
 
1

別
紙
１

 
実
施
計
画
書
に
お
け
る
変
更
点

 
『
文
書
名
』

 
修
正
項
目

 
（
ペ
ー
ジ
）

 

 
 
 
 
 

 
変
 
更
 
前

 
 
 
 
 
 

 
変
 
更
 
後

 
 
 
 

 
変
更
理
由

 

 『
実
施
計
画
書
』

 
7

安
全

性
に

つ
い

て

の
評
価

 
(5

)こ
れ

ま
で

に
実

施

さ
れ

た
臨

床
試

験
に

お
け
る
成
績

 
（

17
ペ
ー
ジ
下
か
ら

５
行
目
）

 
 

 
 こ
れ
ま
で

2
型

A
AV

ベ
ク
タ
ー
を
用
い
た
遺
伝
子

治
療
臨
床
研
究
と
し
て
、
世
界
中
で

17
種
類
の
疾
患

に
対
し
て
合
計

48
の
プ
ロ
ト
コ
ー
ル
が
提
唱
さ
れ
て

い
る
｛

ht
tp

://
w

w
w.

w
ile

y.c
o.

uk
/g

en
m

ed
/c

lin
ic

al
/

に
よ

る
46

｝
 4

0｝
｝
．

こ
の

う
ち

パ
ー

キ
ン

ソ
ン

病
に

対

し
て
は
、
以
下
の

よ
う
な

3
種
類
の
臨
床
研
究
が
行
わ

れ
て
い
る
．
い
ず
れ
も

pr
im

ar
y 

ou
tc

om
e
を

sa
fe

ty
 

as
se

ss
m

en
tと

し
た
、

ph
as

e 
I n

on
-r

an
do

m
iz

ed
, 

op
en

 
la

be
l, 

un
co

nt
ro

lle
d,

 
si

ng
le

 
gr

ou
p 

as
si

gn
m

en
t s

tu
dy

で
あ
る
．

20
06

年
4
月
の
米
国

神
経

学
会

で
公

表
さ

れ
た

結
果

で
は

、
こ

れ
ま

で
に

A
A

D
C
の

3
例
、

G
A

D
の

12
例
、

C
E

R
E

-1
20

の
6

例
に
ベ
ク

タ
ー

の
投
与

が
行

わ
れ
、

A
A

V
-h

A
A

D
C

-2
投

与
例

で
術

後
す

ぐ
に

軽
快

し
た

頭
痛

を
生

じ
た

以

外
に

有
害

事
象

は
報

告
さ

れ
て

い
な

い
．

そ
の

後
、

20
07

年
に
、

G
A

D
の

12
例
の
結
果
が
報
告
さ
れ
た

（
補
足
文
献
３
）
．
そ
れ
に
よ
る
と
、
臨
床
症
状
が
軽

減
し

、
遺

伝
子

治
療

に
関

連
し

た
副

作
用

は
な

か
っ

た
．
ま
た
、

AA
D

C
に
つ
い
て
は
、

20
07

年
8
月
ま

で
に
米
国
で
は
合

計
9
人
の
治
療
が
行
わ
れ
た
．
こ
の

う
ち

2
名
に
脳
出
血
が
生
じ
た
．

1
名
は
無
症
状
で
あ

っ
た
．
１
名
は
麻
痺
を
伴
う
出
血
で
あ
っ
た
が
、
ほ
ぼ

回
復
し
さ
ら
に
改

善
傾
向
に
あ
る
．

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
こ
れ
ま
で

2
型

A
AV

ベ
ク
タ
ー
を
用
い
た
遺
伝
子

治
療
臨
床
研
究
と
し
て
、

世
界
中
で

20
種
類
の
疾
患

に
対
し
て
合
計

52
の
プ
ロ
ト
コ
ー
ル
が
提
唱
さ
れ
て

い
る
｛

ht
tp

://
w

w
w.

w
ile

y.c
o.

