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我が国で実施されている遺伝子治療臨床研究の一覧について  
平成21年10月1日現在  

番号   実施施設名   対象疾患   導入遺伝子の種類   導入方法（ベクター）   申請書提出   大臣回答   状態   

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベク  
B  北海道大学医学部附属病院  アデノシンデアミナーゼ （人DA）欠損症  ADA遺伝子  

1994／8／31   
終了  

ター  
→患者のT細胞に星人し投与  

1995／2／13  2003／3／31   

6  東京大学医科学研究所附属病  腎細胞がん   顆粒球マクロファージコロニー刺  モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベク   
院  激因子（GM－CSF）遺伝子   クー  1g96／12／2  1998／8／川（変更届了承  終了           2006／6／9）  2008／3／ 31   

3  岡山大学医学部附属病院  肺がん（非小細胞肺がん）  P53遺伝子   
アデノウイルスベクター  終7  
→癌組織内に局所投与   1996／12／2  199合／10／23    2003／10／23   

4  財団法人癌研究会附属病院及  乳がん   ハーベイマウス肉腫ウイルス由来レトロウイルスベク   
多剤耐性遺伝子（MDRl遺伝子）  

2002／2／Z4（変更届7承   

び化学療法センター  19g8／7／14    継続  
田  千葉大学医学部附属病院  食道がん（進行食道がん）  P53遺伝子   

アデノウイルスベクター  
1998／7／14   

終了  
→癌組織内に局所投与  2000／5／30    2004／10／20   

6  名古屋大字医学部附属病院  悪性グリオーマ   
正電荷リポソーム  

β型インターフェロン遺伝子   →癌組織内に局所投与   1999／4／21  2000／り17（変更l玉7承  2〔106ノ2／り   継続   

ロ  東京慈恵会医科大学附属病院  肺がん（非小細胞肺がん）  p53遺伝子   
アデノウイルスベクター  

1999／4／21   2000／1′／17   終了  
→癌組織内に局所投与  2003／5／1   

β  粛悪才単一如」軌計算訝芳庸〝属欄塙「超∬虎 ≡こ アデ／ウイルスベクター  
．二‥′1′＝・▼1丁′   →癌ガ＃」呼仁局靡窟与   

／β夕凪・み′‘／イ  』先晩ノノ1イ7   賦．▼■＝ニ  
一→㌦／∠   

9  岡山大学医学部附属病院  前立腺がん   
ヘルペスウイルスチミジンキナー  アデノウイルスベクター   

1999／9／16   
終了  

ゼ（HSV一丁K）遺伝子   →癌組織内に局所投与  2000／6／29  2006／り12   

肺がん（非小細胞肺がん）  P53遺伝子   
アデノウイルスベクター  

1999／9／17   
終了▲  

10  東京医科大学  →癌組織内に局所投与  2000／1／17  2003／7／g   

閉塞性動脈硬化症・バー   プラスミドD仙   

大阪大学医学部附属病院  ジャー病  肝細胞増殖因子（HGF）遺伝子  1g99／11／10  ZOOり5／9（変更届了承  終7  2005／5／9   

四  東北大学医学部附属病院  肺がん（非小細胞肺がん）  P53遺伝子   
アデノウイルスベクター  

2000／9／21   
終了  

→癌細繊内に局所投与  2000／g／29  2005／6／24   

13  筑波大学附属病院   再発性白血病   
HSV一丁K遺伝子、細胞内領域欠損ヒト  モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベク   2002／3／川（変更届了承  継続  
低親和性神軽成長因子受容体遺伝子  ター  2001／9／17              2003／川／2．Z807／lZ／27）  （条件付き）   

14  東京大学医科学研究所附属病   神経芽腫   インターロイキンー2遺伝子、リン  アデノウイルスベクター   終7  
院  フォタクチン遺伝子   →癌組織内に局所投与  2001／10／16  2002／3／14  2003／3／13   

15  神戸大学医学部附属病院  前立腺がん   HSV一丁K遺伝子   アデノウイルスベクター  
→癌鶴繊内に局所投与   2002／2／15  2003／2／5（変更届了承  2006／2／1）  終7 2006／9／ 27   

AD人遺伝子   
モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベク  

匹  北海道大学医学部附属病院  人DA欠損症  ター   2002／2／18  2002／6／17（変更届7零  ZOO3ハ0／Z）  継続 （条件付 
き）   

X連鎖重症複合免疫不全症 （X モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベク  
東北大学医学部附属病院  －SC】D）   ター   2002／2／28   2002／6／17  自主保留中   

18  信州大学医学部附属病院  進行期悪性黒色腫   
正電荷リポソーム  

β型インターフェロン遺伝子   →癌組織内に局所投与   2002／8／30   
終了  

2003／7／1  2006／6／30   

柑  九州大学病院   
閉塞性動脈硬化症・バー  塩基性繊維芽細胞増殖因子（FGF－  センダイウイルスベクター   2006／1／31（変更届了承   

ジャー病   2）遺伝子   →下肢部筋肉内注射  2002／10／28    継続           2006／7／Z7、2007ハ2／2丁）   

20  自治医科大学附属病院   
芳香族Lアミノ酸脱炭酸酵素   

進行期パーキンソン病  （仙DC）遺伝子   

アデノ随伴ウイルスベクター   
→定位脳手術により被殻へ直接注入  2006／1／25  20（）6／川／31（変更届了手  継続          2008／3／13、2008／7／7）   

北里大学病院   前立腺がん   HSV一丁K遺伝子   アデノウイルスベクター  
→癌組織内に局所投与   

2006／1／19   2007／3／26   継続   

22  岡山大学医学部・歯学部附属   前立腺がん   インターロイキンー12遺伝子   アデノウイルスベクター  
病院  →癌組織内に局所投与（前立腺局所又は転移巣）   

2006／7／柑   2008／2／6   継続   

23  東京大学医学部附属病院  進行性膠芽旺   増殖型遺伝子組換えHSV－1のG47△  増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスⅠ型G47△ →脳腫瘍内投与  2007／10／23   2009／5／11   継続   

24  国立がんセンター中央病院  造血器悪性腫瘍   
HSV一TK遺伝子、細胞内領域欠損ヒト  
低親和性神軽成長因子受容体遺伝子   2008／6／9   2009／5／’11   継続   

匹  三重大学医学部附属病院  食道がん   
MAGE－A4抗原特異的丁細胞受容体遺   モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベク ター  2008／6／g   
伝子  2009／7／17   継続   

