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別紙儀式第5  

遺伝子治療臨床研究委大事態等報告書   

平成2ユ年11月27日  

厚生労働大臣 殿  

（文部科学大臣）  

某  （郵便番号812二さ5叫  

施   称  九州大学病院 （電話番号：09ヱ・642づ047■（破格金轡浪研女真嶺俵））   

施  （FAX番号：092－642→50隕ノ嘩略企両群研究支援係））  

設      代 表 者  
役職名・氏名  （聯印）！   

下記の遺伝子演療臨床研究について、重大な事態等が生じたので別添のとおり報告します。  

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 
路 

る 教授   

病  前原 喜彦  

′一－・－‾  ノ■【  

■－   

・′－l一，ヱJ了 阜  

－∴二二三－－－・一二  
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〔重大事優等最終報告書〕  

別紙様式第5の別添  

遺伝子治療臨床研究重大事態等報告書  

（初回申請年月日）  （受付番号）   

平成14年10月28日   

血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：FGF一三）遺伝子搭載非伝播型  

研 究 の 名 称  組換えセンタ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1S年1月31日（承認日） から 60ケ月間 まで   

総  福岡市東区馬出3丁目1－1（郵便番号812一畠5S2）  

括   
九州大学病院 第2外科・科長   

虫 貝  九州大学大学院医学研究院 消化器・総合外科学・教授  r・． 

任  
者  

前原喜彦（まえ－ょらよしひこ） 

実  福岡市東区馬出3丁目1－1（郵便番号812－85＄2）  
施  

の  称   九州大学病院 第2外科病棟、遺伝子治療室  
揚  
所   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  

砂川 賢二  九州大学大学院医学研究院・循環器内科学・教授   副総括責任者：臨床分野、  

臨床研究の評価と総括  

松本 拓也  九リ11暮大学病院・第2外科・助教  臨床研究の実施、臨床分野  

からの研究計画の推准  

総  臨床分野からの研究計画の  

括  推進  

★  ベクターの設計、構築、管理、  

任  基礎分野からの研究計画の経過  

者  
以  本田 活（放射線科・教授）、池田康博（眼科・助教）、郡谷篤史（帝ユ外科・医員）   
外  （九州大学大学院医学研究院）   

の  柳 放介（ウイルス学・教授）、中川和恵（病理病態学・講師）、   

研  岡野慎士（病理病態学・偉床助教）、鬼丸満穂（病理病態学，助教）   

究  （九州大学大学院薬学研究院）   

者  古田久美（客員助教）  

く外部研究協力者）  

永井英之（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）  

古森公括（名古屋大学血管外科・教授）、今泉 勉（久留米大学零3内科・教授）  

室原豊明（名古屋大学器官制御内科・教授）  

加藤 篤（国立感染症研究所・ムンプス感染研究部・室長）  

長谷川護（ディナペック株式会社・代表取締役社長）   

一2－  
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〔重大事態等最終報告書〕  

審査委貞会の意見   
後述：「その後の対応状況」参照  

審査委員会の長の職名  氏 名  
●委員長 

片野光男 二∴画   

研究の区分   遺伝子治療臨床研究  遺伝子標識臨床研究   

研究の概要   Font血eⅢ・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出した。  

本臨床研究計画では、1）ヒトにおけるSeV／dF・bFGF2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［Font血eⅢ度あるいはⅣ度  
（R血e血山懐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。   

重大事態等の発生時期  2009年 6月9日  

なお本重大事態については、研究者の確認がなされた2009年9月18日を以て、  

本重大事態の認知日時とした。   

重大事態等の内容   本症例の経過を以下に記す。   

及びその原因  〔経過〕  

2007年3月30日：本臨床研究への症例登録  

2007年5月15日：臨床研究薬投与実施。以後安静時痺痛が軽快し、外来フォロー  
2007年7月末：安静時痺痛の再燃、潰瘍の拡大により再入院  

2007年8月21日：左手3・4・5址切断術＋左総大腿動脈一勝骨動脈／くイパス  

（人工血管＋自家静脈コンポジットグラフト）を実施  

＊重大事態として所轄官庁へ報告  

2007年11月16日：臨床研究薬投与後6か月のdsit／調査期間終了。  

【以後、追跡期間として月1度の外来フォローを実施】  
2008年12月31日：左下腿腫脹、発赤出現（被験者より聴取）  

2009年1月5日：福岡東医療センターにてWBC：2，200／叶CR♪：－  

2009年1月9日＝当科にて左下腱潰瘍と診断、抗生剤（セフゾンカプセル）投与開晩  

2009年1月13日：背部血腫出現のため、ワーファリンの投与休止  

2009年1月16日：末梢血より芽球検出。  

下肢発赤は軽快のため、抗生剤投与中止、創洗浄開始  
2009年1月19日：血液腫瘍内科受診。骨髄穿刺を実施  

3系統より異型を認め、骨髄異形成症候群（RAEB－1疑い）と診断。  
＊重大事態とLて所轄官庁へ報告  

（次ページへ続く）   

－3－   
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〔重大事態等最終報告書〕  

【以下、今回の重大事態の認知までの経過＞】  

外来）左下肢第2址根部2か所ピンホール状の潰瘍あり、外来にて創処置を継続。  

2009年3月7日：発熱、下肢潰瘍部より排膿あり。抗生剤（ABPC／SBT3．Og／日×6日間、  
TEIC帥Omg／日×6日間、FOX3000mg／日×7日間）開始。  
以後3月18日まで入院にて抗生剤投与、創処置を継続。  

