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具体的な効果としては、腫瘍マーカーである前立腺特異抗原（PSA）が下降したり、

上昇が止まることです。また，排尿困難や血尿を自覚されている場合には、がんにより

腫大した前立腺が縮小することにより、これら症状が改善されることが期待されます。 

 

１１．安全性と副作用について 

１）REIC 遺伝子の安全性 

 REIC 遺伝子は、ヒトの正常細胞では普通に機能して REIC 蛋白を作っている遺伝子で

すが、治療の目的で患者様に使用されたことはなく、この臨床研究でヒトに REIC 遺伝

子が世界ではじめて投与されることになります。REIC 遺伝子の安全性を確認するため、

マウスを用いて REIC 遺伝子を投与する実験を繰り返しましたが、いずれのマウスにも

重篤な副作用は生じませんでした。また REIC 遺伝子はがん細胞を死滅させますが、正

常細胞には REIC 遺伝子が存在しており、作用させてもほとんど影響を与えないことを

確認しています。今回、患者様に使用する REIC 遺伝子はマウスに投与されたものより

も少量であり、重篤な副作用は生じないと思われます。 

 

２）アデノウイルスベクターの安全性 

REIC 遺伝子をがん細胞の中に入れるために、ウイルスを遺伝子の運び屋（ベクター）

として用います。私たちはこの目的のためにアデノウイルスをベクターとして使います。

アデノウイルスは、ありふれた「かぜ」症状を起こすウイルスの一つですが、投与され

た身体の中で増えることが出来ないように、ウイルスの一部を欠損させる操作をしてい

ます。しかし、高濃度のアデノウイルスベクターを製造する場合、現在の技術では増殖

する能力のあるアデノウイルスが混入することは避けられません。 

我々が使用する REIC 遺伝子を持つアデノウイルスベクターは、米国のベイラー医科

大学によって製造および検査され、米国食品医薬品庁（FDA）によって、野生型アデノ

ウイルスの混入の可能性も含めて、ヒトへの使用が許可されたものです。先にも述べた

ようにアデノウイルスは、ありふれた「かぜ」症状を起こすウイルスなので、たとえ増

殖可能なアデノウイルスが存在しても、重い副作用には結びつかないと考えています。 

しかし 1999 年 9 月に、米国でアデノウイルスベクターを用いた遺伝子治療で患者様

が死亡しました。この原因は、肝臓の血管内に高濃度のベクターを注入したために引き

起こされたと考えられています。米国ベイラー医科大学で行われた、単純ヘルペスウイ

ルスチミジンキナーゼ遺伝子が組み込まれたアデノウイルスベクターを用いた前立腺

癌遺伝子治療において、1 例で肝機能障害が認められました。この症例では、アデノウ

イルスベクターを注入する針が前立腺から外れて周囲の静脈に刺入し、血液内にベクタ

ーが流れ込んだ疑いが示唆されました。このために、私たちは血管内に誤って投与する

ことなく確実に前立腺内への注入が出来るような装置を使用します。すでに私たちは、

単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺伝子を組み込んだアデノウイルスベクター

を使って前立腺に直接投与する遺伝子治療臨床研究を同様の装置を使用して実施しま

したが、確実に前立腺内に投与できることを確認しており、重篤な副作用は認めており

ません。ただし、米国ベイラー医科大学での単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺

伝子が組み込まれたアデノウイルスベクターによる前立腺癌遺伝子治療では、20％に一
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過性の発熱などの副作用が認められています。 

 

３）アデノウイルスベクターの投与法による副作用 

アデノウイルスベクター液は、超音波診断装置を肛門から挿入して前立腺を観察しな

がら直腸粘膜を通してがん病巣に直接注射します。針の刺し方は、あなたが今までに行

ったことのある前立腺針生検と同じ方法です。ベクター注入後は原則として一晩、尿道

カテーテルを留置し、翌朝に抜去します。まれに出血、感染などの合併症が起こります

が、通常は軽度のものが一時的に起こるだけで、治療により軽快します。緊急処置を必

要とするような激しい出血は非常にまれですが、万一この様なことが起こった場合には

適切に処置を致します。また、感染を予防するために抗菌薬を使用します。抗菌薬の使

用によって発疹などのアレルギー反応が生じることがありますが、点滴ならびに抗アレ

ルギー薬によって改善します。麻酔は全身麻酔で行います。全身麻酔後にのどの違和感

などの副作用が起きる可能性がありますが、多くの場合時間とともに軽快していきます。

以上が予測される副作用ですが、遺伝子治療臨床研究はまだごく限られた患者様にしか

行われていないため、予想されない問題が起こるかも知れません。あなたの病状につい

ては、本臨床研究の担当医師以外に、先の安全・効果評価・適応判定部会の複数の委員

が監視する仕組みとなっています。もちろん予測されなかった事態が生じた時には，私

たちは全力でそれに対処しますが、治療を中止する場合もあることを、予めご理解いた

だきたいと思います。その際は、事前あるいは事後に十分に説明させていただきます。 

 

１２．遺伝子治療臨床研究に関わる有害事象が生じた場合について 

臨床研究の期間中及び終了後にあなたが身体の異常に気づかれたときは、担当医師や

看護師にすぐに申し出て下さい。専門の医師が直ちに適切な処置を行います。このよう

な自覚症状がなくても遺伝子治療による何らかの有害事象が発見された場合には、まず

あなたにお知らせし、その上で適切な治療を行います。岡山大学病院は、本臨床研究に

よる治療が原因で生じたいかなる身体的障害に対しても充分な医療的処置を提供しま

す。また本臨床研究による治療が原因で生じたいかなる有害事象に対しても、公費にて

全額負担いたします。ただし、通院や入院、社会的問題などによる臨床研究期間中の減

収や不快感などの精神的または肉体的な不利益に対する補償をすることは出来ません。 

 

１３．外国での状況について 

REIC 遺伝子以外の遺伝子治療 

REIC 遺伝子治療は、本臨床研究が世界初となりますので、ここでは、REIC 遺伝子治

療以外の遺伝子治療について述べたいと思います。まず、単純ヘルペスウイルスチミジ

ンキナーゼ遺伝子が組み込まれているアデノウイルスベクターと抗ウイルス剤である

ガンシクロビルを用いた前立腺がんの遺伝子治療臨床試験（第一相臨床試験）は、米国

ベイラー医科大学で 1996 年 8 月から開始され、1998 年 4 月に終了しました。放射線治

療後再燃してきて臨床的に遠隔転移を認めない局所再燃前立腺がんを対象として 18 人

の前立腺がん患者様に治療が行われ、安全性に関するいくつかの情報が得られています。

また、内分泌治療に反応しなくなった遠隔転移を含む再燃前立腺がんを対象として、イ
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