26  京都府立医科大学附属病院  腎細胞がん   β型インターフェロン遺伝子  正電荷リポソーム →転移性瘍病巣内に投与   2008／7／30   今回審議  

岡山大学病院   前立腺がん   REIC／Dkk－3遺伝子   アデノウイルスベクター  
→腫瘍病巣内に投与   

2009／8／27   今回審議  



「遺伝子治療臨床研究に関する指針」に基づく  

審査の流れ  

総括責任者  

個人情報保護に  

関する監督  
①実施計画書等の提出  

研究を行う機関の長  施設内審査委具会  実施施設の長   

③了承  

⑦意見  
（回答）  

④実施計画書等の提出  
（薬事法上の治験に該当するものを除く）  

厚生労働大臣  

新規性の判断（複数の有識者）  「‾‾‾‾‾‾‾‾‾  
l  

－  ■  

：                          ；①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか：   

蔓0「④その他個別の審査を必要とするような問題を含むか：  

新規性あり  

⑤諮問  

付議／報告  

……※個別実施計画について、  
作業委員会からの報告を  
受けて、倫理面等も踏まえ  
た総合的な審維  

………・※主として科学的事項の  
論点整理  

科学技術部会  

遺伝子治療臨床  

研究作業委鼻会  

ー2－   





3 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が  
害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ  
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの  

4 当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧  
又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶおそれがあるも  
の   

第三 対女疾患等  

一 過伝子治療臨床研究（遺伝子標識の臨床研究（以下「遺伝子標識億床研  
究」という。）を除く。以下この第三で同じ。）の対象は、次のすべての要  
件に適合するものに限る。   
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か  
す疾患又は身休の機能を著しく損なう疾患であること。  

2 遺伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と比較し  
て優れていることが十分に予測されるものであること。  

3 被験者にとって遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不利益を  
上回ることが十分予測されるものであること。   

二 遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限る。   
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か  
す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。  

2遺伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法により得  
られるものと比較して優れていることが十分に予測されるものであるこ  
と。  

3 遺伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に組み入れて実  
施できるものであること。   

第四 有効性及び安全性  

遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知   
見に基づき予測されるものに限る。   

第五 品∫讐の確認  

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物質につ   
いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第   
28号）第17粂第1項において求められる水準に達している施設において   
製造され、その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。   

第六 生殖細胞等の遺伝的改まの禁止  

人の生殖細胞又は胚（－の細胞又は細胞群であって、そのまま人又は動物   
の胎内において発生の過程を経ることにより－の個体に成長する可能性のあ   
るもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。以下同じ。）の遺伝的   
改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変   
をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床研究は、行ってはならない。   

第一手 総則  

第一 日的  

この指針は∴遺伝子治療の臨床研究（以下「遺伝子治療臨床研究」という。）  

に関し遵守すべき事項を定め、もって遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性  
及び倫理性を確保し、社会に開かれた形での適正な実施を図ることを目的と  
する。  

第二 定暮  

－ この指針において「遺伝子治療」とは、疾病の治療を目的として遺伝子  
又は遺伝子を中人した細胞を人の体内に投与すること及びこに定める遺伝  
子標識をいう。  

二 この指針において「遺伝子標識」とは、疾病の治療法の開発を目的とし  
て標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細胞を人の体内に投  
与することをいう。  

三 この指針において「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する者を  
いう。  

四 この指針において「総括責任者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する  
研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括する立場にあ  
る研究者をいう。  

五 この指針において「実施施設」とは、遺伝子治療臨床研究が実施される  
施設をいう。  

六 この指針において「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法人及び  
行政棟関（行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年法  
律第58号）第2条に規定する行政機関をいう。）などの事業者及び粕織をい  
う。  

七 この指針において「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に該当  
する法人の代表者及び行政機関の長などの事業者及び組織の代表者をいう。  

八 この指針において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であっ  
て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人  
を識別することができるもの（他の情報と容易に照合することができ、そ  
れにより特定の個人を識別することができることとなるものを含む。）をい  
う。  

九 この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機関の長、総括  
主任者又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消  
去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限を有する個人情報で  
あって、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害される  
ものとして次に掲げるもの又は6月以内に消去することとなるもの以外を  
いう。  
1当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験者又は  
第三者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの  

2 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法又は不  
当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの  

」  



を撤回できること。  

七 個人情報保護に関し必要な事項  
八 その他被験者の人権の保護に関し必要な事項   

く個人情報保護に閲し必要な事項に関する細則＞   

個人情報保護に閲し必要な事項には、次に掲ける事項が含まれる。  

第七 適切な説明に基づく被験者の同意の確保  

遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意（インフォーム  
ド・コンセント）が確実に確保されて実施されなければならない。  

第八 公衆＃生上の安全の確保  

遺伝子治療臨床研究は、公衆衛生上の安全が十分確保されて実施されなけ  
ればならない。   

第二暮 被験者の人権保護  

策一 棚者の選定  

被験者の選定に当たっては、人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力  
等を考慮し、慎重に検討しなければならない。  

第二 ♯職者の同意  

一 総括主任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者（以下「総  
括責任者等」という。）は、遺伝子治療臨床研究の実施に際し、第三に掲げ  
る説明事項を被験者に説明し、文士により自由意思による同意を得なけれ  
ばならない。  

ニ 同意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、遺伝子  
治療臨床研究を実施することが被験者にとって有用であることが十釧こ予  
測される場合には、審査委兵舎の審査を受けた上で、当該被験者の法定代  
理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者（以下「代話者  
」という。）の文士による同意を得るものとする。この場合においては、当  
該同意に関する記録及び同意者と当該被験者の関係を示す記録を残さなけ  
ればならない。   

第三 被鹸看に対する説明■項  

総括責任者等は、第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者（第  
二のこに該当する場合にあっては、代講者）に対し十分な理解が得られるよ  
う可能な限り平易な用語を用いて説明しなければならない。  
一 遺伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法  
二 遺伝子治療臨床研究を実施する機関名  
三 遺伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険  
四 他の治療法の有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危  
険  