入院期間中、3月11日に血液内科にてフォロー。  

MDSに著変無く経過観察とされる。  

腫張、発赤ならびに炎症所見の改善を認め、退院、外来にて創処置を  

継続フォロー。  

2009年5月11日：外来受診。原疾患に著変無く、歩行用装具により歩行しやすくなった  

との言有り。味覚障害を訴え、耳鼻科受診予定とするも、福岡東医療  

センター入院中とのことで受診せず。  

2009年5月25日：外来受診。「息苦しくてきつい」と訴えあるも、翌日福岡東医療セン  

ターにて精査の予定であるとのことであり、経過観療とする。  

血液内科受診。データ上着変無く、MDSは経過観察とされる。   

2009年9月16日：担当CRCが6－8月の被験者の外来受診が無いことに気付き、家族へ  
電話連絡。家族より、「6月9日、福岡東医療センターで肺炎により亡く  

なりました」と情報を得る。  

至急東医療センターへ照会するも、担当医休暇中のため診療情報を  

得られず、当該被験者死亡の確認が取れず。  

担当医が出勤する18日に直接面談の上、死因他診療情報の提供を受ける  

こととした。  

2009年9月18日：米清吉和特任教授（当時：臨床研究分担研究者）ならびに内山  

麻希子（九大病院高度先端医療センター特任助教）が福岡東医療セン  

ター担当医である田尾義昭医師（呼吸器内科）と面談。  

被験者の死因は「問質性肺炎の急性増悪」による呼吸不全であること  

を確認し、診療情報（カルテの一部コピー、CT、胸部ⅩPの複製画像）  

の提供を受けた。  

なお、剖検は行われなかったとの旨。  

重大事優について、研究者の確認がなされた9月1＄日を以て、  

本重大事態の認知日時とした。  

ヘファツクスに  て、苫計－   

棟準業務手順書に則り、有害事象発生の認知より2週間以内に、先進医療適応評価委  

員会における症例のレビューが行われた（開催日2009年9月24日）。  

本委員会では、有害事象発生に関する各委員への周知、経過中の臨床データ等の資料、  

ならびに本症例の経過に関する研究者の意見（遺伝子治療臨床研究において発生した重  

鴬な有害事象（症例登録番号105：被験者の死亡）に関する報告書）が書面で提出され、  

これらの資料をもとに、（1）当該有害事象と臨床研究薬の因果関係について、および（2）  

今回の重大事態の認知が遅れた原因の分析とその対応策について、先進医療適応評価委  

員会にて詳細に検討された。   

その結果、  

（1）本被験者の死因は、併存疾患である聞質性肺炎の急性増悪であろうとする福岡東  

医療センターの担当医ならびに研究者の判断は妥当であり、またその過程で臨床研究薬  

の投与が何らかの影響を与えた可能性は否定できないものの、直接的な影響を与えた可  

その後の対応状況  

－4－   
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〔重大事態等最終報告書〕  

能性を積極的に示唆する所見は少ないという結論に至り、結果として臨床研究の継続は  

可と判断された。  

また、  

（2）本重大事儀の認知までに死亡後3ケ月経過してしまったこと、またその結果、貴  

重な症例の剖検がなされず、結果として死因の特定ができなかったことは、本臨床研究  

のフォローアップについて即刻体制を整備すべきであるとされ、1）担当医あるいは担当  

臨床研究コーディネータによる月一度の来院確認ならびに被験者および家族への他医療  

機関受診時における実施施設への連絡の徹底、および、2）同意説明文書追補（本臨床研  

究において発生した「重大事態（投与後に死亡された患者さんの件）」に関するご説明）  

による本有害事象の発生に関する被験者全員への周知する旨、総括責任者へ指示された。  

先進医療適応評価委員会における以上の検討内容を踏まえ、2009年11月18日付で開  

催された遺伝子治療臨床研究倫理審査委貞会にて、本重大事態の医学的・倫理的検討が  

行われた。その結果、先進医療適応評価委員会における検討内容と判断は、概ね妥当で  
あると結論した。  

なお同委員会においては、l）同意説明文書追補について、一部平易な文言へ修正し、  
さらに最新の学術情報（従来カリニ原虫と呼ばれていた病原体は、最近の遺伝子解析に  

