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８． 遺伝子治療臨床研究の実施計画 

(1)遺伝子治療臨床研究を含む全体の治療計画 

本研究はオープンラベルによる用量増加試験である。 
① シェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

用量増加法 

pfu = plaque-forming units 

段階的用量増加ののち、用量レベル 3 もしくは最大耐用量でさらに 12 人の試験を行う。 

用量レベル 一回投与量（pfu） 総用量（pfu） 人数 

1 3 x 108 pfu 6 x 108 pfu 3 人 

2 1 x 109 pfu 2 x 109 pfu 3 人 

3 3 x 109 pfu 6 x 109 pfu 3 人 

治療抵抗性の膠芽腫 
 
 放射線治療後の再発・再増大 

 放射線治療中の腫瘍進行 

 年齢：18歳以上、KPS 70%以上 

登録 

評価 

  安全性 

治療 
  定位的手術による腫瘍内へのG47∆投与 
   （5日以上14日以内の間隔で2回投与。ただし各コホート１例目は7日以上

14日以内の間隔） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

第１コホート（3人）

第２コホート（3人）

第３コホート（3人）

最大用量で12人

独立データモニタリング委員会による評価 

独立データモニタリング委員会による評価 

独立データモニタリング委員会による評価 

適格性判定委員会による確認
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