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ⅠⅠⅠⅠ    はじめにはじめにはじめにはじめに    

    

近年、がん免疫療法の有効性に関する情報が飛躍的に集積されている。免疫チェックポイント阻害剤は、複

数の検証的な臨床試験成績が報告され（1、2、3、4、5、6、7、8、9、10）、国内外で既に承認された医薬品もあ

る。また、遺伝子導入 T 細胞輸注療法をはじめとするエフェクター細胞療法は、早期臨床試験の段階で有効性

が示唆されている（11、12、13、14）。一方、がんワクチンについては、主な開発対象であるペプチドワクチン単

独投与で有効性が示された臨床試験成績は限られており（15）、がんワクチンの構成等の新たな工夫が試みら

れようとしている（16）。 

免疫チェックポイント阻害剤及びがんワクチンは、腫瘍細胞に対する特異的な免疫応答を誘導することで間接

的に抗腫瘍効果を示すと考えられおり、効果の発現までに一定の期間を要する可能性があると考えられる。一

方、エフェクター細胞療法はエフェクター細胞が腫瘍に直接的に作用する治療法であり、当該細胞が体内で増

殖することにより、抗腫瘍効果を示すことが報告されている（12、13）。また、免疫チェックポイント阻害剤を用い

た早期臨床試験等では、抗腫瘍反応が一定期間持続した症例及び観察期間中に腫瘍増大が観察されない症

例の報告がある（17、18）。 

がん免疫療法の臨床試験を実施する場合は、既存の化学療法又は分子標的療法とは異なる特性を十分に

理解した上で試験設定等を計画する必要があり、早期臨床試験の結果及び他のがん免疫療法に関する最新の

知見等の参考情報を収集しておくことが重要である。 

 

 

ⅡⅡⅡⅡ    本ガイダンスの本ガイダンスの本ガイダンスの本ガイダンスの目的目的目的目的と適応範囲と適応範囲と適応範囲と適応範囲    

 

がん免疫療法において、「『抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン』の改訂について」（薬食審査

発第 11010001 号付け平成 17 年 11 月 1 日）の対象とされる抗悪性腫瘍薬の定義「悪性腫瘍病変の増大や転

移の抑制、又は延命、症状コントロール等の何らかの臨床的有用性を悪性腫瘍患者において示す薬剤」に該当

する場合には、当該ガイドラインに基づいた評価方法を臨床試験において設定すべきである。 

本ガイダンスの目的は、がん免疫療法のうち、特に、免疫チェックポイント阻害剤、エフェクター細胞療法及び

がんワクチンを用いた後期臨床試験を実施する際の考え方や試験設定の留意点について示すことである。なお、

後期臨床試験とは、主に有効性及び安全性を評価する検証的試験を含めたピボタル試験を指す。本ガイダンス

で扱われないがん免疫療法については、本ガイダンスの記載内容の一部を適用できる可能性がある。 

なお、開発計画立案に際しては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構と相談することが望ましい。 
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ⅢⅢⅢⅢ    がん免疫療法の特性を考慮した試験デザインがん免疫療法の特性を考慮した試験デザインがん免疫療法の特性を考慮した試験デザインがん免疫療法の特性を考慮した試験デザイン    

 

後期臨床試験の実施に際して、早期臨床試験等で得られた情報に基づき、がん免疫療法の特性を踏まえた

試験設定を十分に検討した上で臨床的有用性を評価する必要がある。 

免疫チェックポイント阻害剤及びがんワクチンの特性として、既存の化学療法又は分子標的療法とは異なり、

免疫機能を介して効果を発現するため、効果発現までに一定の時間を要すること、効果が長期的に持続するこ

とがあげられる（17、18、19）。対照群と被験薬群の生存曲線が重なったまま推移した後、一定の時期以降に開

く場合、比例ハザード性の仮定が成立しないため、中間解析、最終解析の方法及び時期について十分に検討す

る必要がある。また、追跡期間についても、がん種、治療ライン及び後期臨床試験までに得られている情報等に

基づき、設定すべきである。 

    

