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※LAM-PCR レトロウイルスを用いた遺伝子治療において、あなたに投与された遺伝子導入細胞の中である特定の

細胞だけが増えていないかどうかを調べる検査です。また、特別に増えた細胞がある場合には、染色

体のどの場所に治療用遺伝子が挿入されたかを確認します。 

※有害事象  副作用等の好ましくないすべての事象のことで遺伝子治療との因果関係は問いません。 

 

 

9．期待される効果 

先の説明のとおり、アメリカでの悪性黒色腫の患者さま 17 名に対する同様

の臨床試験では、2 名の患者さまで明らかな癌の縮小が認められています。 

今回の食道癌の抗原 MAGE-A4 のように、他の癌抗原（あるいは他の癌の種

類）でどの程度の効果が得られるかについてはっきりとわかっていませんが、

私たちが試験管内で行った実験においては、MAGE-A4 を認識する TCR 遺伝

子を導入したリンパ球が、MAGE-A4 陽性/HLA-A2402 陽性の癌細胞株を攻

撃・破壊することが確認されており、本臨床研究においても同様の効果が期待

されています。 

ただし、今回の MAGE-A4 を認識する TCR 遺伝子を導入したリンパ球、そ

して MAGE-A4 ペプチドのどちらについても、これまで人に投与されたことは

ありません。 

 

 

10．予想される危険性および副作用 

1）レトロウイルスベクターを用いることによる危険性 

 レトロウイルスベクターを用いた遺伝子治療は、現在までアメリカを中心と

した全世界で 280 件以上が実施されており、多くの実績があります。しかし、

何らかの原因により、治療を受けた患者さまの体内でこのウイルスベクターが

増殖をはじめる可能性や、遺伝子を導入した細胞が腫瘍性に増殖する可能性は

皆無とはいえません。 

 そこで、この可能性を最小限にするために、遺伝子治療についての規則やガ

イドラインにしたがって、ウイルスベクターの安全性と品質の管理が行われて

います。また、この臨床研究で使われるのは人工的に改良した安全性の高いレ

トロウイルスベクターです。しかしながら、レトロウイルスベクターによって

導入された治療用の遺伝子が、患者さまの T リンパ球の染色体に組み込まれた

ときに悪影響を及ぼす可能性は皆無とはいえません。そこで、レトロウイルス

ベクターを用いることによる副作用および危険性の可能性について、もう少し

詳しく説明します。 

第 1 点目は、レトロウイルスベクターの無秩序な増殖という問題です。今回

の遺伝子治療で使われるレトロウイルスベクターは、一度細胞に感染すると二

度は感染しないように、安全性を高める工夫が施されています。しかし、何ら

かの理由によってこのレトロウイルスベクター自身が増殖を始め、患者さまに

ウイルス性の疾患を引き起こす可能性は皆無とはいえません。この危険性を可

能な限り取り除くために、あらかじめ定められた品質規格に合格した遺伝子導

入 T リンパ球のみが投与され、投与後も体内で増殖性ウイルスが発生していな

いことを確認する検査が繰り返し行われる計画になっています。 
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