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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 年度に治験を開始し、平成 25 年度には治験実施を継続すると共に症例登

録の加速化対策として症例選択基準の改訂を行った。平成 26 年 1 月末時点で一次

登録 130 例、二次登録 17 例が登録された。平成 26 年度には施設追加を予定し、

平成 26 年度中に 70 例の二次登録を達成する見通しがついた。
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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

で次相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。 

追跡期間は最終症例の二次登録後から 2 年間

を設定。治験薬 GMP 準拠の治験薬を 

（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 

平成 23 年度 

1. 主に治験開始に向けた準備を行い、PMDA

へ治験計画届書を提出した。その間 PMDA

の助言により、プロトコールの修正を行

い、治験実薬投与群、非投与群共に、

NY-ESO-1 抗原陽性腫瘍へと変更した。

（変更前では実薬投与群は抗原陽性、非

投与群は陰性）また実薬投与群および非

投与群各々35症例計70症例に変更した。

（変更前は各々30 症例計 60 症例） 

2. 治験実施計画書の作成、治験実施体制の

構築、多施設共同医師主導治験の運営に

係る各種手順書の作成、手術、血液検体

処理等に関する手順書を作成した。 

3. 治験薬 GMP 準拠の治験薬製造、搬送体制

を確立した。 

4. 治験実施施設（2施設）の IRB 承認を得、

治験届を提出した。 

 

平成 24 年度 

1．治験実施施設（7 施設）の IRB 承認を受

け、治験届を提出した。 

2．年３回の治験推進を中心とする班会議

を開催した。 

3．症例登録を 6 月より各施設暫時開始し、

一次登録 57 例、二次登録 6 例の進捗が

あった。 

 

平成 25 年度 

1. 症例登録の加速化対策を実施した。具体

的には、一次登録から二次登録への移行

率が当初の想定を下回った為、原因分析

のもとにプロトコール見直しを行い、選

択基準を病理病期から臨床病期に改訂

した。又、より柔軟な一次登録を可能に

するべくプロトコールを変更した。改訂

の結果、一次登録数の増加が認められた。

また二次登録への移行率は今後、顕著に

増加することが期待される。 



 

2. 平成 26 年 1 月末現在一次登録 130 例、

二次登録 17 例であり、上記対策に加え

て、施設追加（当初の 7 施設から 14 施

設へ増加）を行い、試算上平成 26 年度

中に 70 例の二次登録を完遂する見通し

がついた。 

3. 免疫反応検査、プロテインアレイ、遺伝

子発現検査等について解析中である。 

4; 平成 25 年に臨床研究中核病院となった

国立病院機構名古屋医療センターの ARO

機能の支援を受けることを計画検討して

いる。 

 

D. 考察 

順調に一次登録が進行している。一次登録

から二次登録への移行率が当初想定 30％（食

道癌における NY-ESO-1 抗原陽性率 35％をベ

ースとして）を下回る 13%であったため、原

因分析のもとにプロトコール見直しを行い、

選択基準を病理病期から臨床病期に改訂した。

又、より柔軟な一次登録を可能にするべくプ

ロトコールを変更した。改訂の結果移行率が

25％程度に顕著に増加することが推察される。

また、NY-ESO-1 陽性率はこれまでの集計にて

約 40%であり、今後の登録の大きな問題とは

ならないと考えられた。登録基準改定の対策

に加えて平成 26 年度には施設追加を予定し

ており（当初 7 施設から 26 年度には 14 施設

に増加）、試算上平成 26 年度中に 70 例の二次

登録を完遂することが可能と考えられる。ま

た今後、免疫反応検査、プロテインアレイ、

遺伝子発現検査等の結果と臨床経過との相関

の中間評価により、有意義な示唆が得られる

と期待される。 

 

 

E. 結論 

平成 25 年度は症例の収集が順調に進行し、

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

験の一次登録が進んだ。一次登録から二次登

録への移行率が予定を下回った為に加速化対

策を実施し、予定通りに平成 26 年度に二次登

録 70 例を完遂する見通しがついた。 
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抗原が陰性であった。 

 

D. 考察 

 一次登録に関しては適格症例はすべてご

協力いただいている状況である。ESD による

治療が困難な早期症例が多く、一次登録数

が伸びない状況である。抗原陰性例も多く

現在のところ二次登録に至っていない。 

 

E. 結論 

まずは一次登録の適格症例を増加させて二

次登録数増加を図る。 
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