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別紙様式第2  

遺伝子治療臨床研究実施計画変更報告書  

平成18年7月4日  

厚生労働大臣 殿  

実  福岡市東区馬出3丁目1－1  （郵便番号812－85g2）  

施   九州大学病院 （電話番号 
施  

設  

役職名・氏名   九州大学病院長・ 水田祥  騨病  編  ）  

の 遺  下記  

遺伝子治療臨床研究の課題名   総括責任者の所属・職・氏名   

血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：FGF－2）遺伝子搭載  九州大学痛院 第2外科・科長   

非伝播型組換えセンダイウイルスベクターによる慢性重  九州大学大学院医学研究院   

症虚血肢（閉塞性動脈硬化症、バージャー病）に対する血  消化器・総合外科学・教授   

管新生遺伝子治療臨床研究   前原 幸彦   
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別紙様式第2の別添  

遺伝子治療臨床研究実施計画変更報告書  

受付番号   （初回申請年月日）  

平成14年10月2各日   

血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：FGF－2）遺伝子搭載非伝播型  

研究の名称  組換えセンダイウイルスベクターによる慢性重症虚血肢（閉塞性  

動脈硬化症、バージャー病）に対する血管新生遺伝子治療臨床研究   

研究実施期間   平成1g年1月31日（承認日）から 平成21年1月31日（36ケ月間）まで   

総  福岡市東区馬出3丁目1」．（郵便番号812・85g2）  

括  
所属機関・部局・職   

九州大学病院 第2外科・科長  

責  

任  
氏  名   

者   

実  所在地  福岡市東区馬出3丁目11（郵便番号S12一名5も2）  
施  

の  名称   九州大学病院 第2外科病棟、遺伝子治療室  
場  

所  連絡先   福岡市東区馬出3丁目1－1（電話番号092（642）5461）   

氏  名   所属機関・部局・職   役  割  

居石克夫  九州大学大学院医学研究院・病理病態学   副総括責任者、基礎分野、  

・教授   臨床研究の評価と総括  

砂川賢二  九州大学大学院医学研究院・循環器内科学   副総括責任者、臨床分野、  
・教授   臨床研究の評価と総括  

小野原俊博  九州大学病院・第2外科   臨床研究の実施、臨床分野  

・講師   からの研究計画の推進  

総                江頭健輔  九州大学大学院医学研究院・循環器内科学   臨床分野からの研究計画の   

括  ・助教授   推進   

米満吉和                                                 主 臼  九州大学大学院医学研究院・特任教員   ベクターの設計、構築、   
任  ・教授   管理、基礎分野からの  
者  研究計画の推進  

以         協力研究者   （九州大学病院）   

外  本田 浩（放射線科・教授）、高橋成輔（麻酔科蘇生科・教授）、   
の  井口 博之（第2外科・医員）、池田康博（眼科・助手）   

研  （九州大学大学院医学研究院）   

究  柳 雄介（ウイルス学・教授）、中川和憲（病理病態学・講師）、   

者  岡野慎士（病理病態学・助手）、  

鬼丸満穂（病理痛態学・助手）、高野壮史（大学院生）、  

藤井孝明（大学院生）、吉田久美（大学院生）、  

（外部研究協力者）  

永井美之（理化学研究所感染症研究ネットワークセンター長・名古屋大学名誉教授）  

古森公浩（名古屋大学血管外科・教授）、今泉勉（久留米大学第3内科・教授）  

室原豊明（名古屋大学器官制御内科・教授）  

加藤 鴬（国立感染症研究所・ムンブス感染研究部・室長）  

長谷川護（ディナペック株式会社・代表取締役社長）   
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審査委員会   九州大学遺伝子治療臨床研究審査専門委員会では、提出された実施計画書、遺伝   

の開催状況及び実  子治療臨床研究実施計画書変更報告書を慎重に審査した。   
施計画書の変更を  検査スケジュールの変更については、被験者の利便性に配慮したスケジュールに   

適当と認める理由  変更されており、科学的・倫理的に問題はなく、適切な変更であると判断した。  
利益相反に関わる被験者への同意・説明文書における追記・変更については、別  