五 被験者が遺伝子治療徳床研究の実施に同意しない場合であっても何ら不  
利益を受けることはないこと。  

六 被】険者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意した場合であっても随時これ  

一 共同研究を行う場合は、lも共同研究であること、②共同して利用される個人情報の項目、③共同  

して利用する者の範臥壇）利用する者の軋順憎的及びふ当該値人情報の管理について責任を有す  

る者の氏名又は名称  
二 個人情報を第三者（代諾者を除く。ト＼提供する可能性かあり、第六章第九の一の1から4に掲  

げる事項に該当しない場合に烏、当綬内容 t第三者ノ＼埠供さJl．る個人情報の項目など）  

三 第六章第＋の三、第＋一の一、第＋二の一又は第十三√・一帯しくはこの規定による求めに応しる  

手練（第＋六の規定により手数料の額を定めたときはそわ手数料の額を含む）  

匹 個人情報等の取扱に関する苦情勘申出先   

第三手 研究及び審査の体制  

第一 研究者  

一 研究者（総括責任者を除く。）は、総括責任者を補助し遺伝子治療臨床  

研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該計画を実施し、総  

括主任者に対し必要な報告を行わなければならない。  

ニ 研究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知  

識又は臨床経験を有する者とする。  

第二 総括土住着  

一 総括責任者は、次の業務を行わなければならない。  

1 遺伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手し得る資料及び情報に  

基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性について検討  

すること。  

2 1の検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記載した  

書類（以下「実施計画書」という。）を作成し、実施施設の長の了承を  

求めること。  

3 遺伝子治療臨床研究を総括し、研究者に必要な指示を行うこと。  

4 遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されていることを  

随時確認すること。  

5 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に閲し、実施施設の長及び審  
査委鼻会に対し必要な報告を行うこと。  

6 1から5までに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括するに  

当たって必要となる措置を講ずること。  

二 総括主任者は、－の遺伝子治療臨床研究について一名とし、一に掲げる  

業務を適確に実施できる者とする。   

第三 実施施毅   



び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、  
臨床薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研究の対象となる疾患  
に係る臨床医、法律に関する専門家及び生命倫理に関する意見を述べる  
にふさわしい識見を有する者を含めて構成されるものであること。  

2 審査委旦会は、男性委員及び女性委鼻双方から構成され、複数の外部  
委旦を含むものとすること。  

3 審査委旦会における審査が公正に行われるよう審査委鼻会の活動の自  
由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提出している研  
究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を  
除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査に参加できないものである  
こと。  

4 審査委旦会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療臨床研  
究の審査に必要な手続に関する規則が定められ、公開されているもので  
あること。  

5 審査委旦会による審査の過程は、記録を作成してこれを保管し、個人  
の情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのあ  
る事項を除き公開すること。   

第四章 研究実施の手続  

第一 研究の開始の手続  

一 総括兼任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、あらかじ  
め実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければならない。  

ニ ーの実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。  
1 遺伝子治療臨床研究の名称  
2 総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究  
において果たす役割  

3 実施施設の名称及びその所在地  
4 遺伝子治療臨床研究の目的  
5 対象疾患及びその選定理由  
6 遺伝子の種類及びその♯入方法  
7 安全性についての評価  
8 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由  
9 遺伝子治療臨床研究の実施計画  
10 その他必要な事項  

三 －の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。  
1 研究者の略歴及び研究業績  
2 実施施設の施設設備の状況  
3 実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動  
物を用いた研究成果  

4 遺伝子治療臨床研究に蘭達する実施施設以外の内外の研究状況  
5 その他必要な資料  

四 実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要  
旨を添付しなければならない。   

実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。   
一 十分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行うこと  
ができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。   

二 被験者の病状に応じた必要な措置を採ることができる人的能力及び施設  
機能を備えたものであること。   

三 春査妻旦会が置かれているものであること。   

第四 実施施設の長  

実施施設の長は、次の業務を行わなければならない。   
－ 総括主任者から遺伝子治療臨床研究の実施（当該遺伝子治療臨床研究の  

重大な変更を含む。第四草第三を除き、以下同じ。）の了東を求められた  
際に、遺伝子治療臨床研究の実施について審査委鼻会及び厚生労働大臣に  
意見を求めるとともに、当該意見に基づき必要な指示を与え、実施を了承  
すること。   

二 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び♯果について、総括責任者又は蕃査  
委旦会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括主任者に対しその留意  
事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告  
を行うこと。   

三 総括責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提  
出すること。   

四 被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事  
態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報につい  
て、速やかに厚生労働大臣に報告すること。   

五 実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で   
あって、法律により直接に設立された法人若しくは一般社団法人及び一般   
財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団法人の認定等に関す  
る法律の施行に伴う関係法律の整備等に関する法律（平成18年法律第5  
0号）第42条第2項に規定する特例民法法人（以下「大学等」という。）  
である場合においては、一から四までに掲げるもののほか、－の規定によ  
る意見の求めの写しを文部科学大臣に提出するとともに、二及び四の規定  
による報告並びに三の規定による提出を文部科学大臣に対しても行うこ  
と。   

第五 審査雇員金  

一 審査委鼻会は、次の業務を行わなければならない。   
1実施計画書等に基づき、当該遺伝子治療臨床研究の実施についてこの  
指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項等について、  
実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該審査の過程の記録を  
作成し、これを保管すること。  

2 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、必要に  
応じて調査を行い、その留意事項、改善事項等について実施施設の長に  
対し、意見を提出すること。   

二 審査季長会は、次のすべての要件を満たさなければならない。   
1審査委旦会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有用性及  



る。   

第三 厚生労働大臣の調査等  

厚生労働大臣は、第一の一又は第二の意見を述べるときその他必要がある  
と認めるときは、実施施設の長に対し第一のこに定める書類以外の資料の提  
出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当該実施施設の調査そ  
の他必要な調査を行うものとする。   

第四 文部科学木臣への連絡  

厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一の一又は  
第二の規定による意見を記載した書面の写しを文部科学大臣に送付するもの  
とする。   

第六書Il人情報の保靂lに関する措t  

第一 研究を行う機関の長の土終的な暮務  

一 研究を行う機関の長は、当該研究機関における遺伝子治療臨床研究の実  
施に際し、個人情報保護が図られるようにしなければならない。  

二 研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に関し、適正な実施  
を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対して、監督上  
必要な命令をすることができる。  

三 研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、この葺  
に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。  

第二 利用目的の特定  

一 総括責任者は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の目的（以  
下「利用目的」という。）をできる限り特定しなければならない。  

二 総括責任者は、個人情報の利用の目的を変更する場合には、変更前の利  
用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行って  
はならない。  

第三 利用目的による制限  

一 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代講者（以下「被験者等」という。）  
の同意を得ないで、第二の規定により特定された利用目的の達成に必要な  
範囲を超えて個人情報を取り扱ってはならない。  

二 総括責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴って個人情  
報を取得した場合に、あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前にお  
ける当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報  
を取り扱ってはならない。   

三 一及びこの規定は、次に掲げる場合であって、審査委鼻会が承認した場   

第二 研究中の手続  

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委旦会及び実施施設  
の長に随時報告しなければならない。  

