
作成日：平成－21年11月18日   

血管新生遺伝子治療臨床研究に参加される患者さんへ：  

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  

臨床研究課題名   

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、バージヤー病）に対する  

血管新生遺伝子治療臨床研究  

総括責任者  

前原喜彦  

九州大学病院第2外科■科長  

九州大学大学院医学研究院・消化器解合外科学・教授  

注：1）本追捕は被験者全員を対象とする  

2）某1回目の同意取得の際、本追捕に関する説明を実施すること  

3）説明後、署名・捺印部分（6ページ）を保管のこと  
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【この説明書の対象となる方】   

九州大学病院において実施されている、「血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：  

FGF－2）連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」（以下、「血管新生遺伝子治療」とよびます）について、  

1．   既に投与をお受けになった方  

2．   これからの参加をご希望の方  

全ての方が対象となります。  

【特別な説明が必要な理由】  

これまでに九州大学病院において、この血管新生遺伝子治療をお受けになっ  

た方の中で、お一人（治療を受けた3番目の患者さん、ステージ1）が臨床研  

究薬投与後25ケ月に亡くなられたことが明らかになりました。  

（本臨床研究薬の投与を受けた方11名のうち、初めての死亡となります）  

医学的見地から、この方がお亡くなりになった原因は、既存疾患（臨床研究  
わすら  

薬投与前から患っていらっしやったご病気）が急性に悪化したものであると考  

えられておりますが、現在の医学では、この病気の急性の悪化に臨床研究薬（ウ  

イルスベクタ→）と全く関係ないと言い切ることはできません。  

このような状況が、今後再び起こり得る可能性を考慮し、これまで本臨床研  

究をお受けになった方、ならびに今後参加を希望される方に対しては、このよ  

うな特別な説明を別途行い、情報を開示することが九州大学の第三者委員会（遺  

伝子治療臨床研究倫理審査委員会）から指示されております。  

従いまして、このご説明を十分に理解していただいた上で、本臨床研究へご  

参加なさるかどうか判断をして頂きたいと考えています。  

【この患者さんがお亡くなりになるまでの経緯】   

まず、この患者さんがお亡くなりになられるまでの経緯をご説明いたします。   

患者さんは臨床研究薬投与時（2007年）、66歳の男性の方で、両方の脚の動脈  

が慢性的に閉塞（閉塞性動脈硬化症）していました。1996・年から歩くと脚が痛  

くなる症状（間軟性政行：フォンティンⅡ度）があり、2006年に右脚のバイパ  

ス術を実施。その2ケ月後に左脚に対し手術を試みられましたが、バイパスは  

できませんでした。その後痛みと潰瘍（ただれ：フォンティンⅣ度）が発生、  

強い痛みのためにご自分で歩くことが出来なくなり、2007年に遺伝子治療臨床  

研究に参加されました。  
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ニt■り時点で．既にコ0隼乗に渡り「器質化肺炎」（後に説明し．ます）の治療の  

