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１． 本年度の研究成果 

本研究は、全国共同研究組織として設立された日本小児白血病リンパ腫研究グループ(JPLSG)のもと

に小児がんの中央診断システムと臨床研究基盤の整備を行い、そのもとで小児がん、特に造血器腫瘍の

標準治療の確立を目指した質の高い臨床試験を実施してエビデンスを創出し、根拠に基づいた医療の

普及を図ることを目的としている。本年は新たに再発ALLに対する臨床試験ALL-R08と慢性骨髄性白血

病(CML)に対する観察研究 CML-08 を開始した。ALL-R08 では、PCR 法を用いた微小残存病変(MRD)

を結果で造血幹細胞移植の適応を決定するとともに、免疫学的手法によるデータの集積を合わせて行っ

ている。今年度の最大の成果は、小児がんを代表する急性リンパ性白血病(ALL)について国内 4 グルー

プで統一治療研究を行うことが合意され、T-ALL および前駆 B 細胞性 ALL(BCP-ALL)についてそれぞ

れ臨床試験(ALL-T09, ALL-BCP10)が立案されたことである。ともに欧州の BFM プロトコールを基本とし

て、T09 では放射線照射を回避してネララビンおよび L-アスパラギナーゼ頻回投与による治療強化の有

用性の検証、BCP10 では、標準危険群での維持療法におけるビンクリスチン＋デキサメサゾン強化治療

の有用性の検証、中間危険群での L-アスパラギナーゼ頻回投与の有用性の検証、高危険群でのブロッ

ク型強化療法の有用性の検証を目的とした試験が計画されている。T09 臨床試験はフルプロトコールが、

BCP10はプロトコールコンセプトが完成し、次年度にALLの全国統一研究の開始が可能となった。これま

でに行われた１4 の臨床試験の登録状況は、表１のごとくであり、実対象症例が極めて少ない

LLB-NHL03とFM-05と無作為割付試験のB-NHL03 G-CSFを除いて登録ペースは比較的順調である。

AML-05 は、低危険群の登録数が少ないために登録期間が延長されている。次年度には、B-NHL03, 

ALB-NHL03, AML-05, HLH2004が登録終了になるものと期待される。 

臨床試験名 対象疾患 登録期間 登録 予定 IRB承認
（年月） 症例数 症例数 施設数

1. ALCL99(国際) anaplastic LCL      2002.6~(2006. 5割付終了)  96 400  135
2. MLL03 乳児ALL 2004,2~2009.1 63 70 152 
3. Ph+ ALL04 Ph+ ALL 2004.11~2008.5 44 56 137 
4. B-NHL03 Burkitt/DLBCL 2004.11~ 291 308   170 
5. B-NHL03 G-CSF  進行期B-NHL 2004.11~  52 90          105
6. LLB-NHL03 local LB-NHL 2004.11~ 15 48   169
7. ALB-NHL03 進行期LB-NHL 2004.11~ 147 124 169
8. AML-P05 小児APL 2006.4~ 32 44 140 
9. AML-05 小児AML 2006.11~ 347 254 158 
10. FM-05 AML, CML(BMT) 2006.8~ 6 34 25
11.HLH2004(国際)    HLH 2006.12~ 50 50 123
12. AML-D05 ダウン症AML 2008.1~ 43 73 118
13. ALL-R08 再発ALL 2009.6~ 13 157 58
14. CML-08 CML 2009.10~ 0         75              9

（H21.11.30現在）
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リンパ腫病理中央診断を 5 年間に 462 例（中間報告）で実施し、Group review によるコンセンサス診断

を得た 323例のうち 11 例(3.4%)が不適格例(診断違い)であった。プロトコール変更を要する中間報告から

の診断変更例はなかった。NHL の次期臨床試験は、欧州グループと共同研究を推進する予定であり、



B-NHL は米国小児がんグループ(COG)も含めた３極共同臨床試験を計画中である。また、乳児 ALL, 

Ph+ ALL の次期試験、若年型骨髄単球性白血病、ランゲルハンス組織球症の新規臨床試験の立案を行

い、次年度開始を目指している。造血細胞移植法の標準化のためにドナー選択指針、移植前処置法、

GVHD予防法、および早期合併症対策指針の作成に向けた後方視的解析を行った。長期フォローアップ

のためのガイドライン作成、サマリーの普及に尽力した。小児固形腫瘍の病理中央診断の一元化を図る

ため国立成育医療センター内に事務局を設置した。今年度これまでに 150 例の小児固形腫瘍の中央診

断を実施した。小児臨床試験の質を向上させるため施設訪問監査を今年度は 14施設で実施中である。 

 

