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研究要旨 

CS-07プロトコールに登録された 377人の高リスク骨髄異形成症候群(RAEB-2)の症例について、

属性、performance status、登録時の検査値、化学療法の実施状況と結果、再発の有無、移植の実施

状況および生存率の解析を行った。対象者の平均年齢は 67.3 歳（中央値 69 歳）で、性別の内訳

は男 278 人(74%)、女 99 人(26%)であった。化学療法は 198 人(54%)が実施しており、化学療法の

結果が寛解であったのは56人(29%)であった。対象者全体の1年生存率は49%、2年生存率は29%、

3 年生存率は 20%であり、年齢階級別の生存率の比較では、年齢が高いほど生存率が有意に低か

った。また移植を実施していたのは 74 人(20%)であり、そのうち 15 例(20%)は第一寛解期での移

植であった。 

 

A.  研究目的 

国内の急性骨髄性白血病(AML)、骨髄異形成症

候群(MDS)、慢性骨髄単球性白血病(CMML)の 5 年

生存率を明らかにすることを目的に、JALSG 

(Japan Adult Leukemia Study Group)の参加施設にお

いて CS-11 プロトコールが実施され、現在症例登

録が進行中である。本研究では、CS-11 プロトコー

ルと同様に前向きコホート研究として実施され、

既に登録が終了した CS-07 プロトコールに登録さ

れた高リスク骨髄異型性症候群(RAEB-2)の症例に

ついて、その臨床的特徴を明らかにすることを目

的に、統計解析を行った。 

 

B. 研究方法 

CS-07 プロトコールは、参加する JALSG 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 (refractory anemia with 

excess of blast)-2 を登録し、AML（急性骨髄性白血

病）および高リスク骨髄異形成症候群(MDS)の 5

年生存率を検討することを目的とした前向きコホ

ート研究である。CS-07 プロトコールにおいて

2007 年 7 月から 2011 年 12 月までに登録された症

例のうち、RAEB-2 と診断された症例（MDS の中

で末梢血芽球が 5－19%、または骨髄中芽球が 10

－19%の症例）を解析の対象とした。 

（統計的方法） 

CS-07 プロトコールに登録された RAEB-2 の症

例について、属性（年齢、性別）、performance status、

登録時の検査値（末梢血白血球数、ヘモグロビン

値、血小板数、総ビリルビン、クレアチニン）、化

学療法の実施状況と結果（寛解の有無）、再発の有

無、移植の実施状況（移植の有無、時期、種類、

幹細胞源）を解析した。生存率の推定には

Kaplan-Meier 法を用い、年齢階級別および移植の

有無別の生存率の比較にはログランク検定を用い

た。また年齢階級による寛解率の比較には、

Cochran-Armitage 検定を用いた。 

（倫理面への配慮） 

本研究は前向きコホート研究であり、「疫学研究

の倫理指針」（厚生労働省・文部科学省、平成 20

年）に基づき実施した。各施設は本研究の実施に

あたり、事前に倫理審査委員会の承認を得た。 

 

 



C. 研究結果 

CS-07 プロトコールにおいて 2007 年 7 月から

2011 年 12 月までに 3,329 例が登録された。FAB 分

類による内訳は、M0 が 148 例(5%)、M1 が 289 例

(10%)、M2 が 958 例(33%)、M3 が 245 例(9%)、M4

が371例(13%)、M5が171例(6%)、M6が124例(4%)、

M7 が 48 例(2%)、RAEB-2 が 377 例(13%)、その他

が 135 例(5%)であった。以下では、RAEB-2 の症例

のみを解析の対象とする。 

対象者の平均年齢は 67.3 歳（標準偏差 13.0 歳）、

中央値は 69 歳であった。性別の内訳は男 278 人

(74%)、女 99 人(26%)であった。また登録時の

performance status (ECOG)は 0 が 106 人(28%)、1 が

174 人(46%)、2 が 61 人(16%)、3 が 28 人(7%)、4

が 7 人(2%)、不明が 1 人であった。登録時の検査

値については、末梢血白血球数（/l）の中央値 2600

（第 1 四分位数 1600、第 3 四分位数 4300）、ヘモ

グロビン値（g/dl）の中央値 7.8（第 1 四分位数 6.6、

第 3 四分位数 9.1）、血小板数（万/l）の中央値 5.4

（第 1 四分位数 2.8、第 3 四分位数 9.55）、総ビリ

ルビン（mg/dl）の中央値 0.7（第 1 四分位数 0.5、

第 3 四分位数 1.0）、クレアチニン（mg/dl）の中央

値 0.8（第 1 四分位数 0.645、第 3 四分位数 0.995）

であった。 

化学療法は 198 人(54%)が実施し、166 人(46%)

