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1. 目的 
 ペプチドワクチン療法を受ける進行膵癌患者の抗原特異的免疫能と全身状態に対する
十全大補湯の効果の評価 

2. 研究デザイン 
 ランダム化比較試験 (RCT) 
3. セッティング 
 久留米大学医学部免疫・免疫治療学講座、同先端癌治療センター、同附属病院外科 
4. 参加者 
標準的治療に抵抗性となった進行膵癌患者 57 名 

5. 介入  
Arm 1: ペプチドワクチンは 1 サイクル 6 週で、毎週 4 種類以下のペプチドワクチンを

皮下注射。ツムラ十全大補湯エキス顆粒１回 2.5 g、1 日 3 回、7.5 g/日を第 1 サ
イクルの第 1 日目より 35 日間投与 28 名 

Arm 2: 上記のペプチドワクチン療法のみ 29 名 
6. 主なアウトカム評価項目 

細胞性免疫の指標としてインターフェロン-γなどのサイトカイン、および液性免疫の
指標としてのペプチド特異的 IgG、全身状態 (performance status: PS) および臨床検査値 

7. 主な結果 
十全大補湯併用群で 5 名、ワクチン療法単独群で 2 名がワクチン療法の第 1 サイクル
を完遂できず、ワクチン投与後のデータが得られなかった。解析症例数は上記の脱落
者を除いた 50 名であった。ワクチン療法前後における抗原特異的 T 細胞反応 (細胞性
免疫) 、抗原特異的 IgG (液性免疫) 、および全生存期間については、両群間に有意差
はなかった。しかし、ワクチン療法前後における PS は、十全大補湯併用群では有意
差がなかったのに対して、ワクチン療法単独群では有意に低下した (P=0.0156) 。ワク
チン療法単独群では、治療後にヘモグロビン濃度 (P=0.0203) ・リンパ球数 (P=0.0351) ・
血清アルブミン値 (P=0.0214) が有意に減少したが、十全大補湯併用群では有意な減少
はみられなかった。 

8. 結論 
十全大補湯はペプチドワクチン療法を受ける膵癌患者の抗原特異的免疫能は増強さ
せないが、全身状態の悪化やヘモグロビン濃度・リンパ球数・血清アルブミン値の低
下を防ぐ。 

9. 漢方的考察 
 なし 
10. 論文中の安全性評価 

有害事象の頻度や程度が両群間で有意差がないこと、独立した安全性評価委員会がす
べての有害事象は膵癌の進行または併用した抗がん剤によるものであり、ペプチドワ
クチンや十全大補湯によるものではないと判定したこと、が記載されている。 

11. Abstractor のコメント 
本研究は進行膵癌患者のペプチドワクチン療法に十全大補湯を併用することによる臨
床効果を初めて検証したものである。対象が化学療法に抵抗性になった急速進行性の
膵癌患者であったため、免疫能増強効果を確認するには短期間過ぎたかもしれない。
しかし、十全大補湯の特徴である全身状態の改善や血液関連検査値の悪化軽減などが
ランダム化比較試験で証明されたことは評価される。著者らには、今後がんの術後補
助化学療法や、より進行の遅いがん患者で同様の臨床研究を期待したい。読者にとっ
ては、ペプチドワクチンと十全大補湯の併用療法の安全性はほぼ問題ないようだが、
有効性についてはまだ結論が出ていないと解釈してよいであろう。 
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