
資3＿4   
平成19生12月27日   第4Z回科堂技櫛型冬  

遺伝子治療臨床研究実施計画の  

変更報告及び重大事態報告について  

（変更報告）  

○九州大学病院… …・・… ‥・t …・・・  
課題名：血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：FGト2）遺伝子搭載非伝播型組換え  

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  

・Pl  

○筑波大学附属病院…・・・・・・・・…・・・1・・・・P15   
課題名：同種造血幹細胞移植後の再発白血病に対するヘルペスウイルス・チミジン  

キナーゼ導入ドナーTリンパ球輸注療法の臨床研究  

（重大事蔵等報告）  

○九州大学病院  ・P40   

課題名：血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：FG卜2）遺伝子搭載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  



・・・＼－－ジ   巨：  

別紙饉式窮2  

遺伝子治療臨床研究実施計画変更報告書  

平成19年7月23日   

厚生労働大臣 殿  

（文部科学大臣）  

下記の遺伝子治療臨床研究について、別添のとおり実施計画を変更したことを報告します。  

遼伝子治療臨床研究の課題名  総括資佳肴の所属・職・氏名  

血管新生因子（線維芽細胞増殖磯子：FGト2）遺伝子  

搭載非伝播型組換えセンダイケイルスペクターによ  
九州大学病院 第2外科・科長  
九州大学大学院医学研究院 消化器・総合外科学  

教授  

前原 審彦  

重症虚血巌（閉塞性動脈硬化症、バージャ一  
対する血管新生遺伝子治療海床研究  

Pl   
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別紙様式第2の別添  

潰伝子治療臨床研究実施計画変更報告書  

芽   

享受付番号  （初回申請年月賢）   H  平成14年10月之審臣 旨   

血管新生因子（線維芽細胞増殖周子：FOF一之）遺伝子搭裁非伝播型   

組換えセンダイウイルスベクターによる慢性魔症虚血肢（閉塞健   

軌脈硬化症、バージャ一癖）に対する血管新生遺伝子治療臨床研究   

平成1＄年1月31日（承認日）から 平成21年1月31日（36ケ月間）まで  

研究の名称  

研究実施期間  

総  

括  

書芸   

実  

滝  
所在地  

の  名称  

堤  

所  連絡先   

氏  名  

屠石 克夫  

砂川 賢二  

伊東 啓行   

F  

総  江頚 健輔  主括  
巨資  

任  

者  

以 外  

の  

研  

究  

皇 J亡羞  

妻  

在  福岡市東区馬出3丁目卜l（郵便番号812－8582）   

局  
九州大学病院 策2外科・科長  

九州大学大学院医学研究院 消化器・総合外科学・教授   珊  

前原審彦（まえ舶よしひこ〉  
■  

福岡市東区魔出3丁目巨1（郵便番号812欄58ヱ）  

九州大学病院第2外科病棟、遺伝子治療室  

福岡市東区膚出3丁目ト1（電静番号092（朗句5461）  

所属機関・部局・職   役  割  

九州大学大学院医学研究院・病理病態学   訓練括安住者、基礎分野、  云  

・教授   臨床研究の評価と総括  

九州大学大学院医学研究院・循環器内科学   副総括賓住着、臨床分野、  

・教授   臨床研究の評価と絵括  

九州大学病院・第2外科   臨床研究の実施、臨床分野  

・請師   からの研究計画の推進  

九州大学大学院医学研究院・循環器内科学   蕗床分野からの研究計画の  

・准教授   推進  

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、  

・教授   管理、基礎分野からの  

研究計画の推進  

（九辟】大学病院）  

本田 括（放射線科・教授〉  

t  

井口 博之（第2外科・医員）、池田康博（眼科・助手〉  

（九州大学大学院医学研究院）  

き 敏 雄介（ウイル・ス学・数捜）、中川和窓（病理病態学暮荊簡〉、  己   

岡野浪士（病理病態学・助手〉、  
鬼丸盛穂（病理病態学。助手〉、高野穂史 〈大学院生〉、  

吉田久美（大学院生）、  

（外郭竜野究協力者）  

