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FGF遺伝子治療艶味研究  

豪   
’    篭・＝三  岬、、、、、、、酬■ノー≠“、…小間■一W「触川棚…     ［  毛色賽随酎国電の配観   改訂後の紀観   

I i  l督綺虚の検査囁藍ほ咽あた細注血藍を次動こ示し読  

、モ 
1蝕＆の撰血が必整になります。   姥を掩幕藩鳩喝愈ぢ£と、藤野；：応じて溺胤違凝釦，ぞ－ニた怒鳴が・ど蔚、ぎ；   ‖ 謂瓢。雪祭慧際 

ま更内容揉、F検査中密度男の廃寮j参照  
轡冊萌照・   

下厳に澄痛がある患者さんの場合、愛鳥鰍こ細菌感染が  
下既に漬痛がある患者さんの場合、浣埼執こ細背鰭染がないかどうかの検査を  
行い車す℡融菌感染が検出封Lた場合、血液中に絶有が入り込んでいないかどう  
かの横靂痘行います．血液中に舶が検出された場合、木陰床研究への紳加は  
不可馳になることを御承知置き下さい．鮒触が渡瘍軌こ限局幸れ血液中に存  

に 関して、遺伝子地殻際  

虚例登録番卑t¢3に発 焦した盈大帝駿報告  床研究審査専門華氏 禽の欄専管反映  

、 
し、最大酸の治療を抒います。  ＝′二  

i 
にご独明哲観し楽針   して頂醜し、こと】  

ま要内容  網棚醐  

仙…、－－  

下厳に澄痛がある患者さんの場合、愛鳥鰍こ細菌感染が  
観lかどラかの検査を軌増す。細菌感染が検出された職  
愈、虫歯申に細菌が入り込んでいないかどうかの換査を行  
い寮す．血液中に細菌が検出された場合、本格康研究への  
静紗細は不可鎗になることを押釆知置書下きい。細菌感染  

在しない壌℡、抗生物質の予防梱与を行い桧床研究を始めることは可能です。 ただしこの場合、注射や血流が増えることが原酎で血液中に鶴甫が入り込む危険 性にれをr敗血症 
Jいいます）があります．敗血症は全身の農相障晋の原田となり 命に関わる危険性もありますので不安な場合株臨床研究を辞退することも自由で  
す。臨床研究に参加なさった乱麻に敗血症に罷漁した穏合は、試験を患ちに中止  

臨もあり音すので、不変な壌合は離間究を辞退することも  
餞由です。癒床研究に参かなさった後、仮に敗血癒に催虚  
した喝℡は、試験を改もに中止し、最大限の静態音削唖  
す。  

イ脚ピ叫エス稼式会社は第三者機関として、本雛研究  
≡く愈が法律や規鰯録どに則って適切に夷渡されているかについ  イーピーエス株式会社は第三者機飼として、本感度研究が法律や規制などに問っ   

i：；さ  

、 

守して行われているかを譜塗し、本態東研究の客観性青線  
慄し、僅徳性を向上きせることを我等とゝてい童す。   て、隆硯ずる洗浄を担当してい萌す．具体附には、奉献 ニッタ研究が馳労陶魯の定める萌屯CP等閑遵法規lこ準拠し、  て適切に累施きれてしヽるかについて、監視する瞞を亀為してい草す．具体的に は、本増床研究が厚生労働省の定める新G併寄切連放規に準拠し三去貢養鞋聖篭蒸 

王L・・芸－く「▲・き   

く治療放、検査．討作用に関わる疑問一禅僧磯〉   （治療漣、検査、間作用に問わる機関・榊談）   

九州大学病院鯛牡掛総合外科く茅2外科）   九州大学相調牝掛総合外科（欝2外科）   
紐紺資住専：前席葛密 分也研究者：小野原像博   稔播箕佳肴：前原苺彦 分椙研究者：伊東篭忘套1   
憩：（糟5ト鵬か糾穂（粥別l陀）   関連室温頭脚蝋乳憫鯛紬爛 刷叫〉√サ○囲血   

江潔健頼嗣鳳幣亨淡、そして拶優漆号〒第2外科講師   

：○，2」削鵬空く内  生）   

≡＝≡ †）払は強いアレルギ榊を持っておりません．また既往もあり表せん¢  

ぎ≦妻垂＝！ 
三 

3〉過去5年以内に畢性錘療の手術を安けたことはありません¢  
4）最近8ケ月以内に払出血、声援轟などの耽性はあり表せん．  

那過怠＄年以内に悪性頗痔の革術を受けたことはありま せん 

恰  8）私はアルコ鴨ル依存、勧依存症ではあり課せん。  
4〉最澄邑ケ月以内に鴎出血、脳鴎などの既往はあり求  
せん¢  
5j払には療庚研究の概算は充分に理解できました。  

