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1．はじめに 

近年、癌細胞の表面のみに発現する“目印”（この目印を「癌抗原」といいま

す）が存在することが科学的に解明され、また、この癌抗原を認識して、癌を

攻撃・破壊することができる細胞（この細胞を「細胞傷害性 T 細胞」といいま

す）の存在も証明されました。 

本臨床研究では、患者さま自身の細胞をいったん体の外に取り出し、そこに

細胞傷害性 T 細胞が癌抗原を認識するために必要な「アンテナ」の遺伝子を導

入した後、再びその細胞を患者さまに戻すことによって、治療効果を得る遺伝

子治療を考えています。 
 
 

 
図 1 細胞傷害性Ｔ細胞による癌抗原の認識 

 

 

2．臨床研究について 

これまでに多くの病気の原因が解明され、また、たくさんの「薬」や「治療

法」が開発され、広く一般に使用されるようになりました。どの「薬」や「治

療法」も、患者さまに使っていただけるようになるためには、はじめに試験管

等を使った実験により、目的とする作用を持ったいくつかの「薬」や「治療法」

を選び出し、次に動物を使ってそれがどれくらい効くか（効果）、また、安全か

どうか（安全性）を調べる実験が行われます。そして、最終的に実際の患者さ

まに試みて、効果と安全性を検討する必要があります。 

患者さまを対象にして、「薬」や「治療法」を評価するために行うものを臨床

研究といいます。一般的に臨床研究には、安全性を調べる段階（第Ⅰ相試験）、

効果（例えば、癌であればどの程度縮小するか）を調べる段階（第Ⅱ相試験）、

現在一般的に使われている「薬」や「治療法」と比較する段階（第Ⅲ相試験）

があり、段階を踏みながら進んでいきます。このように臨床研究には、研究的

な一面があることを十分ご理解ください。 

今回、患者さまに説明する臨床研究は、安全性を調べることを目的とした臨

床研究（第Ⅰ相試験）に相当するものです。本臨床研究は、国が定めた指針に

基づいて計画され、当院の倫理委員会（臨床研究を実施する者から独立した委

員会）と国の審議会の厳しい審査を受け、承認されたものです。 
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