永井典之 く理化学研究所感染症研究ネットワークセンター眞・名書整大学名替歌授）  

首藤公活（名古屋大学血管外科・教授）、今泉勉（久留米大学薦3内箪・教授）  

塞源澄明（名古屋大学層官制御内科・教授〉  

月日藤 橋（国立感染症研究所・ムンブス感染研究部・室長〉  

長谷川破（ディナペック鋳式会社・代嚢取締役社長）  

PZ   
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審査委風会  

の開催状況及び実  

施計画審の変更を  

適当と静める理由   

本臨床研究の実施に際し、前原教授より以下の理由による計画の一都変更の申し出  

があり、委員会（平成19年7月1ユ日付〉 では、慎重に審面回舐にて審査したコ  

（1）人事異数に伴う変更：  

現状が正確に反映されており間摩ないと判断した。  

（2）語句の整備、誤記訂正  

第2版実施計画層に数カ所の誤㌍があり、第3版となる今回の改訂で適切に整   

備された。  

（3）検査スケジュールの変更：  

被験者の適応を決定する九増大学病院先進医療適応評価重恩会では、本臨床研   

究をより安全性に配慮して施行するために、一定期間指定した条件で観廃するこ  

とを義務付けた症例を経験した（症例登録番号101：以後同102として再登録）。   

その麻、一部の投与南棟査項目において、血管造影など観察中に大きな変化が生  
じないであろうと予測される項目も、再検査を要することとなった。従って研究   
者は、再度このような事態の発生に備え、被験者への俊拠を最小限にすることを   
目的として、一都投与前検査項目の実施期間に変更を加える捷果をした。  

本委員会では、これらの変更が本臨床研究の信頼性を損ねるものではなく、ま   
た被験者の利便性ならびに侵襲性を最小限にするという意周が反映されたスケジ   

ュールに変更されていることを確認し、科学的・理静的に問題はなく適切な変空   

であると判断した。  

（4）除外項目改訂：（詳細は別紙参照、以下概略）   

これまでの第1ステージにおける九州大学病院先進医療適応評価番農会での個別  

症例適応検討において、現行実施計蘭層（第2版 平成18年8月27日改訂）に  
規定されている㌻除外項目（岡実施計画番p7およぴp27・28〉jにつき、複数の委員   

より一部記載があいまいな点があり適応の判断に社渋するなどの指摘があった包 ま   

た症例登魚番号103（臨床研究薬投与2例日）における重大事態に関する遮伝子治療   

臨床研究審査専門委負会の意見に対応し、酒癖・壊痕を有する被験者についてほ、  
別途感染の発生や虻大に関する鋭明と同意取得を実施することにした。さらに米国  
で血管新生療法の経験を持つ疾患専門家より、除外項目に関する最新の有益な情報  
が得られた。以上を反映した被験者除外項目の改訂がなされた。  

本委員会では、これらの変更が最新の知見を取り入れ、より基準を明確化したも  
のであり、また今般の除外基準改訂により従来の基準と比較して媛和された部分で  
はないことから、科学的・倫理的に問題はない適切な変更で奉ると判断し、平成1   
9年7月20日付で九州大学医学研究院等倫理委員全委員長へ報告した。  

以上、審議内容に関する以下の審面を添付して報告する。  

（添付1〉遺伝子治療臨床研究審査専門委貞全容査線果報告（写し）  

（医学研究院琴倫理重点会萎最長宛．平成19年7月20日付）  
（同別観）改訂された遺伝子沿療魔床研究実施計画を適当と認める理由（写し）  

（添付2）九州大学医学研究院等倫理委負会における審査態具について（通知〉（写し）  

（申請者t総括資佳肴前原審彦教授宛、平成ま9年7月23日付）  

審査委県会の長の職名  氏  名  

九州大学塗伝子治療臨床研究啓変革門番園舎・垂最長  

九州大学大学院医学研究院 腫瘍制御学・教授  片野 光男  （糾  

遺伝子治療蕗床研究  遺伝子標識窺床研究   研究の区分   
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Font血81Ⅰ卜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焦な疾患であり、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ケイルスペクターによる血管新生因子（塩基性凍  
維芽細胞増殖因子：FGF－2）を用いた遺伝子治療が下肢重症虚血の救版に最も効果  