第三 研究の♯丁の手続  

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終了後直ちに次の事項を記載した総  
括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならない。  
一 過伝子治療臨床研究の目的及びその実施期間  
二 総括責任者及びその他の研究者の氏名  
三 実施施設の名称及び所在地  
四 遺伝子治療臨床研究の実施方法  
五 遺伝子治療臨床研究の鯖果及び考察  
六 その他必要な事項   

第玉手 厚生労■大臣の意見等  

第一 厚生労≠大臣の意見  

一 厚生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実施施設  
における遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。  

二 実施施設の長は、第三葺第四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見を求  
めるに当たって、次の書類を提出しなければならない。  
1 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料  
2 審査委旦会における審査の過程及び結果を示す書類  
3 第三章第五のこの4に定める規則  

三 厚生労働大臣は、二に基づき意見を求められた場合において、複数の有  
識者の意見を踏まえ、当該遺伝子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ  
かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用  
性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。  
1 疾病の治療のための遺伝子が頼み込まれたDNA又はこれを含むウイ  
ルスその他の粒子であって、当該遺伝子を細胞内に中人する際に用いら  
れる新規のもの又は新規の遺億子投与方法を用いていること。  

2 新規の疾病を対象としていること。  
3 新規の遺伝子治療方法を用いていること（一文はこに該当するものを  

除く。）。  
4 その他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。  

四 厚生労働大臣は、三の規定による厚生科学書議会からの意見の聴取が必  
要ないと判断する場合には、意見を求められた日から三十日以内に、当該  
遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。  

第二 玉大な事態等に係る厚生労働大臣の意見  

厚生労働大臣は、第三章第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた  
場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関して意見を述べるものとす  
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かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。   

第七 安全管理措覆  

一 研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損  
の防止その他個人情報の安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術  
的安全管理措置を講じなければならない。   

二 研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳  
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する  
個人に関する情報と同様に死者に関する個人情矧こついても安全管理のた   
め、組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならな  
い。  

く安全管一理措置に関する細則＞  

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理権麿とは、取り扱う情報の性質に応じて、必要かつ適切   

な措置を求めるものである。  

1．組織的安全管理ヰ置  

組織的安全管理措置とは、安全管軌こついて研究者等の責任と権限を明確に定め、安全管理に  

対する規程や手順書（以下「規程等」という）を整備運用し、その実施状況を確認することをい  

う。組織的安全管理措置には以下の事：頃が含まれる。  

① 個人情報の安全管理措置を講じるための組績体制の整備  
② 個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従った運用  
③ 個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備  
④ 個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善  

⑤ 事故又は違反■＼の対処  

2．人的安全管理槽億  

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、＃梼上秘密と指定された個人情報の非開示契約の  

績結や教育・訓練等を行うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。  

（㊨ 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の綿桔  

② 研究者等に対する教育・訓練の実施  

3．物理的安全管理措置  

物理的安全管理措置とは、入退附（室）の管理、個人情報の盗難の防止等の措置をいう。物理  

的安全管理措置には以下の事項が含まれる。  

心 入退館（茎）管理の実施  

② 盗雑事の防止  
喧）機器・装置等の物理的保護  

4．技術的安全管理措置  

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不正ソ  

フトウェア対策、情報システムの監視等、傭人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術  

的安全管理措置には、以下の事項が含まれる。  

① 個人情報へのアクセスにおける識別と認証  
（蟄 個人情報へのアクセス制御   

合については、適用しない．   

1 法令に基づく鳩舎  
2 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、被  
験者等の同意を得ることが困難であるとき。  

3 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者等の同  
意を得ることが困難であるとき。  

4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め  
る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、被験  
者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ  
るとき。   

羊四 i正な取得  

総括土住着は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならな   
い。   

第五 取得lこ際しての利用日的のi知専  

一 総括主任者は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用目的を  
公表している鳩舎を除き、速やかに、その利用目的を、被験者等に通知し、  
又は公表しなければならない。   

二 総括主任者は、－の規定にかかわらず、被験者等との聞で契約を締結す  
ることに伴って契約書その他の書面（電子的方式、磁気的方式その他人の  
知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含む。以下  
この項において同じ。）に記載された当該被験看の個人情報を取得する場  
合その他被験者等から直接書面に記載された当該被膜者の個人情報を取得  
する場合は、あらかじめ、被験者等に対し、その利用目的を明示しなけれ  
ばならない。ただし、人の生命、身体又は財産の保護のために緊急に必要  
がある場合は、この限りでない。   

三 総括千住者は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的につい  
て、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。   

四 －から三までの規定は、次に掲げる場合であって、事査委鼻会が承認し  
た場合については、適用しない。   
1利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者又は第  
三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合  

2 利用日的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行  
う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合  

3 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対し  
て協力する必要がある場合であって、利用目的を被験者等に通知し、又  
は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると  
き。  

4 取得の状況からみて利用日的が明らかであると認められる場合   

第六 内容の正確性確保  

総括主任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確  



あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置  
かなければならない。   

四 次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は、－から三  
までの規定の適用については、第三者に該当しないため、あらかじめ被験  
看等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。   
1 総括責任者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱  
いの全部又は一部を委託する場合  

2 研究の承継に伴って個人情報が提供される場合  
3 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨  
並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する看の範臥  
利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理について責任を有する者  
の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者  
等が容易に知り得る状態に置いているとき。   

五 総括責任者は、四の3に規定する利用する者の利用目的又は個人情報の  
管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、変更  
する内容について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易  
に知り得る状態に置かなければならない。   

第十 保有する七人情掛こ関する事項の公表専  

一 総括責任者は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被  
験者等の知り得る状態（被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を  
含む。）に置かなければならない。   

1 当該研究を行う機関の名称  
2 すべての保有する個人情報の利用目的（第五の四の1から3までに該  

当する場合を除く。）  
3 二、第十－の－、第十二の一又は第十三の一若しくはこの規定による  
求めに応じる手続（第十六の規定により手数料の嶺を定めたときは、そ  
の手数料の額を含む）  

4 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先   
二 総括主任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  
報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、遅滞なく、こ  
れを通知しなければならない。ただし、次の各号のいずれかに該当する場  
合は、この限りでない。   
1 －の規定により当該被験者が識別される保有する個人情報の利用日的  
が明らかな場合  

2 第五の四の1から3までに該当する場合   
三 総括責任者は、二の規定に基づき求められた保有する個人情報の利用目  
的を通知しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その  
旨を通知しなければならない。   

第十一 個人情報の開示  

一 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情   
報の開示（当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときに  
その旨を知らせることを含む。以下同じ。）を求められたときは、被験舌   