途開催された臨床研究に係る利益相反マネジメント委員会の審議の結果を踏まえ  

適切に改訂されており、問題のないことを確認した。  

語句の統一ならび臨床研究に関わる研究者の異動等に関する変更については、現  

状が正確に反映されており問題ないと判断した。  

以上から、九州大学遺伝子治療臨床研究審査専門委員会は提出された実施計画書  

ならびに遺伝子治療臨床研究実施計画書変更報告書は適切であると判断し、承認し  
た。  

九州大学遺伝子治療臨床研究審査専門委貞会における審議結果を踏まえ、さらに  

九州大学医学部倫理委員会で審議が行われ、研究の変更は適当なものであると判断  

し、遺伝子治療臨床研究実施計画変更報告書、改訂した実施計画書を所轄官庁へ提  

出することを平成18年6月27日付で承認された。  

審査委員会の長の職名  氏  名  

究長  
竹重公一朗   

研究の区分   遺伝子治療臨床研究  遺伝子標識臨床研究   

研究の目的   Fon血neIII・Ⅳ度の重症虚血肢による肢切断は、qOLの悪化のみならず生命予  

後も進行大腸癌より悪い重篤な疾患であり、有効な治療法は確立していない。  

我々は独自に開発したセンダイウイルスベクターによる血管新生因子（塩基性線  

維芽細胞増殖因子：FGト2）を用いた遺伝子治療が下肢重症虚血の救肢に最も効果  

的であることを動物実験で見い出した。  

本臨床研究計画では、1）ヒトにおけるSeV／dF－hFGF2投与の安全性を明らかに  

し（主要エンドポイント）、2）臨床効果を示すと考えられる投与量を決定する（副  
次エンドポイント）ことを目的とする。   

対象疾患   閉塞性動脈硬化症あるいは閉塞性血栓性動脈炎患者［Fon血neIII度あるいはIV  

度（R∬払e血rd慢性虚血肢重症度分類ⅠⅠⅠ度6群を除く）］で、人工血管あるいは自  

家静脈グラフトによる大腿動脈以下の血行再建術の適応がなく、2週間の継続した  

薬物療法（血管拡張剤および／または抗血小板剤）で改善が見られない患者、かつ  

40歳以上の症例。   

変更時期   九州大学遺伝子治療臨床研究審査専門委員会により審議され、九州大学医学部倫理  

委員会で平成18年6月27日に計画変更案が承認された。   
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変更内容   実施計画書における事項  変   更   変   更   後  

1．人事異動に伴う変更  1．別紙「新旧対照表」  

のとおり  のとおり  

2．語句の統一、整備  2．別紙「新旧対照表」  

のとおり  のとおり  

3．検査項目の削除  3．別紙「別紙6」のと  

おり  のとおり（血／卜板凝  

集能測定の削除）  

4．検査スケジュールの変更  4．別紙「別紙6」のと  

おり  のとおり  

5．利益相反に関する記載の追加・          5．別紙「新旧対照表」   

変更   のとおり   のとおり   

変更理由   1人事異動に伴う変更  

発令された人事異動を踏まえ、適切に変更した。  

2．語句の統一、整備  

実施計画書、同意説明文書中に複数の統一されていない表記があったため、統一  

を図った。  

3．検査項目の削除  

血小板凝集能検査が九州大学病院検査部における検査項目から除外され、さらに  

検査外注先もないため、実施が困難となり検査項目から削除した。  

4．検査スケジュール変更  

スクリーニング検査を被験者の利便性に配慮して柔軟に実施できるように一部  

変更した。今回の検査スケジュール変更は軽微なものであり、変更に伴う科学的・  

倫理的問題は生じない。  

5．利益相反に関する説明の追加・変更  

臨床研究に係る利益相反マネジメント委員会の設置に伴い、本臨床研究実施計画  

書が審議された。同委員会の指示事項等をふまえ、被験者への同意説明文書におけ  

る利益相反に関する説明について追加・変更した。   

今後の研究計画   新たな実施計画書及び検査スケジュールに従い臨床試験を実施する。  

検査スケジュール変更は、軽微かつ被験者の利便性に配慮したものであり、変更  

に伴う科学的・倫理的問題は生じない。   

これまでの研究結  1．これまでの研究結果   

果及び研究結果の  第一症例目の同意取得が適切になされ、平成1客年4月21日に登録された。5月   
公表状況   25日に開催された九州大学病院先進医療適応評価委員会にて適格性に関する審議  

がなされ、軽度の肝機能障害の改善を条件に承認された（条件付承認）。以後生活  

指導の実施により肝逸脱酵素値は正常化、除外基準に抵触しないことが明らかにな  

ったため、6月11日に再度同意を取得し、6月20日に再登録した。  

同委員会書面回議にて、適格性再確認後に臨床研究薬が投与される予定である。  

臨床研究薬投与による有害事象が発生した場合は、適宜同委員会にて臨床研究薬  

との因果関係等について、実施計画書に定められた手順ならびに基準に従って、適  

切に評価される予定である。   
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2．公表状況   

なし  

（注意）  

1．用紙の大きさは、日本工業規格A列4番とすること。  

2．この報告書は、正本1通及び副本2通を提出すること。  

3．字は、墨・インク等を用い、椿事ではっきり書くこと。  

4．記載欄に記載事項のすべてを記載できない時には、その欄に「別紙（）のとおり」と記載し、別紙を添付  

すること。  

5．大学等にあっては、この報告書を厚生労働大臣のほか文部科学大臣にも提出すること。  
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FGF遺伝子治療臨床研究  

