
一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

UPDRSの評価ONでpartI～IV、OFFでpartIIとⅠII（partIIIはそれぞれビデオ撮影）  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象  

臨床検査（血液、生化学）  

＜4年目の経過観察開始＞  

匝亘亘司 （Mo血39土14days）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象   

匡直亘司（Month42土14days）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象   

匝］（Month45土14days）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象   

匝直宣∃（Month48士14days）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

UPDRSの評価ONでpartI～IV、OFFでpartlIとIII（partIIlはそれぞれビデオ撮影）  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象  

臨床検査（血液、生化学）  

＜5年目の経過観察開始＞  

匝直垂（Mon血51土14days）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象   

匝司 （Month54土14days）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象   

匝司（Mond157土14davs）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象   

匝司（Month60土14davs）  

一般身体所見（バイタルサインを含む）、神経所見  

UPDRSの評価ONでpartI～IV、OFFでpartIIとⅠII（partIIIはそれぞれビデオ撮影）  
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服薬中の抗パーキンソン病薬、その他の併用薬、症状日誌の確認、有害事象  

臨床検査（血液、生化学）  

⑤予測される副作用およぴその対処方法  

A．ベクター による合併症   

ベクターの投与が炎症反応を惹起し、発熱などの全身症状や脳浮腫による痩攣や意識障害を招来する  

可能性は低いと考えられるが完全には否定することはできない．患者を注意深く観察することによって  

合併症の発生をいち早く察知し、発熱に対しては解熱剤を、痩攣に対しては抗癌攣薬を、意識障害に対  

してはグリセオール等の脳浮腫治療薬を適切に使用して重篤な続発症に陥るのを予防する．   

AAV一山uu）C－2ベクターの投与により、ウィルスカプシドに対する免疫反応が生じる可能性がある．  

その場合には、ベクター再投与の際に治療遺伝子の発現に影響が生じるおそれがあり、以降のAAVを  

使った治療の対象から除外されることも考えられる．   

AÅVベクターが患者細胞の染色体に組み込まれる可能性は否定できないが、その確率は著しく低いも  

のと推定される．万一、このような事態が生じた場合に最も懸念されるのは、発がんの危険性が高まる  

ことである．身体所見および画像診断などを通じて、早期発見に努める．またベクターDNAが生殖細胞  

に組み込まれることは考えにくいが、その可能性を完全に否定することはできない．患者には避妊する  

よう指導し、将来子供をもうけることを希望する患者には、治療前に精子を凍結保存しておくようカウ  

ンセリングを行う．  

B．手術による合併症   

定位脳手術は侵襲の少ない手技であるが、予期しない合併症を起こす危険は避けられない．全ての定  

位脳手術における手術合併症の報告は、5％以下で、出血、感染および麻酔の合併症が主である54）   

頭蓋内出血：Ca皿ulaの刺入経路に血管があれば、それを傷っけて出血する危険がある．その可能性は  

Z～3％と報告55）されているが、その大半は無症候性の小さい出血である．しかし稀に麻痩などの重篤な  

神経脱落症状を残す危険もゼロではない．液体の遺伝子溶液を注入する換作は、通常の定位脳手術で行  

われる熱凝固や生検などに比して出血を来す可能性は低いと思われる．被殻で出血が起こり、中等度以  

上の血腫を形成した場合、対側の運動麻痩を起こす可能性がある．また被殻に到達するまでの経路は主  

に前頭葉であるが、この領域では出血が起こっても神経症状や後遺症を出すことは少ない．前頭葉内で  

中等度以上の出血が起こったときにみられる可能性のある症状は、注意力の障害、感情の障害、意欲の  

