十分理解
し、被験者の不利益にならないような試
験参加ができるように努めなければなら
ない。 
 
E．結論 
   臨床試験の遂行のためには、試験の
目的を十分理解し、適切に実施すること
が必須である。 
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