ⅢⅢⅢⅢ.1. .1. .1. .1. 評価項目評価項目評価項目評価項目設定設定設定設定    

有効性の評価には、臨床的に意義のある評価項目を設定する必要がある。最も客観的に測定可能で、臨床

的意義のある評価項目は、全生存期間（overall survival、OS）である。  

遅発性に効果が発現するがん免疫療法は、がん免疫療法の開始後に一時的に病勢が進行する可能性があ

り、評価項目として無増悪生存期間（progression free survival、PFS）等を設定した場合には、がん免疫療法

の効果が過小評価される可能性がある（19）ことに留意すべきである。近年では、免疫応答の誘導期間及び腫

瘍組織での免疫細胞浸潤期間を考慮し、RECIST（response criteria for solid tumors）とは異なる効果判定

基準である irRC（immune-related response criteria）（20）又は irRECIST（immune-related RECIST）（21）

（Ⅴ参考-1 を参照）に基づき腫瘍の増悪を判定することが検討されている。しかし、irRC 等の効果判定基準は

十分に確立された基準でないと考えられることから、今後は臨床試験等でエビデンスを蓄積していくことが必要

となる。なお、一部のエフェクター細胞療法等の早期に効果発現が推測されるがん免疫療法の場合には、通常

の化学療法と同様に、効果判定基準として RECIST を用いることができる可能性がある。 

その他の有効性の評価項目として、早期臨床試験等で得られた情報に基づき、長期間にわたり効果が持続

することが推測される場合には、durable response rate（例えば、治療開始 1年以内で 6か月以上持続する完

全奏効（complete response、CR）又は部分奏効（partial response、PR））を用いることが検討されている（22）。 

がん免疫療法の安全性については、既存の化学療法又は分子標的療法と比較して有害事象の様式が異な

る可能性が推測される（Ⅳ-3）参照）。 

 

ⅢⅢⅢⅢ.2. .2. .2. .2. 対照群対照群対照群対照群    

がん免疫療法の後期臨床試験において設定する対照群は、対象となるがん種に対する標準治療の有無、疾

患の状況等によって、プラセボ投与群、対症療法群、及び標準的治療法群が考えられる。医学的、科学的及び

倫理的観点から対照群の設定の妥当性について十分に検討する必要がある。 
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アジュバントを用いるがんワクチンの臨床試験において、プラセボ群にアジュバントを投与する場合は、アジュ

バントにより免疫応答が誘導される可能性があることに留意する必要がある。また、エフェクター細胞療法のうち

自己細胞を用いる場合においては、対照群として抗腫瘍免疫活性を細胞加工により付加されていない免疫細胞

を用いることは、侵襲的な血液採取を行うことによる倫理的な観点、及び細胞調製等の技術的な観点を踏まえ、

プラセボ対照試験の実施は困難である。 

    