計画暮1版（平成柑年り弓23日）から2版への変重点に  

旧貢（新頁）  旧実施計画書のタイトルなど   l日実施計画書の記載   改訂後の紀載   ♯正理由   

Pl（Pl）   ①分担研究者   
米清吉和九州大学大学院医学研究院病理病態学・ 助教授  九州大学大学院医学研究暁捜圧教捜   異動・昇進   

Pl（Pl）   ②その他の研究協力者   九州大学病院＝医員（第二外科）古山正（研究実施 協力）  削除   
異動   

Pl（Pl）   ②その他の研究協力者   九州大学大学院医学研究院学術研究員（病理病態 学）金成壬く研究実施協力）  削除   異動   

Pl（Pl）   ②その他の研究協力者   九州大学大学虎医学研究院大学暁生（病理病態学） 金手和裕（研究実施協力）  削除   異動   

Pl（Pl）   ②その他の研究協力者   
外科）井口博之（研究実施協力）   九州大学大学虎医学研究院大学院生（消化器・総合   九州大学應陵医員（筐2外剰‖ 井口 博之（研究実施協力）   異動   

Pl（Pり   ②その他の研究協力者   記載なし   九州大賢大学腐眉増嘲一変陸 士牽腱生（應三哩病「賄！筆）吉田久姜（研   
異動  

名称九州 大学病院第之外科病標  

P3（P3）   

名称 九州大学病院 第2外科病棟  
3．実施施設の名称及び所在地  冠動脈疾患治療飾遺伝子治療  遺伝子治療室追加に  

室   ゴヒ捜11隊1181阜亨及び1182阜幸  伴う整備  

P¢（P¢）   く3）当該遺伝子治療臨床研餞の概要 ②遺伝子導入法  
遺伝子治療室追加に  

3．2行目   
遺伝子治療室へ搬入する。   伴う壬備   

P7（P7）   ④除外基準く注2）4行目   厳重な管理ものもとで本研究の対象とする。   厳重な管領のもとで塞臨昆丑宜の対象とする。   拝匂わ統一   

（5）研究等における倫理的配慮について  

P8（P8）  ①研究等の対象とする個人の人権擁護  本臨庄研究実施計画書は   語句の統一   

1行目   

（5）研究等における倫理的配慮について  

P8（P8）  ③研究等によって生ずる個人への不利益な らびに危険性、及び医学上の貢献の予測  本塩丘研究に使用される遺伝子は   語句の統一   

1行目   

PlO（PlO）  （2）タイトル   （2）本研究計画で使用するその他の洲lの構造と性井  （2）木瓜丘研究計画で使用するその他の川lの構造と性井   措句の統一   

9．遺伝子治療梅床研究の実施計画  
（1）遺伝子治療臨床研究を含む全体の治  

療計画  
P24（P24）     【木喰床研究の実施に降し設置される委員  九州大学病院内に以下の2種の委員会を設置する。  九州大学病焼内に以下の委員会を設置する。   整備   

会】  
2行目  

9．遺伝子治療臨l末研究の冥施計個  
（1）遺伝子治療臨床研究を含む全体の治  

療計固  
P24（P24）     【本臨床研究の実施に降し設置される委員  九州大聖病膣禽進瞑抽適応評価乗員会は、結果報告書ならびに  毛儀   

金】  
11行目   

【本臨床研餞の実施手帳】  保冷下で九州大学病虎南棟3階冠動脈疾患治療部内 へ 遺伝子治療圭追加に  
P25（P25）   ［患者適応評価から治療実施】  遺伝子治療室搬入する。   伴う整備   

3）2行目  

P27（P27）  （注2）4行目   厳重な管理ものもとで本研究の対象とする。   厳重な管理の下で本払底研究の対象とする。   蹄句の統一   
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旧頁（新頁）  旧実施計画書のタイトルなど   旧実施別個書の紀載   改‡丁後の記載   修正理由  

赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、白血球数、白  九州大掌病院におけ  
＜患者選定に必要な検査項月（治療前4日   血球分画、血小板数、血小板凝集能、PT、AP［、  赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、白血球数、白血球分国血小板   る検査頂旧から除外   