③個人情報－＼のアクセス権限の管理  

l亘）個人情報のアクセス記録  

⑤ 個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフトウェア対策  
⑥ 個人情報の移送・通信時の対策  
⑦ 値人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策  
⑨個人情報を取り扱う情報シス手ムの監視  

第八 委託者等の監督  

一 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に関し、委託を行う場合は、  
委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び個人情報の  
適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監  
督を行わなくてはならない。  

く委託を受けた者に対十る監督に関する細則＞  

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が看める安   

全管理権直の内容を明示的に規定するとともに、当核内容が遵守されていること確認することである。  

二 総括責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たっては、当該個  
人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適切な監督を行  
わなければならない。   

第九 第三者提供の制限  

一 総括主任者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意  
を得ないで、個人情報を第三者に提供してはならない。   
1 法令に基づく場合  
2 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、被  
験者等の同意を得ることが困難であるとき。  

3 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある  
場合であって、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。  

4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた暑が法令の定め  
る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、被験  
者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ  
るとき。   

二 総括責任者は、第三者に提供される個人情報について、被験者等の求め  
に応じて当該被眉者が識別される個人情報の第三者への提供を停止するこ  
ととしている場合であって、次に掲げる事項について、あらかじめ、被験  
者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているときは、  
－の規定にかかわらず、当該個人情報を第三者に提供することができる   
1 第三者への提供を利用目的とすること。  
2 第三者に提供される個人情報の項目  
3 第三者への提供の手段又は方法  
4 被験者等の求めに応じて当該被験者が識別される個人情報の第三者へ  
の提供を停止すること。   

三 この2又は3に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容について、  



保有する個人情報の第三者への提供の停止に多額の費用を要する場合その  
他の第三者への提供を停止することが困難な場合であって、被験者の権利  
利益を保護するため必要なこれに代わるペき措置をとるときは、この限り  
でない。   

三 総括主任者は、－の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若  
しくは一部について利用停止等を行ったとき若しくは利用停止等を行わな  
い旨の決定をしたとき、又はこの規定に基づき求められた保有する個人情  
報の全部若しくは一部について第三者への提供を停止したとき若しくは第  
三者への提供を停止しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞  
なく、その旨を通知しなければならない。  

＜利用停止等に関する細則＞  

以下の場合については、利用停止等の措置を行う必要はない。  

・訂正等の求めがあった場合であっても、①利用目的から見て訂正等が必要でない場合、◎誤り  

てある指凋が正しくない場合又は（包訂正等の対象が事実でなく評価に関する情報である場合  

・利用停止等、第三者への提供の停止の求めがあった場合であっても、手続違反等の指摘が正し  

くない場合   

第十四 理由の説明  

総括主任者は、第十の三、第十－の二又は第十この二又は第十三の三の場   
合は、被験者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置をと   
らない旨を通知する場合またはその措置と異なる措置をとる旨を通知する場   
合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な   
お、この場合、被験者等の要求内容が事実でないこと等を知らせることによ   
り、被験者等の精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適   
当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応し   
なくてはならない。   

第十五 開示讐の求めに応じる手続  

一 総括責任者は、第十の二、第十－の－、第十この一又は第十三の一着し  
くはこの規定による求め（以下「開示等の求め」という。）に関し、以下  
の事項につき、その求めを受け付ける方法を定めることができる。この場  
合において、被験者等は、当該方法に従って、開示等の求めを行わなけれ  
ばならない。   
1 開示等の求めの申し出先  
2 開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的方式その  
他人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含  
む。）の様式その他の開示等の求めの方式  

3 開示等の求めをする暑が被験者等であることの確認の方法  
4 手数料の徴収方法   

二 総括責任者は、被験者等に対し、開示等の求めに関し、その対象となる  
保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。  
この場合において、総括責任者は、被験者等が容易かつ的確に開示等の求   
めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の   

等に対し辛面の交付による方法（被験者等が同意した方法があるときには、  
当該方法）で開示しなければならない。ただし、開示することにより次の  
いずれかに該当する場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。   
1 被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ  
れがある場合  

2 研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがあ  
る場合  

3 他の法令に違反することとなる場合   
二 総括責任者は、一の規定に基づき求められた情報の全部又は一部を開示  

しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨を通知  
しなければならない。   

三 他の法令の規定により、被験者等に対し－の本文に規定する方法に相当  
する方法により当該被験者が識別される保有する個人情報の全部又は一部  
の保有する個人情報については、－の規定は、適用しない。   

書十二I一正専  

一 総括兼任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  
報の内容が事実でないという理由によって、当該保有する個人情報に対し  
て訂正、追加又は削除（以下「訂正等」という。）を求められた場合は、  
その内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められている  
場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査  
を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わ  
なければならない。   

二 総括主任者は、－の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部若し  
くは一部について訂正等を行ったとき、又は訂正等を行わない旨の決定を  
したときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨（訂正等を行ったときは、  
その内容を含む。）を通知しなければならない。   

書十三 利用停止等  

一 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  
報が第三の規定に違反して取り扱われているという理由又は第四の規定に  
違反して取得されたものであるという理由によって、当該保有する個人情  
報の利用の停止又は消去（以下「利用停止等」という。）を求められた場  
合であって、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正す  
るために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を   
行わなければならない。ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多  
観の兼用を要する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であっ  
て、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる  
ときは、この限りでない。   

二 総括主任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  
報が第九の－の規定に違反して第三者に提供されているという理由によっ  
て、当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場合であ  
って、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有  
する個人情報の第三者への提供を停止しなければならない。ただし、当該  

‾ユー・－‥・・・1  



提供その他被験者等の利便性を考慮した適切な措置をとらなければならな  
い。  

三 総括責任者は、一及びこの規定に基づき開示等の求めに応じる手続きを  
定めるに当たっては、被験者等に過重な負担を課するものとならないよう  
配慮しなければならない。  

第十六 手数料  

研究を行う機関の長は、第十のこの規定による利用目的の通知又は第十－  
の－の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に閲し、手数料  
を徴収することができる。また、その場合には実費を勘案して合理的である  
と認められる範囲内において、その手数料の額を定めなければならない。  

第十七 苦情の対応  

研究を行う機関の長は、被験者等からの苦情等の窓口を設置する等、被験  
者等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない。  
なお、苦情等の窓口は、被験者等にとって利用しやすいように、担当者の配  
置、利用手続等に配慮しなくてはならない。   

第七章 雑則  

第一 雷己録の保存  

実施施設の長は、遺伝子治療臨床研究に関する記垂剥こ関し、保管責任者を  
定め、適切な状態の下で、研究終了後少なくとも五年間保存しなければなら  
ないものとする。  