ⅢⅢⅢⅢ....3. 3. 3. 3. 統計解析法統計解析法統計解析法統計解析法     

後期臨床試験における有効性の評価は、主要評価項目の情報が最も重要になる。主要評価項目の解析は、

生存率、OS 中央値等を Kaplan-Meier 法を用いて推定し、ログランク検定等を用いて群間比較を行うことが一

般的である。また、Cox 比例ハザードモデルを用いて、ハザード比の推定ならびに共変量の調整を行う。 

しかし、比例ハザード性が成り立たない場合にログランク検定を適用すると、解析時の検出力が低下する可

能性がある。遅発性の効果がみられるがん免疫療法の場合には、比例ハザード性が成立しないことが想定され

るので、ログランク検定の代わりに、Harrington-Fleming 検定（23、 24）のような観察期間後期に重み付けを

する解析手法を用いることが有用な場合もある。ただし、Harrington-Fleming 検定は、ログランク検定とは異

なり、パラメータにより特徴づけられるパラメータ族から構成されるので、事前に、合理的なパラメータ設定の下

に適切な検定を計画しなければならない。 

臨床試験の計画時に規定した、特定の時点での生存率を横断的に比較することが可能なマイルストーン生存

解析法も、解析手法の一つとして考えられる（25）。当該手法は解析対象とする時点を複数に設定することも可

能であるが、第一種の過誤確率が増加すること及び最終解析前に盲検が解除されることのないように対応する

必要がある。また、規定した特定の時点までの生存曲線下の面積（restricted mean survival times）を群間比

較する手法（26）も考えられる。マイルストーン生存解析法や生存曲線下面積を比較する方法は、比例ハザード

性については問題にならないが、計画時に規定した時点が適切でない場合に、誤った結論を導く可能性がある

ことに留意する必要がある。解析対象とする時点の設定は、抗腫瘍効果の遅延性や長期的持続性を考慮し、適

切に計画しなければならない。なお、これらの解析法を使用する際はがん免疫療法に応じて、個別に検討がな

される。 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
5 

 

ⅣⅣⅣⅣ    その他の留意事項その他の留意事項その他の留意事項その他の留意事項    

    

ⅣⅣⅣⅣ. 1. . 1. . 1. . 1. 非劣性試験非劣性試験非劣性試験非劣性試験    

がん免疫療法が実対照薬の有効性よりも 劣らないことを示すことを目的とした非劣性試験を検討できる場合

がある。非劣性試験の実施に際しては、有効性、安全性及びその他の要因（quality of life（QOL）、利便性等）

を総合的に勘案するほか、仮想プラセボを念頭においた非劣性マージンの設定や試験の分析感度等に特に留

意する必要がある。 

    

ⅣⅣⅣⅣ....    2222. . . . バイオマーカーバイオマーカーバイオマーカーバイオマーカー    

がん免疫療法の治療法によっては、種々のがんにおいて臨床上優れた効果が確認されているが、今のところ

抗 PD（programmed cell death）-1 抗体等においても、少数の患者にしか真に優れた効果を発揮していない。

さらに、特定のがん種（膵がん、ミスマッチ修復機構欠損以外の大腸がん、多発性骨髄腫等）では、ほとんど抗

腫瘍効果が認められない。現在、腫瘍の多様性、腫瘍微小環境と腫瘍と免疫機能の相互関係、がん免疫療法

が及ぼす多様な作用機序等が解明されていないものの、治療予測効果、免疫関連有害事象の発現の推測、治

療反応性等のバイオマーカーを同定することが望ましく、適切な患者集団を設定するべきである。 

そのため、他のがん免疫療法に関する最新の知見等も参考に、早期臨床試験の段階からバイオマーカーを

探索的に検討した上で、後期臨床試験において、その検証を行うことが必要である。 

なお、既存のがん免疫療法に関するバイオマーカーの事例については、Ⅳ参考-2）バイオマーカー検索の事

例等の項で述べる。 

 

ⅣⅣⅣⅣ. 3. . 3. . 3. . 3. 免疫関連有害事象免疫関連有害事象免疫関連有害事象免疫関連有害事象    

免疫チェックポイント阻害剤における免疫関連有害事象の発現及び重症度に関する報告がある（27、28、29）。

免疫関連有害事象の対策として、重篤な免疫関連有害事象を発見するための方法、有害事象発現に関与する

マーカーの同定、免疫学的有害事象に対する予防法及び治療法の確立、医療関係者及び患者への安全性等

の情報提供が重要であると考える。 
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ⅤⅤⅤⅤ    参考参考参考参考    

    

ⅤⅤⅤⅤ. 1. . 1. . 1. . 1. RECIST1.1RECIST1.1RECIST1.1RECIST1.1 とととと irRCirRCirRCirRC のののの主な主な主な主な比較比較比較比較（（（（33330000））））    

    

    