２． 前年度までの研究成果 

小児造血器腫瘍の臨床研究基盤の整備としてJPLSGを設立し、その下にデータセンター、倫理審査シ

ステム、骨髄形態診断・免疫診断・分子診断・病理診断の各中央診断システム、検体保存と研究利用に関

する規定の整備を行い、質の高い臨床試験の実施を可能にした。また、日本小児血液学会疾患登録事業

と連携した小児造血器腫瘍のWeb登録システムを構築した。これらの基盤の上で国際共同研究を含め急

性骨髄性白血病（AML）、非ホジキンリンパ腫（NHL）、乳児ALL、Ph+ ALL等を対象とした12の臨床試験を

実施した。欧州と共同で未分化大細胞型リンパ腫に対してALCL99臨床試験を実施し、MTX 3 g/m2 髄注

なし群がMTX 1 g/m2 髄注あり群に比べて有効性が同等でより安全であることと、ビンブラスチンの維持療

法としての１年間投与が再発を遅らせるものの長期生存率に影響を与えないことを明らかにした。乳児

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

する臨床試験Ph+ ALL04の登録が終了し、現在も経過観察中である。他の臨床試験は、現在のオープン

中である。また、長期フォローアップガイドライン作成のために診療体制の実態調査を行った。小児がん領

域の臨床試験として初めて施設訪問監査を11施設で行った。小児固形腫瘍の病理中央診断システムの枠

組みを構築した。 

 

３． 研究成果の意義及び今後の発展性 

本研究には国内の大多数の小児がん診療施設および当該患者が参加すると予想されるため、わが国

の小児がん医療の標準化および均てん化に直接的に寄与することができる。病理診断をはじめとする中

央診断システムを確立することで、臨床試験の質のみならず稀少な小児がん診療の質の向上が期待でき

る。質の高い臨床試験の遂行により国際評価に耐えうるエビデンスの創出と根拠に基づく医療の確立が

期待される。また、こうした研究基盤のもとに今後の国際共同研究の推進も期待される。さらに、予後の把

握を含めた小児がん登録データベースの確立にも貢献できるため小児がん領域の医療の動向の把握と

政策提言に寄与すると考えられる。 

 

４．倫理面への配慮 

臨床試験はヘルシンキ宣言に則って実施した。日本小児血液学会臨床研究審査委員会の承認を得る

とともに、症例登録には施設倫理審査委員会の承認を必須とし、統一した同意説明文書を用いて文書に

よる同意を得て行った。個人情報保護を厳重に行い第三者による監視の下に臨床試験を実施した。また、

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、

研究期間を過ぎれば検体を破棄することを記した説明文書を用いて文書による同意を得て行った。 
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福島県立医科大学医学部・

平成 2 年卒・小児血液腫瘍

学 

北海道大学医学部・平成 2

年卒・医博・小児科学 

 

大阪大学医学部・昭和 50年

卒・医博・小児科学 

 

慶應義塾大学医学部・平成

4年卒・医博・小児科学 

北海道大学医学部・昭和 60

年卒・医博・小児科学 

三重大学医学部・昭和 57年

卒・医博・小児科学 

 

東京大学大学院・平成 16年

卒・医博・内科学/生物統計

学 

 

国立成育医療ｾﾝﾀｰ研究

所・病理学 

大阪市立総合医療ｾﾝﾀｰ・

小児血液腫瘍学 

岡山大学大学院保健学研

究科・小児血液腫瘍学 

聖路加国際病院小児科・

小児血液腫瘍学 

愛媛大学大学院医学系研

究科小児医学分野・小児

科学 

明和会中通総合病院小児

科・小児血液・悪性腫瘍学 

埼玉県立小児医療ｾﾝﾀｰ

血液腫瘍科・小児血液腫

瘍学 

聖路加国際病院小児科・

小児血液腫瘍学 

 

国立成育医療ｾﾝﾀｰ特殊

診療部小児腫瘍科・小児

血液腫瘍学 

国立病院機構大阪医療ｾ

ﾝﾀｰ小児科・小児血液腫

瘍学 

慶應義塾大学医学部・小

児腫瘍学 

聖路加国際病院小児科・

小児血液腫瘍学 

東海大学医学部基盤診療

学系再生医療学・小児血

液腫瘍学 

国立病院機構名古屋医療

ｾﾝﾀｰ臨床研究ｾﾝﾀｰ臨床

疫学研究室・臨床試験の

方法論 

 

副所長 

 

副院長 

 

教授 

 

医長 

 

教授 

 

 

入院総合

診療部長 

科長 

 

 

医幹 

 

 

医長 

 

 

医長 

 

 

講師 

 

医長 

 

准教授 

 

 

室長 

 
 