P27（P27）  前までに施行）＞   FDP、プラスミノーゲンアクチベーター、アンチトロンビン  臥PT、APTT、FDP、プラスミノーゲンアクチベーターアンチトロンビン  され．さらに外注検査  
（6）血液・凝固系：   Ⅲ、プロテインC活性、プロテインS活性、フィブリノーゲ  もないため、実施が  

ン   困難。  

ができることとする。   に実施された検査結果を用いることができることとする。   P28（P28）  中央部分（（3）被験壱の同意の取得方法の 前パラグラフ）  除外項目判定のための以下の検査については、同意 日以前3ケ月以内に実施された検査枯果を用いること   除外項目判定のための以下の検査については、投皇日以前3ケ月以内   検壬スケジュール改 訂に伴う嚢備   
（5）遺伝子治療臨床研究の実施方法  

P29（P29）   （》対照群の設定方法  本研究葛十画に用いるベクターは   本臨丘研究計宮に用いるベクターは   
1行目  

語句の統一   

赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、白血球数、自  九州大学病院におけ  
く安全性評価のための検査＞  血球分野、血小板数、血小板凝集能、PT、APTT、  赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、白血球数、白血球分酉、血小板   る検査項月から除外  

P31（P3り   （6）血液・凝固系：  
され、さらに外注検壬    FDP、プラスミノーゲンアクチベーター、アンチトロンビン  数、PT、APTT、FDP、プラスミノーゲンアクチベーター、アンチトロンビン  
肌プロテインC活性、プロテインS活性、フィブリノーゲ  もないため、実施が  
ン   困難。   

P36（P36）  2行目   本研究で用いるウイルスベクターが   木瓜丘研究で用いるウイルスベクターが   措句の統一   

赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、白血球数、白  九州大学病院におけ  
8．安全性に関する判定に必要な検査項目   血球分国、血小板数、血小板凝集能、PT、APTT、  赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、白血球数、白血球分画、血小板   る検壬項目から除外  

P37（P37）  され、さらに外注検  

（4）血液・凝周系：   lll、プロテインC活性、プロテインS活性、フィブリノーゲ  もないため、実施が  
ン   困♯。   

P39（P39）   ⑧紀錨の保存及び成鋪公表の方法  保管責任者：所属 九州大学病院臨床研究センター  保管責任者：所属 九州大学病院基度鹿感虐應センター   
6行目  

他社改変に伴う整備   

【患者治療室の設置】  
P43（P43）   3行目   

九州大学病院南棟冠動脈疾患治療部内に設置してい る 遺伝子治療圭追加に  
。   伴う五億   

P45．P72  
（P45P74）  

第8版（作成日：平成18年1月23日）   ★皇版（作成日＝平成18年6月 27日）   整備   

第1相試儀   
P45．P7之（P45． P75  【はじめに】試験相の数字を漢数字へ変更 6  

第二相拭験   

）  （合計箇所）  
第三相試験  結句の統一  

第3相試験   第三相拭鹸   

P46．P73 （P46 
，P75）   学）   

米満 吉和く九州大学大学院医学研究焼塩任数且）   異動   

【現在研究が始まっている他の類似の治療  この治療法は、国内では主に久留米大学病院、関西匿  この治療法は、国内では主に久中米大学病玩、関西医科大学病臨、名   
P49，P76  t新の惰軌こ暮♯  

（P49．P78）  1）骨読細胞移植療法   医科大学附属病兢、山口大学医学部附属病玩などで  学部附属病暁、倍州大学医学部附足癖腔＿千葉大学届虻嘲附属癌腺  

4行目   行われております。   などで行われております。   

前検査はあなたの病状にかかわるものであるもの  治療前検査はあなたの病状に関わるものであるものについては保険適   
P50，P77   （3）治療の実施方法（一連の流れ）   より適切に記載整備    については保険適応となるためあなたに三割負担が  応となるため、あなたの加入Lている僅陰に応じで負担が必要となる壌   
（P50．P79）  4行目   必要となる場合がありますが   合がありますが   

P51（P51）  4行目   あなたに三剰員担が必要となる場合がありますが  あなたの加入t．でいる佳陰に瓜二て負担が必要となる場合がありますが  より適切に記載暮備   
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訂蜜   

旧頁（新頁）  旧実施計画書のタイトルなど   旧実施計画書の記載   改訂後の紀戴   ♯正理由   

P51．78（P51． P80）  31行目、24行目   
また不幸にして何らかの原包で死に至った犠虐∵本試 験との因果関係の有♯に関わらす病理解剖の許可が 求められます 