uk
/g

en
m

ed
/c

lin
ic

al
/

に
よ

る
46

｝
 4

0｝
｝
．

こ
の

う
ち

パ
ー

キ
ン

ソ
ン

病
に

対

し
て
は
、
以
下
の
よ
う
な

3
種
類
の
臨
床
研
究
が
あ
る
．

い
ず

れ
も

pr
im

ar
y 

ou
tc

om
e

を
sa

fe
ty

 
as

se
ss

m
en

tと
し
た
、

ph
as

e 
I n

on
-r

an
do

m
iz

ed
, 

op
en

 
la

be
l, 

un
co

nt
ro

lle
d,

 
si

ng
le

 
gr

ou
p 

as
si

gn
m

en
t s

tu
dy

が
行
わ
れ
、

20
08

年
3
月
ま
で

に
、
米
国
で
は
、

A
A

D
C
の

10
例
、

G
A

D
の

12
例
、

C
E

R
E

-1
20

の
12

例
に
ベ
ク
タ
ー
が
投
与
さ
れ
た
．

さ
ら
に

G
A

D
と

C
E

R
E

-1
20

に
つ
い
て
は

ph
as

e 
2 

st
ud

y
が
行
わ
れ
て
い
る
．

A
A

D
C

の
10

症
例
の
う

ち
2
例
に
脳
出
血
が
生
じ
た
．
こ
の
う
ち

1
例
は
無
症

状
で
あ
っ
た
．
他
の

1
例
は
麻
痺
を
伴
う
出
血
で
あ
っ

た
が
、
ほ
ぼ
回
復
し
さ
ら
に
改
善
傾
向
に
あ
る
．

G
A

D
の

12
症
例
で
は
、
遺
伝
子
治
療
に
関
連
し
た
副
作
用

は
な
か
っ
た
（

補
足
文
献

5）
．
ま

た
、

C
E

R
E

-1
20

の
12

症
例
で
も
問
題
と
な
る
副
作
用
は
な
か
っ
た
．

（
補
足
文
献
７
）

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
論
文
が
発
表
さ
れ
た
た
め

 

 表
（

18
ペ
ー
ジ
）

 
 

 
 

別
添
１
 

 
 

 別
添
１

 
 

   

7



 
2

9
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究
の
実
施
計
画

 
(1

) 
遺
伝
子

治
療
臨

 
床

研
究

を
含

む
全

体

の
治
療
計
画

 
9-

(1
)-2

 
A

AV
-h

A
A

D
-2

の
投

与
方
法

 
（

20
ペ
ー
ジ
下
か
ら

8
行
目
）

 
               (5

) 
遺

伝
子

治
療

臨

床
研
究
の
実
施
方
法

 
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

 
D

.有
効

性
お

よ
び

安

全
性

の
安

全
・

効
果

 
進
行
期
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
患
者
の
線
条
体
（
被
殻
）

に
、

定
位

脳
手

術
の

手
法

に
よ

っ
て

AA
V-

hA
A

D
-2

を
注
入
す
る
．
対
象
患
者
は

1
群

3
例
で

2
群

を
予
定

し
て
い
る
．

A
AV

-h
A

A
D

-2
の
注
入
量
は
全
体
で

20
0

μ
L（

第
1
群
）
ま
た
は

60
0μ

L（
第

2
群
）
と
し
、

被
殻
内
の

4
個
所
に
分
け
て
注
入
す
る
．
具
体
的
に
は

片
側
の
被
殻
あ
た
り

2
個
所
、
両
側
で
計

4
個
所
に

各
々

50
μ

L（
第

1
群
）
ま
た
は

15
0μ

L（
第

2
群
）

を
注

入
す

る
．

第
1

群
で

の
注

入
量

（
ve

ct
or

 
ge

no
m

es
：

vg
）
は

1
症
例
あ
た
り

3×
10

11
 vg

と
し
、

第
2
群
で
は
第

1
群
の

3
倍
量
で
あ
る

9×
10

11
 vg

 を
注
入
す
る
．
具
体
的
な
注
入
法
は
表

2
に
示
す
．
な
お
、

副
作
用
が
生
じ
た

場
合
に
は
、
必
要
に
応
じ
て
そ
の
群

の
症
例
数
を
増
や

し
、
安
全
性
の
評
価
を
強
化
す
る
．

注
入

治
療

後
の

安
全

性
の

評
価

お
よ

び
治

療
効

果
の

判
定
に
関
し
て
は

、
各
群
と
も
同
じ
と
す
る
．

 
 