障害、記憶障害、運動性失語、構音障害、運動麻療などである．出血の部位にかかわらず、万一後遺症  

を残す可能性があるはどの出血を来した場合は、この遺伝子治療を中断して、関頭による血腫除去手術  

を含む脳出血に対する治療を優先する．   

感染：治療用ベクターを溶かした液は完全に無菌であり、感染の危険は極めて低いと考えられる．た  

だし皮膚を切開し、頭蓋骨に穴をあける操作自体が、術後に髄膜炎などの感染症を引き起こす危険性は  

低いが、完全に否定できない．そこで定位脳手術の際に、通常の脳神経外科手術時に行われている抗生  

物質の予防投与を行う．   

麻酔の副作用・合併症：全身麻酔の副作用と合併症については、担当する麻酔科医より説明を行い、  

別途麻酔についての承諾書を頂く．   

上記以外にも手術に関係して、予想し得ない重篤な副作用が現れる可能性がある．有害事象の一部は  

個体差によるものが考えられるが、予想し得ない副作用の中には回復不可能なものも含まれる可能性が  
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ある．副作用が生斜こ覿響をおよぼしたり、重篤な後遺症を残す可能性がある場合は本研究を中断し、  

外科的治療を含む適切な処置を優先する．   

⑥遺伝子治療臨床研究の評価方法、評価基準および中止判定基準  
A．安全性の評価   

有害事象とは、研究開始から観察終了時（5年後）あるいは観察中止暗までの間に、被験者に生じた  

あらゆる好ましくない医療上の出来事を指す．本研究との因果関係の有無は問わない．有害事象の症状、  

発現目、程度、被験薬の投与継続の有無、処置の有無、被験薬との因果関係、経過（回復した場合はそ  

の回復日）を調査し、症例報告書に記入する．被験薬との因果関係が否定できない有害事象（副作用）  

は、消失または軽快するまで追跡調査を行う．   

総括責任者またはその他の研究者は、有害事象に対する医療が必要になった場合には、速やかに被験  

者にその旨を伝える．同時に、適切な処置を施し、被験者の安全確保に留意し、その原因究明に努める．   

重薦な有害事象が発現した場合、総括責任者またはその他の研究者は直ちに適切な処置をとるととも  

に、治療との因果関係の有無にかかわらず速やかに病院長に報告する、病院長はその有害事象が重篤で  

予測できない場合には、治療研究の継続の可否について施設内遺伝子治療臨床研究審査委員会の意見を  

求める．また、総括責任者またはその他の研究者は重篤な有害事象発現から48時間以内に、臨床研究終  

了後の期間も含めて，実施施設の長を介して厚生労働省に連絡することとする．遺伝子治療臨床研究の  

実施に影響をおよぼすおそれがある情報を得た場合にも、速やかに厚生労働省に報告を行う．   

なお、臨床治療研究期間中あるいは終了後に対象患者が死亡したときには、死亡原因の特定および治  

療の病理学的評価を行うため、死亡原因の如何を問わず剖検を行うよう努力する．被験者に対しても、  

本治療の開始前にその可能性について説明を行っておく．   

被験薬との因果関係が否定できない有害事象（副作用）が最終観察目までに消失または軽快しなかっ  

た場合には、観察終了時または観察中止暗までの症状の経過を症例報告書または追跡調査用紙に記載す  

るとともに、有害事象（副作用）消失、あるいはその原因が明らかになり症状が安定するまで経過観察  

を継続する．経過観察の結果については別途追跡調査用紙に記載する．なお、何らかの理由により追跡  

調査が不可能であった場合はその理由を症例報告書または追跡調査用紙に記入する．   

AVIGEN，NC CLNICALRESEARCHAGREEMENTおよびGenzymeからの契約継続の証明書（資料1）  

によって、UCSFでの遺伝子治療において重篤な副作用が万一発生した場合には、その情報を迅速に入  

手可能である．その場合には、速やかに施設内遺伝子治療臨床研究審査委員会へ本研究の継続について  

審議を依頼するとともに、48時間以内に厚生労働大臣へ報告する．また、同意説明文書に記載する．  

a．程度   

「医薬品等の副作用の重薦度分類基準（平成4年6月29日 薬安第80号）」（付録参照）および以   

Fの基準を参考とし軽度、中等度、高度の3段階で判定する．  

程 度   判 定 基 準（参 考）   

軽 度   、一過性で容易に耐えられる、あるいは日常生活に支障とならない程度のもの   

中等度   日常生活に支障を来す程度のもの   

高 度   日常生活を不可能にする程度のもの   

b．因果関係  
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被験薬との因果関係は被験者の状態、既往歴、併用薬剤および発症の時間的関係などを考慮し、以  