。   

（4）治療にあたって注意していただきたいこ と  
P52（P52）  

下さい。   
あなたの生活Iま等しく規制されますので、特にご注意下さい。   ∴丁∴二   

16行目   

各時点の検査項目と1恒Ⅰあたりの採血1を次貫lこ示し ますが、1回あたりの日安となる採血土は投与日から 投与後14日までは40 
Pさ7．8ヰ（P57．  検査概要  

P86）   最後のパラグラフ   ．5mLから2¢．5mLで計148．5mL、そ   
ので、 

前の検査ではさらに10mLの採血が必要になります。   

P60．87（P80． P89）  検査スケジュール   捜査項目の一部剛  
変更内容は、「検査内容変更の概妾」参照  陰、ならびに♯鹸者  

の利便性を考■   

P61．P88   く2）必要な費用について   
（P6LP90）  1行自  

がありますが   
あなたの病状に関わるものであるものについては保険 適応となるため、あなたに三割負担が必要となる鳩舎   あなたの病状に関わるものであるものについては保険通応となるため、  より適切に記載整備       あなたの加入Lている痩瞼に広l二て負担が必要となる場合がありますが   

P64（P64）  く2）T細胞性白血病く2001年フランス）   3名とも制癌剤などによるの治療を受けておりました が、  3名とも制癌剤などによる治療を受けておりましたが、   整備   

大学にl士勤曹・研史1■l岨♪いろ触l帖に地主▲自らのl許1変】虚里を：什金へ；量荒するこ♪に   
上り．糟l手釣に社会へt脆寸■るこ♪がl払響♪寓九てい圭す∧－・方で．併記】或奥を社会へ  
1量克する凛轄では裏】はの蘭養蜂暮春l臨書とすふこ′h＼ら士強が重油7Iこ九歩遊行寸・  

捜的に社会へ遺言サムトめtこは＿士堂（蛍卜命董【邑1・南tせ斥（管1ボ央下いlこ雪a！払  
1▲廉い＿ルールを作りながら．手l一 て櫓鶴舞蘭京lノながら凄められています∧こ九古「豪華  

l丁目●細鰭癒）1bバイオテクノロジー（遠島手浪1■ょこJ沌劃■ヒ食卓如．童す）＿ニ女廿It工  利益相反について詳  
永ルギ＿など」軋憩に暮l【什き九九・鼻鋸嬢餅賀儲虚に無いてこの上うなI奮蟄甘濃雷tの  細を追記、改訂（制  

P65．P92  【利益相反（りえきそうはん）に脾する税明l  l己載なし   円ミ●な芯せ参芹ろニト一ゎには＿大堂お上丁（★蛍ヒ許■ナよ勤■の如靂■・l書鮪の」遍批l士l払   益相反マネジメント手  
礪〃）ものや象り＿詳って大雄の教員が1舎定の介霊に射L必暮な義臣lで書籍多色うこト  
阜1．T孝・九に■貪ろ芥当 な利 益多事けることは署当なこととき九Tい圭す＿  

■会の指示・承認lこ  
より改訂した。）  

廿ん．なぜなら・■薫の鳩舎＿大盤の脆■が命重へ豹l填各棟濃する仁めに大聖歩測用す  
る．など♪いろl凹騰が出でくるからでサー  

重ない上ろ＿九仙女蛍刊士ルー・ル多作L】凛切な討広をl一  

■  t ・   
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腋蜜   

旧頁（新頁）  旧実施計画書のタイトルなど   旧実施計画書の紀載   改‡丁後の紀載   ♯正理由   

「庚斐系恕息に加 

よづいで妻触き九壬ナ▲  九州大彗では＿りt．州大学刺嘘細仔マネジメント書躇戊びナる臨庄  利益相反について詳  
P65．P92  べ 
（P85，P94）  【利益相反（りえきそうはん）に関する説明】  露已載なし   

細を追記、改訂（判  

「旺虔謬愈に伍ふ刹鎧袖仔マえジメシー 益相反マネジメント垂 Å会の指示 
重量⊥  ・手芸割こ  

より改訂した。）  
密lこ係わる研t史書ならTfにイト書に鮎する」t鮪奏お東l」l＿ます．  

1．本臨床研究に隋わる研細違鯛■について  
本1伝手治■■床研究は九州大半■耽が自主的に稟施しますがごこの■ ベ 

床研究に用いられるクター技術は1995年4月からヱ00l年3月まで匿霊鳥  
I川三用♯書腑・研究暮■■董儀爛（t独立行政法人鰻晶E柵暮総 ベ 
合■｛）ならびに民間企義7壮が共同出責して投立したンチャー企集が共  
同出責して投立したベンチャー企義であ硝式会社ディナペック研究折が蠣  
発したものでナ。株式会社ディナペック研究市は予定の暮暮期間が繰丁し、  
現在は研究成よtt会社になっております机その捷鞭は民間会社として  
新たに発足したディナペック株式会社（代書根幹役牡よ長谷川1、ま■  
れつくば市）へ2榊年4月より▲承されました．本■床研究においては、この  
ベクター技鞭と材胴塵用いて、集中のベクター製遺量托さ牡（跳oR●伽no●  
牡：美田スター」ノンケ）に九州大学■扶が論★用ベクター製造を曇れしており  
ます。  利益相反について評  
従って、ベクターに爛係する一群の書∩的檎暮壌Eの測定捜栴などに闇し  