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－hfGアユ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幅囁  

次エンドポイント）ことを目的とする。   

研究の目的  

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n¢Ill度あるいはⅣ  

度（熟鵬鮎ーぬ血慢性虚血肢重症度分類ⅡⅠ度6群を除く）］で、人工血管あるいほ自  
家静脈グラフトによる大腿動脈以下の血行再建衝の適応がなく、2週間の継続した  

薬物療法（血管拡彊副およぴ／または抗血′ト額剤）で改善が見られない患者、かつ  

40歳以上の症例。  

九州大学遺伝子治療臨床研究審査専門委鼻会により平成19年7月11日に審誇（音  

両会議）され、審議結果が同7月20日付で九州大学医学研究院等倫理委員会委員  
長へ報告された。  

九州大学医学研究院等倫理委月余は平成19年7月23日に計画改訂案が審議・承  

認され、同日付で総括責任者へ審議結果が通知された。  

本改訂母同日（平成19年7月23日）以降、同意取得を実施された被験者に適応  
される。  

変   更   後  変   更   前  実施計画寺における事  

別解l「新旧対照表」  

のとおり   

別紙1「新旧対照表」  

のとおり   

別紙1「新旧対照表」、  

別紙2「検査内容変更  

概要」および月り紙3  

「検査項目一覧表」の  

とおり   

別鮮1「新旧対照表」  

および別紙4「除外項  

目改訂について」のと  

おり  

別紙1「新旧対照費」の  

とおり   

別紙1r新旧対照表」の  
とおり   

別紙1「新旧対照表」、  

別紙2「検査内容変更概  

要」および別紙3「検査  

項目一覧表」のとおり  

（1）人事異動に伴う変更  

（2）語句の統一、整備  

（3）検査スケジュールの変更  

（4）除外項目改訂  
別紙1「新旧対照表」お  

よび別紙4「除外項目改  

訂について」のとおり  

（l〉 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   

実施計画書に数カ所の誤記、不一致な表現があったため、訂正・統一を囲った。   

（3）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と侵其の最小化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・倫理的問題ほ生じない。  

P4   
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（4）除外項目改訂：  

改訂内容は血管新生療法臨床試験における最新の知見を取り入れ、より基準を明  
権化したものであり、また今般の除外基準改訂により従来の基準と比較して緩和さ  

れた部分はないことから、科学的・倫理的に間衛はない適切な改訂であると判断し  

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鹿床顧究を実施する。   

これまでの研究結  1．これまでの研究綽果   

果及び研究結果の  平成柑年4月1日より被験者登録を開始した。ステージ1では登録番号10ト105   
公表状況   （102は101の再登録であるため、計4名）の登録が実施され、102、103、105の  

3例が先進医療適応評価委員会にて適格と判断され、臨床研究薬投与が実施され  

た。3例日（登録番号105）の投与日より2幾日目までの臨床経過と各種データが  

CROにより仮固定され、提出された症例報告書をもとに、平成1，年6月26日に  
先進医療適応評価委員会による安全性評価に基づくステージアツプ可否判定が行  

われた。  

仮固定時までに3例に窺知された有事事象は計24件（うち重篤な有事事象1  
件：登録番号103）であった。重篤な有害事象1件を除く翠3件はいずれも軽度の  

ものであり、臨床研究薬投与との因果蘭係が積極的に凝われるものは無いと判断さ  

れた。登録番号103に見られた重篤な有害事象（息肢下腿切断）に関する各種デー  

タも再度検討され、臨床研究薬との因果関係は必ずしも否定はできないが、医学  

的・科学的な観点から稔合的に考療して、その可能性は低いと考えられることが再  
確簡．された。  

以上から先進医療適応評価季長会は、本臨床研究におけるステージ1レベルの臨  
床研究薬殺与圭は耐容量であり、ステージ2へのステージアップは可能であると判  

断し、九州大学病院長他、阻係部署へ報曹がなされた。  

2．公表状況  

以下の学術集会にて、粛1ステージの経過報告（有事事象の発生状況等）が行わ  

れた。  

1）第23回日本DDS学会学術集会（熊本）ワークショップ 2007．6．14＿15．  

2）第39回日本動脈硬化学会総会（大阪）シンポジウム 2007．7．13＿14．   

（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．この報告者は、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、楷書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j 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振出すること。  

