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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

平成 27 年度から進行性リンパ芽球性リンパ腫に関する共同研究(ALB14)、再発・治療抵抗性リンパ芽球

性リンパ腫の多施設共同研究(ALB-R13) の臨床試験が開始され、ALB14 では 24 例(目標症例数 145 例)、

ALB-R13 では 4 例(目標症例数 24 例)が登録された。さらに、ホジキンリンパ腫についても本邦で初め

ての臨床研究である小児ホジキンリンパ腫に対する FDG-PET 検査による初期治療反応性判定を用いた

治療法の効果を確認する第 II 相試験(HL14)が登録開始となり、すでに 14 例の登録症例が得られている

(目標症例数 50 例)。一方、欧州グループ(EICNHL)とのメタ解析を目的として小児高リスク成熟 B 細胞

性腫瘍に対するリツキシマブ追加 LMB 化学療法の安全性と有効性の評価を目的とした多施設共同・非

盲検・並行群間・ランダム化臨床試験(B-NHL14)は、先行する欧州の中間解析においてリツキシマブ使

用群において治療成績が明らかに優れていることからリツキシマブ使用群のみの研究に移行したため、

本邦において研究開始が遅れたものの平成 28 年 4 月より研究登録を開始し 12 例(目標症例数 46 例)が登

録された。もう一つの小児に多いリンパ腫の病型である未分化大細胞リンパ腫に対しては、従来国際共

同研究である ALCL99 プロトコールを継続してきた。しかしながら、この研究の評価が国際的に定まっ

た一方、次の共同研究の道筋が定まらない状態が続いているために ALCL99 を一部改変させた本邦とし

ての ALCL16 を本年度に登録開始するべく準備を進め、血液内科と共同で 40 歳までの登録が可能とな

るように準備を進めておりすでにコンセプトを完成させた。この研究においては従来付随的に行われて

きた末梢血・骨髄の残存 ALK-PCR 測定や抗 ALK 抗体の測定を本体研究に組み込み、さらなる意義の明

確化に向けた研究を行う。 

治療成績が向上した小児のリンパ腫においても残念ながらいまだ再発例は多数いることから、再発に

対する取り組みも進めている。リンパ芽球性リンパ腫に対しては先述のようにすでに多施設共同研究

(ALB-R13)にて治療成績の向上への取り組みを行っている。さらに、再発・難治性成熟 B 細胞性腫瘍に

対する治療開発を目的とした後方視的研究に関しては平成 28 年度に論文化し、今後再発後の予後因子

あるいは治療開発への道筋を検討する。再発・難治性未分化大細胞リンパ腫に関しては、最近効果があ

ることが期待される新規薬剤(クリゾチニブ・アレクチニブ・ブレンツキシマブベドチンなど)が開発さ

れているが、いまだ効果は未知数で、根治のためにもこれらの症例に対する骨髄非破壊的造血幹細胞移

植(RIC)の有効性の評価を目的とした臨床試験を企画し現在審査中である。 

さらにリンパ腫における AYA 世代と小児の比較検討を後方視的なデータ解析および前方視的に治療

研究を日本臨床研究グループ(JCOG)で行うことを協議し、上記の ALCL をまず第一の共同研究と考えて

いる。また、中央病理診断および疫学研究を利用した小児非ホジキンリンパ腫における稀な病型に関す

る後方視的研究は平成 28 年度に濾胞性リンパ腫および縦隔原発びまん性大細胞型 B 細胞性リンパ腫の

論文を作成した。今後は皮膚原発リンパ腫や結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、移植データを活

用した EB-LPD の後方視的検討においては昨年度の解析をもとに論文作成を行っていく予定である。こ

れらの論文をもとに今まで脚光を浴びず現場の担当医が治療に苦慮した症例についても標準治療確立

への道筋をつけることができることを期待している。 
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We have been starting new clinical trial for advanced lymphoblastic lymphoma (ALB-NHL14) and relapsed 

lymphoblastic lymphoma (ALB-R13) from 2015. In ALB-NHL14 study, 24 patients were registered (target number 

of cases: 145), and 4 cases were registered in ALB-R13 study (target number of cases: 24). Moreover, clinical trial 

for patients with Hodgkin lymphoma using FDG-PET as evaluation of initial treatment effect (HL14) has been 

started from 2015 as first clinical trial of pediatric Hodgkin lymphoma in Japan, and already 14 cases were registered 

(target number of cases: 50). For patients with mature B cell lymphoma, clinical trial using LMB regimen with 

rituximab has been started from 2016, and 12 cases were registered (target number of cases: 46). We were using 

ALCL99 protocol as treatment regimen for patients with anaplastic large cell lymphoma for long time. However, 

we are planning new regimen, ALCL16, using evaluation of minimal residual disease in bone marrow and peripheral 

blood. In this study, target age of patients under 40-year-old will be able to be registered. 