下の4段階で判定する．因果関係が否定できないもの、すなわち①～③と判定されたものを「副作用」  

として取り扱う．また、いずれの場合も、判定した根拠を症例報告書のコメント欄に記入する．  

因果関係   判 定 基 準（参 考）   

明らかに関連  被験薬投与と時間的に明白な関係があり、その被験薬に既知（基礎実験および   

あり   今までの臨床試験）の反応を示す場合   

被験薬投与と時間的に明白な関係があり、その被験薬の薬理作用から予想され  

多分関連あり     る反応を示し、かつ被験者の既往などの要因が否定され、被験薬との関連性が  

否定できない場合   

関連ないとも  被験薬投与と時間的に明白な関係があり、被験者の既往などの本剤以外の要因   

いえない   も推定されるが、被験薬による可能性も除外できない場合   

被験薬投与と時間的に関係がないと判断される場合、または被験薬に関連ない  
関連なし  

とする情報がある場合   

c．経過  

有害事象（症状および臨床検査値異常変動）の経過は、以下の5段階で判定する．  

経 過   判 定 基 準（参 考）   

消 失   症状の消失、検査値の正常化あるいは投与前値への回復が認められたもの   

軽 快   程度が軽減したもの、あるいは症状に改善傾向が認められたもの   

不 変   症状や検査値に変化がないもの   

悪 化   症状や検査値の増悪があるもの   

追跡不能  消失または軽快することなく追跡不能となった場合   

d．重篤な有害事象  

次の場合は「重篤な有害事象」と判定する．   

i） 死に至るもの   

ii）生命を脅かすもの   

iii）治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの   

iv）永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの  

v）先天異常を来すもの  

vi）その他、患者にとって著しく有害なことが示唆されるもの  

B．臨床研究の中止判定基準   

下記の情報が得られ、研究の続行が困難であると考えられる場合には、総括責任者またはその他の研  

究者は速やかに自治医科大学附属病院長ならびに施設内遺伝子治療臨床研究審査委員会に報告し、研究  

を中止する．  

a．「予測できない」重篤な副作用の発生  

b．「予測できる」重篤な副作用の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が、予測できないこ  

とを示す情報が得られたとき  
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c．副作用の発生数、発生頻度、発生条件等が著しく変化したことを示す研究報告があったとき  

d．がん、その他の重大な疾患、障害若しくは死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告が   

あったとき  

e．Genzyme杜がAAV－hAADC－2の開発、評価、あるいは試験の中止を決めたとき  

C．臨床研究への参加取りやめおよび脱落基準   

本研究では、治療はl回の定位脳手術による脳内注入であるため、治療行為自体の中止はできない．  

治療後の観察期間に①被験者から参加取りやめの申し出があった場合、②再三の連絡にもかかわらず被  

験者が来院しなくなったときなど、被験薬投与終了後の調査・観察および検査が実施不能となった場合  

や、③他の治療への変更を必要とした場合、④有害事象（AAV－MC－2投与との因果関係がないもの  

を含む）が発現し、総括責任者またはその他の研究者が観察を中止すべきと判断した場合には、観察中  

止日およびその理由を症例報告書に記入する．なお、有害事象の発現など安全性に問題が生じ中止した  

場合には、総括責任者またはその他の研究者は速やかに適切な処置を行い、被験者の安全が確認される  

まで追跡調査を行う．  

D．有効性および安全性の安全・効果評価・適応判定部会   

有効性および安全性の判定を客観的に行うため、第三者が入る有効性および安全性の判定検討部会を  

自治医科大学附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会の下に設置する．当該部会の名称、構成員は下記  