P5   
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嵐鰻阜上《Pノ魂艶艶馳鹿点薬戚週幾程腰農貰戯鹿鍾遇康慧鈴鹿豊点忘関丈劫級組敷偲塵  

翫め柄物螢  
脚1肋1脚′ト◆←－－一【【－■・－り叫▼－【t一丁ケ 

垂  

！  

5  

盲遠過重5年以内に審性詳拷の抽出畢栴を受けた患者  
卓ざさ最近8ケ月払内に胞出血、胞髄などの既往のある飽奄  

ほ免環脚尉法應寛癖凛鳶す＄盛磯再鼠野鰭覇儀磯 

1／9ペ劇ジ   



Ft許遺伝子治療臨床研究  

旧醜箆鮒園菩の記載   改訂後の記■   
毒臼爵（新館〉  旧車随朴歯嘗のタイトルなど  

態記毯由  

も恩讐よ藍随も施療硬冤亀拶激賛富農濫jE芸混線磯級数賓す騨桝主観腎君嶋患部・時機  

愈も養観院研究宛鞘患網漁露雲㌫應る鞄盈鞄翻こ物見ち演旛臨床腰黛養投各章こ 観ね轟賂湧釣魚登場尭ぎこ関す 

u  
ノち免除瞳華厳べた鳩誓書鵬．逮：る隠嘲と弼蕊取書経  

行わ昭暦劾瀦消滅ぷ射   

湖葦艶 除外する。但し多農議会併痘奇持たサインスリンなどで良 斯こコントロールされている症例は、手強柵仰の対 象とする伊  
ステージ1における兜   

P7（P7▲一別 ならびに P慧弼7押2釦   喜 モ鋸亀散逸鼠早治幾晩録硯曳㊥竜敬 卓④除外基準（射巨（法3〉 妄 H  

、、 な頂こより蜘ントロールで乱さ引こ＊人および家族  l注2〉頓邑8）において、鶴染嘲執こ晩熟してい愚囁 舎諺た下附こ広噌¢露染を掛めるも¢の抗生剤投与   
う血管新生鎧法凌参考  
に改変  

織るい練鋤）に癒抑鬱加増Lヽ凄温があ棚倉、 格螢拡大の危険性lニついて充分なインフォームド・コンセン トを行りた上で、鼓重な管理のも瑚床槻の対象と  
る．  

飢渡駿凝段別蒜鋒う感染拡大の危馳こついて充分なインフォームド■コンセント  
を行った上で、厳重な哲理のもとで＊鰭柵の対象とする・紙hスタ最j山肋ニ蔓・′ウ  
吸熱闇駄きて濾鰻紛芸各期謝儀腰烏増強瑠ン慰絶勝亀ブ㌍ウ噂蓬湖縄郎譲′もンニ3  
マイ譲ン尉隠醜将魯二∀攫敬だう盛汲群数激で鳩出離紙鳴禽蔓こ揺、襟駁怒騒音草  

何  払帯紐翫凝結  

く1）研究動こおける檎協約配慮について  
P9〈Pさ）  ③研究等によって生ずる超人への不利益なら  商品名鋲事、卜仙、、プレカブノ璧j 

ぴに危険性、及び電撃上の許骸の予測   
誤配  

男性及び女性【妊娠中及び妊巌の可能性がある女性は除  
【2）椴敬啓の適宜基準及び除外遊撃  く〉   男性及び女性（臨鷹取渡簸め軍乾湿かあ・ぬ鋸整、動薫きいほ婁善事と箪舜究離排轟J  

選定柊熟：  捜ヨ削＝よる血悌地の勤集の豊輿ほ報告されていないが、凛伝宇治鎮は手  
二妥き   孫への桝と安全性が枇していないため、罷確率ウ照顎が澗鎗鰭照度さぞす寒軋   