より真菌の一種に分類されていること）を反映すること、2）他医療機関受診時におけ  

る実施施設への連絡先として、連絡先担当者を明記すること、3）被験者のフォローア  

ップをより確実に実施するために、他医療機関受診時に提示するための「遺伝子治療臨  

床研究被験者カード（仮称）」を作成するべき、との意見が出された。  

遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会は、研究者より提出された同意説明文書迫補修正  

案を書面にて確認後、これを了承とした。また同時に研究者より「遺伝子治療臨床研究  

被験者カード（仮称）」原案が提出されたが、今後同委員会にて詳細を検討・修正の後、  

所定の手続きの後に早期に発行することとされた。  

以上の各委員会における検討内容とその審議結果について、病院長への報告の後に、  

所轄官庁へ最終報告することとした。  

以上  

（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．この申請書は、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、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。  

－5－   
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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21年11月27 日   

厚生労働大臣 殿  

（文部科学大臣）  

実  福岡市東区馬出3丁目1－1  （郵使者号海亨・詣由）  

施  九州大学病院（電話番号‥092－6叫叫7嘩鱒如翠甲支援侠））         l   

施  （mx番号：092竜42・5P6空牒喧嘩画蔑視尭支援係））  

設   

役職名・氏名   ！主iメ巨∵車．  何     九州大学病院病院長・久保千春 呈・さ三三！一腰虹一  
巨 二L・→ 二蔓  

●－wl▲－－r′′・一州へ－珊一一－－■－≠■■■■  

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。  

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（線維芽細胞増殖磯子：FGト2）遺伝子  九州大学病院 第2外科・科長   

搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベクターによ  九州大学大学院医学研究院 消化器・稔合外科学・   

る慢性重症虚血肢（閉塞性動脈硬化症、バージャー   教授   

病）に対する血管新生遺伝子治療臨床研究   前原 喜彦   

∴ ‾二∴「、、、・・・、  

－‘■ ‾ ・  

lI  篭勤  
） こ／ ／ご  二1  
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別紙様式第2の別添  

遺伝子治標臨床研究実施計画変更報告書  

受付番ぢ一 5（∽  

牢量kトキ年l〔りj二8「i 喜  

血管析コニ捷け（線椎茸細胞増殖困γ▲：FGトコ）歯伝ナ搭載非伝播型  

紙換えセンゲイウイル．二て√ミサ・㌢－一による慢性重症虚血陀1問磯凋  

動脈硬化症、′こ－ノヤ〟病－）に対する血百折ヰ＿遺伝rノi・子手癖臨床研究  

研究の右枠  

変更前）平成＝拍り＝  H（承認日：lから平！」1ミニ1年二Ij］うItl（「3bケト＝粧 せで  研究実凝瀾憫  
（変更後）中産柑隼】り3】l二】摘認‡‖ ニいら平ぷコj牢Ⅰ月う】仁1（甜ヶH㈲」姜て  

「忘  福I司市東区馬け＝■r－11仁一1（郵便蘇り一8t2－858ニJ  

括  九州大学病院第2外科・科長  

尖 R  J川大草大学院医学研僕腸二消耽溺・総合外科ノ羊・教授 

托  
者   

八  実  
氏  名   福岡市東「亘馬出3丁一l11－1（郵便番号81ユー858コ）  

旋  

J／）  名称   九州大学病院 第2外科病棟、遺伝子治療室  
場  

柄   連絡先   編剛鳩郎拙：i＝］1－－滝話番号胱（642）5461）   

氏  名   所属機閲・部局・臓  

砂川賢鵬二  九州大学大学院医学研登頂・循環器トJ綿斗字  訓総拝顔佳肴、臨席分野、  

・教授  臨床研究の評価と練絹  

松本拓也  九州人苧病院・範2外的  臨沫研究の長施、臨妹分野  

・助敷  か〔ノ直研究計画の経過  

江頑緒輔  九州大学大学院医学研究院・ 循環崇馴勺科学  臨Jネこ分野から州併発計画♂J  

総  ・聯教授  碓逓   

括  射苛吉和  九州大手大学院薬学研究陥・客員教授  ベクターの設計、構築、  

嶺  管理、凝礎分野からしハ   
作  研究計感の推進  

役  割  

（九州大学病院）   

以  本闇 浩く二枚射線牲・教授）、池任l壌酵（眼科・助手）、那ホ馬吏（第ユ外科・医員1   

外  岡野機上（病理部・臨床的敷）、   

の  （九州大草大′羊院匡草餅究院1   

研  柳 雄介l－ウイ′レス学■教授）．中川和蕎（病番場態・㌢：・講師上   協力研究者  
鬼丸満穂 し病理病態学・助教）  

しjL州大学ナく学院薬学研究院）  

吉持久美（客員助教）  

（外部研究協力者）  
永井美之l二理化学研瑞軒感磯兼倒甥ネットワークセンター良・名古屋大学戊誉暦麿1  

古森公浩 一名言垣大学血管外科・教授）．今泉 也 r久留末々草笛3内科・教授）  

主将豊明（名古屋太字器官制御内科・教授）  

加藤 矯（園立感染症研究所・ムンナ1感染研究許・室長■〉  

究 音  長谷川薄くディナぺ・ソク抹Jこ会社・代表取締役社長）   
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審査委員会  九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会では、繰出された実施計画書、  