のとおりとする．  

名称：自治医科大学附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会 安全・効果評価・適応判定部会  

委員：自治医科大学地域医療学センター地域医療学部門教授 梶井英治、  

自治医科大学副医学部長病態生化学部門教授 富永眞一、  

自治医科大学大宮医療センター神経内科教授 植木 彰、  

自治医科大学臨床薬理学部門教授 藤村昭夫、  

自治医科大学分子病態治療研究センターゲノム機能研究部教授 間野博行、  

群馬大学大学院医学研究科脳神経内科助教授 田中 真．   

当該部会は被験者登録時に被験者の適格性を確認するとともに，第1群の遺伝子治療を実施した後、  

全症例の6ケ月後の評価が終了した時点で、有効性および安全性を判定し、第2群（増量群）への移行  

の可否についての意見を自治医科大学附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会に提出する．この際、次  

に該当する場合には第2群への移行を行わないこととする．   

a．9－（5）－⑥－B臨床研究の中止判定基準に該当する事象が確認された場合   

b．明らかに関連あり、あるいは多分関連ありと判定される中等度（日常生活に支障を来す程度のも  

の）以上の有害事象が発生した場合（参照：9．（5）－⑥－A－a．程度、9－（5）－⑥一A－b．因果関係）．ただ  

し手術手技に基づく有害事象は、遺伝子治療とは直接関係ないため、この判定基準の対象とはし  

ないこととする．   

なお、自治医科大学附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会での審議後、病院長は厚生労働省の厚生  

科学審議会科学技術部会′く－キンソン病遺伝子治療臨床研究作業委員会に審議結果を毎回報告する・  
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E．治療効果の評価  