ぬ覿さ強腰醍申節食鰻デ濃緑蛋を麒轡礪援マ臥  
葱∴、・  

g．遺伝学治療感度研究心票魔組閣   
以下の検査を、確定診噺と鮒癖掲抜真のために行う．  

3 P28（揮0） ≡  
簾凱腰湯執劉鯛鰻済腕ね乳適腐乱掛漸増騨誹・ごか貰雪渓ゝ蔓草番離輝  

く忽笥選尭に必聾な検袈囁削治療前4日認  
以下の検査を、確定紺と幌床痢期硬定のために行う。    讃ケ男親裡減蕊凄艶た検養鰻輝忍摺も鳩こと忽ちて浄・ることと苛Wる；∋丸褒i東学弼軋 学外の渡教で畏敬さねた鞍選者㌫つらlて凱嵐駁’ブイき払ぬ孟抄繚激職恕 

でに施行〉＞  
、露鐸ブ＝g  

ピ～〝★芝Å草し、カメ蚤′華厳モ封二隠産額取説緩に藤率夢－るむ妙計㌻軋  

山vヰ  ‖  

星  

く1）全身PET  
（2）珊か痢癒・腹部eT  

茎  

く1）金魚pET  く引職疲隠   
ほ）霹飴・凋部・腹筋eT   （ヰ）上鬱洞化管内提鏑  

（8〉眼底操萱   （引ジビリダモール負荷心筋シンチ  

g．遺伝草地鎧臨窪研究の襲箆計関  拘）上部消化管内橡焼   （¢）クレアチニン・クリアランス  

｛  （2〉輔曹の遥受轟準及び除外基準   博〉ジビリダモ疇ル負荷心慮シンチ   （丁〉加持分僅  
諾儀容への俣駆低  

く愚笥逸足に必蔑な穐鶴亀く飴額南ヰ8霊  く郎クレア苧こン・クリアランス   く卵管割田純綿癖  
減のため温加  

でに駅）＞   （7）防G持分毯   額童鱒憩温ゝ血恕麓  

†  

く8）手常軌細胞診   ′．轟≧≒＝∴・  
パ竜妄㌍貰如泉＄㌣腰唸朋奥、餞轟戯  

簸．  
；1馴鹿観か闘将凋摘凍殴惑溺、押謝儀腰∵蟻試射汎巨宗㍑漂く  

－く対謁法1虚血性羞癌を有する患者は、漬榊に龍哲  
竜笛濡琵謂怒豊諾鷲‰  →（対処法〉虚血性濱揮筐有する患者は．潰瘍軌二舶感染を辞める症例が多く、  

Pココ（P諏）  丸轟払柵究において、特有に見られる可能 性がある制作用 （飽）銭肉内法射の操作に伴う．可能性がある 商作用 く2と撃墜の鉱夫   染替馳める癒桝が多く、注射を紳に憾鵬六する可   綾錦項目の変更を展 映     隆が育定できない．このため濃紺l欄書感染が検出され  鋤を無機lこ疲桑が拡大する可能性が育定できない．このたぬ温度卸に神領感虚     た場合は血敦鶴亀鳩巣毛褒施し、騰性虐償劇犠虐欄偶椚  ㈹出会れた壌食は血液鎗轡絶筆草案絶し、剛性虚例の磯合は線外頃日篭：≡＝議     項目8く屠熱性炎虚性癖息）に臆聾するため．本職床研究 より除外する。  乾性薬療施療鼠苫に検車するため．本痺株研究より除外する．   
2／lページ   