ため、ステロイドホ′Lモンーハ投与を受けていらっしゃいました 

臨床研究薬の段上j一役、2ナ引責ビは痛みi．和らぎ、ごn分で歩くことができ  

るようになりま！＿た。しかLその綾、痛みが再軋 次第に潰鳴LりサイズL大き  

くなり、潰瘍部分一升細岡感接がひどくなってぎ一まい圭Lたため、潰瘍部を含め  
て第3－J批を切断され圭Lた 

（参考：本件は、重大事態と」て厚生労働省へ報告されました）  蜘pニノ叫   
手術後、全身状態は次第に安定し、外来で継続して様トを見ておりましたが、  

ヱ009年三lノりの血洒検査にて異常な細胞があることを指摘され、「骨髄異形成症候  

群（myeIodysplastlCSyndrome：MDS）」を診断さわまLた 

詳細は同意説明文書追補「本臨床研究において発生した「重大事態（骨髄異  郷）をご参  
昭下さい㌻ 

（参考：本件は、盛大事態として厚ノ巨労働省へ報告されました）  
h叩：∴′ヽヽ1VW．111hl＼V，亡0．ipノzむノ07ヱ9／cけ・′c1フーコら．Ddr  

以後、外来にて経過を観察させていただいておりました 

その後、2009年5月末に呼吸国難感ならびに発熱を訴え、ヱ0隼東通院Lてい  

る医療機関（福岡東慣礫センター）を受診。器質化肺炎が急伸に悪化したと診  

断され、治療を開始されましたが改善がみられず、㌃り上餌二永眠されましたく，  

さしつかはいえん  

【器賢化肺炎とは？】  

器質化肺炎とは簡断こ申しLげると、原因不明で肺に炎症が発′王L、細い気  

道から肺胞（酸素と二酸化炭素を交換する小さな空間）が次第iニふさがれて行  

く治療が難しい柄気です。  

ニの病気はヰ0－50歳に始まることが多く、目立った性差はありませんっ   

症状は、せき、発熱、身体のだるさ、体重減少など、風邪やインフルエンザ  

のような症状がみられることが多いとされています。 

多くの患者さんはステロイド薬で回復しますが、時にステロイドを止めると  

すぐ再登したり、去れに急激に悪化することがありますこ，  

－19－   



【九州大学病院第三者委員会における検討結果について】  

九州大学病院では、福岡東医療センターより死亡までの診療記録などの資料  

のご提供を頂き、第三者委員会（先進医療適応評価委員会および遺伝子治療臨  

床研究倫理審査委員会）が死因について、特に遺伝子治療との関係があるか、  
という観点から詳しく検討を行いました。  

その結果、   

1）患者さんの死因：   

福岡兼医療センターにて解剖による検査が実施されていないために明言はで  

きないが、臨床経過ならびに画像診断から、福岡東医療センターにおける「器  

質化肺炎が急性に悪化した」とする診断は妥当である。   

2）器質化肺炎が急性に悪化した原因：   

長期に免疫系を抑えるステロイド薬を使用されていたこと、昨年末に疾から  
カビの一種ニューモシスチス・イロベチイ（旧来、カリニ原虫と呼ばれていた  

微生物）が検出されたことがあり、また址切断端潰瘍部の細菌感染が持続して  

いたこと、さらに骨髄異形成症候群（MDS）も存在し、血液細胞の機能が低下  
していたこと・が想定されることから、「易感染状態」にあったことが予測される。   

従って、今回の器質化肺炎の急速な悪化は、何かしらの病原体の感染がきっ  

かけになり、誘発されたと考えることが妥当である。   

3）器質化肺炎の悪化に臨床研究薬が関与した可能性について：  

（1）2009年1月の時点（投与後20ケ月）で、少なくとも血中には  

臨床研究薬は検出されていない、  
（2）動物での試験において本臨床研究薬は投与後2－4週でほぼ完全に  

排除されているデータがある、  
ことなどから、可能性は完全に否定し得ないものの、臨床研究薬が体内に残存  

し、直接的に問質性肺炎を惹起・増悪に寄与した可能性を積極的に支持する所  

見は乏しいと考えられる。   

という結論に至りました。  

【今後の方針について】  

以上が、今回本臨床研究の実施中に発生し、厚生労働省へ報告した重大事儀  

ですが、この患者さんは遺伝子治療の対象である疾患（閉塞性動脈硬化症）以  

外のご病気で他院へ入院され、そこでお亡くなりになったために、九州大学病  

院が事実を把握するまでに約3ケ月間情報がありませんでした。   
私達はこの事実について私達が患者さんのご退院後の状態についての把握力  

が十分でなかったことを反省致しており、今後他の患者さんで同様なことが発  
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生しないように十分注意して行きたいと思っております。  

