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本臨床研究は、「遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成14年3月27日文部科

学省・厚生労働省告示第１号（平成16年12月28日全部改正））」の必要条件を満

たしていると認める。 

本臨床研究で遺伝子導入する細胞はレトロウイルスベクターによる癌化リス

クは低く、対象疾患の利益・不利益を総括すると遺伝子治療臨床研究の実施に

問題は少ない。また本臨床研究実施計画に先立ち施行された実験動物に遺伝子

導入ヒトリンパ球を投与した安全性試験の結果、遺伝子導入細胞投与群に毒性

所見は観察されなかった。また遺伝子導入細胞は本学内細胞調製施設において

GMP基準に準拠して調製され、細胞品質は調製時毎に確認される。本臨床研究を

担当する研究者は、遺伝子ベクター調製、細胞治療等の経験者であり計画施行

に適切な構成である。 
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