FGF遺伝子治療南緯研究  

ば  膵施鮒取嘗の巳  改訂後の記載   報  

の魂箆鮒函  
已の実施清盛  

息時の鴇魯等に？いうm  らびに断機官庁へ速やかな報告を行う。  

盲       【その対忽焉漁 協床研究センタ叫ならびに野戦官庁へ速やかな報昏を行  掛噴語草曙爛削き§   

ノ  ≠ 
H  

々・二 

U′L）  5，裔虎の肝穏 ALT．AST〉1印U几）  

；饗  芸感電慧鷺憲…慧・告諾   8．乱阻研削鋸 細鋸吼師喝Ⅶ   ’コ  

tた囁合∴  

の鶉臆断儲 蔓完誤雲霞責1錮九紙学槻随床研究めタ脚に  1部は九紺大学網憫搭鷹甥漕膠≡揉＝ごン■h詩・、に   腰蘭   

竜   

か掛野泉照撰儲憐結：星T鱒伺いこおぎ音霊誉畑∴漕㌃右打闇骨烈矧いた璧符灘離‘貫こ㌍そ丈  
級に儲■㌢愚冶皆  

家研究に関透㌢る麟  怒堅忍露研究の鰯儲協力嘗てある草すア示、－パ磯硫愚敵組パ纏消滅閤こ桝針享【′三－ふ   
愚領の憐鴨魯反映し追  

箪穏盟Lブこ≒・琴こ彗ナ′′㌔ツワ捜ブ亀＝ルÅ■j彗⊂≠・町箕蝉凝㌢∵綜¢轟感涙沌緋   記   
凍㈲湖軒観l紺一夢離；霊＝銅翫鄭参観隠揉芳雄一価秘言躍鰻登鰯漂離■‘盲て；三牽き蠣r■－シ  
踪当′ること葱紆怒Lで緋∴罰緋麿且勘∴撰幣酸鼻謬凝誓・賢き宅…≦－轡麿上野や蕪∵∵郡籠  

乾瓦経説！逼め霞竃嘩蔓還蚤完■；ごも穿ここL㌔玉露  

①園内における下肢発展閉塞性疾患への遺伝子治療臨床  研究  

贅研畿に抗逢する雷大阪大学毯寧系研究科老年縄寧荻虜俊夫鞭らのグ Jレープが簡軌勤漁磋牡鹿IF血馴V度）に謝し．ヒト  
最新の情報怒展観   

蔭疾患に対するぬ管肝絶総増殖野手くH騨〉を搾現するプラスミドD刷こよる血 紛むき 管新盆連隊宇治療臨床研究く執・血柳を宛丁している．本   よりアンジェスはG式に   
革虔株会社よる甫哺夢諾緻臆   
に蕊蘭校旗駿）が降給されている．   

ぎイ研ルスぺ鱒刷 膿慶顧しj   

監慧忘諾濫㌫蒜競競る下   国に磨けるアデノウイルスベクターとⅥ≡GFl紺＝よる下肢馳廓閉霧感 （Rm飴如馳）への遺伝宇治癒隣席j霹掛   欝蘭   

幾蒔ぎ蒜ぬ三尊る務治茎簸でぼ尊意軽率琴か対顔恵那㌫れ竃鳶細鈍魅雷夏哀願駁絞首旨卓登タ∴  

教職既に隠遁す為陸   
賓教な轄頗の魔威熱演餞響ぜ完磯惑凱？ぢ鞘きぎ幻取乱角餅餞臥よ瀾かぎ票浄射号 

ニ萎≦・ 

爵恕）   

陰険鄭こ鮒る畠哲（紀術無しき  急㌢電置・盲麿魔現瑠1蕃′才ラ畏壷卜旨．齢汀ヰ腐りによ毎払鋭意墜  ． ≡＝て二琶ニ三，・   畳節 

消蜜蜂鋳†  ‡円墳魔紺再懲麒タイトル考  

i望．汲唐芋治療偽戊研究  
（5〉遺伝子治療鳴成研  
⑳骨盤魯れる観作用  

r：3コ（F：川）  

巳稲密事覿琴農大夢鮨  
喜て：1〉登米溺憾兜畠  

＿血．〟′皿▲山仙” 

道鏡認治療  岩 
芸くこ 

芸感電慧鷺憲…慧 5，裔虎の肝穏 ALT．AST〉1印U几）  
C鹿床研究の中止判定砿班  ・告諾 8．乱阻研削鋸 細鋸吼師喝Ⅶ   ’コ   

珠が田無であると判断された囁合∴ iiニ蒜＝ ■ムゝJJL・‥－w＝、w■▲′▲仙・y■－－、■ノ、仙一叫●〉▲■己←⊥－＜叩▼・¶仙一一・ 
臥遺伝学治療馳庶研究の親戚齢露  