第二 秘密の保護  

研究者、審査委旦会の委員、実施施設の長その他研究に携わる関係者は、   
遺伝子治療臨床研究を行う上で知り得た個人に関する秘密を正当な理由なく  
漏らしてはならないものとする。その職を辞した後も同様とする。  

第三 情報の公開  

実施施設の長は、計画又は実施している遺伝子治療臨床研究に関する情報  
の適切かつ正確な公開に努めるものとする。  

第四 啓発讐及  

研究者は、あらゆる機会を利用して遺伝子治療臨床研究に関し、情報の提  
供等啓発普及に努めるものとする。  

第五 適用除外  

第二葺から第六革まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法（昭和35   
年法律第145号）に定める治験に該当する遺伝子治療臨床研究については、   
適用しない。   

第六 細則  

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に閲し必要な事項は、別に   
定める。   

第七 施行期日書  

－ この指針は、平成17年4月1日から施行する。   
二 この指針の施行前に旧指針等の規定によってした手続その他の行為であ  

って、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によつ  
てしたものとみなす。   

・
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遺伝子治療臨席研究に係る莱一種使用規程の承認状況一覧  
平成21年10月1日 現在  

寺号  承認日 （承認番号）   実施施設   遺伝子組み換え生物等の種類の名称   研究課題名   ベクターの種類   対象疾患   導入方法（概要）   

北海産メこ芋類瞑   ヒトアテノシンテアミナーセCLl仙遺伝子配列を言  アテノシンテアミナーゼ欠損症における血液軒  モロニーマウス白血病ウ  A【IA欠損症   レトロウイルスベクター（G（；sapH－  
み、テナガザル白血病ウイルスenv美白貫をエンベ  イルス由来レトロウイル  ÅDÅ）によりexvivo遺伝子導入し  

H17．9．1  ロープに持つ非増殖性の遺伝子紬換えモロニーマウ  スペクター  た自己血液幹細胞（CD34陽性細胞）  
l   （05－36〉－∝旧1）  ス白血病ウイルス（GC＄aPlトAD人）   を静注   

筑波大字附属病院   早耗ヘルペスウイルス1聖チミジンキナーゼ及び欄  同糧道血幹櫛抱移植後の再発白血病に対するへ  モロニーマウス白血病ウ  再発性白血病  レトロウイルスベクター（SFC仙ト  
胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を発  ルペスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナー  イルス由来レトロウイル  3）によリexvivo遺伝子導入した  

Hけ9．1  現し、マウスアンフォトロビックウイルス4070Aの  スペクター  ドナー由来Tリンパ球を患者に輸注  

2   （05－36V－0002）  即V蛋白質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組  （DLT）   

換えモロニーマウス白血病ウイルス（SFCl州一3）   

財団法人癌研究会朋属病  レトロウイルスベクター（HaHDR）に  

H17．9．1   院   アンフォトロビックウイルス4070Aの即V蚤自責をエ  めるための耐性遺伝子治療の臨床研栗   ルス由来レトロウイルス  よりexvivo遺伝子導入した患者の  
3  ンペロープに持つ非増殖性の遺伝子絹換えハーぺ－  ベクター  造血幹細胞を移植   

マウス肉片■ウイルス（HaHDR）  
神戸大学医学部付属病院  単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺伝子配列  前立腺癌転移巣及び局所再発巣に対する臓蕃特  アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター（Ad－OC－  

を含む非増殖世の遺伝子紬換えヒトアデノウイルス  異性プロモーターオステオカルシンプロモー  TK）の転移巣、再発巣へのinvivo  
H17．9．1  5型（Ad－OC一丁K）   ターを組み込んだアデノウイルスベクター（舶－  局所投与後、′くラシクロビル経口  

4   （05－36〉－∝旧4）  OC一丁K）及び／くラシンクロビルを用いた遺伝子治  投与   
療臨床研究  

岡山大学医学部・歯学部  単鈍ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する  前立腺癌に対するHerpesSjmp】exViru8一   アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター  
H1791                附属病院   非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型  thymidinekinase遺伝子発現アデノウイルスベ  （Adv．RSV一丁K）の癌組織へのin  

6                             （05－36〉一0005）  
（Ådv．RSV－TK）   ククー及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療  Vivo局所投与   

臨床研究  

九州大字病l完   ヒト埴基性線稚芽押隠増殖因子（hFGト2）を発現す  血管新生国子（繊維芽柳胞増死因子：FGF－2）遺  センダイワイルスベク  閉塞性動脈層化  センタイウイルスベクター（FGF－2）  

H18．1．31  る非伝播性の遺伝子組換えセンタイウイルス   伝子搭載非伝播型細換えセンダイウイルスベク  クー   症・バージヤー病  を大鹿及び下腿に投与  

ロ                              （06－36〉－0001）  
（SeV／dF－hFGF2）   タ一に対する血管新生遺伝子治療臨床研究   

H18．10．31  
自治医科大学附属病院  ヒトアミノ酸脱炭酸酵素遺伝子を発現する非増殖性  仙DC発現朋Vベクター線条体内投与による進行期  アデノl粗伴ウイルスベク  進行期パーキンソ  仙V－2ベクター（AA〉一h仙DC－2）を息  

の遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス2型（仙V－  ター   ン病   者の線条体に定位脳手術的に注入   
ロ   （06－36V－∝旧2）  hAADC－2）   

北里大学病院   単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する  前立腺癌に対するHorpesS血plexViru＄－   アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター  

H19．3．26  非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型  thymidinekjnase遺伝子発現アデノウイルスベ  （Adv．RSV一丁K）を前立腺内に注入  

8                            （07－3研一0001）  
（Adv．RSV一丁K）   クター及びカンシクロビルを用いた遺伝子治療  

臨床研究   
アテノウイルスペクター（Adv／Iし－  

換えヒトアデノウイルス5型（Adv／1L－12）   H20．2．6  
ロ   （0さ－36V－0001）   

12）の局所投与（前立腺局所又は転  
研究  移巣）   

東京大字医学部附属病院  大腸函しacZ遺伝子を発現し、γ34．5遺伝子・】CP6遺  進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子維換え  増殖聖遺伝子組換え単純  進行性膠芽腫   増殖型遺1云子租換え単純ヘルペス  

H21．5．11  
伝子・α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子  単純ヘルペスウイルスG47△を用いた遺伝子治療  ヘルペスウイルスl型  ウイルスl型G47△の脳腫瘍内投与  
組換えヒト単純ヘルペスウイルス1聖（G4丁△）   （ウイルス療法）の臨床研究   G47△   