の開催状況及び案遺伝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r  
一重l‾遵－水由■み   施計閻宙の久更．T＿  

適当と認帰る理由1．研究期間亡7．〕延長  

臨床研究の開始より当初予定の56ケ月を経過し、現在予定症例12例中11例圭で  
の投与が終了している。最終症例の候補も既に診療科へ紹介されており、最終被験き                      ”  
者投与後のらケ月の観察、その後の症例報告書国電、各種委員会での最終レビュー、室  

終了報告書作成までの期間を勘案し、平成23年1月j1日圭での臨床研究期軌7）延  

長は妥当と判断した 

2．研究者他の異動等  

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。  

：う．審査体制改変の関わる実施計画書等の改訂  

従来、2部局（大学病院、医学研究院）に独立Lて3委員会（大字病院‥先進医  
療適応評価委員会ならびに医学研究院：医学研究院等倫理委員会、遺伝子治療臨床  

研究者査専門委員会）が存在し、審議過程が煩雑であったが、本年度に審査体制が  
改変され、1部局（大学病院）2委員会（先進医療適応評価委員会ならびに遺伝子  
治療臨床研究倫理審査委員会）に整理された）改訂した実施計画書は新たな体制に  

伴って審査莫施体制および臨床研究の手順等が適切に反映されており、また新しい  
規程・内規も添付された．＝従って改変は妥当であると判断Lた，  

4．同意説明文書追捕（別紙1j）の追加  
症例登録番号105の死亡に関L、重篤な有害事象の発生と各委員会における審議  

内容ならびに判断が適切に反映されており、妥当と判断した．っ  

以上から、九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会は、提出された実施  
計画書ならびに連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L、  
遺伝子治横臨床研究実施計画変更報告書、ならびに改訂した実施計画書を所轄官庁  

へ提出することを平成21年11月18日付で承認した∩  

審査委員会の長の職名  氏  名  

床会■委員長   順光労∴伸一  

研究の区分  遺伝－円台療臨床研究  遺伝・子標識臨床研究  

研究の目的  Fontainelll・IV度の重症虚血昧による昧切断は、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  

椎茸細胞増殖因子：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／dトhF（jF2投与げ）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（   
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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［FontaineIII度あるいはⅣ  
度（Rutherford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   九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会により審議され、平成21年11  
月18日に計画変更案が承認された。  

なお期間延長については、平成21年2月26日ならびに同7月24日に先進医療適  

応評価委員会にて事情説明ならびに事前報告、同3月26日に医学研究院等倫理委員  

会および遺伝子治療臨床研究審査専門委員会に事前報告がなされた。  

その後、同5月1日付で新審議組織体制へ移行され、以後より新体制で実施が開  

始されたが、各規程が一部改訂され、同7月15日の病院運営会議にて最終承認とな  

った。  

従って、今回の実施計画書改訂は以上が全て反映されている。   

変更内容   実施計画書における事項  変   更   変  更   後  

1．研究期間の延長  1．別紙「新旧対照表」  

のとおり  のとおり  

2．研究者他の異動等  2．別紙「新旧対照表」  

のとおり  のとおり  

3．審査体制改変の関わる実施  3．別紙「新旧対照表」   

計画書等の改訂   のとおり   のとおり  

4．同意説明文書追補（別紙14）  4．別紙「別紙14」のと  4．別紙「別紙14」の  
の追加   おり   とおり   

変更理由   1．研究期間の延長  

臨床研究の開始より当初予定の36ケ月を経過し、現在予定症例12例中11例まで  
の投与が終了している。最終症例の候補も既に診療科へ紹介されており、最終被験  
者投与後の占ケ月の観察、その後の症例報告書固定、各種委員会での最終レビュー、  

終了報告書作成までの期間を勘案し、平成23年1月31日までの臨床研究期間の延  
長（計60ケ月）とした。  

2．研究者他の異動等  

発令された人事異動を踏まえ、適切に変更した。  

3．審査体制改変の関わる実施計画書等の改訂  

従来、2部局（大学病院、医学研究院）に独立して3委員会（大学病院：先進医  

療適応評価委員会ならびに医学研究院：医学研究院等倫理委貞会、遺伝子治療臨床  

研究審査専門委員会）が存在し、審議過程が煩雑であったが、本年度に審査体制が  

改変され、1部局（大学痛院）2委員会（先進医療適応評価委員会ならびに遺伝子  
治療臨床研究倫理審査委員会）に整理された。改訂した実施計画書は新たな体制に  

伴って審査実施体制および臨床研究の手順等を適切に反映し、また新しい規程・内  

規も添付した。  

4．同意説明文書道補（別紙14）  

症例登録番号105の死亡に関し、重篤な有害事象の発生と各委員会における審議   
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内容ならびに判断が適切に反映した。   