りません。  
史犠揺曳庶師駒減速敦短粁；こ十伐慰撫  

る）払はアルコール依存．薬物依存症ではありません。  
7〉（女性のみ）私は妊娠中、あるいは妊娠してい厨司能性  
はぁりません．   

宏．刹違軸皮に対する九細大撃の対拓  
春暁床研究に揮わる研究鰯遜餓室駿  

詔）について  
68．駅相明粗  

野9j  
番艶應研究に斡倦する第三啓予五  

す紬ピ血エス練成会乾くホ仙ムぺ伽ジ  

利益相反に対する九猟犬翠の対応  

剛剰  

P窃岱．9旨IP7Q．     「了ン●，トーi日 脚関．ド用尽き  【侵閏点や常田について‾！   

「りtP一代J  
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悶F遺伝子治癒懐床研究  

旧議施紗防護の配厳   改訂統の記載   修正頂由  

2．以下の馳際研尭腱外壌削こ級為しなIiこと曹穣馳しました．  
1）腐潟が熟愚潜めみ滴の下燃帝漬：腰髄」翳軍鰻機恩顧息てい鯨で、ま真義痴照れ  
ヤし十」＋  

記さ札幌戯酌凰賂蕊鰐など撫盈録二軍をプる強いアレルギーを持っておりません。  
またモの既往もありません．  
針鮒桐軸配て払妊瘍闘魂級豪が全て陰性であることが認可されました。  
郎払には笥盈泣♯震網棚、鞭馬琴内郎妻蔓説芭蟄脇間巌簸、拗躯尊等号誓．蔓芸  

の盛康研究治外項引こ陸島しないことを種油し  
いと挿されました．  
翫欄ほ瀾傭人二重析を受けておりません．   

！  
にて私は鯛速検査が全て陰性であることカ  

弓  た．  
貫き不gなもも恵鱗鮒乏ノ慕した章発 
鮎絆掛能動＝て恩鰻g完盈鴇しても、る肝機能隋がないことが確認され誕した。  
尊享亀ン倦餅姦と爵餅鼻紙た詔のみ、ぶ甑の貯厳重乃琴東撃軋醸閲造妄終に絡態㍑貫首をヾ、た  

ことが聞きれ  
Ⅷ再貯蓄野党と鮭餅選鉱た詔のみ。魔の肝硬変沼昧葱≡ぼ撃幾度鰍㌔L嘱軍籍－て㍑  

盲  

検査にて重症の職能陣書がないことが確認され  

箪号き柵他にて護症¢青柳書がないこ珊捻れました．  
除外増員の変更督辰  

P用2（P†鵬）同窓雷  農鼓、敗血症など）はないと診断され蜜した．あるも、嬢語勢擾療攫疲健醸負号議馳  
餃  

際さ無風祭日イド転宿寮費：育てら～夢営舎ミネ岬琵腰闘幻滅，聾、で奄J渚勉捜豊慕諒闇ぐ姦ぢ  
いと怒ばさぺチし万 

＋ 絹紘維魔軒風霜礪磯ぎ観！諾鉱泉鶴恥渚隻養鯉βき蕊疲級馳邑屠蘇鴎罷礫彗魁璃緊りり  

i  

マ常食ふ激職隠プ嘘亀魔など揉消済㍑てら、雫る藍お餅溶ね。現在も駿罫恩愛；すて ㍍感凋麿、“亀霧押観取披僚愕し笠ら噌軍産・ヂし＝煮た呆テロイ好投卑怒盤ぎ音てこぎ† 
濃軒藷ち、岬牒憾闇溺約軍艦税関習熟り，i蔓ら音二郎瓢湖闘め戚繋官も議琴至轄ゴ宗  

にて貧血など血液疾患がないことが涌さ  諾層托漕巻射感泣蹄感熱腐心盈 

盲  

一郎過重ち年以内に遊佐腫瘍¢平衡を受けたことはありません。  
撤批¢ケ月以内に厨出血、眉梗塞などの既往はありません。  
≡章妻…柵検査にて貧血など血液ま患がないこ出偶像されまLた．  

