
急性⽩⾎病における適切な移植前処置強度の同定 
―⽇⽶データベースを⽤いた国際共同研究― 

 
概要 

急性⽩⾎病の治療において、同種移植（いわゆる⾻髄移植）は、強⼒な移植前処置によって⽩⾎病細胞が
駆逐され、根治が望める重要な治療法ですが、移植後の合併症や再発などの可能性があります。前処置の強
度を⾼めることで、移植後再発を減少させることができるものの、合併症の危険性を増⼤させる可能性があ
るため、どの程度の前処置強度が望ましいのかは、依然として症例ごとに試⾏錯誤されており、国により考
え⽅が異なる現状があります。 

京都⼤学医学部附属病院検査部・細胞療法科の新井康之講師（診療科⻑）、⽇本造⾎細胞移植データセンタ
ーの熱⽥由⼦センター⻑（愛知医科⼤学 教授）、⽶国ウィスコンシン医科⼤学の Wael Saber 教授らの国際研
究グループは、⽇本と⽶国の移植データベースを統合することで、多数の同種⾻髄・末梢⾎幹細胞移植症例
を対象に移植前処置が移植後の経過に及ぼす影響を解析しました。その結果、急性⾻髄性⽩⾎病（AML）に
おいては、強化型前処置は治療成績の改善に寄与しないことが分かりました。⼀⽅で、急性リンパ芽球性⽩
⾎病（ALL）においては、エトポシドを上乗せした強化型前処置が移植後再発を減少させることが明らかに
なりました。またこれらの結果は、⽇本、⽶国を問わず、共通して観察されることも分かりました。 

本研究成果は、前処置の強度が移植後の治療成績に与える影響を明らかにし、今後の治療による適切な前
処置の選択と、それに伴う治療成績の改善をもたらす可能性があります。 

本研究成果は、2025 年 5 ⽉ 28 ⽇に、英国⾎液学会の国際学術誌「eJHaem」にオンライン掲載されました。 
 

 
  



１．背景 
同種造⾎幹細胞移植（HSCT）※1は、急性⽩⾎病の再発を抑えつつ根治をめざす重要な治療法です。ただし、

移植前に⾏う⾻髄破壊的前処置（MAC）※2の強度をどこまで⾼めるべきかについては、国や施設ごとに⾒解が
分かれています。前処置を強化すれば再発を抑えられる⼀⽅で、治療関連死亡（TRM）※3や臓器毒性が増える
可能性があるためです。そこで我々のグループは、⽇本でのデータベース（⽇本造⾎・免疫細胞療法学会、⽇
本造⾎細胞移植データセンター）と⽶国でのデータベース（CIBMTR：ウィスコンシン医科⼤学と全⽶⾻髄ド
ナープログラム/BeMatch の共同研究）という⼆つの⼤規模データベースを統合し、最適な前処置強度を検証
しました。解析対象は 6,381例（急性⾻髄性⽩⾎病 AML 2,480 例、急性リンパ芽球性⽩⾎病 ALL 3,901例）に
のぼり、従来の単⼀国研究を上回る多様性と規模を実現しました。 

 
2．研究⼿法・成果 

本研究では、2010〜2018 年に初回の⾻髄または末梢⾎幹細胞移植を受けた 18歳以上の急性⽩⾎病患者を対
象に、標準強度のシクロホスファミド・全⾝放射線照射（CY/TBI）、強化型前処置のシタラビン追加（CY/TBI
＋AraC）、エトポシド追加（CY/TBI＋VP16）※4の三つの前処置レジメンを⽐較しました。主要評価項⽬は全⽣
存期間、副次評価項⽬として無病⽣存期間、再発率、TRM などを設定し、国ごとの影響も検討しています。解
析においては、2つのデータセットに含まれる変数の種類などを統⼀した上で、同⼀の⽅法で解析を⾏いまし
た。 