P65，P92 P65 
錬っで太鑓庄一許動こおいで性べ万々一にW條ナムー皇Eの土■【的線審1i日 細を追記、改訂（利 益相反マネジメント 

（，P94）   り 手  

ンプルなどにおけるベクターの攣抽に■する1事なデータ収▲に対して、同  
牡は科学的拗音や．一朗では捜縛的協力を行う予定であるため、増床研  、同社 
究における外部研究協力事として位t付けられております．  

】臥璧的助雷1b＿－1托で持鮪肋協力参考与ろナ←〟l太虚t婁l訂☆ヒ虫けa外凄比研☆協力士♪     l＿丁付肩肘けら九ております▲  

また勧物稟■データ収■など本書床研究に至るまでの暮ヰ研究を同姓   
共同で行ってきた倉石克夫凛欄、米葉音和助教練は、本■床研究針蘭にお  

ける棚は、ベクターの生体内攣勤の榛董などの▲腑寛分野触義務に 敗走されています 
．事i床研究における治オ行九の棄t、九州大攣■糀先 遺臣♯適応絆価婁■食、効1判定婁■金など、ゎなたの鯵★に虹榛1わ  がベウ々－の牛鷹揚儲い＿出女上がっトべケ々－が凛♯  
り、かつ臨床的判断を行う暮決組■の全てにおいて、息石克夫緻績、米濃  
吉和助教授およぴディナペック株式会社間係暮は一切檜外されているたれ  ス朴はベウ々一年摩以外＿太臨l主l計数の生協にl士いっきい闇：hっで  

中立性と書れ性は優たれております．   

（付記）前述のごとく、本塩味研究は九州大学病院が  
実施します。一方でディナペック株式会社は国費を用  
いて開発された遺伝子治療用ベクター技術を継承して  

イーP－エス換盛会耕（ホーームぺ一・ジ：httn：／／wwu／烏n属ハ∩in）  
いることから、その研究成果として患者さんへ投与され  

た場合のベクターの安全性や性能を客観的に記録す ることが必要とされております。そのために同社は外部  が法撞や規制など  

P65．P92  【利益相反（りえきそうはん）に関する鋭明】        受託会社（イーピーエス株式会社）に対し、第三者の立   訂変が偏 
囁から九州大学病院の本鴎抹研究の丁－タを客観的  且仕的には＿太臨床l牛・静触省の定める薪GCP隼M凍法趨に蓮1軌    かつ公正に記録することを同社の資金を拠出して業務  l」＿臨庄併記壷施計画量及If太臨庄研萌：lこW寸る重光手l億書妄遵守l一で行  

ているかを確】汲t＿＿太一路庄一許究の来観牲を拍僅l一．借主自推券向上きせる  委託しており、九州大学病続はこれを認めています。こ  1っ九    のようなイーピーエス株式会社を含む外部受託会社は  
客観的、中立的に挙動することを使命とする会社であ  
り、ディナペック株式会社の意向に影響を受けることは  
ありません。   
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曹  

18頁（新頁）  旧実施計画書のタイトルなど   旧実施計画書の紀厳   改書丁彼の記載   ヰ正理由  

工組  

究に上り練ら九卜データに 2一重）太臨庄研封l一変観件多拍侵する方法につい   

エ 以上．ご誰聞き廿Tl嘗さまl」トitり▲刺さ相応に 

多‡日僅寸るトめ▲太癒庄‡許容にぉい ては以下のこと右；■】諦l＿でおりま寸・▲  

≠る権限券いっきい持ちません《ただl八両者は 蔦度な舌門的蘭儒パ引離闘  

ベサケ一綾香等）についでは．一抄鯵老  
専とする楠鹸韮の安全性に蘭わる絵香（ の億l人l書報告多聞瞥l＿ないかナーちで圭1無いわl．士ナ＿  
r2）居石教拇＿央≡患特件数拷は＿抽鯵者の氏名・拝所などの個人稚鮪多い 