Although treatment result of pediatric lymphoma improved, there are some patients who relapsed in spite of using 

proper treatment. We are planning treatment protocol for relapsed patients with pediatric lymphoma. As previous 

written, ALB-R13 study is ongoing for relapsed lymphoblastic lymphoma. We already published manuscript of 

retrospective study for relapsed mature B cell lymphoma. Moreover, newly established drugs (Crizotinib, Alectinib, 

Brentuximab vedotin) are ongoing clinical trial for patients with anaplastic large cell lymphoma and Hodgkin 

lymphoma. We are now planning clinical trial of stem cell transplantation using reduced intensity conditioning for 

patients with relapsed or refractory anaplastic large cell lymphoma.  

Since there was a few information of lymphoma patients with adolescents and young adults, the establishment of 

treatment method for those patients is very important. We are planning cooperation study with adult hematology 

group, and new study for patients with anaplastic large sell lymphoma will be first study of this collaboration. We 

also planned retrospective analysis about rare pediatric lymphoma, and manuscripts about peripheral T cell 

lymphoma, mediastinal large B cell lymphoma and follicular lymphoma were already published. The manuscript 

about skin origin lymphoma, nodular lymphocyte predominant Hodgkin lymphoma and EB virus associated 

lymphocyte proliferative disorder after stem cell transplantation will publish at next year. We think establishment 

of standard treatment for patients with all pediatric lymphoma becomes possible by above mentioned study. 
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プログラミング言語 R の研修プログラムの構築」Jpn Pharmacol Ther 2016 44(s2) s155-6 
 

 

（２）学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表 
 
1. 本邦における小児リンパ腫の治療の現況と問題点、口頭、小林良二、第 55 回愛媛臨床血液懇話

会、2016/7/8、国内（松山市） 

2. Lymphoma of AYA generation: from pediatrician (symposium)、口頭、 Kobayashi R, Sekimizu M、第

78 回日本血液学会、2016/10/15、国内（横浜市） 
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3. 北海道地区における小児血液腫瘍性疾患診療の地域連携(ワークショップ)、口頭、小林良二、第

58 回日本小児血液・がん学会学術集会、2016/12/16、国内（東京都） 

4. AYA 世代のリンパ腫治療(ランチョンセミナー)、口頭、小林良二、第 58 回日本小児血液・がん

学会学術集会、2016/12/17、国内（東京都）  

                （以上 社会医療法人北楡会 札幌北楡病院 小林 良二） 

5. 小児リンパ腫の皮膚病変, 口頭, 森 鉄也, 第 40 回日本小児皮膚科学会学術大会, 2016/07/02, 
国内 

6. 小児リンパ腫, 口頭, 森 鉄也, 第 78 回日本血液学会学術集会, 2016/10/15, 国内． 
7. 小児非ホジキンリンパ腫に対する治療, 口頭, 森 鉄也, 第 58 回日本小児血液・がん学会学術集

会, 2016/12/17, 国内． 
                   （以上 学校法人聖マリアンナ医科大学 森 鉄也） 

8. 小児における骨軟部のリンパ腫，口頭，中澤温子、岩淵英人、高桑恵美、義岡孝子、大島孝一、

田丸淳一、藤本純一郎、北條 洋、中峯寛和、中村栄男、松野吉宏、吉野 正、小林良二，第 36

回日本小児病理研究会，2016/8/27，国内 

9. 小児リンパ腫の病理診断，口頭，中澤温子，第 58 回日本小児血液・がん学会学術集会教育セッ

ション，2016/12/16，国内 
                            （以上 東海大学 中澤 温子） 

10. 古賀友紀、小林良二、鈴木律朗、鈴宮淳司、賀古真一、福田隆浩、小林直樹、今田和典、内田直

之、富田直人、小川啓恭、井上雅美、加藤剛二、諫田淳也、熱田由子、三井哲夫: 
小児と AYA 世代ホジキンリンパ腫に対する造血幹細胞移植成績の比較～TRUMP データを用

いた解析～. 
第 58 回日本小児血液・がん学会学術集会 2016.12.15-17. 国内（東京） 
                            （以上 九州大学 古賀 友紀） 