篭  
ー‘ぎ乍私はアルコール依存、薬物鍬存痘ではありません．  

盲軍きt女性のみ）払Iま娃鞭中、あるいは妊瀕していも可能性．発たぷ錐離絶鱒ぺ．・はあ  

善  

りません．  
l守き払唸艶頗鰐朝療濾音盤甘ぢも～：賢哲み 
夏日き払揺枝桝財経隋金華鞄蝕驚ある戚翰要言も漢』さ＝こ  

諾！三＝執成励儲緻蔑姥應㍍僻み㌢パ昭鶉損耗：麿御嶽騒や鞄牒節電言：こ響遵も。こ毒・も  

雷鷺み 

Pl（沌くPl柑）  く引総括選任啓及び蓋な分担研究萄の経歴  分担研究軌〃ヽ野原俊博くおのはらとしひろ）   
労綴寮監螢、伊窓簿野草らヽ藍頚ひ母野静，き  
trl下帝二  

風貌を反映して改訂  

く1〉地腹  

分担研究者：江雄健筒（えがしらけんすけ）  
（1）絶息  

PlO鋸Pl13）  は〉棒線兼任穏及び主な分線研究者の経歴   
呼称改変   

柵5  
年lO月一日九州大学大棚学研兜辟帝環書内科苧勤教  

挺  分毯顎免軌江笹像鴇くえがしらけんすけ）  現職：九州大牢大学院医学研究院啓撼濃内 
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FGF濱鯨予治瞭協床研究  

鞘新駅き  欄濃梅酢鞄露の包イトJ♭環ぎど  lq写艶隠齢蘭竜の鼠厳  改野像の阻観  

5ヰ．L色之飽rO鵬ひF、U噂ー亡羊．む拙論SE戒8L 馳l由伽Ib銃  
卵W廿l触也rinp虎i鵬戚軌i仙tdau血血二間d臨♂  
断碑隊沌互む適．JA印C電通n致rd組紬123訃－1別札2的0．   

55．む¢血㌢汀竣nfU．肋rd由hれFO．A血抑Rb，虚血  
7栂噸軌最宅罷咽画脚短滴l醐血如撤㈹如政仰臥  
転成¢㌣2良材i痛打痢t臨㈹血地神t軌oTW円¢塁加納■  
幡涌脚庖頭痛弛．L脚℡電丸批紺きこト】柑58．都岨  

関牒関野柳津規準将那覇牒如射場凍摘パ頓感極箪画膵糠頼Ⅷ涙纏や郡  
部押鰊毎矧野鞠野盲卸㈹桓訝蠣腋那須†野隠ぜ晦訓郎曙鴬矧咽籾感輌油津禰矧郎心軒憮禍  
蜘・由一野感知噸岬牒帰朗射相即癖朋か頼癌ぃがね珊牒麟哲郎将対照撒い押和   

解血呪抽聯訂伊．軸感戚n取成戚．恥細個畑地虎伊州附加地相牒地面  
戚訊l血吐血鵬ばも如l鳳一如e感¢亨n動血惣一】ほt巨l弼  

鋸蝕‖椚廓嘲紗髄感金融融   
伽触一柳氾軸乱   

愚餌繰文を患加  

感憫鵬靡即和閣封醜叩   
ぎl鴫帽n血癒紬札脚馳d   

聯卯感銅舶M蘭ぬ職㈹触感   
¢敬一鰍トt動的．t¢乳   

郎感¢慮I鯛如脚ぬ紙礫勒  

箪信子治療取除研  
審査穏円卓飽食の  

肇啓反故   

5風雪如耶軌An問※B玖bh耶R正成‘虹PI地内軸那和lo貞肉感  
蜘感脚涌沌拍脚押印川畑岬感知鳩目側l怜別輌胎Ⅶ鷹伺細め■戒  
皮相離！l毎¢伽藍蝕撼嘲r即山師軸㈹戚¢恥血d鵬  
C細別血沈迩侃1t汚；788－†替乱漁   

猟Sモき…k聴FW、bh研IRdE蝕露和醤nER儲t醜Th℡脚tk  
酎噸細閻野糟感毘Wthb墨色‡⊂蝕もぬ銑卵Wth侮ぢbntechrli叩肘適  
鬱漁舟「麗適地．A研一hoぎ鵡S雌 鴫l恥一l恥1朗胤   

