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1. 本年度の研究成果 
1） Japan Clinical Oncology Group(日本臨床腫瘍研究グループ：JCOG) 0904 

(PC605)「再発・再燃・治療抵抗性の多発性骨髄腫に対する bortezomib + 
dexamethasone併用(BD)療法と thalidomide + dexamethasone併用(TD)療法

のランダム化第 II 相試験」の実施計画書の進捗状況：本年度は本試験のフルプ

ロトコール、説明・同意文書、CRF(Case Report Form)を作成し、平成 21 年

5 月 28 日に JCOG プロトコール審査委員会の一次審査に提出した。同年 7 月

19 日に審査結果を受領後、審査員から指摘を受けた修正すべき項目について

JCOG リンパ腫グループ・プロトコール検討委員会での検討と同年 8 月 13 日

の JCOG データセンターでの JCOG 運営事務局との打ち合わせ、そして研究

分担者施設での CRF 記入テストを経て詳細を修正し、平成 21 年 11 月 9 日に

JCOG プロトコール審査委員会の二次審査に提出した。12 月 7 日に審査結果

が報告される予定である。今後、JCOG プロトコール審査委員会での承認を得

た後、研究分担者施設を含む JCOG 参加 44 施設において施設 IRB 承認を得て

臨床試験を開始する予定である。  
2） JCOG0904 試験開始前の参加施設へのスタートアップ・ミーティングの開催：

JCOG0904 試験実施計画書の一次審査への提出を受けて、平成 21 年 8 月 27
日に国立がんセンター中央病院において、本試験に参加予定の 44 施設から医

師 79 名、施設の臨床試験コーディネイター(CRC)16 名を集めて本試験のスタ

ートアップ・ミーティングを開催し、試験の目的から実施の際の詳細な注意点、

CRF の記載方法について十分説明し周知を図った。 
 

2. 前年度までの研究成果 
  該当せず。 
 
3. 研究成果の意義及び今後の発展性 
 本研究の主目的は、「1 レジメン以上の治療歴がある再発・再燃・治療抵抗性の



多発性骨髄腫患者に対するセカンドライン治療として、BD 療法と TD 療法を行っ

た場合の 1 年無増悪生存割合を比較し、より有効である可能性の高い治療法を選択

する」ことである。すなわち、新規分子標的療法のうちで患者の生活の質(QOL)
の改善効果と相関する無増悪生存割合を指標として、より有効性の高い治療法を選

択することにある。今後、再発・難治性骨髄腫に対して平成 22 年度の保険承認が

見込まれている lenalidomide + dexamethasone併用(LD)療法と本試験でより有効

であった治療法を比較するランダム化第 III 相試験へと発展させることにより、再

発・難治例に対する標準治療を確立することに繋げる。さらに本試験で探索的に実

施する染色体転座関連病型がBD療法やTD療法を実施した場合の治療効果予測因

子になりえるかどうかの検討は、将来の再発・再燃骨髄腫患者のみならず未治療患

者においても病型毎の層別化治療を行うかどうかの理論的背景となる可能性が高

い。 
 
4. 倫理面への配慮 
本臨床試験の実施計画書、説明・同意文書、CRF作成、及びその実施に際しては、

ヘルシンキ宣言に則るとともに、JCOGプロトコール検討委員会におけるプロトコ

ール審査による承認後に、各施設IRB(Institutional Review Board)における審査、承認

と院内スタートアップ・ミーティングの開催を経て患者登録を開始する。患者への

説明は、IRB承認を受けた規定の説明・同意文書を用いて行い、翌日以降にご本人

の署名による同意を確認してから臨床試験に参加していただく。 
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