
  

 

軽い症状では、口唇、手指のしびれ感が出現し、進行により症状が悪化する他、

手指の突っ張り感が出現します。軽い症状が出現した場合は、採取速度を低下

させて観察しますが、それでも改善しない場合は薬剤を投与します。 

 

・血小板減少  

アフェレーシスの際に血小板も一部除去されるため、アフェレーシス後に血小

板の減少が高頻度（50%以上）にみられ、また、50,000/ mm3 未満の高度の

減少も 5%前後みられます。そのため、アフェレーシス終了後 1 週間位は必ず

血小板をチェックし、採取前値への回復を確認します。また、アフェレーシス

開始から終了までアスピリン製剤（血小板の働きを抑え、血液を固まりにくく

する作用があります）は使用しません。 

 

②TCR 遺伝子導入リンパ球輸注に伴う副作用 

・発熱、発疹、アレルギー類似反応等 

TCR 遺伝子を導入し、一旦凍結後に解凍したリンパ球を投与した際に、解凍に

伴って一部崩壊した細胞内のサイトカイン（細胞から分泌される蛋白のこと）

等による発熱、悪寒、皮疹、関節痛、嘔気等をきたす可能性があります。その

際には、経過観察、あるいは解熱鎮痛剤や抗ヒスタミン剤等の適切な薬剤の投

与にて対処します。また、高度な副作用の場合には副腎皮質ステロイド剤の投

与を行います。 

 

・肺障害 

重篤な輸血副作用として「輸血関連急性肺障害」が知られています。抗白血球

抗体（抗 HLA 抗体、抗顆粒球抗体）による抗原・抗体反応が原因と推測されて

いますが、現在のところ詳細は不明です。本臨床研究は自己血液細胞輸注によ

るものであり、「輸血関連急性肺障害」に類似の病態が発症する可能性は考えに

くいですが、TCR 遺伝子導入リンパ球投与後の肺障害に注意すべきと考えられ

ます。発症時には、副腎皮質ステロイド剤の大量投与等、適切な処置を行いま

す。 

 

・免疫反応に伴う事象 

本臨床研究の標的抗原である MAGE-A4 は、「癌・精巣抗原」の一つであり、

腫瘍特異性が極めて高いのが特徴です。精巣組織では HLA 分子の発現が欠失し

ているため、正常組織への細胞傷害の可能性は極めて低いのですが、自己免疫

疾患様症状（発熱、皮疹、関節痛、筋肉痛等）には常に注意する必要がありま

す。対処法として、軽度の副作用では無処置で経過観察しますが、中等度以上

では対症療法を行い、さらに重篤な場合には副腎皮質ステロイド剤を投与しま

す。 

 

③ペプチド投与に伴う副作用 

MAGE-A4 ペプチドはアジュバントとともに 2 回の皮下投与が予定されてい

ます。MAGE-A4 と同様な癌抗原のペプチドを用いた臨床研究は種々行われて
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いますが、現在までに重篤な副作用の報告はありません。軽微な副作用として、

皮膚反応（注射部位の発赤、腫 脹
しゅちょう

）、微熱、倦怠感等が報告されています。軽

度の副作用の場合、無処置にて経過観察しますが、中等度以上では対症療法を

行い、さらに重篤な場合には副腎皮質ステロイド剤を投与します。また、予期

せぬ副作用の発現に十分注意する必要があります。 

 

3）その他予測できない副作用 

 上記以外にも予測できない副作用が発現する可能性があります。その場合に

も必要に応じて、できる限り適切な処置を行います。 

 

 

11．臨床研究への参加予定期間 

本臨床研究への参加予定期間は、最長で約 11０日間です（TCR 遺伝子導入

リンパ球の準備にかかる時間や副作用の有無により変化します）。 

 

 

12．臨床研究への参加患者数 

本臨床研究に参加していただく患者さまは、9 名（最大で 18 名）を予定し

ています。 

 

 

13．他の治療法について 

あなたの食道癌に対する治療に関しては、既に手術、あるいは化学療法や放

射線療法が行われておりますので、根治療法はありません。再発形式がリンパ

行性、血行性、複合性のいずれであるか、初回治療におけるステージがどの程

度であったか、初回治療は何か、などにより治療方法が異なってきますが、一

定のコンセンサスが得られている治療法はありません。また、新しい治療法と

しては、分子標的治療の開発が期待されているところですが、まだ確立された

治療法ではありません。 

その他、最良支持療法という症状緩和を目指す治療（栄養管理や QOL 向上の

ための緩和医療）を受けることもできますので、十分に担当医師とご相談くだ

さい。 

 

 

