
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

［2000 年発行］ 

 １．第 3 回 SFCI 総会を終えて…濱岡利之（大阪大学医学部腫瘍医学） 

【シンポジウム】 

２．「癌特異免疫の誘導と制御」を終えて…八木田秀雄（順天堂大学医学部免疫） 

【パネルディスカッション】 

３．「本邦における癌ワクチン療法の臨床導入に向けて：1999 年」 

癌ペプチドワクチン臨床試験の推進に向けて：何を目指すのか？…珠玖洋（三重大学医学部第二内科） 

４．ペプチドワクチン臨床試験のガイドラインへの提案…山名秀明（久留米大学外科） 

５．GCP（Good Clinical Practice）に基づく臨床試験…下山正徳（国立名古屋病院） 

【一般口演】 

６．今後への期待…小幡裕一（愛知県がんセンター研究所） 

７．第 3 回基盤的癌免疫研究会総会に参加して…定永倫明（九州大学生体防御医学研究所付属病院腫瘍外科）

８．癌免疫における脇役たち…渋谷彰（筑波大学基礎医学系・免疫） 



1. 第 3 回 SFCI 総会を終えて 

濱岡利之（大阪大学医学部腫瘍医学） 

 

  



２．「癌特異免疫の誘導と制御」を終えて 

八木田秀雄（順天堂大学医学部免疫） 

 



 

  



３．「本邦における癌ワクチン療法の臨床導入に向けて：1999 年」 

癌ペプチドワクチン臨床試験の推進に向けて：何を目指すのか？ 

珠玖洋（三重大学医学部第二内科） 

 
 昨年に引き続いてのペプチド療法を中心とし

た癌ワクチン療法に関するパネルディスカッシ

ョンが行われた。我が国でも既に幾つかの施設に

おいて MAGE3 あるいは、CEA 等を標的とした癌

ペプチドワクチンが進行しつつあり、ペプチドワ

クチンの新しい幕開けが始まりつつある。学術的

な立場で癌の患者さんを対象として臨床第 I 相試

験を行うために、プロトコールの内容につき考慮

すべき事柄、そして取るべき手筈等につき、下山

先生及び山名先生に発表して頂くことが出来た。

実際には、臨床試験を行う為には各施設の努力目

標を越えてしまう日本全体の環境整備がペプチ

ドワクチンを含め、遺伝子治療、その他新しい癌

の治療法の早期臨床試験を進行させて行く上で

も極めて重要であることが再認識された。  一

方学術的には、様々な抗原ペプチドを目標とした

癌のワクチンの臨床試験を進行させる中で、いか

にしてその効果を評価していくかということが

大きな問題となってくる。とりわけ、特定の抗原

ペプチドに対する免疫増強を目指しているペプ

チドワクチンにおいて、それらに対する T 細胞免

疫応答をいかに簡便に、そして信頼性高く評価出

来るか、そのためにいかなるアッセイシステムを

使うかということが今後大きな課題となる。定永

先生及び角田先生には各々の施設での臨床試験

の経験も踏まえて、今後重要になるべきペプチド

ワクチンに際しての immunomonitoring に関して、

CTL assay、ELISpot assay、あるいは今後我が国で

も使われるであろうペプチド MHC 分子の複合体

の tetramer 等の利用の可能性についてもお話願い、

今後の問題提起をして頂いた。 

  