今後の研究計画   新たな実施計画書ならびに審査体制に従い臨床試験を実施する。   

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  計12例の予定症例中、11例への投与が完了。うち10例で6ケ月の試験期間を終   
公表状況   了している。  

重大事態（重篤な有害事象）は2例4件（症例登録番号103：1件、同105：3  
件）に発生している。いずれもステージ1であり、死亡例は1件（同105）。いずれ  

も因果関係は必ずしも否定できないものの、臨床研究薬の関与を強く示唆する事象  

ではなく、臨床研究の継続は可と判断されている。  

ステージ3までの集計では、複数の症例で安静時痺痛の消失、最大歩行距離の3  

倍程度の延長、址尖脈波の出現等、血行動態の改善を示唆する所見を認めている。  

2．公表状況  

第49回日本脈管学会総会（平成20年10月24日、東京）  
パネルディスカッション：どの血管新生療法が臨床で最も有効か  

伊東啓行「慢性重症虚血肢に対するFGF－2遺伝子搭載センダイウイルスベクター  

を用いた新規血管新生遺伝子治療臨床研究：中間報告」   

（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、櫓春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。  

tlO－   



19年了月23白）から劇版へ  

l日東（新興〉   旧実施計画書のタイトルなど   旧実施計画書の記載   改訂後の記載   修正理由   

Pl（Pl）   確定8   平成柑年丁月ヱ3日   平l護2】年11月柑已  改訂   

Pl（Pり   〔む分担研究者   伊東専行 九州大学病院・葉2外科・講師   塩基塩也九州大学病院・第2外朴盟盤   実動   

未満吉和 九州大学大学院医学研究院・特任敦控   
Pl（Pり  華・書芸敦搾   尖蕩吉事□九州大学大字駿薬学研究院・董新約バイオ医書創成二   異動   

P2くP2）   督その他の研究協力者   九州大学病院 眼科 助手 池田康博   九州大学病院 眼科 勒盈池田康博   

九州大学病院 篭 

痛名変更   

P2（P2）   ②その他の研究協力者   （なし）  2外科；完さ 郡谷藍暫   寅劫   

P2（P2）   ②その他の研究協力者   九州大学病院 事之外科 医員 井口博之   三・i笥   異動   

P2（P2）   

淀〉その他の研究協力者   九州大学大学院医学研究院病理病態学   九州大学大学院医学研究院 病理病態学   
助手 鬼丸満穐   勒盈鬼丸満穂   韓名変更  

P2（PZ）   

思その他の研究協力者   九州大字大草味医学研究玩病理病態苧  ；、坦   
大学院生吉田久美  濱名変更   

〔なし）   九細大！筆太学 ！畏義一学偏拍動結一基動的バイオ監査知慮肯・計数吉  
P2（Pが  且包羞   異動   

②その他の研究協力者   （なし）   大挙大学！諒医学研究院消化器・書架全外相学  
P2（P2）  大学院生岩佐菓詩   異動   

l意その他の研究協力者   九州大学大学院医学研究院病理肩塵】学  王貢畠・注庄 助教（病理能〕岡野寸壬士   
P2（P2）  助手岡野懐土   異動   

P2（Pヱ〉   
・芸その他の研究協力者   九州大学大学院医学研究統消化羊・程合外科学  ；彰涼   

大学院生高野壮史  異動   

②遺伝子導入法   九州大学医学恥倫理委員会   Pt；tP¢〉  石井常備王牽富香・萎蔓全   篭査條制の改変   

本陣】東研究の実施に曙し設置される委  朱筆銭院濃1孟子三舎痙臨l烹研究給呼審香香蒜て墓   
P28（二P28）   員会   草杏体制の改変   

研究実施鵜㈲東認時より3¢ケ月   綴蘭書識鰯触疫訣隋・よtJ60ケ売   
P31（P3り  研究期間の宅長   

記録・報告内容   九州大学医学部倫理委鼻会   血盟去攣病院遺伝子一浩環臨床研究絵渾茎香春星空   
P35（P35）  審査体制の改変   

り車夫事態発生の対応▼報告手順  九州大草医学部倫理手鼻会   病院遥j云手淫療臣畠技研梁鯖雲聖書音雷岩室   

P二事8（P38）   （り報告手順  審査体制の改変   

2）i大手態でない有害事竜の対応・報  
P二沌（P38）   告手順   審査体制の改変  

⑥遭億子治療臨床研究の評価方法、  大：筆病院遺書云子治環臨】夫研究倫坪笠香蕾臣会   

