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う結果であった。また、この臨床研究では最大 4,000μg という比較的大量の

プラスミド DNA を皮下、リンパ節、肝臓、腎臓、副腎、後腹膜、胸壁などに対

し週 1 回、計 6 回注入している。副作用として、注入部痛（軽度；5 例、中等

度;3 例）、倦怠、筋肉痛、発熱、悪寒などの全身症状（軽度；19 例、中等

度;4 例）、疲労 6 例（軽度）、嘔気 3 例（軽度もしくは中等度）、アレルギー反

応（中等度; １例）が、報告されているが、重篤な副作用は認められなかっ

た。治療開始後の生存期間は、2-72 ヶ月 (中央値 11 ヶ月)で、１年生存率

が 48%、3 年生存率が 19%と報告されている。 

 

なお、本遺伝子治療臨床研究は京都府立医科大学医学部附属病院遺伝子治

療臨床研究審査委員会に申請され、慎重な審議が行われ、平成２０年７月

１７日、承認されるに至っている。 
(注意) 

1. 用紙の大きさは、日本工業規格 A 列 4 番とすること。 

2. この申請書は、正本 1 通及び副本 2 通を提出すること。 

3. 字は墨・インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。 

4. 記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その欄に「別紙（ ）のとおり」と 

(ア) と記載し、別紙を添付すること。 

5. 備考欄には、「第 4 その他」に揚げる各種指針への適合状況等、特記すべき事項につい

て記載すること。 

6. 大学等にあっては、この申請書の写しを文部科学大臣にも送付すること。 
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