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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 年度には平成 27 年

2 月中旬時点で一次登録 236 例、二次登録 37 例が登録された。平成 27 年度中に

40 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 

本研究では、既に進行食道癌を対象に第 I 相

臨床研究及び第 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

者に単剤で投与し再発抑制効果を探索する前

期第Ⅱ相試験である。 

 本ワクチンはがん抗原 NY-ESO-1 ポリペプ

チドと独自開発の抗原デリバリー剤 CHP の複

合体であり、①ポリペプチドはキラー及びヘ

ルパーT 細胞双方のエピトープを含み、がん

特異性と免疫原性が高く、また多くの MHC ク

ラス I及び II に対応、②CHP は抗原ポリペプ

チドをリンパ節の抗原提示細胞に効率よく送

達、③CHP は特異的キラー及びヘルパーT細胞

への抗原提示能力を向上、④ヘルパーT 細胞

を介した抗原提示細胞の活性化により、多層

的免疫応答誘導の特色をもつ。 

 尚、先行した第 I 相臨床研究及び第 I 相治

験で安全性の確認、抗原特異的免疫応答の誘

導、一部被験者での臨床効果を認めた。 

 

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する。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

得する。 

対象は食道腫瘍にNY-ESO-1を発現する症例を

無作為化割付けし、治験薬（200μg/回）群に

は2週間隔で6回投与後、4週間隔で9回投与。

非投与割付け群を設けた。追跡期間52週とし、

再発イベントエンドポイントを設定し、試験

を実施。 

治験調整委員会事務局をCRO委託し、モニタリ

ング業務をAROとして名古屋医療センターに

も委託した。 

（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. PMDA へ治験計画届書を申請するにあた

り、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、実施体制構築、運用の

ための各種手順書、解析用血液検体処理

等に関する手順書を作成した。また、治

験薬製造、搬送体制を確立した。 

3. 治験実施 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、移行率を 25％程度に増加させ

ることを想定した。改訂に伴い二次登録

への脱落は改善されたが、NY-ESO-1 抗原

陽性率が改訂時点の 40％を大きく下回

ったことで、移行率自体の増加は得られ

なかった。 

2. 年 2回の治験推進を中心とする班会議を

開催した。 

3. 一次登録 91 例、二次登録 15 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）を行った。 

4. 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を開始した。 

5. 追加施設として治験実施施設（4 施設）

の IRB 承認を得、治験届を提出した。 

 

平成 26 年度 

1. 年 4回の治験推進を中心とする班会議を

開催した。 

2. 登録例は一次 243 例、二次 37 例（H27 年

2 月 27 日現在）まで増加し、これまでの

対策が功を奏している。 

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を継続中で

ある。 

4. 拠点病院である名古屋医療センターの

治験参加と共にAROとしてモニタリング

業務を委託した。 

5. 治験対象症例を、投与群、非投与群を

各々20 症例とし、PMDA に連絡した。 

 

D. 考察 

全 14 施設で順調に医師主導治験を進行し

ている。食道癌検体での NY-ESO-1 抗原発現を

見落とさないようにするため、各施設に対し

て抗原発現判定用検体提出数の増加を依頼し、

発現率が 26%から 35%に向上した。また、切除

検体だけでなく診断時の生検検体からも抗原

発現を確認したことも好ましい影響をもたら

したと考えている。 

登録目標症例数を計40例とすることをPMDA

に連絡し、平成 27 年 2 月で一次登録を終了

する予定とした。一次登録から二次登録へ

の移行率を 20%とした場合、二次登録数は

49 例が見込まれるので、十分に目標数に達

すると考えている。平成 27 年 10 月で二次

登録を終了し、平成 29 年 10 月までの試験

期間となる。 

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 26 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

録への移行率がこれまでの対策が奏功して向

上したので、予定通りに平成 27 年 10 月で二

次登録 40 例を完遂する見通しがついた。 

 

F.健康危険情報 

治験薬と関連が否定できない有害事象はす

べて軽微なもので、重篤例はない。 
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