ⅤⅤⅤⅤ. 2. . 2. . 2. . 2. バイオマーカーバイオマーカーバイオマーカーバイオマーカー検検検検索索索索の事例の事例の事例の事例等等等等    

免疫チェックポイント阻害剤のうち、抗 PD-1 抗体では腫瘍組織での PD-L1 発現がバイオマーカーとして重

要であるが、PD-L1 のバイオマーカーとしての位置付けはがん種により異なることがある。PD-L1 発現の対象

となる検体の採取時期、発現検査法及びその判定法が確立された場合は、有効性が予測可能な対象の絞込み

が可能となるかもしれない。 

免疫チェックポイント阻害剤の有効性と、がん細胞の体細胞変異数及び腫瘍特異的なネオエピトープへの細

胞傷害性 T 細胞の応答にいずれも相関が報告されたこと（31）、及び抗 PD-1 抗体が、マイクロサテライト不安

定性を有するがん種に対してより高い奏効率を示したという報告がなされたことより（32）、特定のがん遺伝子変

異パターンがバイオマーカーとしての役割を果たす可能性がある。 

他のバイオマーカーでは、腫瘍組織を用いた腫瘍浸潤リンパ球などを対象とした DNA 又は RNA 遺伝子シ

グニチャーにより有効性の予測を行う試みがある（33）。MAGE（melanoma-associated antigen）-A3 タンパク

カテゴリーカテゴリーカテゴリーカテゴリー RECIST v1.1RECIST v1.1RECIST v1.1RECIST v1.1 irRCirRCirRCirRC

腫瘍病変の測定法 一方向 二方向

標的病変数 最大5病変まで 最大15病変まで

新病変の取り扱い 初めての出現時にPDと判定
内臓病変では10まで、皮膚病変では5病変までの新
病変をどの段階でも評価病変としての腫瘍量総和に

加えることができる

CR
(complete response)

PR
(partial response)

ベースラインに比して30%以上の腫瘍量の減少
再確認が必要

ベースライン（注）に比して50%以上の腫瘍量の減少
再確認が必要

PD
(progressive

disease)

最小値に比して20%以上かつ5mm以上の腫瘍量の
増加

新病変出現又は非標的病変の進行

ベースライン、最小値又は再設定ベースライン（注）
に比して25%以上の腫瘍量の増加

腫瘍量に加えて新病変出現
再確認が必要

SD
(stable disease)

注：第1回目計画評価時での腫瘍量増加がみられた場合はその腫瘍量をベースライン値として再設定される

すべての標的・非標的病変の消失
リンパ節は短径で10mm未満に縮小

新病変なし
再確認が必要

PR、PDのどちらにも当てはまらない
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ワクチンの早期臨床試験検体を用いた有効性予測の探索研究の事例がある（34）。 

がん免疫療法においては治療応答性を予測しうるバイオマーカーとして、免疫チェックポイント阻害剤では

PD-L1 の他に、がん細胞体細胞変異及びネオエピトープ・シグナル、TIL（tumor infiltrating lymphocytes）

シグナル等が指摘されている（35）。    

    

ⅤⅤⅤⅤ. 3. . 3. . 3. . 3. 複合複合複合複合がんがんがんがん免疫療法免疫療法免疫療法免疫療法    

患者体内における、腫瘍抗原提示、エフェクター細胞の活性化と増殖、腫瘍組織での微小環境等のがんに対

する免疫応答のメカニズムが明らかにされつつある。がんワクチン、免疫チェックポイント阻害剤、エフェクター細

胞療法等の免疫療法は、抗原提示や T 細胞活性メカニズムにおいて独自の働きを有することが想定される。そ

のような理解のなかで、個々のがん免疫療法単独よりも他の治療法と組み合わせた複合がん免疫療法が期待

されている。 

これまでの報告では、がんワクチン単独での臨床試験では有効性を示されることがまれであり（36）、免疫チェ

ックポイント阻害剤との併用が検討されつつある（37、38）。一方、化学療法、分子標的療法又は放射線療法が、

抗原提示細胞並びに T 細胞のサブセット数及び機能の修飾を介して腫瘍免疫応答に影響を及ぼすこと示され

ており（39）、がん免疫療法とは作用機序が異なる治療法との併用により、相乗的な影響をもたらす可能性があ

る。 

また、非臨床試験における有用性の検討を踏まえ、複合がん免疫療法の適切な臨床試験を実施することが

望ましい。 

        