解析の結果、急性⾻髄性⽩⾎病（AML）では、強化型前処置はいずれも有効性を⽰さず、むしろ全⽣存期間
の低下と TRM の増加が確認されました。⼀⽅、急性リンパ芽球性⽩⾎病（ALL）では、全⽣存期間と治療関連
死亡は標準群と同等でしたが、エトポシドを追加した群で再発率が有意に低下しました。また、解析項⽬のい
ずれにおいても⽇⽶間で傾向に差はみられませんでした。 

 
３．波及効果、今後の予定 

本研究は、AML では「標準である CY/TBIを超える強化前処置は利益より毒性が⼤きい」ことを⽰し、強化
型 MACレジメンの使⽤に否定的なエビデンスとなりました。⼀⽅、ALL では「VP16 追加が再発⾼リスク例の
選択肢」となる可能性を⽰し、患者リスクに応じた個別化治療アルゴリズムの必要性を⽰唆しました。さらに、
⼆つの⼤規模レジストリを横断統合した今回の⼿法は、国際的なデータ共有モデルとして他疾患への応⽤も期
待されます。これらの取り組みにより、急性⽩⾎病治療の⻑期成績向上と国際的な治療標準化が⼀層進むと考
えています。 
 
４．研究プロジェクトについて 

本研究は、医学部附属病院検査部・細胞療法科が主体となり、⽇本造⾎細胞移植データセンター、⽇本造⾎・
免疫細胞療法学会、⽇本全国の移植実施機関、CIBMTR、⽶国の移植実施機関との共同研究として実施されま
した。 
 
＜⽤語解説＞ 
※1 同種造⾎幹細胞移植（HSCT）：患者さん本⼈とは遺伝的に異なるドナー（⾎縁者または⾮⾎縁者）から造
⾎幹細胞を提供してもらい、化学療法や放射線療法で⾻髄機能を抑えた後に輸注する治療法です。ドナーの免
疫機構が残存⽩⾎病細胞を攻撃する「移植⽚対⽩⾎病効果」が期待できる⼀⽅、拒絶反応や感染症などの合併



症管理が必須となります。 
※2 ⾻髄破壊的前処置（MAC）：⼤量の化学療法剤や全⾝放射線照射を組み合わせ、患者さん⾃⾝の造⾎細胞
をほぼ完全に破壊する前処置です。これによりドナー細胞が⽣着しやすくなり、⽩⾎病細胞も⼀掃されやすく
なりますが、強い毒性や臓器障害を伴うため、患者さんの年齢や全⾝状態によっては適⽤が難しいことがあり
ます。 
※3 治療関連死亡（TRM）：原疾患である⽩⾎病の再発ではなく、移植や前処置そのものによる毒性、重篤な
感染症、臓器不全などが原因で発⽣する死亡を指します。治療の有効性を議論する際に、治療介⼊がもたらす
リスクを定量的に評価する指標として重要です。 
※4 エトポシド（VP16）：がん細胞の DNA トポイソメラーゼⅡを阻害することで DNA複製を妨げ、細胞死を
誘導する抗がん剤です。移植前処置に追加することで再発抑制効果が期待されますが、⾻髄抑制や感染症リス
クの増加など毒性にも注意が必要です。 
 
＜研究者のコメント＞ 
「移植の前処置を強めるのか弱めるのかは、以前から多くの臨床家が試⾏錯誤しており、我々も 10 年ほど前
から折に触れて様々な解析を⾏ってきました。今回の解析テーマである、⾻髄破壊的前処置の強化は、⾻髄・
末梢⾎幹細胞移植において⼀部の症例において有益性があることを、以前に⾏った本邦データ解析で⽰しまし
たが、今回は、⽶国のデータも含めた⼤規模データベースで同様の結果を得ることができ、より強いエビデン
スとして確⽴させることができました。また、⽇本と⽶国で、移植前処置と予後に関して同じような結果が得
られたことは、今後本邦からの解析結果を全世界に発信する上で、⾮常に⼤きな意義があると考えています。」
（新井康之） 
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