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研究要旨 

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

は厚労省白血病班（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・解析は行われていない。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。                                                           

                                    

A.  研究目的 

 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

厚労省白血病班（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・

解析は行われていない。本研究では日本成人白血

病治療共同研究グループ（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

げるために、試料収集の体制整備を行うことを目

的とした。 

 

B. 研究方法 

 JALSG で実施されている  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、その CRF より一次腫瘍

に関する診断名、診断日、治療内容、治療期間、

転帰などのデータを抽出し集積を行うと同時に固

定化を行う。CRF より十分な情報が得られない場

合には、個別にアンケート調査を実施する。 

 

（倫理面への配慮） 

 JALSG CS-07, CS-11, AML209GS, MDS-212 試験

は、各参加施設の規約に基づいて倫理委員会での

承認を得て、厚生労働省の臨床研究・疫学研究の

倫理指針、およびゲノム指針に従って実施されて

いる。臨床情報および検体の収集・保存において

は、連結可能匿名化により個人情報の保護を行っ

ている。また、臨床研究の概要ならびに参加施設

名は JALSG ホームページで公開している

（http://www.jalsg.jp/index.html）。 

  

C. 研究結果 

JALSG CS-07試験では2866例中197例（6.9％）、

CS-11 試験では 2529 例中 235 例（9.3％）の二次性

MDS または AML 症例の登録があり、AML209GS

試験では 1491 例中 71 例（4.8％）の二次性 AML

症例の登録が確認された。AML209GS 試験登録例

には CS-07, CS-11 試験との重複登録例が存在する

が、過去の JALSG 試験登録例において 300〜400

例の二次性MDSまたはAML症例が存在すること

が確認された。今後、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

を個々の症例CRFより抽出するとともに臨床像と



の相関性、分子生物学的特徴につき解析を進める

予定である。 

 

D. 考察 

JALSGで実施されている疫学研究登録症例から、

5395 例の MDS/AML 症例のうち、432 例（8％）が

発症前に一次腫瘍に対する化学療法または放射線

治療を受けている二次性 MDS/AML であることが

明らかとなった。今後実施される詳細な解析によ

り、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が期待される。日本での前回

の調査から20年以上経過し、新規抗がん剤、分子

標的薬、放射線療法など悪性疾患に対する治療状

況は大きく変貌しており、改めて日本における治

療関連骨髄系腫瘍の実態と病態解析を行う意義は

高いと考えられる。 

 

E. 結論 

JALSG で実施されている疫学研究登録症例から、

5395 例の MDS/AML 症例のうち、432 例（8％）が

発症前に一次腫瘍に対する化学療法または放射線

治療を受けている二次性 MDS/AML であることが

明らかとなった。 
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