1部は九紺大学網憫搭鷹甥漕膠≡揉＝ごン■h詩・、に   腰蘭   

か掛野泉照撰儲憐結：星T鱒伺いこおぎ音霊誉畑∴漕㌃右打闇骨烈矧いた璧符灘離‘貫こ㌍そ丈  
級に儲■㌢愚冶皆  

て0．当該遺伝尊治療鍛練研究に関透㌢る麟  ・－、＞1′川■¶■t   怒堅忍露研究の鰯儲協力嘗てある草すア示、－パ磯硫愚敵組パ纏消滅閤こ桝針享【′三－ふ  
内外の研究快況  熊村瓢瑚閣暦摩周断雛潤濾恩闇誠璃㈲郡緋潤潤紗那粧恕て雪享・へ写ヨ．、  

箪穏盟Lブこ≒・琴こ彗ナ′′㌔ツワ披講亀＝＝ルÅ■j彗⊂≠・町箕蝉凝㌢∵綜¢轟感涙沌緋   記  
’至  凍㈲湖軒観l紺一夢離；霊＝銅翫鄭参観隠揉芳雄一価秘言躍鰻登鰯漂離■‘盲て；三牽き蠣r■－シ  

踪当′ること葱紆怒Lで緋∴罰緋麿且勘∴撰幣酸鼻謬凝誓・賢き宅…≦－轡麿上野や蕪∵∵郡籠  

乾瓦経説！逼め霞竃嘩蔓還蚤完■；ごも穿ここL㌔玉露   

内に紳ナる下肢勉臆陶勝患への遺伝予治癒飽匿研究  

大阪大学医学系研究科老年病底琴荻原便乗教授らのグノレープが 
最新の情報怒展観  

D岨lこよる血管新生遺伝子治覆雛研究（軌・鮎 ンジェスMG株式会社による輌さ鹿静 
革虔よりアンジェスはG株式会社による甫哺夢諾緻臆   
に蕊蘭校旗駿）が降給されている．   蒜夢 

監慧忘諾濫㌫蒜競競る下   国に磨けるアデノウイルスベクターとⅥ≡GFl紺＝よる下肢馳廓閉霧感 （Rm飴如馳）への遺伝宇治癒隣席j霹掛   ……芸芸慧慧壷  欝蘭   

幾蒔ぎ蒜ぬ三尊る務治茎簸でぼ尊意軽率琴か対顔恵那㌫れ竃鳶細鈍魅雷夏哀願駁絞首旨卓登タ∴  

－0．包扱遺伝学治癒甑際聯既に隠遁す為陸   
賓教な轄頗の魔威熱演餞響ぜ完磯惑凱？ぢ鞘きぎ幻取乱角餅餞臥よ瀾かぎ票浄射号 

内外の研究状況  の倍率抒を虎視 

新盤療法く遺伝学治】救を薗恕）   

妄   ニ儲昏賂鯉箪とし・℃革新ゆ臣牒ち云ミ≡三孝扁廠た扁痍鹿裏もぎニ骨ぬ麺感∴由感疫顔七疫 め短評優濱鰐で嘲敵意；窟誓綴ら紙窺爵一類恕か∴弼割勘敵軍に腰導膚る友軍慧癖ダニン匪ミ∴藍 記      ：． ≡・＝＝二≡    率軍麿緑た斬．コ；桓卓1・比那牒ざ、謀識喝蒔3飼■号君臨訂jイ専一㈹′▲謁級接ニi軍ききこ嘉箪誉聖竺亭て 認慣額紀馬菟蕾寮漂LもL・ちるミど聞言寒雲葺矧税鷹∴  P冬空IP名誉j  

3ノ9ページ   



F邸遺伝子和睦御用  

旧貢（薪頂）  旧実施計腎書のタイトルなど   旧実施計軸の記♯  改訂織のた最  修正理由   

⑤FGFヰタン／くクによる▲血肢あるいは虚血性心棚への   
治療  
（素臓的樹肘）ドイツと兼FハーJ阜－ド大学ののレープは王  

虚心筋虚血に対するFGト2黄白虹擁立入により、釧の改    椚タン′くクによる丘血統あるしヽは丘血性棚への治療  
（夷抽柑）ドイツと兼申ノ｝－Jもード大攣のグループは壬麓心筋血血に対する  