が未実施であった（不明 13 人）。また化学療法の

結果が寛解であったのは 56 人(29%)、寛解以外（非

寛解、判定不能を含む）であったのは 134 人(71%)

であった（不明 8 人）。さらに寛解となった 56 例

のうち 22 例(39%)で再発がみられた。 

対象者の生存率について解析を行った結果、

RAEB-2 症例の 1 年生存率は 49%、2 年生存率は

29%、3 年生存率は 20%であった。年齢階級別の生

存曲線を図1に示す。各年齢階級の1年生存率は、

49 歳以下が 82%、50－59 歳が 50%、60－69 歳が

54%、70－79 歳が 39%、80 歳以上が 34%で、生存

率に統計的に有意な違いがみられた（ログランク

検定、p<0.001）。 

 

 
図 1 高リスク骨髄異型性症候群の年齢階級別生存曲線 

 

また、化学療法を実施した症例における、年齢階

級別の寛解率は、49 歳以下が 40%、50－59 歳が

50%、60－69 歳が 37%、70－79 歳が 17%、80 歳

以上が 6%で、統計的に有意な違いがみられた

（Cochran-Armitage 検定、p<0.001）。 

RAEB-2 の 377 症例のうち、移植を実施していた

のは 74 例(20%)、未実施は 266 例(71%)、不明は 37

例(10%)であった。また移植を行った74例のうち、

第一寛解期での移植は 15 例(20%)、第一寛解期以

外での移植は 56 例(76%)、不明は 3 例(4%)であっ

た。移植の種類は同種非血縁が 44 例(59%)、同種

血縁が 24 例(32%)、不明が 6 例(8%)であった。さ

らに、移植の幹細胞源は骨髄が 32 例(43%)、末梢

血幹細胞が 12 例(16%)、臍帯血が 27 例(36%)、不

明が 3 例(4%)であった。 

図 2 に移植有無別の生存曲線を示す。移植未実施

群の 1 年生存率は 41%であったのに対し、移植実

施群の 1 年生存率は 72%と統計的に有意に高かっ

た（ログランク検定、p<0.001）。 

 



 
図 2 高リスク骨髄異型性症候群の移植有無別生存曲線 

 

 

D. 考察 

CS-07 プロトコールに登録された高リスク骨髄

異形成症候群症例の中央値は 69 歳で、70 歳以上の

症例が全体のおよそ半数をしめていた。また、年

齢が高くなるにつれて生存率が低くなり、化学療

法の結果が寛解となる割合も低かった。 

図 3 に急性骨髄性白血病と高リスク骨髄異形成

症候群の生存率を示す。 

 

図 3 高リスク MDS と AML の生存曲線 

 

急性骨髄性白血病の 2 年生存率は 43%であるのに

対し、高リスク骨髄異形成症候群の 2 年生存率は

29%と有意に低かった（ログランク検定、p<0.001）。 

 移植実施群と未実施群での生存率の比較では、移

植実施群の生存率が有意に高かった。しかし、移植

には様々な交絡因子の影響があるため、傾向スコア

を用いた解析による生存率の比較が必要であると

考える。 

 

E. 結論 

CS-07 プロトコールに登録された 377 人の高リ

スク骨髄異形成症候群(RAEB-2)の平均年齢は 67.3

歳と高く、化学療法を実施したのは 198 人(54%)、

そのうち化学療法の結果が寛解であったのは56人

(29%)であった。対象者全体の 1 年生存率は 49%、

2 年生存率は 29%、3 年生存率は 20%であり、年齢

が高いほど生存率は有意に低かった。移植の有無

別の生存率の比較において、移植実施群の生存率

は移植未実施群に比べ有意に高かったが、交絡因

子によるバイアスを調整した傾向スコアを用いた

詳細な解析が必要である。 
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