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高度医療 評価表 (番号 006) 

評価委員  主担当： 伊藤   

高度医療の名称 

副担当： 猿田  副担当： 田島  技術委員：     

 

個人に適切なワクチン選択技術を用いるがんペプチドワク

チン療法 

申請医療機関の名称 久留米大学附属病院 

 

医療技術の概要 再発前立腺癌及び神経膠芽腫に対して、多種類のがんペプ

チドワクチン候補の中からがん免疫状態に適したものを最

大４種類選択及び投与することにより、がん細胞に対する

特異免疫を賦活させる技術。 

 

 

 

 

【実施体制の評価】 評価者： 猿田 

１．実施責任医師等の体制 

  

適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 一部適 ・ 不適 

コメント欄：(｢不適｣とした場合には必ず記載ください。) 

 

 

実施条件欄：(修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。) 

 

 

 

 

【倫理的観点からの評価】評価者： 田島

４．同意に係る手続き、同意文書 

  

適 ・ 不適 

５．補償内容 適 ・ 不適 

コメント欄：(｢不適｣とした場合には必ず記載ください。) 

別紙のとおり 

(患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。) 

実施条件欄：(修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。) 

 別紙のとおり 
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【プロトコールの評価】 評価者： 伊藤

６．期待される適応症、効能及び効果 

  

一部適 ・ 不適 

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適 

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適 

９．治療計画の内容 適 ・ 不適 

10．有効性及び安全性の評価方法 適 ・ 不適 

11．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 不適 

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法 適 ・ 不適 

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適 

14．患者負担の内容 一部適 ・ 不適 

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との 

関わり 

適 ・ 不適 

16．個人情報保護の方法 適 ・ 不適 

コメント欄：(｢不適｣とした場合には必ず記載ください。) 

前立腺がんを適応にするものついては PSAの減少がみられる症例もあり、有効性が期待されるが、神経膠芽

腫については提出された論文だけでは被験者から個人負担を徴収可能とするほどの有効性があるとは判断し

難い。 

実施条件欄：(修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。) 

 検査費用に関わる被験者負担分を明示すること。 

 

 

 

【総評】(主担当の先生が御記載ください。) 

総合評価 適   ・ 条件付き適 ・  不適 

予定症例数 ５５例 予定試験期間 
20 年 10 月 1 日～25 年 9

月 30日 

実施条件欄：(修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。) 

効果が期待できそうな点は前立腺がんにおける PSAの低下であり、現時点においては前立腺がんのみと考え

ます。 

有効性についての正確な評価ができるまでは、高度医療試験成績を臨床試験コーディネーターなどが関与す

る特定機能病院ならびに治験中核・拠点医療機関等に限定すべきと考えます。 

 

コメント欄：(｢不適｣とした場合には必ず記載ください。) 

  

 

 

 



別紙 
 
 
【１】コメント 
 
１．治療法及び臨床試験の目的の説明が一般人を対象としたものとしては分かりにくく、治療実績・効果

の説明が具体性に欠けている。他の治療方法についての説明も、本試験に代わるものの説明とは言い難

い。 
 
２．患者相談の対応は、試験責任医師の連絡先と氏名が書かれているのみなので、十分でない。 
 
３．利害衝突について具体的に書かれていないので不明確である。 
 
４．説明文書の文章に、用語の不統一や意味不明の表現があるので、全体的に文章を精査する必要がある。 
 
 
【２】実施条件 
 
次の点を改めれば適とする。 

 
１．治療法及び臨床試験の目的については、「久留米大学先端癌治療研究センター」のホームページ中の「が

んワクチン臨床試験」の項目の例に倣い、一般人に理解させることを念頭に置いて、分かり易く説明す

ること。 
治療実績・効果については、過去の試験例の数と効果があった症例数、腫瘍の縮小割合と生存延長期

間数を具体的に書くこと。特に前立腺癌は高齢者に多いというのであれば、費用対効果について判断す

る必要性が高まるため、検討材料を提供する必要性が高い。 
他の治療方法の有無を明確にする（がんペプチドワクチン療法以外に治療法の無い患者が対象ではな

いのか。）。 
 

２．患者相談の対応として、担当医師１名のみでは必要な時に連絡が付かず、また多忙で時間が取れない

可能性も高いため、患者がいつでも連絡を取れる事務局の窓口も設ける必要があると考える。 
 
３．臨床試験実施者の一人である伊東恭悟医師が使用ワクチンを製造販売する株式会社グリーンペプタイ

ドの代表者かつ株主であるほか、研究事務局及び研究者の中に２名の同社株主が加わっている点に利益

相反の可能性があり、ワクチンを販売して会社延いては株主や役員が利益を上げることを目的とした試

験でないことが分かるよう、会社の収益や利益配分の内容を含めて具体的に本試験との関係を説明する

こと。 
 
４．同意文書中、①例えば「患者さん」「患者」「患者様」といった複数の異なる表現が同一対象に関して

使われる用語の混乱があるので統一すること、②前立腺癌患者用同意文書「５．臨床試験の方法につい

て」の文頭に、「今回ご紹介する臨床試験にはいられる参加希望の場合には」といった削除漏れがあり、

また「６．予想される副作用とその対処(2)」中に「副作用が生じたときには、あなたに自覚症状がない

場合も、こちらから速やかにお知らせください。」といった意味不明の文があるなど、訂正を要するも

のについては総て訂正し、文書全体を見直すこと。 


