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図３ 臨床研究の進め方 
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８．適応判定について 

この臨床研究の対象となるのは，前立腺全摘出術を行えないことから内分泌療法が行

われているにもかかわらず、腫瘍マーカーの前立腺特異抗原（PSA）の値が上昇しつつ

ある患者様（転移のある場合と、無い場合）、ならびに前立腺全摘出術後に、局所再発

もしくは転移を認め内分泌療法が行われているにもかかわらず PSA の値が上昇した患者

様です。前述したように、今回の REIC 遺伝子治療は前立腺局所だけでなく、転移巣に

も効果があると考えられます。 

担当医師によりこの臨床研究の適応症例に該当すると判断された場合、あなたの病歴、

全身状態を含めた検査結果は岡山大学病院の本臨床研究審査委員会の中にある安全・効

果評価・適応判定部会に提出されます（図４）。この部会にてあなたが遺伝子治療を受

けるに適切であると判断され、そしてあなたが同意書に自署又は記名捺印をして遺伝子

治療を受けることに同意されますと、治療が開始されることになります。 

また、REIC 遺伝子治療が開始された後も、今まで投与されてきた LH-RH アゴニストが

引き続き投与されることをご理解ください。この理由として、LH-RH アゴニストを中止

することで前立腺がん細胞の増殖が刺激され、がんの病勢が悪化することが知られてお

り、患者様への不利益を最小限に抑えることを目的としています。 

研究に参加いただける患者様の医学的な条件は以下の通りです。 

1)  前立腺がんを有していること。 

2)  年齢は 20 歳以上で上限はないが、医学的に本臨床研究を行うために充分な身体

的機能を有すると判断されること。 

3)  内分泌療法が行われているにもかかわらず、腫瘍マーカーである前立腺特異抗原

（PSA）が有意に上昇（2週間以上の間隔での3回の測定において連続的に上昇し、
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最終的に PSA 値が 4.0ng/ml 以上）していること。 

4)  現在無症状であるか、あるいは症状があっても歩行可能か、ベッドにいるのが一

日の半分以下であること。 

5)  骨髄機能、肝機能、腎機能、心機能、肺機能に重い障害がないこと。 

6)  コントロールされていない活動性感染症など、重篤な併発疾患がないこと。 

7)  本臨床研究参加 6ヶ月以内に未承認薬の臨床試験（治験も含む）に参加していな

いこと。 

8)  前立腺がん以外の悪性腫瘍歴がないこと。ただし根治しており、無病期間が 2年

以上に達している場合はこの限りではありません。 

 

図４ 適応判定の過程の流れ 

 症例の選定  担当医師 

 ↓ 

 症例の確認  総括責任者（泌尿器科教授：公文裕巳） 

 ↓   症例の承認  

症例の適応判定 安全・効果判定・適応判定部会 

 ↓ 

 症例の報告  遺伝子治療臨床研究審査委員会 

 

９．遺伝子治療の方法とスケジュールについて 

(1) 遺伝子の導入 

アデノウイルスベクターの注入は、局所再発部位に注入する場合、岡山大学病院北病

棟 3 階手術場無菌室内にて全身麻酔を施行し、肛門から超音波を発信する器械を挿入

して、前立腺全摘後の再発部位を観察しながら針を刺してがん病巣に直接アデノウイ

ルスベクターを１ないし 2 ヵ所（最大 2 ヵ所）注射します。骨やリンパ節などの転移

部位に超音波を使用してベクターを注入する場合は、岡山大学病院北病棟 3 階手術場

無菌室内にて局所麻酔を施行し、超音波にて病変部を確認しながらベクターを注入し

ます。CT を使用してベクターを注入する場合、岡山大学病院中央放射線部 CT 室にて局

所麻酔を施行し、CT にて病巣を確認しながらベクターを注入します。局所再発部にベ

クターを注入した場合、尿道カテーテルを注入直後に留置し、翌日抜去しますが、転

移部にベクターを注入する場合は尿道カテーテルは留置しません。また感染症予防の

ため、治療後 3日間の抗生剤投与を行います。 

 

(2) 遺伝子導入後の管理 

遺伝子を注入したあと、原則として個室に入院していただきます。これは、遺伝子の

乗り物であるウイルスベクターが尿などに混ざって体外に排出され、それが他の人に

感染することを防ぐため、これを回収することを主な目的としています。血液や尿の

中にベクターが混ざらなくなったことを検査によって確認した後（遺伝子を注射した

あとおよそ数日間と考えています）は、自由にお部屋の出入りができるようになりま
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