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研究要旨

がんを心配して情報を探し始める場面から適切にがん拠点病院等につながり、患者らが必

要に応じて正しい情報を入手できるよう、国内外の情報の質を担保する規制を含む諸要件

を検討することを目的としている。この中で、自由診療等で行われている保険適用外のが

ん免疫療法に関するシステマティックレビューを行い、有効性・安全性に関する現時点の

エビデンスを明確化し、患者さん・ご家族が、がん免疫療法を判断する際の手がかりとな

ることを目指す。

A．研究目的 
本研究では、がんを心配して情報を探し始める場

面から適切にがん拠点病院等につながり、患者らが

必要に応じて正しい情報を入手できるよう、国内外

の情報の質を担保する規制を含む諸要件を検討する

ことを目的としている。この中で、自由診療等で行

われている保険適用外のがん免疫療法に関するシス

テマティックレビューを行った。

B．研究方法 
日本臨床腫瘍学会のがん免疫療法ガイドライン第

3版改訂に合わせて、「がんワクチン療法」と「がん

エフェクターT細胞療法」について、文献検索された

情報をもとに、各がん種のシステマティックレビュ

ーを行った。

（倫理面への配慮）

本研究は、個人情報などを扱う内容ではなく、特

に倫理面の配慮の必要はない。

C．研究結果 
がん免疫療法ガイドライン第3版（日本臨床腫瘍学

会編）のガイドライン委員会委員長の岡山大学の堀

田先生の許可を得て（JSMOに提出した概要書：資料

1）、日本臨床腫瘍学会からの外部委託という形で、

システマティックレビューを実施することとなった。 
研究協力者として、西川医師、星野医師、瀬田医

師、横山医師、中村医師に参画いただいた。

１）文献検索について

がん免疫療法ガイドライン第2版の方法を踏襲し

て実施された。Pubmedを用いて、2017年10月から

2021年6月の期間で検索した。 
エフェクターT細胞療法の検索式：neoplasms[majr]
AND ("effector t cell" OR "t-lymphocyte subset

s"[mesh] OR "NK cell" OR "killer cells, natural
"[mesh] OR TIL OR "lymphocytes, tumor-infiltr
ating"[mesh] OR TCR OR "t-cell receptor"[tw] e
ngineered OR chimeric OR " Induced Pluripote
nt Stem Cells"[mesh] OR iPS OR "Receptors, 
Chimeric Antigen"[mesh] OR "Induced Pluripot
ent Stem Cells"[mesh]) AND ("randomized cont
rolled trial"[pt] OR meta-analysis[pt] OR "syste
matic review"[pt]) AND humans AND 2017/10:
2021/05[dp] AND (English[la] OR japanese[la])。 
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ワクチン療法の検索式：neoplasms[majr] AND ("e
ffector t cell" OR "t-lymphocyte subsets"[mesh] 
OR "NK cell" OR "killer cells, natural"[mesh] 
OR TIL OR "lymphocytes, tumor-infiltrating"[m
esh] OR TCR OR "t-cell receptor"[tw] engineere
d OR chimeric OR " Induced Pluripotent Stem 
Cells"[mesh] OR iPS OR "Receptors, Chimeric 
Antigen"[mesh] OR "Induced Pluripotent Stem 
Cells"[mesh]) AND ("randomized controlled tria
l"[pt] OR meta-analysis[pt] OR "systematic revi
ew"[pt]) AND humans AND 2017/10:2021/05[d
p] AND (English[la] OR japanese[la]) 
であった。 
 この結果、がんワクチン療法では418文献、エフェ

クターT細胞療法は44件の文献がヒットした。 
 

２）一次スクリーニングについて 
 Phase2以上のエビデンスレベルのRCTを検索す

ることとした。2名の分担研究者が独立して割り当て

られた部分の文献をスクリーニングして、ワクチン

療法は49文献、エフェクターT細胞療法は2文献がの

こった。ただし、特に造血器腫瘍についてはエフェ

クターT細胞療法はPhase2試験で薬事承認を受けて

おり、実臨床で使用されていることを鑑みて、Phas
e2試験についても抽出することとした。 
 
３）二次スクリーニング以後の対応 
 各臓器ごとに、ワクチン療法とエフェクターT細胞

療法の担当を決めて、各文献のエビデンスの強さ等

を評価して、必要に応じてメタアナリシスも実施し

た。その結果をもとに、ガイドラインの各臓器の部

分に追記した。 
 ガイドライン自体は、2023年3月に発刊された（資

料2）。 
 
D．考察 
前回までのがん免疫療法ガイドライン第2版にお

いても、エフェクターT細胞療法やワクチン療法の有

効性が示されているがん種はほとんど存在しなかっ

た。今回は、造血器腫瘍やメラノーマなど、一部のが

んでエフェクターT細胞療法やワクチン療法の有効

性が示されており、今後発展の可能性がある。 
一方で、現時点では、殆どのがん種で、ワクチン療

法の種類もまちまちで、RCTで対照群と比較して有

効な結果を示しているものはほとんどなかった。 
一部有望な結果が出ている研究については、細胞

製剤の調整の方法が詳細に示されておらず、再現性

に疑問が生じる部分があった。 
 
E．結論 
がん免疫療法ガイドラインの作成の手法に則って、

エビデンスの評価を行った。ほとんどのがん種にお

いてワクチン療法やエフェクターT細胞療法が有効

であるというRCTの結果は出ていない。 
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科学的根拠に基づくがん情報の迅速な作成と提供のための体制整備のあり方に関する研究
（20EA1008）若尾班(2020-22 年度)の中山小班と JSMO との連携について 

 
国立研究開発法人国立がん研究センター がん対策情報センター センター長  若尾  文彦 

京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻  健康情報学分野教授 中山 健夫 
 

 
【目的】 
若尾班では、がんを心配して情報を探し始める場面から適切にがん拠点病院等につながり、患者らが必
要に応じて正しい情報を入手できるよう、以下の 3 つの検討から All Japanによる情報提供に関する方
策を提言する（詳細については添付の研究計画書参照）。 
 
若尾班では、以下の 3つの大項目について検討予定としている。 
１．国、国立がん研究センター、関係学会等との連携による持続可能な情報作成体制（All Japanがん情
報コンソーシアム）とそれに関わる諸要件の検討 

SG1 企業等との協働による財源・情報作成・活用・提供・普及の仕組みのパイロット事業による検討 
SG2 国内外の情報の質を担保する規制を含む諸要件の検討（担当：中山健夫［京都大学］） 

２．情報検索会社等との連携による、情報探索パターン等に応じた正しい情報にたどり着きやすくする
システムの開発 
３．相談員のための診療ガイドライン・データベースの作成と活用促進に向けた検討 
 
【SG2 中山小班で実施する検討内容】 

• 患者さんに正しい情報を提供するため、自由診療等で行われている保険適応外のがん免疫療法
に関するシステマティックレビューを行う。 

• 有効性・安全性に関する現時点のエビデンスを明確化し、患者さん・ご家族が、がん免疫療法
を判断する際の手がかりとなることを目指す。 

 
【日本臨床腫瘍学会 がん免疫療法ガイドラインとの共同研究についてのご依頼事項】 

• 現在、進められている日本臨床腫瘍学会・がん免疫療法ガイドラインの改訂作業と連携させて
頂く予定である（一部作成をお手伝いさせていただく）。 

• 本研究班で担当させていただく項目候補は、保険適用外の「がんワクチン療法」と「エフェク
ターT 細胞療法」を想定しているが、詳細については、がん免疫療法ガイドライン委員会との協
議に基づいて決定させていただく。 

 
以上 
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