 
8 

 

ⅥⅥⅥⅥ    後期臨床試験に関するガイドライン後期臨床試験に関するガイドライン後期臨床試験に関するガイドライン後期臨床試験に関するガイドライン等等等等    

    

・「抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン」の改訂について 

（平成 17 年 11 月 1 日付け 薬食審査発第 1101001 号） 

・抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドラインに関する質疑応答集（Q&A）について 

（平成 18 年 3 月 1 日付け 事務連絡） 

・臨床試験の一般指針（ICH E8） 

（平成 10 年 4 月 21 日付け 医薬審第 380 号） 

・「臨床試験のための統計的原則（ICH E9）」について 

（平成 10 年 11 月 30 日付け 医薬審第 1047 号） 

・「臨床試験における対照群の選択とそれに関連する諸問題」について 

（平成 13 年 2 月 27 日付け 医薬審発第 136 号）
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（（（（ガイダンスガイダンスガイダンスガイダンス作成のための検討委員会作成のための検討委員会作成のための検討委員会作成のための検討委員会））））    

荒戸 照世 北海道大学大学院 連携研究センター レギュラトリーサイエンス部門評価科学 

石井 健  医薬基盤研究所 アジュバント開発プロジェクト 

上田 龍三 愛知医科大学 医学部 腫瘍免疫 

小澤 敬也 東京大学 医科学研究所 

河上 裕  慶応義塾大学 先端医科学研究所 細胞情報研究部門 

佐藤 昇志 札幌医科大学 病理学第1講座 

竹内 正弘 北里大学 薬学部 臨床医学（臨床統計学） 

谷 憲三朗 九州大学 生体防御医学研究所 ゲノム病態学 

玉田 耕治 山口大学大学院 免疫学分野 

大門 貴志 兵庫医科大学 医療統計学 

中山 睿一 川崎医療福祉大学 医療福祉学部 保険看護学科 

平家 勇司 聖路加国際病院 免疫・細胞治療科 

安川 正貴 愛媛大学大学院 血液・免疫・感染症内科学 

山上 裕機 和歌山県立医科大学 外科学第２講座 

山口 照英 日本薬科大学 

山口 佳之 川崎医科大学 臨床腫瘍学 

山中 竹春     横浜市立大学 臨床統計学 

影山 愼一 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

珠玖 洋  三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

 

（（（（医薬品医療機器総合機構（医薬品医療機器総合機構（医薬品医療機器総合機構（医薬品医療機器総合機構（PMDAPMDAPMDAPMDA））））））））    

井口 豊崇 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部  

奥村 悟司 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部 

柴辻 正喜 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部 

近澤 和彦 医薬品医療機器総合機構 再生医療製品等審査部 

角田 聡  医薬品医療機器総合機構 再生医療製品等審査部 

平林 啓司 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部 

丸山 良亮 医薬品医療機器総合機構 再生医療製品等審査部 

 

（（（（海外アドバイザー海外アドバイザー海外アドバイザー海外アドバイザー））））    

岡田 秀穂 Neurological Surgery, University of California San Francisco 

武部 直子 Investigational Drug Branch, NCI, NIH 

花田 賢一 Surgery Branch, NCI, NIH 

平野 直人 Princess Margaret Cancer Centre 
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以下 * はガイダンス作成のための検討委員会とワーキンググループの兼任を示す。    

    

