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新規の癌治療法としてがん治療用ウイルスの開発を進めるため、私たちは Herpes 
simplex virus type 1の遺伝子に改変を加えた T-hIL12の医師主導治験（第Ⅰ/Ⅱ
相）を行っている。東京大学医科学研究所先端がん治療分野で作製された T-hIL12
の臨床ロットを用いて、被験者への投与を実施している。信州大学医学部皮膚科と

東京大学医科学研究所先端がん治療分野が情報交換を密に行い、共同で治験を進め

た。第Ⅰ相を終了し第Ⅱ相に移行し、2022年度〜2024年度には第Ⅱ相を進めて T-
hIL12の安全性とともに有効性に関してデータの集積を進めている。First in 
human試験であり有害事象の発生には特に留意し慎重に治験を進めている。第Ⅱ相
では 18例の組み入れを予定しており、治験実施計画書に基づき 9例目の結果が得ら
れた時点で独立データモニタリング委員会を開催しデータの評価を行った。個々の

症例の有効性の評価ならびに有害事象への対応に関しては、メールや電話で頻繁に

情報交換を行なった。さらに、抗腫瘍効果の発現メカニズムを明らかにするため、

被験者の血液や腫瘍組織等の臨床検体を収集し、協力して解析を進めた。 

 


