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１． 本年度の研究成果 

 本研究は B細胞リンパ腫に対する免疫化学療法の最適化を図り、治癒率およびQOLの高い

標準的治療を確立することを目的する。具体的には進行期低リスク群（国際予後指標 IPI の

Low/Low intermediate risk）のび漫性大細胞型B細胞リンパ腫(Diffuse large B-cell Lymphoma, 

DLBCL)に対する R-CHOP(リツキシマブ、シクロホスファミド、ドキソルビシン、ビンクリスチン、

プレドニゾロン)療法の併用において、リツキシマブをCHOP療法開始から週1回連続8回投与

する方法（RW+CHOP 療法群）が、現在の標準的投与法である CHOP 療法の各コースにリツキ

シマブを計8回投与する方法（R-CHOP療法群）と比較して、有用性が上回るかどうかを検証す

るためのランダム化第 II/III 相試験(JCOG0601)を JCOG 多施設共同研究として実施した。第 II

相部分の主要エンドポイントは完全奏効(CR)割合、第 III 相部分の主要エンドポイントは無増悪

生存期間(PFS)とし、予定登録症例数は第 II相部分がB群で 68例、第 III相部分が各群180例

の計 360例、登録期間５年、追跡期間 3年で総研究期間を 8年と設定し、2007年 12月 4日に

登録を開始した。 

1) 症例登録状況とプロトコール改訂作業 

2009 年 11 月 24 日現在での登録症例数は 72 例である。2008 年末での登録が 37 例と予定

登録集積を下回ったことについて、班会議において適格規準が狭いとの指摘があったため、登

録期間中に参加施設で取り扱った未治療 DLBCL 全例の実態調査を実施した。その結果、887

例が収集されたが、本試験の適格例はわずか 63 例(7%)であった。不適格の理由は病期対象外

356 例(40%)、IPI 高リスク 323 例（36%）、年齢対象外 108 例(12%)、PS 対象外 75 例(8%)、治療前

PET 施行不可 77 例（9%）、臓器障害・合併症 95 例(11%)、その他 31 例(3%)であった。適格例の

65%はインフォームド・コンセントを得て登録されていたことが判明した。本試験の症例集積予測

は先行する JCOG9508および JCOG9809試験の登録実績に従ったが、今日では悪性リンパ腫

の早期診断が普及して限局期症例が増えたこと、R-CHOP 療法が一般病院で実施可能となり、

JCOG 施設への紹介が減少したことなどが影響しているものと考えられた。本調査結果をもとに

試験の進め方をプロトコール検討小委員会および班会議で協議を重ねた結果、2009 年 7 月の

班会議において RW-CHOP の検証はすべての BLBCL に対しても重要なテーマであり、症例

組み入れ規準について以下の見直しを行うことを決定した。①限局期症例に拡大する（CHOP

療法は 6 コース）、②IPI 高リスクで自己造血幹細胞移植の適応のない患者を含める、③治療前

PETを必須としない。現在、JCOGデータセンターとの共同でプロトコール改訂作業中である。 

2) 安全性（有害事象報告） 

試験開始より有害事象報告対象となった事例は R-CHOP 療法 1 コース目に発生した消化管

（小腸）穿孔の 1 例のみである。DLBCL では消化管病変を有する割合が 30%あり、化学療法中

に 5%未満が穿孔を生じるが、外科的対応ができる状態での化学療法は実施可能であるが、「予



想される副作用や合併症」に記載がなかったためプロトコール改定時に加筆した。その他の重

篤な有害事象の報告はなく、臨床試験は安全に実施されている。 

 

２． 前年までの研究成果 

JCOGリンパ腫グループでは本試験のプロトコール作成に当たって、Chesonらの「NHLの効

果判定基準の標準化国際ワークショップレポート」に準拠した「JCOGリンパ腫グループ「非ホジ

キンリンパ腫に対する腫瘍縮小効果判定規準」について、国際ワークショップレポートがPET導

入による改訂となったため、これに準拠してJCOG版の改訂を行った。 

本研究の臨床試験実施計画書は「臨床研究に関する倫理指針」に基づき、UMIN-CTRに公

開した。 

 

３． 研究成果の意義及び今後の発展性 

DLBCL に対する現在の標準的治療はリツキシマブと CHOP 療法との併用療法(R-CHOP)で

あるが、リツキシマブの最適な併用方法についてはまだ検証されていない。RW-CHOP 療法の

有用性の検証はすべての DLBCL に対して重要な研究課題であり、対象を限局期および高リス

ク群に拡大するプロトコール改訂によって、登録が飛躍的に進捗することが期待される。

JCOG0601試験は、国際的にも注目されており、世界的標準治療への情報発信が可能となる。 

 

４． 倫理面への配慮 

 本試験に関係する全ての研究者は、ヘルシンキ宣言および臨床研究に関する倫理指針に従

って本試験を実施する。登録に先立って、担当医は患者本人に IRB 承認が得られた説明文書

を渡し、詳しく説明し、文書での同意を取得する。説明をした医師名、説明を受け同意した患者

名、同意を得た日付を記載し、医師、患者各々が署名する。同意文書は 2部コピーし、1部は患

者本人に手渡し、1部は施設コーディネーターが保管する。登録患者の氏名は参加施設からデ

ータセンターへ知らされることはない。本試験に参加する研究者は、患者の安全と人権を損な

わない限りにおいて本研究実施計画書を遵守する。 
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