！弛．恥l随L感蜘RJ，pぬrJA．虚血L晰帥打m伽d  
もげ由£感8n如脚鹿骨肘郡野血触ぬl戯画触r2  
印加血JT血腫馳伽5¢Su略l銅：2さづも鰍控．  

Pl－iヨ（Plうブラ  拍）恕磯一夕：尊闇牒舟  

○軸地物鵬触机l鴨丁糾匂礼初級  

啓琴＄鵬FW．b如伽IU．細田．虚血．TI愴御地哨吻解  

昏野馳id軌伽軋P財lぬrJ九戚嵐L剛「惚冊曲ぬ戚  

⊥
セ
 
 
“
 
 

緊要観ヰ㌘ おぞ荒び ㌻き壇篭√童 毅過密  
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遺伝子治療臨床研究実施計画変更報告書  

平成19年1軋月31日  

厚生労働大臣 殿  

下記の避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。  

P15   



遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 実 施 計 画 変 更 報 告 者  

平成13年9月17日‡（申箔年月日）  

1                                                                                1±芦  

一’■  

期間 書平成14年3月14日 から 平成  
r                                                                                                             i⊥∴＝ 

筑波大学人間組合科学研究科・准教授  

筑波大学人間総合科学研究科・教授  

筑波大学人間総合科学研究科・講師  

筑波大学人間縫合科学研究科・講師  

筑波大学人間給食料学研究科・請師  

筑波大学人間絶食科学研究科・波師  

総
括
盈
住
着
 
 

所属部署  

所属塵閑  

実
施
の
鼻
所
 
 

所  在  

桔
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肴
 
以
 
外
 
の
 
研
 
 

紆
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い
‥
‥
 
 

磨
 
 
谷
井
地
鳥
塚
口
井
子
 
内
津
 
 

賀
 
 
長
向
大
福
大
野
松
金
 
中
大
 
 

移植片対宿主病の診断  

移植片対宿主病の診断  

末梢血単綾球分離・細胞保存  

遺伝子導入細胞の動態解析   

免疫学的検査の管理と指導  

ウイナレスベクターの安全管理・  

門双 を用いた遮伝子導入細胞の  

クロナリティの解析  

適応患者の選定（内科）  

適応患者の選定（内科）  

適応患者の選定（′卜児科）  

適応塵者の選定（小児科）  

適応愚者の選定レj、児科）  

筑波大学人間稔倉科学研究科・教授  

筑波大学人間総合科学研究科・教授  

筑波大学人間総合科学研究科・助教授  

筑波大学人陶縫合科学研究科・講師   

寮京大学医科学研究所・教授  

東京大学医科学研究所曽助教  

男
之
樹
 
 

光
 
 

藤
雅
良
新
 
啓
葦
 
 

節点駒込病院血液内科・部長  
都立駒込病院廠腰麿麿・医員  

茨城県立こど緑矧院小児科・部長  
茨城県立こども病院′屋、兜科・医員  

鷺海大学総合医学研究所一教授  

坂巻 霹  
大橋 －・輝  

上ヨ 侵をミ  

小池詔儲  

た：：、に 一三：・－  
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研究の区分   ○連伝子治療魔床研究 遺伝子標識臨床研究   

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（DLT）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HS㌣m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、GⅧ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DLTにおいて、レトロウ  

イルスペクターによるHSV一丁X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GYHD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GVHDが沈静化するのか。   

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

造血幹細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嶺となる。   

変 更 時 期   平成19年4月1日   

変 更√ 変 更 前   変 更 後  

1．研究実施期間の延長  1．別紙1のとおり   1．別紙1のとおり  

2．所属部局名の変更   2．別紙1のとおり   2．別紙1のとおり  

3．7－1－2  3，別耗1のとおり  3．別紙1のとおり  

「患者に投与する物質の  

純度および安全性」にお  

けるRCRテストの変更  

4．9－2－2  4．別紙1のとおり  4．別耗1のとおり  

「再発の定義」の変更  

5．9－5－3  5．別紙1のとおり  5．別紙1のとおり  

「遽伝子導入ドナーリン  

パ凍の繰り返し投与、な  

らびに他の抗白血病療法  

の併用」として繰り返し  

投与の追加  

6．9－5「5－3  6．別紙1のとおり  6．別紙1のとおり  

「RCRの危険性」に本  

院における安全性を追加  

7．9－5－6－】卜1  7．別紙1のとおり  7∴別離1のとおり  

「患者への遺伝子導入ド  

ナーリンパ球投与前」の  

第4項の修正  

8．9－5－6－1－2  臥別紙1のとおり  8．別㈲＝のとおり   

「患者への遺伝子導入ド  

ナーリンパ球投与後」の  

第2項の修正  
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9．別紙1のとおり  9．別紙1のとおり  9．9－5－6－1－3  

