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その細胞の安全性を確認します。また、TCR 遺伝子導入細胞を投与する日から

投与後 7 日間、および 2 回の MAGE-A4 ペプチド投与後 2 日間（詳細は次項

をご覧ください。）は、再度入院していただくことになります（患者さまの状態

によっては長く入院することもあります）。この間に診察や画像診断、各種の検

査を実施しますが、それ以外は外来通院での治療が可能です。本臨床研究は、

TCR 遺伝子導入細胞投与の 6３日後に終了となります。それ以降も、8 ページ

に記載したように患者さまの生存期間にわたり、フォローアップとして 1 年に

1 回の頻度で、TCR 遺伝子導入細胞の血中動態、および二次発癌や増殖能を持

つレトロウイルスの有無について注意深く経過を観察します。 

なお、今回使用するレトロウイルスベクターは増殖能力を欠損していますが、

万が一増殖能力を持つレトロウイルスが患者さまの血液に出現する場合に備え

て、遺伝子導入細胞投与後、最低 3 日間は個室に入院していただく必要があり

ます。また、その個室入院期間中には個室外に出る自由が制限されること、検

査等のために個室外に出る際にはマスク及びガウンの着用が義務付けられるこ

と、および排泄物が特別な消毒をされること等、増殖能力を持つレトロウイル

スが環境中に放出される可能性を最小限にするための措置にご協力していただ

く必要があります。 
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