同意説明時に皆様へお伝えしておりますとおり、本臨床研究で使用している  

「センダイウイルスベクター」は、世界でも初めて使用されるものであるため、  

投与を受けた患者さんがどのような経過をたどるかについて、5年間追跡する  

ことになっております。  

従いまして、以下の2点について、 ご了解とご協力をお願い致します。  

加 大学病院からのご連絡   j■■二‾‾瓦  

本臨床研究へご参加なさった方は、投与を受けて後5年間については、担当  

医あるいは担当臨床研究コーディネーター（CRC）から月に一度程度お電話な  

どの手段にて、現在の病状等についてお尋ねさせて頂くように致しますので、  

ご7解下さい。  

2．ご本人ならびにご家族へのお願い：   

患者さんご本人ならびにご家族におかれましても、脚の病気だけでなく他に  

身体の不調などにお気づきの場合  院を受診なさることがありまし  、また他の   

たら、その旨お気軽に担当医あるいは担当CRG手でご－哩頂きますよう、重ね  

て宜しくお願いいたします。  

また、他の病院を受診なさる際は、お渡しする『遺伝子治療臨床研究参加カー  

ド』を医師にご提示いただきますようお願いいたします。   

ご連絡先：九州大学病院第二外科外来  

】  

（電話092－642－5479）  

九州大学病院高度先端医療センター  
研究コーディネーター：  】  

（電話092イ42－5858）  

以上  
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追補  

血管新生遺伝子治療臨床研究に参加される患者さんへ：  

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   

私は「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」に協力するにあたり、担当  
医師である、  

医師および、  医師より、   

この度発生した「投与後に死亡された患者さんの件」に関する説明を受け、そ  

の内容を理解致しました。   

以上を充分に理解した上で、誰からも強制されたものではなく、私の自由な  

意思で本臨床研究へ参加することに同意しました。   

以上の内容を証明するため、ここに署名・捺印致します。  

平成 ＿  年 ＿  月 ＿  日  

本人氏名（自署）  

私は本人の本臨床研究へ参加することに同意し、ここに署名・捺印いたします。  

平成 ＿  年 ＿  月 ＿  日  

家族氏名（本人との続柄）（自署）  

説明をした医師および説明日  

平成 ＿  年 ＿  月 ＿  日  

（署名）  ㊥ （署名）  

補足的な説明をした臨床研究コーディネーター及び説明日  

平成 ＿ 年 ＿ 月 ＿ 日  

（署名）  ㊥  

（主治医は全員の署名捺印後に、6ページを保管すること）  
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遺伝子治療臨床研究参加カード見本  

く医療関係者の方へ〉  

遺伝子治療臨床研究参加中の患者様に関するお願い  

この患者様は、九州大学病院で実施中の『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』に参加しています。  

本遺伝子治療臨床研究に参加している患者様については、臨床研究薬投与後5年間注意  

深く経過観察することが義務付けられています。  

この患者様を貴院にてこ加療いただく場合には、下記までこ連招ください。  

第2外科：  

臨床研究コーディネーター  

平日（8：30～17：30）  

高度先端医療センター 092－642－5516・5517・5858  

箋2外科外来092－642－5479  

夜間・土・日祝日  092－642一（  ）  

九州大学病院  
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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  

所在地   
〒ニ105・8576  

実  

茨城県つくば市天久保2丁臼1…1  
施  

筑波大学附属病院  TEl．：029・853－3900  
名  称  

施  FAX二（）2鱒8毎秒卿軋  

三ゾL  代表者  
巨又  役職二名  

氏名  五十嵐徹也  庵印 

ヲ   

＿＿．＿．＿．＿＿．＿＿－ノ  

下記の遺伝子治療臨床研矧こついて、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   

同種造血幹細胞移植後の再発白血病に対する  筑波大学人間総合科学研究科   

ヘルペスウイルス・チミジンキナーゼ導入   血液内科・教授   

ドナーTリンパ球輸注療法の臨床研究   総括責任者 千葉 滋   
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遺伝子 治療 臨床研究 実施 計画変更 報 告 書  

平成13年9月17日  （申請年月日）  

研 究 の 名 称   
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リンパ球翰注療法の臨床研究   

研 究 実 施 期 間  平成14年3月 

総   
括  

〒305－8575  

斉  

任  
者   

氏  名  千葉滋  

実   
施  

〒305鴻576  

の  称  筑波大学附属病院  

場  

所   
連  絡  先  茨城県つくば市天久保2丁目ト1TEL：02恥853－3900、M：029－853－3904   
氏  名  所 唇 機 関・部 局・職   役  割  