P38（P38）   評価基準及び中止判定基準   客重体刊の改変   

P佃（Pヰ9）  貰ユユ版（作成日二平成呈1年」ユ月週日）   

PT8（P7さ）   
改訂   

P帥（P5¢）  
異動   

PT9（P79）   損：本拝；帆王九州大学病院笠2外車4・甜1放て；   

P79〔P79）   
異動  

・
一
一
一
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FGF遺伝子治療臨床研究  

旧頁（新頁）   旧実施計画暮のタイトルなど   旧実施計画暮の記載   改訂後の記厳   修正理由   

P50（P50）  江頚骨犠（九州大学大卒院医学研究院循環署内科学」鮎臥圧 

設、担当医併   
）  追記   

P乃（P禍）   

P50（P50）  

当医師   
臓名変更  

PTgtPT9）   
P8射PO射  究関連企集との朋係について   原書彦貰2外科敦摂、分担土饉医師である砂川賢二循環  葉2外科教授、分担責任医師である砂川賢二循環器内科教搾、  

異動            登内科教授、江強健輔同准教授、そして伊東昏行貰2外科  江頭せ輔同港教授、そして松本祐也貰2外朝敵敦は、研究関連  
よ師は、研究蜘連企業との利益朋友に関わる隕係は一切  
ありません。   

P一別P「柏）  2－2〉本臨床礪儲に惧わる研究者と研  動物実験データ収集など、本性毘研究に至るまでの基礎覇  ユ姐   
円9（戸綿）  究間遠企凛との関係について   究をディナペック株式会社と共同で行ってきた分担研究医  

師である倉石克美教授は．本臨床研究計画における役割  
は、ベクターの生体内挙動の榛壬などの基礎研究分野関連  
美樹こ限定されています，すなわち、木陰床研究における  
治療行為の実施．九州大草病院先進匡療適応評価儒欄  異動  

会、効果判定薫兵舎など，あなたの診療に直接間わり，か  
つ安全性や効果などの臨良的判断を行う箋決組織の全て  
において、居石女夫教授は一切除外きれております－   

分担研究医師である米蔦首相特住職腰は、現在は千葉大  分岬研賓I旨l詭でぁる裟遥言j和書呈教穫は＿センケイウイル PT（I（P了0）  スペ   

P99（Pgg）  早大学院医学研究院害■教授であり、末臨床研究で使用  ウ勺一に蘭する壬門附加護斉藤学；i‡t：素動 へ≦貴所するため＿平成．  

するベクターに関する専門家として九州大学へ招韓され兼  1貝年4月より子イナぺ－ソウ法式舎祈の挿桁i転闇に奴作LでおIjま  

任することにより、木鶏床研究へ参画しております。米蔵盲  
和特任教掛まセンダイウイルスベクターに幽する専門的知  無慮多聞紳から卓汁ており壬すが．信i奮名教抒の安薩多食め▲同  
護を産羊連携活動へ活用するため、平成18年4月より子ィ  糾に紺わる絵式＿出暫揚」 
ナペック株式会社の技術＃間に就任しております∴腋満吉  ておりま甘ん■また▲太慎重更辞宙における治療行為の二重施＿九州  

を同社から受けておりますが、同時任救援の家族を含め、  たの診療に直接出わり、かつ安全性や効果などの臨底朋判断斉  
一 

異動  

同社に関わる株式、出資金、ストックオプション、受益権等  
は烏有しておりません。また、寺銭床研究における治療行為  
の実施、九州大学鋼最先進医療i応評価要Å会、効果判  
定委員会など、あなたの診療に直接飼わり、かつ安全性や  
効果などの臨床的判断を行う議決組♯の全てにおいて∴架  
満特任敷津は一切除外されております．   

P71（P71）  2一郎本欄牒研究により得られたデータ  （1）居石教授、米濡特任教授は、敬課葉に岬わる臨床デー  （1）1岨兼帯呈呈教渾は、被軽業に関わる臨床データを閲覧▼   
Pl（氾（Pl00）  に無し客観性を担保する方法について  タ引紺覧・翼できる権限をいつさい持ちません。ただし、両  変更できる 取をいっさい持ちませんnただし、両者は高度な寺門  

者は高度な専門的知謀・技術を必葦とする硝薬の安全性  的知識▼技術を必零とする被酸薬の安全性に関わる検査（ぺク  
異動                   に関わる検査（ベクター楼ま等）については、液酸壱の個人  タ一機査等）については、破壊者の個人情報等を閲覚しないかた  
情報等を圃責しないかたちで稟施いたしますn   ちで実施いたしますゎ  
ほ）居石敦按、米漢特佐敷授は、椒者の氏名・住所など  （2）i地米親宣長数段は、被験者の氏名・住所などの個人憎  
の個人情報をいっさい閲貰できません。   報をいっさいI巧賢できません8   