a．評価9（Mon血6）における患者のパーキンソン症状の程度の改善度を1次評価項目とする．治療  

前の症状と評価9（Month6）において、UPDRSのPartII（日常生活動作）、PartIII（運動スコア）、  

PartIV（治療の合併症）、Hoelm＆YahTStage、MMSE、GDSを比較する．なおUPDRSPartIVの  

項目32（ジスキネジアの出現時間）および36～39（症状の目内変動）の判定に当たっては、患者  

のつけた「症状日誌」を参考にする．さらに、しdopaの必要量の変化を評価する．なお、治療効  

果が6ケ月間持続しない可能性もあるため、評価3（Day28）、評価6（Month3）時点でも評価を  

行う．  

b・FMT－PETによる被殻注入AAV－hAADC－2の発現量を2次評価項目とする．評価3（Day28）およ  

び評価9（Month6）におけるFMT－PETを遺伝子導入前と比較し判定する．  

⑦被験者の安全性確保および健康被害補償  

A．安全性確保  

a．安全性を確保するために、遺伝子導入は入院して行い、その後も14日間入院して経過観察を密に  

行う計画である．  

b．さらに、本実施計画書の9－（5）－⑤「予測される副作用およびその対処方法」に則って適切に対応  

する．   

B．健康被害補償：本臨床研究に関連して副作用等、本臨床研究と因果関係を有する健康被害が生じた  

場合の補償に関しては以下のように対応する．  

a．急性期および症状が固定または治癒するまでの治療費、検査費、入院費は本研究グループが負担  

する．ただし、治療後最長1年までとする．  

b．医療費以外の実費や、副作用等による症状が固定した後の治療費を含む費用については補償しな  

い．  

C．a、bは他の医療機関で治療された場合にも適用する。  

⑧症例記録に関する記録用紙等の様式  

本研究の記録に関する様式（症例報告書および追跡調査用紙）は、別に定める．   

（6）米国における類似の計画との関連  

今回申請している臨床研究は、米国カリフォルニア大学サンフランシスコ校（UCSF）と自治医大がジ   

ョイントして多施設共同臨床研究として実施するものではない．ただし、Genzyme社を含めた3者   

（UCSF、Genzyme社、自治医大）が情報交換をしながら密接な連携を図り、限られた数の被験者から  

安全性も含めて最大限の知見を得る．  

本研究とUCSFで実施中の遺伝子治療臨床研究では、血igen社において2004年11月に作製された同   

一ロットのAAV－hむADC－2（1．5×1012vg／ml、Vg／inftctiousunitratio＝12、注1）を使用し、共通の臨床評   

価項目について評価を行う・本研究では、UCSFの研究の第2群、第3群に相当する3×101l、9×1011vg   

の投与量を設定している．両研究とも、主要評価項目は安全性であり、副次評価項目は、①治療の有効   

性、および②AAV－hAADC－2注入量とAADC発現量との関係評価である．安全性の評価は、一一般身体所   

見（バイタルサインを含む）、神経学的所見、有害事象、抗パーキンソン病薬の必要量、併用薬、臨床検   

査について行う・①の効果の判定は症状日誌、臨床的評価、服用するL－dopaの必要量に基づいて行う．  
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②の発現量はFMT－PETによって判定する．   