４．ペプチドワクチン臨床試験のガイドラインへの提案 

山名秀明（久留米大学外科） 

 
 癌ペプチドワクチンの臨床試験を開始するに

あたり、本邦においても新 GCP に基づいた臨床

試験プロトコールの作成が必要となる。 

 癌ワクチンの臨床試験において、当薬剤を抗悪

性腫瘍薬として取り扱うか、もしくは免疫賦活剤

として取り扱うかによって試験の内容が多少異

なってくる。そこで、癌ワクチン療法の欧米にお

ける現状を検索してみると、米国国立癌研究所

（ＮＣＩ）では既に 41 の第 I 相試験が登録され、

このうち 39 試験は高度進行癌患者を被験者とし

ていた。我々の開発した SART-1 ペプチドは、

HLA-A24 拘束性の癌ペプチドワクチンであり、

SART-1 抗原陽性の癌細胞を選択的に障害する薬

剤と考えられることから、抗悪性腫瘍薬として取

り扱うべきと考えた。癌ペプチドワクチンを抗癌

化学療法剤と同等のプロトコールの下で施行す

ることには若干の問題があるが、我が国には未だ

癌ワクチンの臨床試験ガイドラインは作製され

ていない。そこで、今回の SART-1 ペプチドワク

チンの第 I 相臨床試験プロトコールは、基盤的癌

免疫研究会幹事会並びに JCOG 臨床試験審査委員

の方々の御助言と NCI の MART-1 第 I 相臨床試験

を参考とし、1998 年に発行された“抗悪性腫瘍薬

の第 I 相臨床試験のガイドライン”に基づいて作

成した。ガイドラインでは、「新規抗悪性腫瘍薬

は有害反応が必発である一方で、期待する治療効

果は未確定である。そのため、第 I 相試験は標準

的治療法のない特定されたがん患者で行う必要

がある」と記されている。また、第 I 相臨床試験

の実施にあたっては、ガイドラインに記載された

実施施設及び治験責任医師の条件等を満たすこ

とが必須で、実施施設数は単一施設で行うことが

原則とされている。また、第 I 相試験では毒性判

定は全項目について行う必要があり、今回の試験

では JCOG‐CTC を使用した。また、癌ペプチドワ

クチンの第 I 相試験プロトコールの作成では、ガ

イドラインには「第 I 相試験の第一の目的は非臨

床試験結果より臨床導入を予定している投与法

について、最大耐性量（MTD）と第 II 相試験のた

めの推奨容量（RD）または最大許容量（MAD）

を推定すること」と記載されており、SART-１ペ

プチドの primary endpoint は MTD の推定（薬剤安

全性の評価）、secondary endpoint は CTL 誘導の有

無（有効性の評価）とし、この両者から第 II 相試

験に移行するための RD を決定することとした。

しかし、SART-１ペプチドと不完全フロインドア

ジュバンドによる第 I 相試験では顕著な抗腫瘍効

果を期待するとこは困難であり、当試験では薬剤

の安全性と末梢血の CTL 誘導能のみを評価する

こととし、両者が確認された場合にのみ第 II 相試

験に移行できるように規定した。 

 第 I 相試験の成果によって第 II 相試験に移行で

きた場合には、新たに臨床的効果が期待されるサ

イトカインを併用投与して抗腫瘍効果を見極め

る必要があり、次期臨床試験は Phase I/II trial とし

て種々のサイトカインの中から有効なものを選

定する臨床試験が必要になる。そこで、第 I 相試

験終了後は学会レベルで検討協議を重ね、多施設

共同試験として適切なプロトコールを作成し、有

効性を評価すべきと考えている。また、現時点で

は癌ペプチドワクチンの臨床試験プロトコール

は前述のガイドラインに則って作成するしかな

いが、今後施行される幾つかの臨書研究結果を基

に、癌ワクチン療法に適した臨床試験ガイドライ

ンの作成のため、学会・研究会・班会議等で協議

を重ねる必要がある。 

 
 



５．GCP（Good Clinical Practice）に基づく臨床試験 

山正徳（国立名古屋病院） 

 臨床試験一般、特に新薬開発の臨床試験の国際的ガイドラインとして、ICH（International Conference on 
Harmonization）ガイドライン（Q，S，E，M の 4 種類、計 43 ガイドライン）があります。Q は quality
で GMP 関係、S は safety で GLP 関係、E は efficacy で GCP 関係、M は multidisciplinary です。E のうち
の E6 が GCP そのもので、これを ICH-GCP と言います。E の ICH ガイドライン（英文）の一覧表を別
紙に示しましたが、これらは国際版で、我が国では、別紙の右側の通知がそれに当たり、これらは一括
して新 GCP と呼ばれ、治験で遵守することが求められます。治験では更に薬効別の臨床評価ガイドラ
インが出されております（下記リストの B）。 