P乃（PT5）  分担研究者二伊ま啓宥   分担研究者：塩基塩且   

P柑4（Pl鵬）   
異動   

P了5（P75）  【疑同点や貢間について】   分担研究者こ医石克夫   
異動   

Pl¢4（P10ヰ】  

・
一
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FGF遺伝子治療臨床研究  

旧1（斬買）   旧実施計画暮のタイトルなど   帽実施計画暮の記載   改訂後の記載   ♯正理由   

Pt12（Pl†2）  分担研究者 履歴暮   伊東善行   塩基且巴   異動   

別紙1（別紙  九州大学病悦先進医療適応評価委員  （書議事項）   （足技）   

1）   金環程   篭2条章員会は、次の各号に掲げる事項を卒議する。   第2粂 垂且会は、次の各号に鴇げる事項を審議するb  
（り拭敦兼任医師より連出された先進医療プロトコールが、  （1）試験責任医師より提出された先進医療プロトコ≠一ル塵虚血…里  

委員会での適応評価の対象の可否  饉審杏に施すること。    （ヱ）先進医療実施予定の個別の候補患者についての適応  
の有無  記述を見直した。  
く3）先進医療の実施に関する監査   喜に出すること。     （3）先遣医療の実施の藍 に甜するこ才一n  
（4）その他先進医療適応評価のために必薫と認める事項  （4）その他先進医療茸応評凱二Ⅶすること℡  
2季長会は、審議の総菜を直ちに病餞優に報告しなければ  2委■会は、幸雄の縮黒を直ちに病院長に報告しなければなら  
ならない。   ない。   

別紙1柑l紙  九州大学蔵院先進医療適応評随委員  （租繊）   （組織）   

1）   会規編   貰3虫垂i会は、次の各号に掲げる委員をもって組織す  
る。  く1）分子欄抱生物学、遺伝学、臨床薬理学、病理学、放射線診断  
く1）分子細胞生物学、遺伝字、臨床薬理学、病理学、放射   
繚診断草等の・専M家   ほ）精神科学、心身医学、臨民心噂学、看護学等の専門謹  
（2）精神科学、心身医学、睦床心理竿、看護学等の専門家  13）法律に関する専門家  
t3）法標I＝崩する専門家   （4）生命倫馳二関する皿謙見を右する者  
拍〉生命倫理に現する意見を述べるにふさわしい識見を有   2 香呂会は、必暑があると汲めるとき；ま．前条前者の窓諸に洩る  

するもの   安妄語逢l粟療轟に彗毒新香昌とl＿T語〈「とがてきる．  

2委員会は、異性委員及び女性要員から構成され、かつ、  3 委員会は、男性委員及び女性要員から構成され、かつ、外部  
外部委員を含み、10人以上の委員で組織する。   要員を含み、10人以上の委員で組織する。  
3委員は、病院長が選考の上、委嘱する勺   特別委員及び倭眉  
ヰ委員の任期は之年とし、再任することができる。ただし、婁  畳ご娼L一＿■△ニ ーユ 重畳L轟院長曳鮎一   長に事故あるときの  
員に欠員が生じた場合の後任者は、前任者の任期期間とす  職務の代行に間して  

る。   
規定したし  

5委員会に委員長及び副委員長を置き、要具の互選によリ  4 副署妄長は．誓嘉島本絹懐L．喜i長に 
また、全体的に記述 を見直した 

定める。   の嵐≦托を代行する「．  
び  

6委■長は委■の中の教授又は助教授のうちから連出す  f誓言及び特別雲昌一】  
るものとする。  電5各巻昌万一声特別香副まし病院長が登壇する．  

7垂員長は、委員会を招集し、その凛長となる。  ；さ三  

8重責長に事故があるときは、副委員長がその戦溺を代行    笛6重 言3重言1葺から箋4革までの蕃長の住粛は2毎二とし√一両  

するb   拝するこ上ができる．ナー▲ドl一＿蕃畠にセ温が牛lニト藩命の旛拝音の  
は．前拝老Ⅵ周仔】堺丁田とする－二  

2篭3重電2頂！持別華iの拝鮨1ま＿善i今にふいて集う色盲京痔竜蓋  

る，   

・
一
u
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FGF遺伝子治療臨床研究  

次申各号を充足しない限り諸事を聞き、議決を  

の時は議長の決するところによる。この犠台において、代理   
出席者は採決には加わることができない。  
8委員長が必要と認めるときは、雲1以外の者に出痛を求  
めて意見を聴くことができる．   

（1）試験責任医腐より提出されたプロトコールが、適応評  
せの対青となるか（プロトコール手套）  

（2）適応評価の対象になると認定されたプロトコールに参  

加する患者が、治＃適応とする。  
（個別症例の適応評価）  

に応じて臨時の委員会を開催することが   

・
一
▲
・
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FGF這伝子治療臨床研究  

旧貢（新真）   旧実施計画暮のタイトルなど   旧実施計画書の記載   

別紙1（別紙  九州大学病院先進医療適応評価委員  くプロトコール芋蜜）   
会内規   某4条章鼻会において、適応評価を受けることを希望する   篭4粂 委員会は．樋穏雀2集嘗1毒引二号孟ける妻頂を次の各号に  