11. 名古屋医療センター小児科における AYA 世代血液腫瘍患者の診療について、口頭、関水匡大、

花田優、土持太一郎、秋田直洋、市川瑞穂、二村昌樹、服部浩佳、後藤雅彦、前田尚子、堀部敬

三、第 6 回日本血液学会東海地方会、ウインクあいち、20164/22、国内 
                 （以上 国立病院機構名古屋医療センター 関水 匡大） 

12. 口頭、Junichi Ueyama、イタリア（ベレーゼ）、2015/10/21、the Fifth International Symposium on 
Childhood, Adolescent and Young Adult Non-Hodgkin Lymphoma conference. 国外 

13. ポスター、上山潤一、神戸、2015/3/7、第 37 回日本造血細胞移植学会総会、国内 
                  （以上 国立大学法人鳥取大学医学部附属病院 上山 潤一） 
14. 臨床研究と規制：臨床試験における品質保証及び品質管理について,口頭,齋藤 明子 第 14 回日

本臨床腫瘍学会学術集会,2016/7/29,国内. 
15. 臨床試験における品質管理を考える：アカデミアの取り組み, 口頭, 齋藤 明子. 筋ジストロフィ

ー臨床試験ネットワーク（MDCTN）第 5 回ワークショップ, 2016/7/30, 国内. 
16. 造血器腫瘍領域での医師主導治験における SDTM プレマッピング方法の検証, ポスター, 永井 

かおり,齋藤 俊樹,山本 松雄,伊藤 典子,西岡 絵美子,三和 郁子,佐藤 則子,生越 良枝,竹内 一美,
鳥居 薫,米島 麻三子,岡野 美江,長崎 智代香,渡邉 莉紗,安藤 沙帆子,今井 優子,高村 圭,堀部 
敬三,齋藤 明子,2017/1/27, 日本臨床試験学会第 8 回学術集会総会 国内 
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17. プログラミング開発環境と作業工程の標準化による業務効率化の検討, ポスター,鳥居 薫,米島 
麻三子,伊藤 典子,西岡 絵美子,坂口 ゆう子,長崎 智代香,渡邉 莉紗,安藤 沙帆子,永井 かおり,
三和 郁子,佐藤 則子,生越 由枝,竹内 一美,岡野 美江,今井 優子,高村 圭,堀部 敬三,齋藤 明子, 
2017/1/27 日本臨床試験学会第 8 回学術集会総会 国内 

18. 重篤な有害事象報告一覧作成のための共通プログラム開発, ポスター, 米島 麻三子,鳥 居薫,伊
藤 典子,西岡 絵美子,坂口 ゆう子,長崎 智代香,渡邉 莉紗,安藤 沙帆子,永井 かおり,三和 郁子,
佐藤 則子,生越 由枝,竹内 一美,岡野 美江,今井 優子,高村 圭,堀部 敬三,齋藤 明子, 2017/1/2, 
日本臨床試験学会第 8 回学術集会総会 国内 

19. 小児基準値をも考慮した臨床検査値の CTCAE 重症度自動計算アプリケーションの開発, ポス

ター, 齋藤 俊樹,山本 松雄,坂口 ゆう子,齋藤 明子,堀部 敬三,2017/1/27,日本臨床試験学会第 8
回学術集会総会 国内 

20. 臨床研究コーディネータ（CRC）がモニター（CRA）を兼務する場合の効率化に関する検討, ポ
スター, 鶴田 優子,中村 和美,米島 正,平野 隆司,傍島 秀晃,齋藤 明子,堀部 敬三, 2017/1/27, 
日本臨床試験学会第 8 回学術集会総会 国内 

21. 顧客満足度を指標としたデータセンターの業務改善の取り組み, ポスター, 西岡 絵美子,永井 
かおり,三和 郁子,佐藤 則子,生越 由枝,竹内 一美,鳥居 薫,米島 麻三子,岡野 美江,長崎 智代香,
渡邉 莉紗,安藤 沙帆子,今井 優子,高村 圭,堀部 敬三,齋藤 明子, 2017/1/27, 日本臨床試験学会

第 8 回学術集会総会 国内 

22. Pharmacovigilance and SAE reporting in JPLSG clinical trials. 27th Annual Meetingof the International 

BFM Study Group. Oral, Akiko M. Saito. Athens, Greece, April 23, 2016, 国外 
           （以上 独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター 齋藤 明子） 

     
                                   

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 
1. 長期入院児童の教育支援に関する課題、小林良二、ボクから君へのメッセージ、2016/11/27、国

内（札幌市） 

 

 

（４）特許出願 

特になし 
 
 
 
 
 
 
 
 


	名称未設定