両研究間では、下表に示したように被験者の選択基準などに若干の差がある．  

実施施設名   自治医科大学   UCSF   

APhase10pen－1abelSafetyStudyof  

IntrastnatalInfusionof  

AADC発現AÅVベクター線条体内    Adeno－AssociatedVirusEncoding  

研究名  投与による進行期パーキンソン病遺  HumanAromaticL－AmlnOAcid  

伝子治療の臨床研究   Decarboxylase（AAV－hAADC－2）in  

Su句ectswithMld－tOLate－Stage  

ParkinsonlsDisease   

試験開始日  2004年12月15日   

試験実施   最終登録症例にべクターを投与後9  最終登録症例にべクターを投与後5   

予定期間   ケ月間（注2）   年間   

ベクター投与量   3×101l、9×1011vg   9×1010、3×1011、9×1011vg   

登録予定症例   各群3例、合計6例   各群5例、合計15例（注3）   

●重症年齢が40歳以上   ●診断時年齢が40歳以上  
被験者の  

●UPDRスコアPartIII（OFF状態）  ●tnDRスコアPartIII（OFF状態）  
選択基準  

の合計が20－80点   の合計が20－60点   

●MMSEで20点以下．  ●MMSEで26点以下．   

●3年以内に痙攣発作の既往、抗て  

んかん薬を服薬中、脳波検査でて  

んかん性の異常を認める．  

●重篤な薬物アレルギーの既往．  

●過去6ケ月以内に本臨床研究、他  
被験者の  

の臨床研究、治験のいずれかに参  
除外基準  

加したことがある．  

●以下の管理不良な疾患を合併して  

いる．a）高度な腎障害、b）高度な  

肝障害，C）管理不能な糖尿病  

●総括責任者が本研究の対象として  

不適当と判断した．  

試験実施   最終登録症例にべクターを投与後9  最終登録症例にべクターを投与後5   

予定期間   ケ月間（注2）   年間   

10年間（フォローアップ期間中に重  

被験者のフォロ   篤な有害事象が発生した場合には，   

ーアップ期間  病院長から厚生労働大臣への報告を  

行う）   

35  

P69   



ベクターの力価の単位として、ゲノムコピー数の他にemptycapsid数を考慮したparticle数も使用され  

てきたが、導入した遺伝子の発現効率は混入するemptycapsidだけでなく、2本鎖DNAへの変換効率な  

どの要因にも影響されることから、実際に遺伝子を発現させたときの効率を測定した1nfもctiousunitが使  

用されるようになっている．本研究で使用するAAV－hAADC－2のvg／inftctiousunit比は12であり、emPty  

capsidの混入の多いAAVベクターでは、この比の価は数100以上になることから、本ベクターではempty  

capsidの混入は殆どないと推察される・  

注2：   

本研究では、有効性および安全性にかかわる最終評価は最終登録症例にべクターを投与した6ケ月後、  

FMT－PETを含む評価が全て終了した時点に行う．終了報告書作成に要する期間（3ケ月）を考慮し、実  

施予定期間は最終登録症例にべクターを投与した9ケ月後とした．  

注3：   

UCSFの臨床研究では20056年5月までに低用量群の5例に投与されている．当初は、次の症例に投  

与するまでの間隔を4ケ月あけるプロトコールになっていた．AAVを使用したパーキンソン病に対する  

他の2つの臨床試験（GADおよびCERE－120）でも特に有害事象がみられていないことなどから、現在  

はその制限はない．  

10 患者のプライバシー保護と秘密の保全  

患者のプライバシー 保護と秘密の保全に関しては、「自治医科大学附属病院の患者等の個人情報保護に  

関する取扱要領」ならびに「自治医科大学附属病院の患者等の個人情報イ呆護に関する規定」を遵守する  

こととする．以下、これらの文書から要点となる事項を転記する．  

（1）実施施設での安全管理措置  

① 自治医科大学附属病院は、個人情報の適切な管理を図るため、次の各号に掲げる管理者等を置く．  

A 個人情報保護管理者  

B 個人情報保護管理補助者  

C 個人情報保護取扱責任者  

② 自治医科大学附属病院は、個人情報の適切な取扱に関する事項を審議するため、附属病院個人情報  

保護検討委員会を置く．  

③ 個人情報の安全管理措置として、物理的・人的・技術的な安全管理措置を講じることとする．  

A 物理的安全管理措置：個人情報を保管している部屋には必ず施錠する．ファイル・台帳・MO等  

は鍵のついた棚や書庫、机の引き出し、金庫などに保管し施錠する．  

B 人的安全管理措置：個人の所有するパソコン、MO、ノートなどの記録媒体には個人情報を登録  

しない．やむを得ない事情により個人のパソコン等に個人情報を登録するときは、「個人のパソコ  

ン等への個人情報登録許可申請書jに必要事項を記載し、管理者に申請し許可を得ることとする．  

個人のパソコン等に個人情報を登録するときはできるだけ匿名化を図る．  

C 技術的安全管理措置：個人情報を保管したパソコン、システム等については、ファイヤウォール、  

ウイルス対策ソフト等の安全管理措置を講じる．   

④ 自治医科大学附属病院は、患者等から得た個人情報をあらかじめ本人の同意を得ないで第三者に提  

供してはならない．ただし、次のいずれかに該当するときはこの限りではない．  
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A 法令に基づくとき．   

B 人の生命、身体または財産の保護のために必要がある場合であって本人の同意を得ることが困難  

であるとき．  

（二 公衆衛生の向上また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、本人の同  

意を得ることが困難であるとき．  

Ⅰ） 国の機関若しくは地方公共団体また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本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障をお  