（（（（がんワクチン・アジュバント非臨床試験ワーキンググループがんワクチン・アジュバント非臨床試験ワーキンググループがんワクチン・アジュバント非臨床試験ワーキンググループがんワクチン・アジュバント非臨床試験ワーキンググループ））））    

青枝 大貴 大阪大学微生物病研究所 BIKEN次世代ワクチン協働研究所ワクチン動態プロジェクト 

甘粕 晃平 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部 （当時） 

荒戸 照世 * 北海道大学大学院 連携研究センター レギュラトリーサイエンス部門評価科学分野 

石井 健 * 医薬基盤研究所 アジュバント開発プロジェクト 

黒田 悦史 大阪大学 免疫学フロンティア研究センター ワクチン学 
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村岡 大輔 静岡県立大学大学院 創薬探索センター （事務局兼任） 

原田 直純 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

    

（（（（細胞療法細胞療法細胞療法細胞療法CMCCMCCMCCMC非臨床ワーキンググループ非臨床ワーキンググループ非臨床ワーキンググループ非臨床ワーキンググループ））））    
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千住 覚  熊本大学大学院 生命科学研究部 免疫識別学分野 

竹迫 一任 タカラバイオ株式会社 

田中 雅教 北陸再生医療協議ネットワーク 

藤井 眞一郎 理化学研究所 統合生命医科学研究センター 免疫細胞治療研究チーム 

藤原 弘  愛媛大学医学部付属病院 第一内科 

丸山 良亮 医薬品医療機器総合機構 再生医療製品等審査部 

角田 聡  医薬品医療機器総合機構 再生医療製品等審査部 

池田 裕明 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 腫瘍医学分野 （事務局兼任） 

 

（（（（後期臨床試験ワーキンググループ後期臨床試験ワーキンググループ後期臨床試験ワーキンググループ後期臨床試験ワーキンググループ））））    

浅野 武夫 大阪大学大学院 医学系研究科 産学連携クロスイノベーションイニシアチブ 

阿曽沼 元博 順天堂大学 電子医療情報管理学講座 

井口 豊崇 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部 

垣見 和宏 東京大学医学部附属病院 免疫細胞治療学講座 

北野 滋久 国立がん研究センター中央病院 先端医療科 

木村 正伸 タカラバイオ株式会社 プロジェクト推進部 

小島 隆嗣 国立がん研究センター東病院 消化管内科 

地主 将久 MSD株式会社 オンコロジーサイエンスユニット 

弦巻 好恵 ノバルティスファーマ株式会社 オンコロジー開発統括部 

寺島 健志 金沢大学 医薬保健研究域医学系 恒常性制御学 

永井 純正 東京大学 医科学研究所 先端医療研究センター 遺伝子治療開発分野 
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平家 勇司 * 聖路加国際病院 免疫・細胞治療科 

堀尾 芳嗣 愛知県がんセンター中央病院 外来部／地域医療連携・相談支援センター 

水嶋 健  小野薬品工業株式会社 薬事管理部 

山口 佳之 * 川崎医科大学 臨床腫瘍学 

山﨑 直也 国立がん研究センター中央病院 皮膚腫瘍科 

永田 康浩 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 地域包括ケア教育センター（事務局兼任） 

宮原 慶裕 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

池田 裕明 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 腫瘍医学分野 （事務局兼任） 

影山 愼一 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

 

（（（（生物統計小委員会生物統計小委員会生物統計小委員会生物統計小委員会））））    

口羽 文  国立がん研究センター 研究支援センター 生物統計部 

竹内 正弘 * 北里大学薬学部 臨床医学（臨床統計学） 

大門 貴志 * 兵庫医科大学 医療統計学 

田中 司朗 京都大学大学院 社会健康医学系専攻 薬剤疫学分野 

道前 洋史 北里大学 臨床薬学研究・教育センター 臨床医学（臨床統計学） 

山中 竹春 * 横浜市立大学大学院 医学研究科 臨床統計学 

山田 知美 大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 （事務局兼任） 

 

