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研究要旨：本研究では、進行食道癌を対象に第 I相治験を実施した CHP/NY-ESO-1 ポリペプ

チドがんワクチンを、術前化学療法と根治的手術を行った食道癌患者に単剤で
投与しアジュバント効果を探索する前期第 II 相試験を医師主導治験として実
施する。平成２４年度は治験開始準備を完了し治験を開始した。平成 25 年１月 

     現在で５０症例が一次登録され、2名が二次登録された。 
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A. 研究目的 
食道癌は再発が多く、再発後は有効な治療 

が乏しい予後不良癌であり、初回治療後の
再発・転移抑制に有効な新規治療法が望ま
れる。本研究では、進行食道癌を対象に第 I
相治験を実施した CHP/NY-ESO-1 ポリペ
プチドがんワクチンを、術前化学療法と根
治的手術を行った食道癌患者に単剤で投与
しアジュバント効果を探索する前期第 II相
試験を医師主導治験として実施する。「安全
性」「無再発生存期間」「全生存期間」を評
価すると共に、免疫応答と遺伝子発現の網
羅的解析による随伴研究で次層の臨床研究
デザインに資する情報を得る。 
 
B. 研究方法 
多施設共同の医師主導治験として前期第 
II 相試験を実施し、安全性、無再発生存期 
間及び全生存期間延長効果を確認。 
随伴研究の蛋白及び DNA アレイを用いた 
網羅的解析で後期第 II 相試験の患者層別
化に資する情報を取得。 
対象は腫瘍に NY-ESO-1 を発現する 35 
症例。治験薬（200μg/回）を 2週間隔で 
6 回投与後、4週間隔で 9回投与。 
非投与対照群（同じく抗原陽性）35 症例。 
追跡期間 52 週を設定。GMP 準拠治験薬を 
 
（株）イミュノフロンティアから提供され
た原薬で作製。長年の多施設臨床研究で構
築したネットワークと経験を基に GCP 準拠 



 

臨床試験を実施。 
（倫理面への配慮） 
本研究は医師主導治験としてGCPに則り実
施。文書による患者同意を得、検体を匿名
化。 
 
C. 研究結果 
１．キックオフ会議を開催し、治験実施計
画の徹底を図った。 
２．治験実施施設内の実施体制を構築した。
全施設について院内スタートアップを開催
し、院内での体制・運用方法を決定し、院
内体制を確立した。また、治験実施に伴う
管理的費用（治験事務局、CRC、治験薬管理、
被験者負担軽減費等）につき、各施設への
資金分配スキームを構築した。 
３．手術、血液検体処理に関して均質な品
質を確保するための手順を作成し、必要な
資材を各施設に設置し、検体の処理、搬送
体制を整えた。 
４．効果安全性評価委員会を発足した。発
生した重篤な有害事象について、所定の手
順に基づき検討し、治験継続等の対応を決
定した。規制当局への報告が必要な安全性
情報について期限内に適切に報告した。 
５．治験実施計画書、同意説明文書、手順
書等について、治験開始後に生じた改善点
について検討し該当文書の改訂を行った。  
６．治験実施医療機関（3施設）、治験調整
委員会事務局、検査・測定機関（4 機関）
に対する治験開始前のシステム監査を実施
し、特に問題は認められなかった。 
７．被験者の健康被害に係る賠償保険に加
入し、保険をスタートさせた。 
８．株式会社イミュノフロンティアから提
供された CHP-NY-ESO-1 原薬からの治験薬
GMP 準拠の治験薬製造を行い、6施設に対し
て治験薬を納入した。治験薬の搬送体制を
構築し治験薬を設置した。 
９．治験を開始し、50 症例を一次登録した
（H25 年１月現在）。この内 2名が二次登録
された。本年度内にさらに 10 名程度の新規
一次登録を予定している。症例登録状況の
共有、治験実施に必要な資材、様式等の共
有のためのホームページを開設した。症例

登録加速化を図り班会議を開催した。 
 
D. 考察 
治験開始準備が完了して治験を開始した。 
順調に一次登録が進行しており、今後二次
登録患者も増加してゆくと考えられる。 
 
E. 結論 
平成 24 年度は予定通り CHP-NY-ESO-1 ポリ
ペプチドがんワクチンを用いた多施設共同
前期第Ⅱ相臨床試験が開始された。症例の
収集が順調に進行している。 
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