よぼすおそれがあるとき．  

Ⅰ； 患者への医療の提供に必要であり、かつ、個人情報の利用目的として院内掲示等により患者等に  

明示してあるとき．  

⑤ 自治医科大学附属病院は、個人情報または個人情報が記録されている媒体を廃棄する場合には、復   

元または判読が不可能な方法により、当該情報の消去または当該媒体の廃棄を行わなければならない．   

A 紙ファイル、台帳等の廃棄についてはシュレッダーによる廃棄または専用業者による廃棄とする．  

専用業者による廃棄を行うときは必ず病院職員立ち会いのもと行う．  

Ⅰヨ フロッピーディスク、MO等の電子記録媒体については、保存されているデータを全て消去した  

上で粉砕などの物理的な廃棄を行う．  

⑥ 自治医科大学附属病院の職員および学校法人自治医科大学と雇用関係にある看で病院に勤務する職   

員は、個人情報を適切に取り扱い、業務上知り得た個人情報を漏洩し、または不当な目的に使用して   

はならない．また、その職を退いた後も同様とする．  

⑦ 自治医科大学附属病院の職員等は、誤り、犯罪行為、システムエラー等による個人情報の漏洩等の   

事故を発見したときは直ちに取扱責任者に報告すること．取扱責任者が不在のときは、管理者または   

管理補助者に報告すること．  

⑧ 自治医科大学附属病院の患者および患者の家族等の個人情報に関する取扱に関する庶務は、経営管   

理課が行う．  

（2）本研究における個人情報の保護  

本研究はGen町me社と自治医科大学との共同研究である．両者に共同して利用される個人情報は患者   

の年齢、治療成績、検査データ、ビデオ記録などで、それらを利用する者はGeI旺yme社と自治医科大学  

でこの研究に携わった者に限ることとする．  

これらの情報の利用目的は、学会発表や論文作成およびこの治療法を関係する国に申請するための資   

料作成である．患者の個人情報の管理はGe佗yme杜と自治医科大学で行う．  

自治医科大学においては、個人情報は、「個人情報の保護に関する法律」（平成15年5月30日法律第  

57号）にしたがって厳重に取り扱い、外部に漏れることのないようにする． また、自治医科大学は   

Ge肥yme杜に臨床研究情報を送る場合には、連結可能匿名化する．さらに自治医科大学は、Genり▼me社  

は同社に送付された患者プライバシー に関する情報を一切外部に漏らさないとの約定を、同社との間で  

文書にて締結した．  

（3）記録の保存  

本研究に関連した記録は、自治医科大学附属病院において、研究の中止若しくは終了の後10年間保存  

することとする．  
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11成績の公表の方法   

（1）遺伝子治療臨床研究に関する指針に基づき、自治医科大学附属病院長は、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．   

（2）本研究の結果は、本研究に用いた薬剤の厚生労働省への製造（輸入）販売承認申請における参考  

資料として使用する．なお、承認後、結果の一部を添付文書およびインタビューフォームに記載す  

ることがあるが、それ以外の目的には使用しない．また、前記の資料に公表する場合にあっても患  

者のプライバシー は確保される．  
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実施計画に添付すべき資料   

1研究者の略歴および研究業績  

中野今治   

1974年 東京大学医学部卒業   

1975年 東京医科歯科大学第三解剖学教室助手   

1977年 国立療養所下志津病院、厚生技官医師   

1979年NrNCDSResearchCenter，NIH（Guam），fellow   

1980年 MontefioreMedicalCenter，Neuropath0logy，ftllow   

1984年 医学博士（東京大学）   

1984年 国立療養所下志津病院神経内科医長、理学診療科医長   

1988年 東京大学助教授（医学部脳研病理）   

1991年 東京都神経科学総合研究所 副参事研究員（神経病理）   

1996年 自治医科大学教授（神経内科）  

MuramatsuS，Fq）imotoK，IkeguchiK，ShlZumaN，KawasakiK，OnoF・，ShenY，VhngL－］，MLZukamiH，   

KumeA，MatsumuraM，NagatsuI，UranOF，IchinoseH，NagatsuT，TeraoK，Nakano f，andOzawaK◆   

BehavioralrecoverylnaprlmatemOdelofParkinsonつsdiseasebytripletransductionofstriatalcellswith   

adeno－aSSOClatedviralvectors expresslng dopamine－SynthesizinAvigens HumGene Ther13・345－354，   

2001，  

WangL，MuramatsuS，LuY，IkeguchlK，FⅦimotoK，OkadaK，MizukamiH，HanazonoY，KumeA，UranoF，  

Ichinose H，Nagatsu T，NakanoI、and Ozawa K．：Delayed delivery of AAV－GDNF prevents nlgral   

neurodegeneratlOnandpromotesfunctionalrecoverylnaratmOdelofParkinson、sdisease・GeneTher9・   

38ト389，2002．  

LuY－Y，WangL－］，MuramatsuS，IkeguchlK，Flt）imotoK，OkadaT，MuzukamiH，MatushitaT，HanazonoY，   

Kume A，Nagatsu T，Ozawa K，NakanoILIntramuscularlqeCtion ofAAV－GDNF resultsin sustalned   

expresslOnOftransgenlCGDNFlanditsdeliverytosplnalmotoneuronsbyretrogradetransport Neuroscience   

Research45：33－40，2003，  

MuramatsuS，WangL－J，IkeguchlK，FtリimotoK，OkadaT，MIZukamlH，11anazonoY，KumeA，NakanoI，   