10   （09－36V－0（氾1）  

国立がんセンター中央病  
院   細胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を  胞移植後のHSV一丁K遺伝子導入Tリンパ球“Add－  イルス由来レトロウイル  3）によりexvivo遺伝子導入した  

H21．5．11  
発現し、マウスアンプオトロピックウイルス40了OAの  スペクター  ドナー由来Tリンパ球を患者に輸注  

皿   （Og－36V－α）02）  
即V蛋白質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子租  （Add－baGk療法）   

換えモロニーマウス白血病ウイルス（SFC岬－3）   

三玉大字医宇部附属病院  Hu一人2402拘束性l肌Gト人4を特異的に認識する丁細胞受  HAGトA4抗原特異的TCR遺伝子専入リンパ球鞘注  モロニーマウス白血病ウ  食道がん   レトロウイルスベクター（けS－  
容体α鎖及びβ鎖を発現し、G伽0∩8Pe白血病ウイ  こよる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨  イルス由来レトロウイル  bPa）によりexvivo遺伝子導入し  

H21．7．17  
ルスの即V蛋白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝  スペクター  た患者の自己Tリンパ球を輸注   

12   （研ト36V－0003）  
子組換えモロニーマウス白血病ウイルス（HS－bPa）   

l軋山メこ字病院  HeduGed ヒXPreS引○－11nllI¶Ortalほed   聯一立腹】邑に河す㊨Kedu¢ed ヒXPreS810nln   ア丁ソワイルスヘククー  ＝ ：L≡ ▲   ア丁ノワイルスヘククー  
鮎1ls／Di¢kkopト3（RE】C／Dkk－3）遺伝子を発現する  ImrtalizedCells／Dickkopト3（REIC／Dkk－3）  （人dv／REIC）の局所投与（前立腺局  
非増殖性の遺伝子租換えヒトアデノウイルス5型  所又は転移巣）  

13  今回審議  （Adv／REIC）   伝子治療臨床研究  
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遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の  

多様性の確保に関する法律の概要  

目 的   

国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等  

の使用等の規制に関する措置を講ずることにより、生物多様性条約カルタ  

ヘナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保。  

遺伝子組換え生物等の使用等に係る措置  

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ら、使用形態に応じた措置を実施  

「第1種使用等」  

＝環境中への拡散を防止し  

ないで行う使用等   

「第2種使用等」  

＝環境中への拡散を防止し  

つつ行う使用等   

新規の遺伝子組換え生物等  

の環境中での使用等をしよう  

とする者（開発者、輸入者等）等  

は事前に使用規程を定め、生物  

多様性影響評価書等を添付し、  

主務大臣の承認を受ける義務。  

施設の態様等拡散防止措置  

が主務省令で定められている  

場合は、当該措置をとる義務。   

定められていない場合は、  

あらかじめ主務大臣の確認を  

受けた拡散防止措置をとる義  

務。   

未承認の遺伝子組換え生物等の輸入の有無を検査する仕組み、輸出の際  

の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴  

取、違反者への措置命令、罰則等所要の規定を整備する。  
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遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物等  

の第一橿使用規程承認手続きの流れ  

申請者  
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＜蓼照条文＞   

○ 遺伝子組換え生物讐の使用専の規制による生物の多様性の確保に附する法   

♯（平成15年法♯第97号）（抄）  

（目的）  

第一条 この法律は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生   

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより生物の多様性に関する条約のバイ   

オセーフティに関するカルタヘナ議定書（以下「議定書」という。）の的確かつ円滑な実   

施を確保し、もって人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的   

な生活の確保に寄与することを目的とする。   

（走暮）  

第二条 この法律において「生物」とは、一の細胞（細胞群を構成しているものを除く。）   

又は細胞群であって核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め   

るもの、ウイルス及びウイロイドをいう。  

2 この法律において「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用により得られ  

た核酸又はその複製物を有する生物をい㌔  一御）  
二 異なる分項学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であって主務省令で定める   

且ヱL  

3 この法律において「使用等」とは、食用、飼料用その他の用に供するための使用、栽   

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為をいう。  

4 この法律において「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す   

る生物の多様性をいう。  

5 この法律において「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行う使用  
等をいう  

6 この法律において「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物（以下「施設等」  

という⊃）の外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも  

って行う使用等であって、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執  

って行うものをいう。  

7 この法律において「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たって、   
施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水又は土壌中に当該遺   

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。  

（遺伝子租換え生桝の第一積使用讐に係る第一穫使用規程の承馳）  

第四条 遺伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他   

の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類   

ごとにその第一種使用等に関する規程（以下「第一種使用規程」という。）を定め、これ  

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第一種使  

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺  

伝子組換え生物等（以下「特定遺伝子組換え生物等」という。）の第一種使用等をしよう  

とする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第一種使  

用規程（第七条第一項（第九条第四項において準用する場合を含む。）の規定に基づき主  
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務大臣により変更された第一種使用規程については、その変更後のもの）に定める第一   

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。  

2 前項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用   

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果   

を記載した図書（以下「生物多様性影響評価書」という。）その他主務省令で定める書類   

とともに、次の事項を記載した申請書を主務大臣に提出しなければならない。   

一 氏名及び住所（法人にあっては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在  

地。第十三条第二項第一号及び第十八条第四項第二号において同じ。）   

二 第一種使用規程  

3 第一種使用規程は、主務省令で定めるとこ一引こより、次の事項について定めるものと   

する。   
一 遺伝子組換え生物等の種類の名称   

二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方準  

4 主務大臣は、第一項の承認の申請があった場合には、主務省令で定めるところにより、   

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有す   

る者（以下「学識経験者」という。）の意見を聴かなければなら寧い。  

5 主務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取した意見の内容及び基本的事項に   

照らし、瑚こ   

野生動植物の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性   

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第一種使用規程の承認をしなければな   

らない。  

6 第四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第一項の承認の申請に係る第一   

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知り得た秘密を漏らし、又は盗用し   

てはならない。  

7 前各項に規定するもののほか、第一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め   

る。   

（承駆した第一穐使用規程専の公表）  

第八条 主務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応じ、主務省令で定めるところによ   

り、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表しなければならない。   

一  第四条第一項の承認をしたとき その旨及び承認された第一種使用規程   

二 前条第一項の規定により第一種使用規程を変更したとき その旨及び変更後の第一  

種使用規程   

三 前条第一項の規定により第一種使用規程を廃止したとき その旨  

2 前項の規定による公表は、告示により行うものとする。  

く本邦への■出看■に係る第一橿使用規程についての承聴）  

第九条 遺伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第一種使用等をさせようとする者   

その他の遺伝子組換え生物等の第一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令   

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第一種使用規程を定め、これ   

につき主務大臣の承認を受けることができる。  

2 前項の承認を受けようとする者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所。   

以下この項及び第四項において同じ。）を有する者以外の者である場合には、その者は、  
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本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執らせるため   