須磨崎亮  筑波大学人間総合科学研究科・教授  患者の選定、患者への説明およ  
び同意の取得、治療効果の判定  

（小児科）  

長谷川雄一   筑波大学人間総合科学研究科・請師  内科的診療（内科）  

末梢血単核球分離・細胞保存  

総  福島 敬   筑波大学人間論合科学研究科・講師  内科的診療（小児科）  

鈴川 和己   筑波大学人間総合科学研究科・講師   内科的診療（内科）  

分子生物学的検査  
括  筑波大学人間組合科学研究科・講師  内科的診療（内科）  

責  
遺伝子導入、安全管理  

任  
金子新  遺伝子導入条件の設定、遺伝子  

東京大学医科学研究所・助教  導入細胞の動態解析、免疫学的  

者  
検査、ウイルスベクターの安全  
性の管理、PCRを用いた遺伝子導  

入細胞のクロナリティの解析、  
以  総括責任者の補佐  

外  筑波大学人間総合科学研究科・教授  移植片対宿主病の診断  

野口 雅之   筑波大学人 移植片対宿主病の診断  
の  

中内 啓光   東京大学医科学研究所・教授   免疫学的検査の管理と指導  

研  東京大学医科学研究所・助教   PCRを用いた遺伝子導入細胞の  
タロナリティの解析  

究  小野寺 雅史  国立成育医療センター研究所・部長   遺伝子治鱒全般に関する情報の  

収集と助言  

者  坂巻 寿   都立駒込病院血液内科・副院長  適応患者の選定（内科）  

大橋 一輝   都立駒込病院血液内科・医長   適応患者の選定（内科）  

土田 昌宏   茨城県立こども病院小児科・病院長   適応患者の選定（小児科）  

小池 和俊   茨城県立こども病院小児科・部長   適応患者の選定（小児科）  

加藤 俊一   東海大学総合医学研究所・教授   適応患者の選定（′小児科）   

審査委鼻会の開催状況  

及び実施計画の変更を  
審査委員会の長の職名 氏  

適当と静める理由  

＼1〟′  
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研究の区分  ○遺伝子治療臨床研究  遺伝子標識儲床研究   

研 究 の 目 的  本研究は、同種造血幹細胞移植後の再発白血病に対し広く行われているドナー  

リンパ球輸注療法（皿Ⅰ）の安全性を高めるため、ドナー末梢血リンパ球にあらか  

じめレトロウイルスベクターを用いてHSV－TK遺伝子を導入し、重度移植片対宿主  

病（GVHD）の際にはガンシクロビル（GCV）を投与することでドナーT細胞を死滅  

させ、GⅧDの沈静化を図ることを目的としている。本研究の検討課題は以下の3  

点に要約される。  

1．同種造血幹細胞移植後の再発白血病に対して行われるDLIにおいて、レトロウ  

イルスペクターによるHSV－TK遺伝子導入ドナーT細胞が患者にとって安全で  

あるのか。  

2．上記遺伝子導入丁細胞が患者体内で治療効果を示すのか。  

3．上記遺伝子導入丁細胞がGVHD発症の際に、GCVの投与により患者体内で死滅し、  

それによりGⅥ伯が沈静化するのれ   

対 象 疾 患  本研究では、その実施目的を十分に理解し、治療としてDLIが考慮される同種  

造血幹卵胞移植後の再発白血病（慢性骨髄性白血病、急性骨髄性白血病、急性リ  

ンパ性白血病）、ならびに骨髄異形成症候群の患者が治療対象となる。   

変 更 時 期   平成21年11月20日   

変 更 内 容  実施計画書における事項   変 更 前   変 更 後  

1．研究期間の変更ならぴ  1．別紙1のとおり   1．男l臓1のとおり  

に異動に伴う研究者変更  2．別紙1のとおり   2．別紙1のとおり  

2．所属部局名の変更   3．別紙1のとおり   3．別紙1のとおり  

3．研究者役割分担の変更  4．別紙1のとおり  

4．ト1－2「患者に投与する  

物質の純度および安全  

性」の変更  5．別紙1のとおり  5．別紙1のとおり  

5．ト3－1「培養細胞の純  

度」における検査発注先  

の追加  6．別紙1のとおり  6．別紙・1のとおり  

6．ト3－3「被験者に投与す  

る細胞の安全性」の変更  7．別紙1のとおり  

7．8「遺伝子治療臨床研究  

の実施が可能であると判  

断する根拠jの追加  8．別紙1のとおり  8．別紙1のとおり  

8．虹5－2r遺伝子導入方法  

（安全性および有効性に  

関する事項を除く）」の変  

更  9．別紙1のとおり  9．別紙1のとおり  

9．9－ト4「臨床検査項目及  

び観察項目」の変更  10．別紙1のとおり  10．別紙1のとおり  

10．10「関連文献j56、58、  

59の変更及び60、61の追  

加並びに別添17、18、19  

の追加  

11．別添卜1、1－2及び別  11．別紙1のとおり   

添2の「説明および同意  

書」に最新の情報を追記   
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12．資料「2．実施施設の  12．別紙1のとおり  