「造血器悪性腫瘍治療の  

評価方法」を具体的に修  

正  

10．別添l－1「説明および  

同意書（患者用）」に最新  

の情報を追記  

11．別添卜2「鋭明および  

同意書（患者繰り返し投  

与用）」として再度同意を  

得る  

12．別添3「個人情報関  

係」を追加  

13．別添9「DLT治療効果  

の判定基準j の変更  

14．別添10「当該遺伝子  

治療RCR検査結果」を追  

加   

10．別紙1のとおり  10．別紙1のとおり  

‖．別耗1のとおり  il．別紙1のとおり  

12．別紙1のとおり  

13．別紙1のとおり  

14．別紙1のとおり  

12．別耗1のとおり  

13．別紙1のとおり  

14．別紙1のとおり  

1．遺伝子治療の有効性並びに対象患者の基準を明確にすることを目的に、対象症   

例を増やしデータを集積する必要があるため。  

2．大学院博士課程の改組再編に伴い総括責任者等の所属を「人間総合科学研究科」   

へ変更する。  

3．現在、野性型ウイルス（RCR）の検出はSナL－テスト、Env PCRおよび逆転写酵素   

測定により行われているが、S＋じテストはその結果が得られるまでおよそ1ケ月   

かかり、その期間中に患者病状が悪化し、治療のタイミングを逸することが多   

い。このため、今後はS・rテス、トは行うが、その結果を待たず、1週間程度で清   

泉が得られるEnv PCRおよび逆転写酵素の測定結果を基に治療を開始する。こ   

れは、現在まで当院で実施した前臨床研究の2回及び8症例に対する9回の遺   

伝子導入細胞の調整においてRCRを検出しておらず、また、治療に使用するウ   

イルス上清は事前にS＋「テストで安全性を確羅したもので、さらには同一の遺   

伝子治療臨床研究を行っモいるイタリアH．S．Ra汀aele研究所においてもEnv   

PCRの結果をもって治療を開始していることによる。  

4．より治療効果が期待できる分子再発などの早期再発例を含めるた軋  

5．遺伝子導入ドナーリンパ球の繰り返し投与基準を明確にするため。現行の治療   

計画審には遺伝子導入ドナーリンパ球の再投与に関する記載がなく、その方針   

を明確にするため。  

6．現在までに行った遺伝子導入操作にて野性型ウイルス（RCR）が存在しないこと   

を明確に表示するため。  

7．3と同株の理由。  

8．3と同様の理由。  

凱治療効果の判定基準を明確にするため。  

10．遺伝子治療の現状を明確に患者に示すため。  

Il．繰り返し投与の際も、再度、治療に関する同意を得るため。  

12．全ての患者ならびにドナーの個人情報は「国立大学法人筑波大学個人情報保護   

管理規則」に基づいて管理されるため。  

13．治療効果の判定基準を明確にするため。  

14．遺伝子導入の前後にRCRの検査を行い患者の経過を観察するため。  

変 更 理 由  
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今後の研究計画  上記変更内容を含む遭伝子沿療臨床研究計画書をもとに遺伝子治療を進める。   

これまでの研究簿  
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開報  

呆及び研究結果の  
告として作成（別耗2）し、厚生労働省へ報告して以降、特になし   

公表状況  

（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．この報告音は、正本1通及び副本2通を浸出すること。   
3．字は墨・インク等を用い、楷専ではっきり書くこと。   
4．記載欄に取扱車項のすべてを記較できない時は。その梱に「別紙（）のとおり」と記載し、別   
解を添付すること。   
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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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新旧対照表  

（旧）  （筑波大学・平成19年10月）   



条件の設定および遺伝子  

導入細胞の動態解析  

筑波大学・刃鞘吟秤弼暇料・准教授 患者の選定、患者への  

件の設定および遺伝子導  

入細胞の動態解析  

小島 寛   筑波大学・臨床医学系・助教授 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（内科）  

松井 陽  筑波大学・髄床医学系・教陵 患者の選定、患者への説  

明および同意の取得、盲台療  

効果の判定（小児科）  

小鳥 寛  

説明および同意の取得、治  

療効果の判定（内科）  

頃磨埠【塵 筑波大学・ム匪終合科学研究科・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・卿拘暇斜・講師  