 一方、公的研究費のサポートで行う治療研究（公費臨床試験）は治験のような規制はありませんが、
国際的な ICH ガイドラインのレベルを守る必要があります。従って、JCOG ではそのためにガイドライ
ンを作っています（下記リスト A）。 

 臨床研究体制や基盤整備関係は C として分類してあります。 

A．JCOG の公費臨床試験関係 

下山正徳、他：厚生省がん研究助成金指定研究「固形がんの集学的治療の研究」班における臨床試験計
画（プロトコール）の作成と実施、並びに結果の統計解析とその評価に関するガイドライン 第一部 プ
ロトコールの作成に関する医学的並びに科学的事項とその審査。癌の臨床、42（２）：407-439，1996. 

下山正徳、他：厚生省がん研究助成金指定研究「固形がんの集学的治療の研究」班における臨床試験計
画（プロトコール）の作成と実施、並びに結果の統計解析とその評価に関するガイドライン 第二部 が
ん臨床試験のインフォームド・コンセントの指針。癌の臨床、42（3）：441-454，1996. 

島田安博、他：Japan Clinical Oncology Group（JCOG）の臨床安全性情報取扱いガイドライン。JCOG ガ
イドライン集（厚生省がん研究助成金指定研究 4 班（11 指―1，2，3，4）等による JCOG 運営委員会事
務局編）、薬理と治療、26（3）：264-274，1999. 

下山正徳、他：がん臨床試験の統計センターシステムの開発研究 １．統計センターシステムの開発。
癌の臨床、43（１）：87-116，1997.  下山正徳：NCI-CTC（Common Toxicity Criteria）の日本語訳 JCOG
版について。癌と化学療法、26（8）：1084-1144，1999. 

Shimoyama, M. et al.: Japan Clinical Oncology Group（JCOG）．Jpn. J. Clin. Oncol., 28(3):158-162，1998. 

B．治験における薬効別（抗がん剤）の臨床評価ガイドライン又は治験関係 

下山正徳：抗がん剤第Ⅰ相試験のイントロダクション。癌と化学療法、24（2）：246-255，1997. 

下山正徳、他：抗悪性腫瘍薬の第Ⅰ相試験のガイドライン。薬理と治療、26（４）：9-22，1998. 

抗悪性腫瘍薬の臨床評価ガイドライン作成に関する研究班（班長 末舛恵一）他：抗悪性腫瘍薬の臨床
評価方法に関するガイドライン。新薬臨床評価ガイドライン（日本公定書協会編）、pp.313-366，薬事日
報社、1992. 

抗腫瘍性 BRM の臨床評価ガイドライン作成に関する研究班（班長 下山正徳）他：抗腫瘍性 BRM の
臨床評価方法に関するガイドライン（案）。新薬臨床評価ガイドライン（日本公定書協会編）、pp.548-560，
薬事日報社、1994. 

C．臨床研究体制や基盤整備関係 

下山正徳：がん臨床試験の研究機構及び研究体制の確立。癌と化学療法、26（2）：235-245，1999. 



下山正徳：Ⅰ．インフォームド・コンセント（Ｉ･Ｃ）をめぐる最近の諸問題 １．Ｉ･Ｃ－歴史的展開と
最近の動向－。臨床化学、33（4）：389-397，1997. 

山田博豊、他：米国における臨床試験実施体制の現状と日本における今後の臨床試験の在り方－がん臨
床試験研究体制の在り方取材調査報告－。臨床医薬、14（6）：2807-2820，1998. 

下山正徳、古澤康秀：臨床試験研究とその研究体制の在り方。臨床腫瘍学（第二版）、789-810，日本臨
床研究会編、癌と化学療法社、1999. 

  

 

 
 
 
 
 
  



６．今後への期待 

小幡裕一（愛知県がんセンター研究所） 

 

 
 



７．第 3 回基盤的癌免疫研究会総会に参加して 

定永倫明（九州大学生体防御医学研究所付属病院腫瘍外科） 

 

 
 
 
 
  



８．癌免疫における脇役たち 

渋谷彰（筑波大学基礎医学系・免疫） 

 



 
 