14．臨床研究への参加の自由と、参加の取りやめについて 

この臨床研究へ参加するかどうかは、あなたの自由意思でお決めください。

たとえ臨床研究への参加をお断りになっても、あなたが不利益を受けることは

一切ありません。その場合、あなたにとって最も良いと考えられる治療を行い

ます。 

また、この臨床研究へ参加することに同意された後でも、中止を希望される

場合には、どんな理由であっても担当医師に申し出てください。あなたの自由
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意思でいつでも参加を取りやめることができます。その場合でもあなたが不利

益を受けることは一切ありません。ただし、TCR 遺伝子導入リンパ球の輸注を

受けた後は、あなたの体内の TCR 遺伝子導入リンパ球を取り除くことはできま

せん。あなたが TCR 遺伝子導入リンパ球輸注の後に本臨床研究への参加の中止

を申し出られても、あなたの体内から TCR 遺伝子導入リンパ球がすべて消失し

たことが検査によって確認されるまでは検査等を実施します。 

 

 

15．健康被害の補償について 

 本臨床研究に関連する健康被害が生じた場合には、最も適切な治療を行いま

す。健康被害がこの臨床研究と関係があるかどうかの判定は、私たちとは利害

関係のない、この遺伝子治療臨床研究のために当院が独立して設置する「安全・

効果評価・適応判定部会」で検討し、この臨床研究との関連が否定できないと

判断された副作用の検査や治療に対する医療費は当院が負担いたします。一方、

この臨床研究との関連が認められない健康被害に関する医療費の支払いには、

あなたの加入している健康保険が適用されます。また、当院に過失がない限り、

補償金は支払われないことをご了承ください。 

 

 

16．新たな情報のお知らせについて 

 本臨床研究に参加中、新しい情報（例えば本臨床研究と同様の試験が海外で

行われた場合の成績等）が得られることがあります。このような新しい情報を

知ることによって、あなたが本臨床研究への参加をやめるという判断をされる

かもしれません。よって、本臨床研究に関連する全ての情報はできるだけ速や

かにお知らせし、本臨床研究に継続して参加されるかどうかについて、担当医

師があらためてお尋ねします。 

 

 

17．遺伝子治療臨床研究の中止について 

あなたに本臨床研究参加の意思があったとしても、以下の場合には本臨床研

究を中止させていただきます。なお、必要な検査・観察を行うとともに、有害

事象の発現や対象疾患の悪化など、安全性に問題が生じて中止した場合には、

速やかに適切な処置を行い、安全性が確認されるまで追跡調査を行います。 

 

1）本臨床研究開始後に対象として不適格であることが判明した場合 

2）本臨床研究の継続が困難な有害事象が発現した場合 

3）本臨床研究の継続が困難な対象疾患の悪化が生じた場合 

4）担当医師が本臨床研究の中止が必要と判断した場合 
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18．あなたに守っていただきたいこと 

① 何らかの理由で担当医師以外の医師による治療を受けている場合や、本臨

床研究の途中で新たに担当医師以外の医師による治療を受けた場合は、必

ずその旨をお知らせください。本臨床研究参加中に服用することが好まし

くない薬があった場合には、その薬をやめていただくか、本臨床研究への

参加をやめていただくことがあります。 

② 担当医師の指示に従い、定められた来院日は必ず守るようにしてください。

その際には診察や定められた検査を受けていただきます。どうしても来院

できない場合には、できるだけ早く担当医師にお知らせください。 

③ 本臨床研究期間中、今までと比べて身体の調子がおかしいと感じたときは、

必ず担当医師等に相談してください。 

 

 

19．あなたの費用負担について 

 臨床研究には、健康保険等の公的な医療保険は適用されません。その代わり、

本臨床研究にかかる費用、たとえばレトロウイルスベクターや TCR 遺伝子導入

にかかわる費用、遺伝子治療臨床研究の安全性を確認するために必要な検査の

費用、および入院中の個室使用料等は当院で負担します。 

ただし、今回の臨床研究の期間内であっても、この研究と関係のない病状に

対する治療費には、通常の診療と同じようにあなたの加入している健康保険が

適用され、その医療費にかかる一部負担金はあなたの負担となります。 

なお、この臨床研究の経費の一部には、共同研究先であるタカラバイオ株式

会社から提供された資金が使用されています。 

 

 

20．個人情報の保護について 

あなたの診療録をはじめとする個人情報は、「独立行政法人等の保有する個人

情報の保護に関する法律」（平成 15 年 5 月 30 日法律第 59 号）その他関係法

令に定めるものの他、「国立大学法人三重大学個人情報保護規程」（平成 17 年 4

月 1 日施行）および「三重大学医学部附属病院の保有する個人情報管理規程」

（平成 17 年 4 月 1 日施行）にしたがって保護されます。 

本臨床研究で扱うあなたの個人情報は、主として病状の経過観察、緊急事態

発生のための連絡等、あなたの生命を守るために使用します。その他、特別な

目的で使用する場合には、事前にあなたに説明し、ご了解を頂いてから使用し

ます。また、本臨床研究の成果を検討する時や、医療向上等を目的に本臨床研

究の成績を公表・公開する場合には、個人を特定できない形すなわち個人情報

を保護して公開します。 

 

