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0. 概要 

0.1. シェーマ 

CD20陽性びまん性大細胞型 Bリンパ腫
PS 0-2, 20-79歳,未治療

ランダム割付
施設, bulky mass, 年齢

A群
R-CHOP

B群
RW+CHOP

rituximab 375mg/m2 DIV
day 1, weekly (計8回)

CHOP (day 1～)
x 6 or 8コース

+

プロトコール治療終了
・CRの場合、増悪まで無治療経過観察
・プロトコール治療終了後のPRおよび
再発後の後治療は規定なし

・bulky massへの追加放射線照射は行わない
・寛解後にrituximabによる維持療法は行わない

CHOP

CPA 750mg/m2 DIV day 1
DXR 50mg/m2 DIV day 1
VCR 1.4mg/m2 DIV day 1
PDN 100mg/body PO day 1-5
（65歳以上ではPDN 40mg/m2）

3週1コース

rituximab 375mg/m2 DIV
day 1, tri- weekly (計8回)

CHOP (day 1～)
x 6 or 8コース

+

増悪

中止

 

0.2. 目的 

未治療の CD20 陽性びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（diffuse large B-cell lymphoma：DLBCL）患者を対象と

して、キメラ型抗 CD20 抗体 rituximab と CHOP 療法の併用において、8 コースの CHOP 療法の各コースに

rituximab を計 8 回投与する方法（R-CHOP 療法群）を対照に、CHOP 療法開始から rituximab を週 1 回連続 8 回

投与する方法（RW+CHOP 療法群）の有用性をランダム化第 II/III 相試験により検証する。 

 

第 II 相部分 

 Primary endpoint：完全奏効割合（complete response rate：%CR) 

 Secondary endpoints：無増悪生存期間（progression-free survival：PFS)、全生存期間（overall survival：OS)およ

び、有害事象発生割合、重篤な有害事象発生割合 

第 III 相部分 

Primary endpoint：PFS 

Secondary endpoints：OS および有害事象発生割合、重篤な有害事象発生割合 
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0.3. 対象 

（1） 組織学的にびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）と診断されている。組織学的進展（Histologic 

transformation）と判断された患者は除く。また、メトトレキサートなどの免疫抑制剤を投与中もしくは投与歴

のある患者に発症したリンパ増殖性疾患は除く 

（2） 腫瘍細胞の CD20 抗原が陽性 

（3） 登録日前 28 日以内の画像診断にて臨床病期（3.2.）が評価されている。臨床病期は CT にて抽出された病

変で判断し、PET または PET/CT の所見のみで up-stage しない。 

（4） I 期 non-bulky の場合、局所放射線照射と化学療法との併用療法が適応でない。 

（5） 末梢血液中腫瘍細胞数が 10000/mm3以下 

（6） 年齢が 20 歳以上、79 歳以下 

（7） Performance Status（PS）: ECOG 規準で 0-2 

（8） 中枢神経系浸潤がない 

（9） 測定可能病変を有する 

（10） 以前に化学療法・放射線治療・抗体療法のいずれも受けていない 

（11） 適切な臓器機能が保たれている 

（12） 試験参加について患者本人から文書による同意が得られている 

 

0.4. 治療 

A 群（A 法）：rituximab (tri-weekly) + standard CHOP 療法 = R-CHOP 療法 

rituximab (tri-weekly)  375 mg/m2 DIV 3 週毎・計 8 回 

・CHOP も rituximab もコース毎に投与する。 

＊ I 期 non-bulky は CHOP を 6 コースまでとするが、rituximab (tri-weekly)は計 8 回実施する。（CHOP がなく、

rituximab のみを投与するコースが 2 コースある。） 

 

 

B 群（B 法）：rituximab (weekly) + standard CHOP 療法 = RW+CHOP 療法 

rituximab (weekly)  375 mg/m2 DIV 週 1 回・連続 8 回 

・CHOP はコース毎に投与する。 

＊ I 期 non-bulky は CHOP を 6 コースまでとするが、rituximab (weekly)は計 8 回実施する。 

・rituximab は第１コースの day1(治療開始日)を起算日として、day 1,8,15,22,29,36,43,50 の計 8 回投与する。 

（コースに一致させる必要なし。） 
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standard CHOP 療法（A 群 B 群共通） 

薬剤 用量   用法 投与日（day） 

Cyclophosphamide 750 mg/m2   （div） 1 

Doxorubicin 50 mg/m2   （div） 1 

Vincristine 1.4 mg/m2（max 2.0 mg/body）   （iv） 1 

Prednisolone 100 mg/body（65 才以上では 40 mg/m2）  （po） 1-5 

 21 日間を 1 コースとして I 期 non-bulky は計 6 コース、I 期 bulky および II 期以上は計 8 コース繰り返す。 

 

0.5. 予定登録例数、登録・追跡期間 

第 II 相部分：B 群で 68 例 

第 III 相部分：各群 211 例 計 422 例（第 II 相部分を含む） 

登録期間：7 年  追跡期間：3 年  総研究期間：10 年 

ただし 6 か月以内の登録期間の延長は、プロトコール改訂手続き不要とする。 

 

0.6. 問い合わせ先 

適格規準、治療変更規準など、臨床的判断を要するもの：研究事務局（表紙、16.6.） 

登録手順、記録用紙（CRF）記入など：JCOG データセンター（16.13.） 

有害事象報告：JCOG 効果・安全性評価委員会事務局（16.11.） 
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