きい蘭瞥できません《  
利益相反について詳  

P85，P92  
r利益相反（りえきそうはん）に関する説明】  るイーピー・エス纏ま会二汁（httb 

細を追記、改訂（制  

（P柿．P弼．  
益相反マネジメント手  
員嚢の緒示・承！捌こ  

工皿  より改訂した。）  

以との上ろな 鰭勤の粛笛多】恥ムニ♪に上り▲二よ臨庄辞1変に太ける意い【一寸件  
僅ナ一九Tおります▲  

以上．太臨庄l許史において利益相后無上Tl子九に聞達する土工岳lこつい・r観  

利＃；相反の注細について＿きらに往l＿くお生ロリになりたい1i含は＿制幕粕屋  
疾I書・レン句－ 

一ー マ泉ミ；メント萎i金目l絶！虎口！九州★蝮療E愛書魔境立岩＿曹董ま！ 892銭4ク5－741まで太闇い台ゴつ廿下きい＿   
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FGFi一馬羊  治■l臨虔l纂女  

旧買（新頁）  旧実施計画書のタイトルなど   18実施計画書の紀載   改暮丁後の妃戴   ♯正理由   

2．本臨床研究の実施における資金出所に  
ついて  

これには九州大学大学院医学研究院および九州大学  これには九州大学点陰に P65．P92    （1）本臨床研究に用いるベクターのGMP生 産：  は許容書などが充てられて  隋旬の統一   

3行目  

P65．P92   （2）本臨床研究の実施に関わる診療・治療  これには保険適応可能な種千には保険適価分が、保 険適応外の診療総菜については九州大学病院の公文  これには保険適応可能な経費には保険適応分が、保険適応外の診療 縫兼については九州大堂癌陰における公書あるいは研℡書な′でまか  
（P67．P96）  経義：   なわれます。   構句の統一  

どでまかなわれます。   

P66，P93  
（P66．P！16）  付記   （付記）   （阻記）   拝句の統⊥   

4．あなたの個人情報を閲覧可能な第三者 と、九州大学病院の個人情報管理と監督  
P69．95    9行目  九州大学病院が適正に本研究を実施してい なたの診療記録をt樗覧します。   

に 談）  （ベクター、蛋白、安全性関わる疑問・御相 九州大学大学兢医学研究院病理病態学（第1病理）  
分担研究者：居石克夫  

ベクター、蛋白、安全性に関わる疑問・御相磯）  t話：092－642－＄080（内線60的）  
P69．96   

【疑問点や質問について】  
重た蛙⊥  

（P71．P100）  分担研究者：居石克夫、米清吉和  九州大聖大学焼医学】許☆陵i■信子治療臨床餅密造億亨   よ動による整備  

電話：092－642－¢080（内線60＄0）   
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検査内容変更概要  

檎壬項目  変吏前   変茫後  変王理由   

ジビリダモール負荷心筋シンチ  

クレアチニンクリアランス   スケジュールの変王：検壬が多岐に  

lCG15分♯   渡るため、変芳前のスケジュールで  

眼底檎壬   －14・－－4日   同意取得以後か  

全身PET   に実施  
ら－4日までに  

実施  
負担軽減目的で変王した。また科学  

買掛■胸静・腹絆CT   的・医学的概点から、スケジュール  

子宮頚部細胞診（女性のみ）   変モによる同席は生じない．  

上郡消化管内視鏡  

8UN、Cr、尿中蛋白、尿中潜血  

アルブミン、総ビリルビン、直接ビリルビ  

ン、AST、ALT、LDH、Y－GTP   

RBC、Hb、Ht、WBC、WBC分青、血小板  

救、血液許集能（PT、APTT、Fibrinogen）   スケジュールの変モ：変モ前のスケ  
免疫グロブリン（I9G、I9A、I9M、俳、   ジュールでは、投与日によっては検  
lgD）  

－3■－－1日  
壬日が土白となり、実施が内灘であ  

CPK、CRP   －2日に実施  
に実施  

ることが判明したため、スケジュー  
Na、K、CI、Ca   ル変モを行った。また科学的・医学  

血液サイトカイン定主   的鞍点から、スケジュール変更によ  

SeV／dF｛FGFZゲノムコピー数定量（定量  る問頚は生じない。  

的taqman－PCR法）   

センタイウイルス価（トリ血球凝集法）   

血中抗センタイウイルス抗傭価   

血中血管新生国子蛋白定i  

検査項目の削除：九州大学病院検査  

血小板凝集能  
－14一－－4日   部における検査項目から除外され、  

に実施   
実施せず  

さらに外注検査もないため、実施が   

困難。   
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検査項眉一覧表  （V。．．2之00挿び＝柑改訂作織船  入陽（治●中）  l  外集（治★後）  

