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（メラノーマと呼ばれる皮膚癌の一種です）の患者さまを対象として行われた

ものです。 

進行性の転移性悪性黒色腫の患者さま 17 名に対して、悪性黒色腫に特有な

癌抗原（ここではこれを「MART
マ ー ト

-1」といいます）を認識する TCR 遺伝子を

レトロウイルスベクターを用いて遺伝子導入した患者さま自身のリンパ球を輸

注したものです。この臨床試験において、17 名の患者さまのいずれにおいても、

TCR 遺伝子導入細胞の輸注による毒性は認められませんでした。また、そのう

ち 2 名の患者さまでは、輸注された TCR 遺伝子導入細胞が、輸注後 1 年を超

えても末 梢
まっしょう

血
けつ

単核球
たんかくきゅう

（白血球の約 25％を占めるリンパ球と、約 5％を占める

単球の総称）中の 40％前後という非常に高い水準で維持され、この 2 名の患

者さまでは癌の明らかな縮小が観察されました。なお、この臨床試験の後に行

われた、MART
マ ー ト

-1 抗原との反応性がより強い TCR 遺伝子を使った臨床試験で

は、自己免疫反応と思われる目および耳の障害が発生したとの情報があります。 

ただし、TCR 遺伝子を患者さま自身の細胞に導入して戻す臨床試験は、悪性

黒色腫を対象とした上に述べる試験以外には報告がなく、悪性黒色腫以外の癌

にどの程度効果があるかは未知数です。また、標的となるがん抗原、導入され

た TCR 遺伝子、TCR に対して抗原ペプチドを提示する HLA 分子の種類、投

与されたペプチドの種類などが、アメリカの国立衛生研究所で行われた試験と

あなたが受けようとしている今回の試験とは異なるために、安全性や効果の程

度が異なる可能性があります。 

また、今回の臨床研究で使う TCR 遺伝子については、レトロウイルスベクタ

ーを用いて遺伝子導入した細胞が、これまで人に投与されたことはありません。 

 

 

6．臨床研究の方法 

本臨床研究は以下のステップで行います。 

 

第Ⅰ段階：T 細胞への TCR 遺伝子の導入 

１）T リンパ球の採取 

あなたの全身状態に問題がないことを確認し、採取機械を使ってあなたの末梢

血から T リンパ球を採取します。これをアフェレーシス（成分採血）といいま

す。 

あなたの腕（あるいは太もも）の静脈血管から約 90 分かけて約 5,000 mL の

血液を採取し、リンパ球の濃縮された成分、およびその T リンパ球を培養する

ために必要な血漿（～最大 400 mL）を採血します。残りの血液は採血した腕

と反対の腕からあなたに戻します。 

 

２）ＴCR 遺伝子導入細胞の調製 

三重大学内の細胞処理センターにおいて、採取されたリンパ球に前述したレト

ロウイルスベクターを使ってＴCR 遺伝子が導入されます。この施設では細胞の

処理はすべて無菌操作で行います。遺伝子導入を含めて試験管内で７日間培養
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