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１． 本年度の研究成果 

本事業において8つの臨床試験、乳児急性リンパ性白血病(ALL)に対する早期移植の有効性に

関する臨床試験MLL03、フィラデルフィア染色体陽性ALLに対するイマチニブの有用性に関する臨

床試験Ph+ALL04、成熟B細胞性リンパ腫に対する臨床試験B-NHL03、リンパ芽球型リンパ腫に対

する臨床試験ALB/LLB-NHL03、急性前骨髄球性白血病に対する臨床試験AML-P05、急性骨

髄性白血病(AML)に対する臨床試験AML-05、骨髄性白血病の移植前処置法に関する臨床試

験FM-05を実施中である。本年11月末時点の登録症例数と達成率は、それぞれ、目標55例中47例

(85.5%)、56例中36例(64.3%)、308例中153例(49.7%)、124例中77例(62.1%)、48例中6例(12.5%)、
44例中9例(20.5%)、254例中103例(40.6%)、34例中3例(8.8%)である。実対象症例が極めて少な

かったLLB-NHL03とFM-05を除いて登録は順調である。また、新たに平成20年1月からダウン症に

伴うAMLに対する臨床試験AML-D05を開始する。欧州との共同研究である未分化大細胞型リンパ

腫に対するALCL99は、割付登録を終了し、MTX 1 g/m2 髄注あり群とMTX 3 g/m2 髄注なし群の

R1比較試験結果について現在論文作成中である。また、データ管理手順の確立のモデルとなった

小児白血病研究会のALL-02臨床試験は、1217例中1148例(94.3%)が登録され、HR群を除いて

目標症例数に到達した。 

また、これまでの免疫学的マーカー中央診断データと海外のガイドラインを検討して我

が国の白血病の免疫学的診断基準を策定した。臨床試験に参加したリンパ腫317例のうちこ

れまでに265例（79.9％）に中央病理診断を実施し、診断精度の向上に寄与した。日本小児

血液学会と連携して立ち上げた小児造血器腫瘍のWeb登録システムが稼動し、895例の2006

年診断の造血器腫瘍症例が登録された。 

 

２． 前年度までの研究成果 

 平成14年から本臨床研究事業で、小児造血器腫瘍の臨床研究の基盤整備と質の高い臨床

試験を実施してきた。より質の高い臨床試験を行うためにデータセンターを設立してデー

タ管理システムを構築し、マニュアルによる研究計画書と試験の実施手順の標準化を行っ

た。また、免疫学的診断、分子・細胞遺伝学的診断、病理学的診断の標準化のためのガイ

ドライン作成を行い、臨床試験の質の向上を図った。これらの体制の永続的に発展させる

ために日本小児白血病リンパ腫グループ(JPLSG)を設立し、ほぼ全国の症例が登録可能な研

究基盤を確立し、その下に、欧州グループとの国際共同研究 ALCL99 のほか国内独自に 8 つの

臨床試験を開始した。倫理審査の承認とともに登録数が伸びて乳児 ALL の MLL03 で目標登録数

の 85.5%をはじめ、2004 年に開始した Ph＋ ALL、各リンパ腫臨床試験も LLB-NHL03 を除いて登録

数が目標の 49.7%～64.3％に達した。 
 

３． 研究成果の意義及び今後の発展 

小児造血器腫瘍は稀少疾患であるため、治療法確立のための研究を行うには全国から可

能な限りの症例を集積する必要がある。JPLSG によるグループ間共同研究システムの構築

により全国規模の質の高い臨床試験が可能となり、ほぼすべての患者に試験参加の機会が



与えられている。これまでに悪性リンパ腫、AML のすべての治療研究が全国統一され、治

療の均てん化が直接的に可能となった。現在、Ｔ-ALL と再発 ALL の臨床試験が準備されてお

り、引き続き前駆 B-ALL 臨床試験が実施されれば、我が国のすべての小児造血器腫瘍において標

準治療の統一化・均てん化が期待される。また、各種中央診断体制が確立されたことで小児造

血器腫瘍の診断精度が向上し、正確な診断に基づいた最も効果的な治療法の選択・施行が

可能となることが期待される。さらに、こうした研究基盤のもとに今後の国際共同研究の

推進が期待される。 
 

４．倫理面への配慮 

 臨床試験実施にあたっては、日本小児血液学会臨床研究審査委員会の承認を得て行い、

症例登録には施設倫理審査委員会の承認を必須とし、統一した研究説明文書を用いて自由

意志のもとに文書による同意を得て行う。また、個人情報保護を厳重に行い第三者による

監視を得て実施する。検体保存および解析は、研究目的と保存期間、目的外に使用しない

こと、プライバシーを保護することを記した説明文書を別途用いて文書による同意を得る

こととした。 
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