
血液科の入院診療を受けられた患者さんへ

【研究課題】CAR-T細胞の製造効率に関する検討

1. 対象となる方
2022年2月1日から2023年9月30日の間に、自治医科大学附属病院において、イデカブタゲン ビクルユーセル（アベクマ®）の治療目的でリンパ球採取を行った患者さんを対象とします。

2. [bookmark: _Hlk98527155]研究目的・意義
白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫などの造血器腫瘍に対し、従来の化学療法（抗がん剤）に加え、免疫療法の一つであるCAR-T（キメラ抗原受容体T細胞：chimeric antigen receptor t-cell）療法が実臨床で用いられるようになりました。このうち、多発性骨髄腫細胞に発現するBCMA（B細胞成熟抗原：B-cell maturation antigen）に対するCAR-T細胞療法は、本疾患に対して、優れた治療成績を収め、本邦でもブリストル・マイヤーズ・スクイブ株式会社が、2022年1月にイデカブタゲン ビクルユーセル（アベクマ®）の製造承認を受けています。 CAR-T細胞は患者さんご本人のT細胞を原料にしてメーカーの細胞調製施設にて製造されますが、細胞増殖の不良などが原因で、一定の割合で出荷基準を満たさない「製造失敗例」が発生します。現時点では製造失敗の実態は十分に把握されておらず、製造効率に寄与する因子の同定もされていません。製造失敗は患者さんの治療計画に大きな影響を与えるため、これら情報を集積して、製造効率を予測する手段の確立が急務であります。 
本研究によって、CAR-T細胞製造効率に寄与する因子が抽出され、症例毎に製造失敗リスクが予見できれば、治療適応のより的確な判断や、CAR-T細胞療法に至るまでの治療計画の見直しが可能となります。これは、将来的に本療法のより効果的な適用や予後改善に寄与すると考えられます。

3. [bookmark: _Hlk98527241]研究方法・研究に用いる試料・情報の種類
今回の研究では、すでにCAR-T細胞の製造工程が完了している患者さん（製造成功例・製造失敗例）を対象に、まず、①製造失敗の実態と、種々の情報（患者背景、原疾患の状態、治療歴など）を収集いたします。これを元に、②CAR-T細胞の製造効率を予測し、製造失敗のリスクを評価する方法の確立することを目的とします。製造失敗は概ね10%以下と予想されるため、単施設での検討は難しく、日本輸血・細胞治療学会CAR-Tタスクフォースを中心に、全国のCAR-T細胞療法実施施設による多機関共同研究といたします。 

4. 利用又は提供を開始する予定日
　　2024年1月15日
5. 研究期間
　　2023年12月26日　から2028年10月31日まで

6. [bookmark: _Hlk131753361]個人情報等の取り扱い、外部への試料・情報の提供
個人情報が分からないよう、氏名等の代わりに符号を付けて臨床情報を使用いたします。個人情報および対応表は施錠して輸血・細胞移植部内に保存されます。研究成果は個人を特定できないような形で、学会発表などで報告します。
多機関共同研究のですが、対照表は外部には提供しません。
　
7. 研究の資金源及び利益相反
この研究は、自治医科大学附属附属病院 輸血・細胞移植部研究費を用いて実施します。

8. 研究組織 
【研究代表者】
　  京都大学医学部附属病院 検査部・細胞療法センター 助教 新井 康之
【共同研究機関】
北海道大学病院 臨床研究開発センター 加畑馨
自治医科大学附属病院 血液科 藤原 慎一郎
慶應義塾大学病院 輸血・細胞療法センター 田野崎隆二
東京女子医科大学病院 血液内科 篠原明仁
日本赤十字社医療センター 血液内科 塚田信弘
がん・感染症センター都立駒込病院 輸血・細胞治療科 原口京子
千葉大学医学部附属病院 輸血・細胞療法部 三村尚也
東海大学医学部付属病院 血液・腫瘍内科 鬼塚真仁
名古屋市立大学病院 血液・腫瘍内科 李政樹
浜松医科大学医学部附属病院 輸血・細胞治療部 小野孝明
金沢大学附属病院 血液内科 吉田晶代
大阪大学医学部附属病院 血液・腫瘍内科 福島健太郎
関西医科大学附属病院 血液腫瘍内科 佐竹敦志
京都府立医科大学附属病院 血液内科 志村勇司
兵庫医科大学病院 血液内科、輸血・細胞治療センター 吉原哲
岡山大学病院 検査部 藤井敬子
九州大学病院 血液腫瘍心血管内科 加藤光次
[bookmark: _Hlk116568801]
9. 対象になることを望まない場合の申し出 及び お問い合わせ先
1 [bookmark: _Hlk116559827] 対象になることを望まない場合
この研究のためにご自分の情報を使用してほしくない方は、下記の「照会先」に記載されている研究責任者までご連絡ください。対象から外させていただきます。ただし、連絡をいただいた時点で既に解析が行われていた場合や研究成果が学会・論文などで公表されていた場合は、対象から外すことはできませんので、ご了承ください。なお、お断りになった場合でも、患者さんに将来にわたって不利益が生じることは一切ありません。

2 [bookmark: _Hlk131753232]お問い合わせ
本研究に関するご質問等がありましたら下記の【照会先】までお問い合わせ下さい。
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報等及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を入手または閲覧することが出来ますのでお申出下さい。
また、本研究に関して苦情がありましたら【苦情の窓口】に平日の8時30分から17時までにご連絡をお願いします。

【照会先】
研究責任者：自治医科大学附属附属病院 輸血・細胞移植部	
教授 藤原 慎一郎
〒329-0498栃⽊県下野市薬師寺3311-1
TEL 0285-58-7187

　【苦情の窓口】
　　　自治医科大学附属病院　臨床研究センター管理部
　　　電話　0285-58-8933
