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図 3 遺伝子治療臨床研究のステップ 

 

 

7．参加できる方、参加できない方 

本臨床研究に参加できるのは以下のすべての条件を満たす患者さまです。 

 

① 組織診断によって食道癌であることが確認されている方 

② 根治切除不可能で、かつ標準的な治療法（化学療法、放射線療法等）抵抗

性となった臨床Ⅲ期、Ⅳ期（表 1）の食道癌の方、又は、術後あるいは初

回放射線化学療法後に再発転移をきたし、治療抵抗性となった食道癌の方 

③ HLA-A2402（白血球の型）陽性の方 

④ 癌組織に MAGE-A4 の発現が確認されている方 

⑤ 画像診断に必要とされる、測定可能な癌病変を持っている方 

⑥ Performance Status（全身一般状態）が 0～1 の方 

⑦ 本臨床研究に参加時点の年齢が 20 歳以上 75 歳以下の方 

⑧ 細胞採取時に前治療（手術、化学療法、放射線療法）終了から 4 週間以上

の経過が見込まれる方 

⑨ 同意取得後 4 ヶ月以上の生存が見込まれる方 

⑩ 主要な臓器（骨髄、心、肺、肝、腎等）に高度な障害がなく、臨床検査が

以下の基準を満たす方 

・白血球数    ≧ 3,000/mm3 

・好中球数    ≧ 1,500/mm3 

・ヘモグロビン     ≧ 8.0 g/dL 

・血小板数    ≧ 100,000/mm3 

・総ビリルビン（T-Bil） ≦ 2.0 mg/dL 

・AST（GOT）、ALT（GPT） ≦ 150 IU/dL 
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