試験責任医師は、プロトコール及び倫理手套承屈暮のコ  より芸濃するものとする  
ピーを添えて，審議依頼暮を繰出するものとする。   （1〉誌瞼音程匡∈訪より提出された書議l泉緒暮．プロトコール及び  
2申請暮及び資料は、医療管主蒙課へ提出するものとする。  倫理寄書東設暮に基づき、プロトコールが歳広東平価の対象に成り  
3中濱されたプロトコールが、適応評価の対象となると決定  薫るかを判定す る一、  記述を見直した。   

された附こは、妻■長はすみやかに病耽長へ文暮によって  （21（削除）プロトコールが適応許随の対象とl：別紙二f判定された囁  
報告しなくてはならない。   ムこ 委i長は、速やかに病院長へ文暮によって報告しなけれ  

ぱならない。  

（個別症例の適応評価）   （個別症例の適応評価〕   

篤5条委員会において、個別症例の先進医＃適応につい  第5条 章鼻会は、プロトコール空曹が終TL仁徳．絹．享字音2孟宗  
て書叢をする中計こは、試験実施診療科   2単に煽げるi碩孝二欠の各 
の医師、看護師等が出席しなければならない小  
2雲最長は、書議結集を直ちに病院長へ文書にて報告しな   記述を見直した〔  
くてはならない。   

産判きする、 （2）委員長は、盟定結果を直ちに病院長へ文暮にて報告しなくて  
はならない。  

く先進医療の築港に関する監査）   先進医療の実施に関する監査）   

羊6彙先進医療の実施状況，及び責の保証のために、幸  幕6集 塵昌台は＿先進医療の睾緑状況及び皆の操盲証のためにゝ  
1会は定期的に監査を行うものとする。   
2委員長は、監査結果を直ちに病院長へ文書にて報告しな   を直ちに病院長へ文暮にて報告しなくて  
〈ではならない。  はならない。  
（暴圧）  さ己述を見直したゴ  

幕7集・病院長は、前2真の報告に基づき承認したときは、文  
暮により試験責任医師へ通知する。  L病院長は、風現の報告皇承認したときは、文暮により試験責任  

医師へ通知する。  

（農事埠の作成と保管）   一議事件の作成と保管）   

集8集議事録は、試験責任医師が原案を作成し委員会へ  第ヱ集権手練は．試演責任医師が原案を作成し、委員長へ送付  
送付する－   する色  
2委員長は、前項の原案をもとに議事録の最終案を作成  2 委員長は、前項の措宰をもとに、議事録の最終賽を作成し、垂  
し、手長会で確定する。   裏金で確定する¶  担当事務局の変更n  
3議事錬は、九州大学病院辛辣都区療管理課にて保管す  
る。   

・
一
切
・
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FGF葺伝子治療臨床研凛  

旧翼（薪頁）   旧実施計画暮のタイトル寧ど   lB実施計画暮の記≠   改訂後の記載   修正理由   

別紘1く別紙  九州大学横領先進匿覆適応評価手鼻  （会＃内寄の公開）   一会凝内容の公開）   

会内規   幕9東急者、患者ま族、報道稔明等より会議内容の公開が  第旦集魚者、患者家族、報道横側尊より会議内専の公間が求め  
莱められた際は、原則として公開する。   られた瞭は、原則として公開する。  
2会祷内容の公鯛に当たっては、患者個人情報の保護を  2 会撞内容の公開に当たっては、息者個人情報の保凛を最優先  

t優先事項とする，   事項とする。  
（金片内容公開の方法）  3会護内容の公印の可否とその内容及び範囲については、委員  
菓10条  会で検討し、その結果を病院長へ輯告する。  

記述を見直した．   

貴会で検討し、その緒賃塵病院   育とその内容を決定する。  
景へ報告する。  5 会議内専の公騨は．病鏡長名で行う。   
2病院長は、委員会からの報告に基づき、会議内容の公開  

の可否とその内容を決定する¶  

3会蔵内専の公開は病院長名で行う。  

別働拍（別概  倫理要員会   ＝；・ニ   手套体制の改変。  
3）   

遺伝子治療臨床研究書査専門委貴会   遺伝子治療臨床研究丘空事査委員会   名称の変更。   

別報4（別紙  倫理委員会   （削除）   手套体制価改変。  
ヰ）   

遺伝子治療臨床研究事萱専門委貴会   遺伝子治療臨床研究丘空事査委長貪   名称の変更。  

認知からほ臼以内   認知から．追日以内   誤記。  

（なし）   報告書≡式との整合  
性を確保するため。   

別紙5（別紙  倫理委員会   （削除）   事査体制の改変。  
5）   

遺伝子治療Il圧研究蓼査事門委員会   遺伝子治療臨床研究虚空蓼葦委員会   名称の変更。   

別紙丁（別漉  （右記修正理由を参照のこと）   委員の変更。  

7）   （A5）   

先進医療適応評価委員会名簿くA7）  （右盲己修正理由を参照のこと）   （右記修正理由を参照のこと）   
委員の変更。   

・
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