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1.本年度の研究成果 

 本年度は、急性骨髄性白血病では新規分子標的薬ゲムツズマブ・オゾガマイシ

ンと化学療法との併用による第 2 相試験に先行し、用量決定のための試験を行

った。フィラデルフィア染色体(Ph)陽性急性リンパ性白血病に対しては、再発

をより少なくする目的で新たなイマチニブ併用化学療法プロトコール

Ph+ALL207 を策定した。慢性骨髄性白血病についてはイマチニブの至適投与法決

定のための CML207 試験プロトコールを策定し症例登録を開始した。一方、これ

まで白血病の臨床試験に登録される症例は全体の 40%以下であったことから、急

性骨髄性白血病患者全体の治療・生存実態、移植療法の実情を把握するため前

向きコホート研究を実施中である。現時点での各病型別試験に対する登録状況

は、急性前骨髄球性白血病 APL204（登録数 178 例）、急性リンパ性白血病 ALL202

（388 例）、急性骨髄性白血病 AML-CS 試験（45 例）、再発・難治急性前骨髄球性

白血病 APL205R（30 例）、慢性骨髄性白血病 CML207（24 例）、骨髄異形成症候群

MDS206（51 例）、再発・難治性急性骨髄性白血病 FLAG-IDA（33 例）である。 

 さらに本年度は以下の試験について長期成績の解析を行った。急性骨髄性白

血病 AML97 試験では、50 歳以下の予後中間群および不良群に対しては同種移植

が化学療法に勝る事が示された。また急性前骨髄球性白血病 APL97 試験では、

分子寛解症例に対して維持療法追加の成績はむしろ有意に悪いことが判明した。

慢性骨髄性白血病CML202試験の長期成績は欧米の大規模試験以上の結果を示し、

さらに初期 2年間の平均投与量が 300mg 群と 400mg 群との比較では、300 群は治

療効果、生存率ともに標準とされる 400mg 群と同等である事が示された。 

 

2.前年度までの研究成果 

 前年度までは、AML201、APL204、APL205R、ALL202、CML202、MDS206、GML200、

FLAG-IDA の各試験において登録を継続した。また中間解析が行われた試験にお

いては、AML201 試験では増量ダウノマイシンがイダルビシンと同等の効果をも

たらす事が示された。Ph 陽性 ALL202 試験ではイマチニブ併用化学療法によりイ

マチニブ使用前に比べて著明な予後の改善が得られ、イマチニブ併用化学療法

は今後の標準とされるべきと考えられた。この結果は JCO 誌に掲載された。 

 

3.研究成果の意義及び今後の発展性 



 現在白血病の WHO 分類の改定作業が進行中であり、白血病の病型は分子病態

に基づく疾患細分類が更に進むと予想される。新たな分子標的薬の導入もあい

まって分子病態に基づく層別化治療の重要性がさらに高まっている。本年度は、

急性前骨髄球性白血病の AML97 試験の解析により 50歳以下で HLA 一致同胞が得

られる予後中間群、不良群では同種移植の優位性が示された。また急性前骨髄

球性白血病 APL97 試験の解析により、分子寛解が得られた症例では維持療法は

不要であると結論付けられた。この結果は Blood 誌に掲載された。これらは層

別化治療の重要性を裏付けるものと考えられる。また CML202 試験では低用量の

イマチニブ 300mg でも標準用量と同等の効果が示され、日本人においては 300mg

が十分な投与量となる可能性が示唆された。 

 白血病に対する数多くの新規分子標的薬剤の開発が進められており、いくつ

は近く承認が予定されている。こうした薬剤をどの様に位置づけ、従来の化学

療法とどう組み合わせるかが当班に与えられた大きな課題である。そのため成

人白血病治療共同研究グループ JALSG との共同により研究を継続して行う。 

 

4.倫理面への配慮 

 被験者の臨床情報の収集にあたっては連結可能匿名化を行い、「臨床研究に関

する倫理指針」の定めるところに従い個人情報の保護を行っている。本研究の

各プロトコールは各施設の倫理委員会の承認のもとに行われている。また研究

の安全性については、効果・安全性評価委員会により客観的に評価されている。 
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