OzawaK Adeno－aSSOCiatedviralvectorsfbrParkinson’sdiseaseInternationalReviewofNeurobiology55二   

205－222，2003  

ShimazakiH，TakiyamaY，SakoeK、AndoY，NakanoIAphenotype、VithoutspastlCityinsacsinrelatedataxlar   

Neurolog）′64▲2129－2131，2005  

′ト澤敏也   

1977年 東京大学医学部医学科卒業   

1980年 自治医科大学血液医学研究部門造血発生講座助手   

1984年 東京大学医学部第3内科助手  
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1985年 米国NIH（CHB，NHLBI）留学（FogartyFellolV）  

1987年 東京大学医科学研究所病態薬理学研究部講師、附属病院内科講師  

1990年 東京大学医科学研究所病態薬理学研究部助教授、附属病院内科助教授  

1994年 自治医科大学血液医学研究部門分子生物学講座教授  

1998年 自治医科大学血液学講座（現内科学講座血液学部門）主任教授  

輸血部（現輸血・細胞移植部）教授（兼任）  

分子病態治療研究センター遺伝子治療研究部教授（兼任）  

MuramatsuS，F叫imotoK，IkeguchiK，ShlZumaN，KawasakiK，OnoF，ShenY，WangL，MizukamiH，Kume   

K，MatsumuraM，NagatsuN，UranoF，IchinoseH，NagatsuT，TeraoT，NakanoI，andOzawaK：Behavioral   

recoveryin a prlmate mOdelof Parkinson’s disease by triple transduction of striatalcells with   

adeno－aSSOCiated viralvectors expresslng dopamine－SynthesizinAv唱enS．HumGene Ther13：345－354，   

2002．  

IdenoJ，MizukamiH，HondaK，OkadaT，HanazonoY，KumeA，SaitoT，lshibashiS，andOzawaK；Persistent   

phenotypic correction of central diabetes insipidus using adeno－aSSOCiated viruS VeCtOr－eXPreSSing   

argmine－VaSOpreSSininbrattlebororats・MoITher8：895－902，2003  

NomotoT，OkadaT，ShlmaZakiK，MLZukamiH，MatsushitaT，HanazonoY，KumeA，KatsuraK，KatayamaY，   

andO2・aWaKDistinctpattemsofgenetranSftrtogerbilhippocampuswithrecombinantadeno－aSSOCiated   

ViruStype2and5・NeurosciLett340‥153－157，2003・  

YoshiokaT，OkadaT，Maeda Y，IkedaU，ShlmPOM，NomotoT，TakeuchiK，Nonaka－SarukawaM，ItoT，   

TakahashiM，Matsushita T，MizukamiH，HanaZOnO Y，Kume A，Ookawara S，Kawano M，IshibashiS，   

Shimada K，and Ozawa K＝Adeno－a5SOCiatedvirus vector－mediatedinterleukin－10gene transferinl1ibits   

atherosclerosisinapolipoproteinE－dencientmice・GeneTher11：1772－1779，2004・  

Toyo－OkaT，KawadaT，NakataJ，XieH，UrabeM，MasuiF，EbisawaT，TezukaA，IwasawaK，NakaJimaT，   

UeharaY，KumagaiH，KostinS，SchaperJ，NakazawaM，andOzawa，K二TransIocationandcleavageof   

myocardialdystrophinasacommonpath、Vay tOadvancedheartfailure＝a SCheme fbrtheprogressionof   

Cardiacdysfunction．ProcNatlAcadSciUSAlOl：7381－7385，2004．  

渡辺英寿   

1976年 東京大学医学部医学科卒業   

1976年 東京大学脳神経外科入局   

1977年 三井記念病院脳神経外科医師   

1979年 都立墨東病院脳神経外科医師   

1980年 東京大学医学部第一生理学教室助手   

1983年 東京大学脳神経外科助手   

19S5年 西ドイツ・エルランゲン大学脳神経外科に留学   
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