 

21．個人情報の第三者への提供の制限について 

個人情報は適切に管理し、あらかじめあなたの同意を得ることなく第三者に

提供することは絶対にありません。 
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国の審議会における審査の過程において、厚生労働省の担当官および審議会

の委員が、あなたの個人情報を取り扱うことがありますが、あなたの個人情報

はすべて秘密として取り扱われます。また、当院の倫理委員会における審査の

過程において、審査の客観性を保つために当院以外の外部委員が、あなたの個

人情報を取り扱うことがありますが、当院との秘密保持契約のもとで行われま

すので、あなたの個人情報はすべて秘密として取り扱われます。また、本臨床

研究では、タカラバイオという会社が外部協力者としてレトロウイルスベクタ

ーに関する基礎的助言や TCR 遺伝子導入リンパ球の調製技術の提供・助言に限

定し、間接的に関与しています。調製されたリンパ球をあなたに投与した場合

の安全性や機能に関する記録は、通常の治験と同様に被験者識別コードを用い

ることにより個人が特定できないように個人情報を完全に匿名化してから、タ

カラバイオの担当者が閲覧する可能性があります（被験者識別コードから患者

さまを特定する情報については、担当医師が厳重に管理します）。 

 

 

22．個人情報の開示、訂正、利用停止や問い合わせ・相談・苦情の窓口につい

て 

本臨床研究で取り扱う個人情報について、あなたは開示、訂正、利用停止を

求めることができます。個人情報に関する疑問等がある場合は、担当医師にお

問い合せください。お申し出に応じ、その手続きに関する詳細を説明します。 

また、担当医師とは別に個人情報に関する問い合わせ・相談・苦情の窓口も

ございますので、疑問等がございましたらお問い合せください。 

 

【個人情報に関する問い合わせ・相談・苦情の窓口】 

三重大学医学部附属病院 個人情報相談窓口 

・診療に関すること：医療サービス課 診療案内係（TEL：059-231-5072） 

・教育・研究に関すること：総務課 文書広報係（TEL：059-231-5045） 

 

 

23．緊急連絡先およびお問い合わせ先について 

緊急時、またこの臨床研究について何かご心配やご質問がありましたら、下

記にご連絡ください。 

 

三重大学大学院医学系研究科 遺伝子・免疫細胞治療学講座  

TEL：059-231-5187 

休日・夜間の緊急連絡先 TEL：059-231-5187 又は 059-231-5103（三

重大学医学部附属病院７階東内科病棟） 

 

 

24．遺伝子治療臨床研究の名称と実施組織体制 

1）研究の正式名称： 

ＭＡＧＥ-Ａ４抗原特異的ＴＣＲ遺伝子導入リンパ球輸注による治療抵抗性 
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食道癌に対する遺伝子治療臨床研究 

 

2）実施施設： 

三重大学医学部附属病院 

 

3）総括責任者： 

珠玖 洋 ：三重大学名誉教授 

三重大学大学院医学系研究科 遺伝子・免疫細胞治療学講座 教員  

 

4）分担研究者： 

影山 愼一：三重大学大学院医学系研究科 遺伝子・免疫細胞治療学講座      

准教授 

日浅 厚則：三重大学大学院医学系研究科 遺伝子・免疫細胞治療学講座 

助教 

池田 裕明：三重大学大学院医学系研究科 がんワクチン講座 准教授 

西川 博嘉：三重大学大学院医学系研究科 がんワクチン講座 講師 

片山 直之：三重大学大学院医学系研究科 病態制御医学講座 

造血病態内科学 教授、 

三重大学医学部附属病院 血液内科、腫瘍・免疫内科 科長 

中瀬 一則：三重大学医学部附属病院 がんセンター 准教授、センター長 

桝屋 正浩：三重大学大学院医学系研究科 病態制御医学講座 

造血病態内科学 准教授 

水野 聡朗：三重大学大学院医学系研究科 病態制御医学講座 

      腫瘍・免疫内科学 助教 

北野 滋久：三重大学医学部附属病院 腫瘍・免疫内科 医員 

大石 晃嗣：三重大学医学部附属病院 輸血部 部長、講師 

田中 匡介：三重大学医学部附属病院 光学医療診療部 助教 

白石 泰三：三重大学大学院医学系研究科 病態解明医学講座 

腫瘍病態解明学 教授 

佐藤 永一：東京医科大学 病理学講座 助教 

大谷 明夫：独立行政法人国立病院機構 水戸医療センター  

研究検査科 臨床研究部長 
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