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1. 本年度の研究成果 

（１）参加施設に発生する全MDS症例の登録に基づく観察研究の実施（CS-11研究） 

急性骨髄性白血病（AML）と骨髄異形成症候群（MDS）、慢性骨髄単球性白血病（CMML）

の実態を明らかにするために、新たに発生する症例を対象とした観察研究を行なっている。

3年間の登録期間、観察期間は 5年間の計画である。平成 25年 10月 31日現在、122施

設が施設登録し、2573例が登録されている。本年度の 7ヶ月では約 900例が登録された。

AML 例の約２割は二次性（化学療法・放射線療法の既往あり）または造血異常（MDS、

再生不良性貧血、PNH など）の先行ありの症例で、それぞれが半分ずつを占めている。

また、AMLとMDSの症例数比は 1.4：1であり、MDSのうち高リスクと低リスクMDS

はほぼ同数である。現在毎月 100-150例が登録されている。 

（２）高リスクMDSに対する標準的治療の確立研究の実施（MDS212研究） 

高リスク MDS に対する標準的治療確立のためアザシチジン(AZA)投与法の比較試験を実

施した。AZA 75mg/m2の 7日間投与と 5日間投与を比較する者である。平成 25年 1月

に登録開始、症例登録は順調に行われており、25 年 10 月末までに 32 例が登録された。

その内訳は、年齢 57歳〜84歳と高齢者が多く、男性 21例、女性 11例であった。２次性

MDSは 5例で、染色体異常では good群 9例、intermediate群 6例、poor群 15例、分

析不能 2 例であった。Permuted block 法により、5 日間投与群 18 例、7 日間投与群 14

例に無作為に割り付けられた。参加施設は 57 施設に増加し、今後順調に症例登録が行わ

れると思われる。これまで 2例の急送報告があり、治療開始後の感染症に伴う死亡事例と

疾患の増悪による死亡事例であった。いずれも予期される有害事象であったが事務局を中

心にプロトコール委員会とグループ代表で対応し、参加施設への周知を行った。現在、本

試験への参加施設は 57施設となっており、各施設での倫理審査が進んでいる。 

（３）二次性白血病調査研究 

高齢化や化学療法の進歩などにより、治療関連骨髄系腫瘍の頻度が増加傾向にあるが、日

本では厚生労働省白血病班（上田班）において、1985年から 1994年の 10年間に発症し

た治療関連白血病/MDS の実態調査が行われて以降、全国規模での調査・解析は行われて

おらず、新たな情報が求められている。JALSG 参加施設における治療関連骨髄系腫瘍の

実態調査を行い、発症頻度、要因、病態の現状を明らかにするとともに、その危険因子・



予防法・治療法などの確立につなげることを目的として、JALSG CS-07、CS-11、

AML209GS、MDS-212試験登録例より治療関連白血病/MDS症例を抽出し、一次腫瘍に

関する診断名、診断日、治療内容、治療期間、転帰などのデータ集積を開始した。対象と

なる症例は 300例程度が見込まれている。 

（４）既に登録されたデータを用いた同種造血幹細胞移植の検討（CS-07研究予備解析） 

JALSG CS-07研究は参加施設において診断された全ての初診急性骨髄性白血病と骨髄異

形成症候群 RAEB-2を登録し、AMLおよび高リスク MDSの 5年生存率、並びに生存に

与える移植療法の影響を明らかにすることを目的とした前向き観察研究である。2007年 7

月から 2011年 12月までに 3,329例が登録された。対象者の平均年齢は 61歳（標準偏差

17 歳）であり、性比は男 64%、女 36%であった。5 年生存率については現在観察を続け

ているが、2年生存率は AMLが 42%、高リスクMDSが 28%であった。移植の状況につ

いては、実施 627 例(22%)、未実施 2,092 例(73%)、不明 147 例(5%)であった。移植を実

施した症例の移植時期は、第一寛解期 256例(41%)、それ以外 360例(57%)、不明 11例(2%)

であった。生存に与える移植の効果を明らかにするために、第一寛解期に移植を行った

AML 症例について傾向スコアマッチングによる解析を行った（コントロールは寛解した

症例から選択）。その結果、移植群とコントロール群の生存率に有意差はみられず、AML

においては第一寛解期の同種造血幹細胞移植は生存期間の延長をもたらさなかった。傾向

スコアの因子について検討を加え、解析を続ける予定である。 

 

3. 研究成果の意義及び今後の発展性 

CS-11研究、MDS212研究においては、今後も症例の集積が期待される。それによって当

初の目的であった臨床試験に登録され、標準治療の探索研究に加わった症例と臨床試験に

登録されなかった症例の成績を同じ背景施設から集積できることになる。社会の高齢化に

伴って増加しつつある MDS に対する標準治療確立と同時に実臨床での MDS 治療成績が

立体的に明らかになると期待される。 

二次性白血病は固形腫瘍の治療の進歩と予後改善に伴い、今後の増加が予想される。CS-07

研究などを基盤として多数例の情報を収集できるため、難治性の二次性白血病に対する今

後の対応を考慮する上で貴重な情報が収集されると予想される。 

 

4. 倫理面への配慮 

	 研究の遂行に当たっては、厚生労働省による疫学研究の倫理指針、臨床研究に関する倫

理指針およびヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針を遵守した。MDS212試験に

ついて各研究参加施設は、試験計画書、同意説明文書について施設倫理委員会での承認の



のち、患者本人より適切な方法で自由意思による試験参加の同意を文書で得て試験へ登録

した。CS-11試験は介入や試料採取のない観察研究であり施設倫理審査委員会、施設長の

承認で登録を実施した。これらの研究は JALSGホームページ上で、研究概要、参加施設、

連絡先などを公開している。 

	 MDS212臨床試験の治療法は標準的に実施されているものであるが、試験に参加した患

者の安全性確保のために適格及び除外基準の厳密な定義、効果・安全性評価委員会の設置、

有害事象情報報告を行った。また、試験の質を保証するためセントラルモニタリングと施

設監査を実施した。 
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