向井 陽芙 筑波大学・人間総合科撃墜塑・講師  

内科的診療（内科）  

内科的診療（内科）  

内科的診療（内科）  

長谷川 雄川一 筑波大学・臨床医学系・講師  

向井 暢美 筑波大学・臨床医学系・講師  

内科的診療（内科）  

内科的診療（内科）  

大越 靖  筑波大学・人間総合科学研究科・講師  

亮 筑波大学・臨床医学系・助教授  内科的診療（小児科）  

内科的診療（小児科）  

内科的診療（小児科）  

移植片対宿主病の診断  

移植片対宿主病の診断  

末梢血単核球分離・細胞  

保存  

ウイルスベクターの安全  

福島 敬  筑波大学・人間総合科学研究科・講師  内科的診療（小児科）  福島 敬  

清水 崇史  

大塚 藤男  

野口 雅之  

松井 良樹  

筑波大学・臨床医学系・講師  

筑波大学・臨床医学系・講師  

筑波大学・臨床医学系・教授  

筑波大学・聯・教授  

筑波大学・臨床医学系・助教陵  

大塚 藤男  

野口 雅之  

松井 良樹  

筑波大学・人間給合科学研究科・教授  

筑波大学・人間総合科学研究科・教陵  

筑波大学・人間総合科学研究科・助教授  

移植片対宿主病の診断  

移植片対宿主病の診断  

末梢血単核球分離・細  

胞保存  

本革異 即し  

管理・P（〕Rを用いた遺伝子  

導入細胞のクロナリティの  

解析   

遺伝子導入細胞の動態解  金子 新  科学研究科・講師 遺伝子導入細胞の動態  金子 新  筑波大学・鱒末医学革・講師  
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解析  

東京大学医科学研究所・教捜 免疫学的検査の管理と指導  

東郷・助教  ウイ′レスベクターの安全管  

理・Ⅰ）CRを用いた遺伝子  

導入細胞のクロナリティの  

解析  

都立駒込病院血液内科・部長 適応患者の選定（内科）  

都立駒込病院血液内科・医員 適応患者の選定（内科）  

茨城県立こども病院小児科・部長 適応患者の選定（小児  

析  

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  中内 啓米  

人津 真  

坂巻 票  

大橋 一輝  

上田 昌宏  

寿
牒
誠
 
 

都立駒込病院血線内科・部長 適応偲者の選定（内科）  

都立駒込病院Ifm液内科・医員  適応患者の選定（内科）  

茨城県立こども病院小児科・部長 適応患者の選定（小児  

科）  

小池 和俊 茨城県立こども病院′ト児科・医員 適応患者の選定（小児  

科）  

加藤 俊 東海大学総合医学研究所・教便 通応患者の選定（′ト児科）  

科）  

′Jヾ也 和俊 茨城県立こども病院小児科・医員 適応患者の選定（小児  

科）  

加1藤 俊－－・ 東海大学総合医学研究所・教授 適応億者の選定（小児科）  

2 遺伝子治療臨床研究実施計画書  2 遺伝子治療臨床研究実施計画書  

（1）8¶1m2．患者に投与する物質の純度お〔たび安全件   （1）7－1－2．  患者に投与する物質の純度および安全性   

患者に投与する物質は、遺伝子が導入されたドナー末梢血リ  

ンパ球のみである。培養に用いられる血清はウシ血清が患者に  

とって異種タンパク質であり、時として患者にとって抗原とな  

り得るため、末梢血丁細胞培養に際してはドナーの自己血衆が  

月れ、られる。遺伝子導入の際に用いられる種々の試薬や抗体に  

関しては、遺伝子導入細胞を患者に投与する前に：鴻ドナー自己  

血購を含む培地で十分に洗浄されるが、遺伝子導入終了後、細  

患者に投与する物質は、遺伝子が導入されたドナー末梢血リ  

ンパ球のみである。培養に用いられる血清はウシ血清が患者に  

とって異種タンパク質であり、時として患者にとって抗原とな  

り得るため、末梢血丁細胞培養に際してはドナーの自己血猥が  

用いられる。遺伝子導入の際に用いられる種々の試薬や抗体に  

関しては、遺伝子導入細胞を患者に投与する前に3％ドナー自己  

血祭を含む培地で十分に洗浄されるが、遺伝子導入終了後、細  

；う   