施設設備」に筑波大学附  

属病院CPF室を追加  

13．添付資料3の変更及び  13．別紙1のとおり  

添付資料5の追加  

14．別紙3「同種造血幹細  14．別紙1のとおり   

胞移植後の再発白血柄に  

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  

療法の臨床研究に参加さ  

れる皆様へ」を追加   

変 更 理 由  別紙2のとおり   

今後の研究計画  上記変更内容を含む遺伝子治療臨床研究計画書をもとに遺伝子治療を進める。   

これまでの研究結  平成18年10月㌶目付けで、5症例に対す争臨床経過等を本遺伝子治療の中間報   

果及び研究結果の  告として作成した。   

公表状況   平成18年度に、日本血液学会総会において本治療の経過を報告した。  

平成20年度に、日本輸血・細胞拍療学会、日本小児血液学会において本治療の経  

過を報告した。  

平成21年度に、欧州骨髄移植会議、日本遺伝子治療学会において本給痍の経過を  

報告した。   

（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、梓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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筑波大学附属病院長 五十嵐 徹也 殿  

筑波大学附属病院遺伝子治療臨床研究に関する審査委旦会「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」の  

変更に係る審査報告書   

筑波大学附属病院遺伝子治療菰床研究書査委員会の遺伝子治療臨床研究実施計画に係る審査  

状況及び実施計画の変更が適当七あると承認した理由は、次のとおりである。   

1．審査の経過状況  

（1）平成11年12月20日付けで基礎医学系中内啓光教授から申請された「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丁リンパ球   