カリフォルニア大学くウサギ）、米国タフツ大学（ラッHのグ  
Jレープはモれぞれの軸物モデルを用いて刑責白の静  
脈内少t持続投与により下馳無用塞モデルでの血行改  
善を鴨肯している．東京大事（ブ削、金沢大攣（イヌ】．兼声  

砂洲とクリーブランドクリニックtイヌ、プ別、近畿大学（ウサギlなどのグJレープ  
10．呈駿遺伝子治療臨床研究に開凛する箆  
内外の研究状曳   

Pヰ2（Pヰ5）  ． （脚究）FGFせ王台製鋼による■床研尭のt昏としては、勤相棚として問機軸  
新生ま法（遺伝子治療を含む）   性強行（h鵬血■畦）に射し椒の▲加加と資金性が撫曇されているエ弧．最  

贅1研削機射頭け祁相似蜘蜘棚脚舶抽l博睦れた．歩斤た撫の書長  
が柵こ認めもれている机等鶴的榊lよほとんど責他を隠めていないl鼻鉛．ま  
た塵血縫心痍虐島村しても、何機の試験が行われている机蓬勒耐用龍が上井す  
るも響鶴榊については随とんど彙他を認めていない．モの後のFGF瑠タンパク  
のみを使用した83Tl糾こよるランダム化こよ書棚阿関丁加混：5フ）では甑庶的  
治♯効果を寺さなかったことが鵬されてLヽる．  

朝粥蛸蘭凱＝ついてはほとんど貴地を熟めていない。モ  
の鶴のFQト2タンパクのみをせ用した耶汀l如こよるランダム  
此二重甘棚（RR引■廿如：58〉では闊標的給血勃よを  
示さなかったことカⅦ卓されている．  

酢附之徐放他梱による生血性心疾患への治療  
FGト2蕉白稔故化♯覇を最初に臨棚に佼用した糧食  
はハーJ仁一ド大牢Bl鵬Il撫1●lD●耶㈹Mddl明IM    （王rqL2徐故地製‡附こよる■▲性心痍患への治療  

FGF4斉白橡放他軸を最初悶敵前帥馳二使用した♯阜はハーバード大学白■仇  
， 

FQF－2触化翻が如され、全納で監皇覿也能が約l璃  
他釧が換与幸れ、金網で五重■出触が1射場度徴書することが≠阜されている  

10．蟄鼓遺伝子治療臨床研究に間違する宙 内外の研究状説  
P4之くP48）  醐施しているくプチセボ、蜘tlO〝■、商用量1∞〟よ：モれモれ8建艦  

ほ）国内外における卓血性疾患に対する血管 新生療法【伝子治療を含む）  

遺  蝕血吋（eeS）による犠心症の靂應虎男頓に対し、カセボにおいても改昔が鼻ら  
れたため全体の壌日での榊な勅封ま得られてい恥ヽが（治ホ如ケ月でのみ  

三吼脚、他の柑ポイントで宥童暮なし）、♯心痘発作の再発についてFGト之投与 欝で有意な勤凛唐欄ているくp司劇）．  
柳月a、他の覗ポイントで有意主なし）、狭心症獅の  
幕動こついて悶㌣地与群朝憲な勉よを得ている  
b≡軋0き）．  

4／gページ   



FQF遺伝子治療痕床研究  

汽L  旧策施齢雷啓の紀絃   改訂後の記載   
Tくくふ  

ぎ  
く8〉別紙  

も  

瑚に珊願獅 ‖   退任手強靡殴床研究  
審査軍門管員愈の摘  
示を反映  

弼徳8：勤巣判定要員会に闘わる陛武  
別線凱九州大牢肇人情報管瑚  
飼娃10：九州大学癖暁包人情報廃絶規程   
桝繚11：九州大学倭人情報鞘帝等微細程  

星  
・一ノ、b、・、Y■－1仙仇山▲▲■・叫叫rり几【○叫・一・－止、W、川、〉一・・1へ－－叫，－、、u．、．ノ脚，，＿ 

叫叫・叫■叫・－■′－・・・▼t－・叫・恒     仙w咄叫．』叫鵬 j   

P
一
〇
 
 

S．／○ベ・・－ジ   




