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研究要旨：極めて難治性の ATL への新規治療薬の開発の必要性は論を待たない。ATL
のような希少疾患においては開発・治験遂行スピードの遅れが問題となるが、近年
さまざまな疾患において医師主導治験とういう枠組みでの迅速化進められている。
本研究はボルテゾミブの再発難治性 ATL に対する有効性を検討する目的で、臨床第
II 相試験（医師主導治験）が実施された。鹿児島大学病院血液膠原病内科におい
ても、1名の患者が該当し、本試験へのエントリーができた。本年度は主要及び副
次評価項目の効果判定を行い報告した。鹿児島大学血液膠原病内科にとって初めて
の医師主導治験であり、院内の医師主導治験の基盤整備と問題点の把握をすること
ができた。ATL 患者多発地帯である当科において医師主導治験の基盤整備をできた
意義は大きい。 

Ａ.研究目的 
1．成人Ｔ細胞白血病リンパ腫(ATL)に対
する新規治療薬開発のための医師主導治
験およびその基盤整備。 
 
Ｂ.研究方法 
mLSG15 及び放射線照射治療後の進行期
ATL 患者に対して同種移植後を行い、移
植後右顎下部腫瘤での再発を認めた患者
に対して本人による文書による同意取得
後、ボルテゾミブ(Bor)単剤による医師主
導治験にエントリーした。今回の治験で
は同種移植後再発患者も治療対象であっ
た。 
投与計画は、Bor 1.3mg/m2 を週に 2 回、
2週間静脈内投与・1週間休薬を 1サイク
ルとして最高 8 サイクルまで投与であっ
た。 
治療は昨年度に行われた。本年度は主要
評価項目と副次評価項目及び安全性、無
増悪生存期間について評価した。 
 
（倫理面への配慮） 
昨年度、本医師主導治験に対して、鹿児
島大学病院医薬品臨床試験審査委員会の
承認を得られている。これらはヘルシン
キ宣言に基づく倫理的原則、GCP および

適応される法律および規制に従って実施
された。 

 
Ｃ.研究結果 
当科における被験者は Bor 投与途中より
末梢神経障害の出現を認めた。治験プロ
トコールにのっとり、中止と判断し、そ
の後適切な医療対応を行った。抗腫瘍効
果(総合最良効果)・安全性・部位別最良
効果・無増悪生存期間について報告した。 
 
Ｄ.考察/Ｅ.結論 
鹿児島大学病院血液膠原病内科における
初の医師主導治験登録であった。本治験
を通じて当科と当院治験管理部との体制
整備・協力体制の強化を行うことができ
た。 
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