
 

 

 あ る 種 の 遺 伝 病（ オ ル ニ チ ン ト ラ ン ス カ ル バ ミ ラ ー ゼ 欠

損 症 ）の 18 歳 男 性 に 対 し 、ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー を 全

身 投 与 し た と こ ろ 、血 液 障 害 と 多 臓 器 不 全 を 起 こ し 4 日 後

に 死 亡 し ま し た 。ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー の 投 与 を 受 け た

と き の 患 者 さ ん の 状 態 が 良 く な か っ た こ と に 加 え 、血 液 中

に 投 与 し た ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー の 量 が 多 か っ た た め

に 免 疫 反 応 が 強 く 出 過 ぎ て 、全 身 性 炎 症 反 応 症 候 群 と 呼 ば

れ る 状 態 に 陥 っ た と 推 定 さ れ て い ま す 。  

 

 今 回 の 臨 床 研 究 で 投 与 す る ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー の 量

は 、 全 身 性 炎 症 反 応 症 候 群 を 認 め た と き と 比 べ て 、 150 か

ら 300 分 の 1 の 量 に 相 当 し 、ま た 、投 与 す る 部 位 も 違 う た

め 、 こ の よ う な 副 作 用 が 起 き る こ と は 考 え に く い と 考 え て

お り ま す 。  

 

（ 2） ガ ン シ ク ロ ビ ル の 安 全 性  

 ガ ン シ ク ロ ビ ル は 、 抗 ウ イ ル ス 剤 と し て 一 般 的 に 使 用 さ

れ て い る 薬 で 、 安 全 性 に つ い て 十 分 に 調 べ ら れ て お り ま す 。 

 主 な 副 作 用 は 、白 血 球 減 少（ 22％ ）、血 小 板 減 少（ 16％ ）、

肝 機 能 障 害 （ 4％ ）、 腎 機 能 障 害 （ 3％ ） で す 。 白 血 球 減 少 と

血 小 板 減 少 が つ よ い 場 合 、 患 者 さ ん の 腎 機 能 に 応 じ て 投 与

量 を 調 節 し ま す 。 血 液 検 査 で 異 常 が 認 め ら れ た 場 合 に は 、

そ れ 以 降 の ガ ン シ ク ロ ビ ル の 投 与 を 中 止 す る な ど 、 必 要 な

処 置 を 速 や か に 行 い ま す 。  

 

９ ． こ れ ま で 行 な わ れ た 遺 伝 子 治 療 に つ い て （ 海 外 ・ 国 内 の 状

況 ）  

 今 回 と ほ ぼ 同 様 の 遺 伝 子 治 療 は 、 最 初 に 米 国 ベ イ ラ ー 医 科

大 学 で 、 安 全 性 の 検 討 が 1996 年 8 月 か ら 1998 年 8 月 に

か け て 行 な わ れ ま し た 。  

 こ の 研 究 で は 、 放 射 線 治 療 後 に 局 所 で 再 発 し た 前 立 腺 が ん

患 者 さ ん に 対 し 、 今 回 の 臨 床 研 究 で 用 い る ベ ク タ ー と 同 じ ベ
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