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PRESS RELEASE  2023/5/10     
 

報道関係者 各位 

 

T 細胞性急性リンパ性白血病治療成績の向上 
成人と小児の多施設共同臨床試験の結果 

 

日本小児がん研究グループ(JCCG)と日本成人白血病共同研究機構(JALSG)が国立研究

開発法人日本医療研究開発機構(AMED)革新的がん医療実用化研究事業の支援を受けて共

同で実施した T 細胞性急性リンパ性白血病(T-ALL)に対する臨床試験（臨床試験名：ALL-

T11）の結果が、Lancet Haematologyに５月９日にオンラインで掲載されました。本試

験では小児と 24歳までの AYA世代の T-ALL患者を対象にネララビン、L-アスパラギナー

ゼを用いて強化した小児型治療が行われ、従来治療成績が悪かった小児および AYA世代の

治療成績が共に向上しました。この結果、多くの小児と AYA 世代の T-ALL が治癒するこ

とが期待されます。 

 

プレスリリースのポイント （図 1） 

 本試験は、 T-ALLに対するベルリン・フランクフルト・ミュンスター（BFM）方式

の小児型治療において、ネララビンの投与、L-アスパラギナーゼの集中投与による

強化、長期にわたる髄腔内治療の導入により、頭蓋放射線照射(注 1)と同種造血幹

細胞移植（注 2）の実施率を低下し、晩期合併症の低減及び予後の改善を図ること

を目的としました。 

 全国 125の小児科と内科の施設が参加した多施設共同臨床試験により、本試験で採

用した治療法では T-ALL に対する治療成績が従来の日本における約 70%程度から

86.4％まで改善することが明らかとなりました。 

 同時に、副作用の強い「放射線治療」や「造血幹細胞移植治療」を受ける患者の割

合を減らすことに成功しました。 

 試験開始当時に新薬であったネララビンを用いたこと、従来からある L-アスパラギ

ナーゼやデキサメタゾンの投与方法を工夫したことなどが、治療成績の改善につな

がりました。 

 これらの治療法は日本国内だけでなく、海外の小児および AYA 世代の T-ALL 患者

に導入されることが期待されます。  
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図 1 結果のポイント 

ALL-T11臨床試験では、3年の無イベント生存率が向上し、頭蓋放射線照射と造血幹細

胞移植を受ける患者の割合を半減できました。 

 

背景・目的 

小児および若年成人の急性リンパ性白血病は日本で年間およそ 600例発症し、そのうち

10-15%が T 細胞性急性リンパ性白血病です。従来、日本における T 細胞性急性リンパ

性白血病の治療成績は、15歳未満の小児においては 3年の無病生存率は約 70%（Horibe 

K, et al. Int J Hematol 2013;98:74-88.）であり、成人においてはさらに低率でした。

本試験は、ベルリン・フランクフルト・ミュンスター（BFM）型治療において、ネララビ

ンの投与、L-アスパラギナーゼの投与強化、髄腔内治療の長期化により、頭蓋放射線照射

治療と同種造血幹細胞移植治療の実施率を低減し、予後の改善を図ることを目的としまし

た。 
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図 2 小児科と内科の共同研究の成果 

 

研究手法と成果 

この T細胞性急性リンパ性白血病の生存率を改善する目的で、日本小児がん研究グルー

プ(JCCG)が日本成人白血病共同研究機構（JALSG）と共同で、2011年から ALL-T11臨

床試験（臨床試験名：ALL-T11）を開始しました。本試験には全国の小児科と内科が協力

し 125施設が参加しました（図 2）。2021年まで治療後の経過が観察され、この度その

結果がまとめられました。本試験では、全国で 0歳から 24歳未満の 349名の T-ALL患

者が治療を受け、その 3年の無イベント生存率（3年後までに治療不応や再発なく生存す

る割合）は 86.4%で、従来の治療法による成績と比べて大きく改善しました(図 3)。そ

の理由として、ネララビンというこの試験開始当時の新しい薬を従来の治療に追加したこ

と、L-アスパラギナーゼという従来から使われてきた薬剤の投与量と回数を増やしたこと、

使用するステロイドの種類をデキサメタゾンに変更したことなどがあります。さらに、治

療成績が向上しただけでなく、頭蓋放射線照射治療や同種造血幹細胞移植治療を受ける患

者の割合を減らすことができ、小児患者の成長に対する長期にわたる副作用を軽減できま

した。本試験の結果によって、小児及び成人白血病・リンパ腫のガイドラインが改訂され

ると考えられます。 
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図 3 治療成績（3年全生存率、3年無イベント生存率） 
 

今後の展望 

現在、ALL-T11 臨床試験の後継試験である ALL-T19 臨床試験が実施中されています。

この ALL-T19臨床試験では、ALL-T11臨床試験の治療戦略を用いつつ、さらに年齢層を

広げて 0 歳から 64 歳までの患者に対して各年齢層に適切な強度の治療を提供する工夫

が施されており、全年齢層における標準治療につながることが期待されています。 

 

本研究への支援 

この研究は平成 23 年度～平成 25 年度厚生労働省『がん臨床研究事業』、平成 26 年度

厚生労働省『革新的がん医療実用化研究事業』、平成 27 年度～令和 4 年度日本医療研究

開発機構『革新的がん医療実用化研究事業』の支援のもとで行われました。 
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用語集 

（注 1）頭蓋放射線照射：白血病細胞は脳脊髄のなかに潜みやすい性質を持っているた

め、適切な治療を行わないと脳脊髄液のなかで白血病細胞が再発することが頻繁に起こる

ことが知られています。これを防ぐために、脳に放射線を照射する予防治療が従来行われ

てきました。予防として大変有効であることが示されていますが、こどもの脳への放射線

治療は脳の発達やホルモン分泌への悪影響、稀には二次性脳腫瘍の発生が問題となってい

ます。 

（注２）同種造血幹細胞移植：白血球の型が一致した健康成人から骨髄を採取し、全身

放射線照射や大量抗がん剤治療を受けた直後の患者に輸注する治療のことを指します（骨

髄移植）。骨髄のかわりに、末梢血から採取した造血細胞（末梢血幹細胞移植）や赤ちゃ

んのへその緒に含まれる血液（臍帯血移植）を移植する治療も行われています。小児や若

年成人においては、抗がん剤による治療に比べてより高い治療効果が期待される一方で、

移植前処置として行われる全身放射線照射や大量抗がん剤投与による身体への負担が高
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いことや、移植した細胞による臓器障害（移植片対宿主病：GVHD）が長期の合併症とし

て問題となっているため、移植を行わずに治癒を目指す治療法には高い意義があります。 

 
お問い合わせ先 

北海道大学病院 小児科 真部 淳 
TEL 011-706-5954 FAX 011-706-7898 メール atmanabe@med.hokudai.ac.jp 
ＵＲＬ http://www.pediatrics-hokudai.jp/ 
配信元 

北海道大学病院 総務課 総務係（〒060-8648 札幌市北区北 14条西 5丁目） 

ＴＥＬ 011-706-7631  ＦＡＸ 011-706-7627  メール pr_office@huhp.hokudai.ac.jp 
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