スクリーニング    1I間  与   ■t        舟■I  野関澤謂野  閥曙訂    督昔ごこ望三  
同書血書  同書¶爛帽 以後  q  

ヶ  ヶ   
同意取得胱）  外来  入恍（治療罰）                                                              ・閻             一一代日  一川 －18  ‖ －3日≡  ・－2日  ーl日  ○ロ  書『   1日  巨日  a8  l日  乳日  l日  丁8  tl  朗月  巨月  巨月  P Pl甲  q ケ l    ＋ヽ    盛          † 一Jさ  H  ‖  H  l  l    璽    n  

搬故春雷t   ♯■書庫別コード、イニシャル、性別、生年月8、ヰ床診断毛  
薬剤治♯慶   ○   ‖ ‖   ‖  ‖ ‖  ‖ ‖    ‖ ‖  ‖ u  

外最前見   各軸左右（総♯甘、外■甘、内■甘、絶大駄犬鑓渾、漬大槌、♯  
0  よ、前鯉サ、緋甘、雄ぜ甘、足瞥）臍■状況の詳■  ‖ ‖     ‖ ‖ ‖  ‖ H  ‖ H  ‖  

現病歴・鷹往歴の問診   併存應欄．アレルギー慶、手術履．鼓往昆．★用薬、事煙丘  H    H  H  
潰■併瀾夢捜査   ‖ H    ‖ ‖   H ‖  

H  
H  

H   

H  量  

0  0  10  l      ‖   
0    ●         u  u    u  

痍状に対する捜査   H  

0  H lCl   I t t       u  n  
Font■ino分覇／M一向rd分甘、トレッドミル1恥1葡帥  

（F血n●分耳正）賢廿Il爬傷、アレルギー・のT井（同I蓼）  0  0き0   l  
（Foれbho分拝Ⅳ）潰■の写工靴、】汁瀾  0  0  ！0  H  H      H  

バイタルサイン   
0    蔓 ⊂l  H        t  

l  事   ‖            u  

呼吸機能捜壬   
0  ；0ト0   0  0  0  ！0  0  0  ，0  

H  u        u      u   
lb機能検査   l              H  

u        u      u   

Tl一能捜壬   
0  h  

Crクリアランス  n  n  n  
アルフミン、楷ビリルビン、正】腎ビリルビン、AST、Aし丁、AU⊃、LβH．  

肝機能捜壬  γ－GTP  
く）  0－－  ○  0    0        0  0  0  ‖ ‖  0  ‖ ‖  0    0  

lCG15分t  0  u  

R8G、鵬、輪、W8G、W8G分画、血小板数、血液議■馳（PT、APTT、  
Rb11nO騨m）  

○  0  ○  0    0        0  0  0  ‖  0  H  ；○    0  

血液・凛面系  免疫グロブリン（IgG、IgA、IgH、kE、kP）  0  0  0    0        0  0  0    0萱    0    0  
FDP  0  0  0    0        0  0  0  l  0；    0  ‖        ‖ l’  

應融解・炎症マー・カー   

空鵬晴血糖．Hb∧1e  
蕪尿病間違  眼底欄董  
血液t輝質   

PSA一人GT（男性のみ）、便潜血  0  
悪性瞳ヰスクリーニング捜査   

子宮鶏群■胞鯵（女性のみ）  
1  

正一■鯵  10  H  H        f  H  

Cl  上部きl化管内視義  ‖        き0   ‖  

尿中hGG  0  l   I  

■ －■・・＝  

ウイルス捜査   H8寧抗原、H¢∨抗体、HⅣスクリーニング  

血清サイトカイン定i   1L－1JL－l、IL－6JL－8、TNF－α、1FN－r  0  0  0    …0      ‖  0  0    王 ‡  

S●∨／dトFGF2ゲノムコピー戦勲冗  生血申S■V／dF－FGF之ゲノムコピー敬，尿中S●V／dF－FG陀ゲノムコビ‾  
勤  

0      0  0    0      n ‖  0  （）    n ‖  ‖  
r雷書的bd▼‖別ヽ－PGR5壷）  

センダイウイルス価（トリ血球凝■涜）  全血中センダイウイルス臥金庫中センダイウイルス価  ． 0  0    ‖ ‖ H  ‖ ‖  0  0    H ‖ H  ‖ ‖ H  ‖  ‖      ‖ ‖  H   f i  

皿甲I元センタイウイルス抗体価  0  Oio…    0  H ‖   ‖ H  0  oio   H ‖  io    0    H ‖      H  ‖  il  

0  ヒトFGF一之、HGF、VEGF（各血清、血＃）  
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