輸注療法の韓床研究」は3度に亙る筑波大学附属病院遺伝子治療砥床研究書重責見会（以下   

「審査委員会」、第1国平成12年2月14日、第2回平成1早年6月7日．第3回平成1  

き年6月28日）で慎重な審議がなされ、本研究が臨床研究であることを考慮し、総括責任   

者を中内啓光教授から臨床医学系血液内科長渾俊郎教授に変更、また筑波大学附属病院遺伝   

子治療臨床研究審査委員会細則第8条に基づき、速やかな対応を必要とする事項に対応でき   

るよう新たに「専門委員会（遺伝子治療実行委且会）」をもうけた上で、本申請書が文部省   

告示第79号、厚生省告示第之3号、及び筑波大学附属病院遺伝子治療臨床研究審査委貝会   

細則の必要要件を満たしていることを委且全点で承認した。  

（2）審査委員会の承認を受け、平成13年9月17日付けで筑波大学附属病院遺伝子治療臨   

床研究実施計画申請書は文部科学省および厚生労働省に淀出された。これを受け、遺伝子治   

療法床研究（がん）書査ワーキンググループ・がん遺伝子治療臨床研究作業委員会が2度に  

■ 亙り開催され（第1回平成13年11月14日、事2国平成14年1月29日）、慎重な審   

議の結果、平成14年3月14日付けで、筑波大学遺伝子治療臨床研究実施計画は文部科学  

省および厚生労働省から承認された。  

（3）フランスで行われたX連鎖性重症複合免疫不全症に対する遺伝子治療において有害事象   

（阜クロナール丁稚胞増殖）が発症したことから、平成14年10月2色日に第1回遺伝子   

治療実行委且会が陳催され、今後の対応が検討された。その結果、本臨床研究の修正項目と  

して遺伝子治療盾受ける患者へのインフォームド・コンセントの変更、遺伝子導入細胞のク   

ロナリティーの解析嶺の確立、ならびにイタリアで同様の遺伝斎治療を受けている患者の情   

報収集体制の韓化などが求められた。これに対して修正された実施計画手ならびに患者用説   

明文書が第2国連伝子治療実行委員会（平成14年12月25日）に提出され、第3回遺伝  

子治療実行委員会（平成15年さ月4日）において慎重な審議の鋳具、修正は適当と認めら   

れ、上記有害事象に係る修正項目が審査委員会で審議されることが決定した。  

（4）平成柑年11月2日に行われた第1国道伝子治療臨床研究において対象となった再発白   

血病患者が同年12月柑日死亡（重大事態の発生）したことから、平成17年1月20日に遺   

伝子治療審査委月余が開催され、その対応が検討された。その積果、死因は病理解剖より白   

血病による多臓器不全と診断され、今回の遺伝子治療との直接的な因果関係は否定された。  

しかし、今後も安全性の確憩、治療効真の把握ならびに有寄手急が起きないよう遺伝子治療   

の継続が求められた。また、第一症例の経過と韓果を踏まえ、遺伝子導入ドナーリンパ球の   

繰り返し投与ならびに患者に投与する物質の純度および安全性検査の採択順位の変更等、さ  

らには個人情報の保護に関する修正の申請があり、これらについても適当と判断し、本鰭床   

研究実施計圃の変更について承認した。  

（5）平成18年10月23日付けで、5症例に対する臨床経過等を本遺伝子治療の中間報告とし   

て作成し、厚生労働省へ報告した。その報告を含め本院の臨床計画に対し厚生科学審議会科   

学技術部会がん遺伝子治療作業委貞会からの薄導事項があり、その指導事項に対する回答を  
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基に本臨床研究奏施計画を変更したことから、平成19年1月31日た第6国連伝子治療鰭床   

研究事査委員会が開嘩された。その結果、研究実施期間の延長（8年間）、目標症例数10   

例の実施、臨床計画の変更及び同意書の修正について承認された。  

第6回遺伝子治療臨床研究層査委員会で承認された実施計画変更について、平成柑年10  

月31日付けで厚生労働省へ報告したb  

（6）平成19年12月に厚生労働省から、イギリスにおいて遺伝子治療中の患者が白血病を発症  

した旨の連絡があり、本臨床研究実施計画の同意書の内容の修正を検討することとした。  

（7）遺伝子治療臨床研究の対象である症例7の患者が、平成Z8年10月31日に死亡（重大事   

態の発生）したこと、また、治療終了者（5名）の最長約4年に亘る長期治療成績を受け、  

より治療効果の期待できる改定遺伝子導入プロトコ・－ル（抗CD3／CD28抗休による刺激  

と遺伝子導入開始時期および垣義徳了時期の短縮）を使用すること、改定プロトコールによ   

り治療される症例（号名）は治療終了者（5名）とは別群として解析・評価を行うこと、院  

内に新しく設置された細胞調製皇を遺伝子導入等に用いること、新規参加症例向けに現在ま  

での治療成績と今後の変更点についての補足説明文書を追加すること等に関する変更の申   

請があり、平成21年7月14日に第7回遺伝子治療審査委員会が開催された。その結果、季  

長会において、死因については病理解剖により白血病の増悪とそれに伴う肺炎と診断され、  

今回の遺伝子治療との直接的な阿呆関係は否定され、また、上記内容の本蕗床研究実施計画   

の変更について 

第7国道伝子治療臨床研究審査委貞会で承認された実施計画変更について、平成21年7  

月31日付けで原生労働省へ連絡した。  

（8）平成19年1月31日付けで承認された研究実施期間が平成22年3月13日までであり、  

改定遺伝子導入プロトコールでの遺伝子治療後には充分な観察期間を設定することが必要  

と判断し、平成21年11月16日から20日にかけて、持ち回り審議により第8回遺伝子治  

療臨床研究審査委員会が開催された。その綽果、研究臭施期間を延長（2年間）する実施計  

画の変更について承認された。  

2．変更を適当と認める理由   

審査委員会は、遺伝子治療臨床研究に係る変更された遺伝子治療臨床研究実施計画書等を慎重  

に審議した結果、本審査委員会に提出された変更項目は適当と判断し、また本臨床研究がー遺伝  

子治療臨床研究に関する指針」（平成14年文部科学省・厚生労働省告示萌1号・平成16年12  

月28日全部改正）及び筑波大学附属病院遺伝子治療臨床研究審査委貝会細則の必要事件を満た  

しているものと結論した。  

平成2】年11月20日  

遺伝子治療臨床研究審査委員会 委員長 赤座 英  
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