（（（（複合がん免疫療法ワーキンググループ複合がん免疫療法ワーキンググループ複合がん免疫療法ワーキンググループ複合がん免疫療法ワーキンググループ））））    

荒戸 照世 * 北海道大学大学院 連携研究センター レギュラトリーサイエンス部門評価科学分野 

上田 龍三 * 愛知医科大学 医学部 腫瘍免疫 

河上 裕 * 慶應義塾大学 先端医科学研究所 細胞情報研究部門 

北野 滋久 国立がん研究センター中央病院 先端医療科 

木村 正伸 タカラバイオ株式会社 プロジェクト推進部 

地主 将久 MSD株式会社 オンコロジーサイエンスユニット 

玉田 耕治 * 山口大学大学院 医学系研究科 免疫学分野 

弦巻 好恵 ノバルティスファーマ株式会社 オンコロジー開発統括部 

寺島 健志 金沢大学 医薬保健研究域医学系 恒常性制御学 

水嶋 健  小野薬品工業株式会社 薬事管理部 

山﨑 直也 国立がん研究センター中央病院 皮膚腫瘍科 

永田 康浩 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 地域包括ケア教育センター （事務局兼任） 

原田 直純 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

池田 裕明 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 腫瘍医学分野 （事務局兼任） 

渡辺 隆  三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

影山 愼一 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

珠玖 洋  三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 
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（（（（産学官連携の検討小委員会産学官連携の検討小委員会産学官連携の検討小委員会産学官連携の検討小委員会））））    

上田 龍三 * 愛知医科大学 医学部 腫瘍免疫 

河上 裕 * 慶應義塾大学医学部 先端医科学研究所 細胞情報研究部門 

木村 正伸 タカラバイオ株式会社 プロジェクト推進部 

地主 将久 MSD株式会社 オンコロジーサイエンスユニット 

玉田 耕治 * 山口大学大学院医学系研究科 免疫学分野 

弦巻 好恵 ノバルティスファーマ株式会社 オンコロジー開発統括部 

水嶋 健  小野薬品工業株式会社 薬事管理部 

珠玖 洋  三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 （事務局兼任） 

 

（（（（ネオアンチゲン等を標的とした個別化がん免疫療法ワーキンググループネオアンチゲン等を標的とした個別化がん免疫療法ワーキンググループネオアンチゲン等を標的とした個別化がん免疫療法ワーキンググループネオアンチゲン等を標的とした個別化がん免疫療法ワーキンググループ））））    

荒戸 照世 * 北海道大学大学院 連携研究センター レギュラトリーサイエンス部門評価科学分野 

垣見 和宏 東京大学医学部附属病院 免疫細胞治療学講座 

河上 裕 * 慶應義塾大学 先端医科学研究所 細胞情報研究部門 

北野 滋久 国立がん研究センター中央病院 先端医療科 

笹田 哲朗 神奈川県立がんセンター臨床研究所 がん免疫療法研究開発学部 

玉田 耕治 * 山口大学大学院医学系研究科 免疫学分野 

寺島 健志 金沢大学医薬保健研究域医学系 恒常性制御学 

永井 純正 東京大学医科学研究所 先端医療研究センター 遺伝子治療開発分野 

松下 博和  東京大学医学部附属病院 免疫細胞治療学講座 

池田 裕明 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 腫瘍医学分野 （事務局兼任） 

 

（（（（事務局事務局事務局事務局））））    

永田 康浩 長崎大学大学院 地域包括ケア教育センター 

山田 知美 大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 

奥村 悟司 医薬品医療機器総合機構 新薬審査第五部 

村岡 大輔 静岡県立大学大学院 創薬探索センター 

百瀬 文康 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

原田 直純 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

宮原 慶裕 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

池田 裕明 長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科 腫瘍医学分野 

渡辺 隆  三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

影山 愼一 三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

珠玖 洋  三重大学大学院 遺伝子・免疫細胞治療学 

 

（以上） 

 