の者を、本邦内に住所を有する者その他主務省令で定める者のうちから、当該承認の申   

請の際選任しなければならない。  

3 前項の規定により選任を行った者は、同項の規定により選任した者（以下「国内管理   

人」という。）を変更したときは、その理由を付してその旨を主務大臣に届け出なければ   

ならない。  

4 第四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第一項の承認について、第六   

条の規定は第一項の承認を受けた者（その者が本邦内に住所を有する者以外の着である   

場合にあっては、その者に係る国内管理人）について、第七条の規定は第一項の規定に   

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項   

第一号中「氏名及び住所」とあるのは「第九条第一項の承認を受けようとする者及びそ   

の者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所）を有する者以外の者である   

場合にあっては同条第二項の規定により選任した者の氏名及び住所」と、第七条第一項   

中「第四条第一項」とあるのは「第九条第一項」と読み替えるものとする。  

○ 遺伝子租換え生物尊の使用書の規制による生物の多様性の確倶に関する法   

♯施行規則（平成15年財務省一文部科学省・厚生労働省・よ林水産省・経   

済産t省・環境省令第1号）（抄）  

（生物の走■）  

第一条 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（以   

下「法」という。）第二条第一項の主務省令で定める一の細胞（細胞群を構成している   

ものを除く。）又は細胞群（以下「細胞等」という。）は、次に掲げるもの以外のものと   

する。   

一 ヒトの細胞等   

二 分化する能力を有する、又は分化した細胞等（個体及び配偶子を除く。）であって、  

自然条件において個体に成育しないもの  

（遺伝子租換え生物書を得るために利用される技術）  

第二条 法第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞、ウイルス又はウイロイ   

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお   

いて核酸を加工する技術であって、次に掲げるもの以外のものとする。   

・ヲ細胞に移入する核酸として、次に掲げるもののみを用いて加工する技術  

－17－   



イ 当該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸   

口 自然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種との間で核酸を  

交換する種に属する生物の核酸  

ニ ウイルス又はウイロイドに移入する核酸として、自然条件において当該ウイルス又   

はウイロイドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイドの核酸のみを用いて加   

工する技術  

く第一穏便用規程の妃≠事項）  

第八条 第一種使用規程に定める法第四条第三項各号（法第九条第四項において準用す   

る場合を含む。）に掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定   

めるところによるものとする。  

－ 遺伝子組換え生物等の種類の名称 当該遺伝子組換え生物等の宿主（法第二条第二項   

第一号に掲げる技術の利用により得られた核酸又はその複製物が移入される生物をい   

う。以下同じ。）又は親生物（法第二条第二項第二号に掲げる技術の利用により得られ   

た核酸又はその複製物が由来する生物をいう。以下同じ。）の属する分類学上の種の名称   

及び当該遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生   

物等と明確に区別できる名称とすること。  

二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容 当該遺伝子組換え生物等について行う一   

連の使用等について定めること。  

三 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当該第一種使用等を行うに当たって執る   

べき生物多様性影響を防止するための措置について定めること（生物多様性影響を防止   

するため必要な場合に限る。）。  

（掌■蛙♯着からの貴兄七取）  

第九条 主務大臣は、法第四条第四項（法第九条第四項において準用する場合を含む。）   

の規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されてい   

る者の意見を聴くものとする。  

く学■蛙職者の名簿）  

第十条 主務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識   

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。  

く第一積憤用規程の公表の方法）  

汁四条 法第八条第瑚こよる  

公表は、官報に掲載して行うものとする。  
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「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保  

に関する法律」の概事及び「遺伝子治療臨床研究に関する指針」  

との関係について  

1．「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」（カ   

ルタヘナ法）制定の背景   

平成12年1月、遺伝子組換え生物等の使用による生物多様性への悪影響を防止す   

ることを目的とした「生物の多様性に関する条約のバイオセーフティに関するカルタ   

ヘナ議定書」（以下「議定書」という。）が採択され、平成15年9月に国際発効とな   

たところである。   

我が国では、議定書締結に当たって必要となる国内法令の整備を図るため、本法が   

第135回国会において成立し、平成15年6月に公布されたところである。  

これを受け、我が国は同年11月に議定書を締結し、本年2月19日より国内発効   

されたところである。（カルタヘナ法及び関連政省令等も同日施行。）   

2．カルタヘナ法の概要   

本法は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等の   

使用等に対する規制の措置を講ずることにより議定書の的確かつ円滑な実施を確保し、   

もって人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的な生活の確   

保に寄与することを目的としている。   

第1章においては、議定書の的確かつ円滑な実施を図るため、主務大臣に対し、遺   

伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって 、生物の多様性を損なうおそれ   

のあるもの（以下「生物多様性影響」という。）を防止するための施策の実施に関す   

る基本的な事項等を定め、公表すること等を定めている。   

第2章においては、使用者等に対し、遺伝子組換え生物等の使用形態に応じた措置   

を実施する義務を課すこと等を定めている。  

このほか、第3章、第4章及び第5章においては、遺伝子組換え生物等を輸出する   

際の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴取、違反   

者への措置命令、罰則等について、所要の規定を整備している。 （別紙2に法及び関   

連政省令等を掲載。）   

㌻「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（指針）との関係   

上記のとおり、立と飽運毎三選過去  

豊塑豊望壇塁葦望遺墨』醒まゑ軽量を邁望ゑ主よ皇邑迫としている。   

一方、 指創震L＿遺伝子治療臨床戯急に箪』塑窒三三皇室聾を宣旦、＿旦三三垂直圭堕  

磨魔慮戯盈負医療上の有用性及び倫理性を逐昼』→＿＿生会荘園＿垂三姓主監笠聖垂垂垂茎塵   

を図息こ▲とを目▲的としており、法とは策定目的が異なるものである。   

したがって、遺伝王塗褒臨床壁窒皇室塵土星畢全廷旦ユ＿旦墜宣選塾生遭室生旦些萱  

妻女垂避ゝ▲杢塗聖重昂婁象と生ゑ遵塵王担換室生鞄筆皇主産騒擾壁置屋歴史三選運賃  

まゑ蟄遡越廼速教室近遜造重任畳≦録L   
本法に粗定する捨置を併せて遵守しなければならないこととなる。  
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