表

2 
ベ
ク
タ
ー
の
群
別

投
与
量

 
群

 
症
例
数

総
用
量
（

vg
）

注
入
速
度

 
(μ

L/
m

in
) 

1 
3 

3 
× 

10
11
 

1 
2 

3 
9 
× 

10
11
 

3  
 

 群
馬
大
学
大
学

院
 医

学
研
究
科

 脳
神
経
内
科

 
助
教
授
 
田
中
 
真

 
      

 
進
行
期
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
患
者
の
線
条
体
（
被
殻
）

に
、

定
位

脳
手

術
の

手
法

に
よ

っ
て

AA
V-

hA
A

D
-2

を
注
入
す
る
．
対
象
患
者

は
6
例
を

予
定
し
て
い
る
．

A
AV

-h
A

A
D

-2
の
注
入
量
は
全
体
で

20
0μ

L
と
し
、

被
殻
内
の

4
個
所
に
分
け

て
注
入
す
る
．
具
体
的
に
は

片
側
の
被
殻
あ
た
り

2
個
所
、
両
側
で
計

4
個
所
に

各
々

50
μ

L
を

注
入

す
る

．
注

入
量

（
ve

ct
or

 
ge

no
m

es
：

vg
）
は

1
症

例
あ
た
り

3×
10

11
 vg

と
す

る
．

 
          
表

2 
 ベ

ク
タ
ー
の
投
与
量
 

  
群

症
例
数

総
用
量
（

vg
）

注
入
速
度

 
(μ

L/
m

in
) 

1
6 

3 
× 

10
11
 

1  
    

医
療

法
人

育
成

会
篠

塚
病

院
 北

関
東

神
経

疾
患

セ

ン
タ
ー
 
田
中
 
真

 
      

米
国

に
お

け
る

実
施

計
画

の
変
更
に
よ
る

 
                         

所
属

、
職

名
の

変
更

に
よ

る
       

8



 
3

評
価

・
適

応
判

定
部

会
 

（
33

ペ
ー
ジ
、
下
か

ら
9
行
目
）

 
  (6

)米
国

に
お

け
る

類

似
の
計
画
と
の
関
連

 
（

34
ペ
ー
ジ
、
下
か

ら
3
行
目
）

 
     表
中
（

35
ペ
ー
ジ
中

ほ
ど
）

 
        注

3：
 

（
36

ペ
ー
ジ
、

16
行

目
）

 
     

      本
研

究
と

U
C

SF
で

実
施

中
の

遺
伝

子
治

療
臨

床

研
究
で
は
、

Av
ig

en
社
に
お
い
て

20
04

年
11

月
に

作
製

さ
れ

た
同

一
ロ

ッ
ト

の
A

AV
-h

A
A

D
C

-2
（

1.
5

×
10

12
 v

g/
m

l、
vg

/in
fe

ct
io

us
 u

ni
t r

at
io

=1
2、

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
、

U
C

SF
の
研
究
の
第

2
群
、

第
3
群

に
相
当
す
る

3×
10

11
、

9×
10

11
 v

g
の
投
与

量
を
設
定
し
て
い
る
．

 
   

自
治

医
科

大
学

 
U

C
SF

 
試

験
開
始

日
 

 
20

04
年

12
月

16
日

 

試
験
実
施

 
予

定
期
間

 

最
終

登
録

症
例

に
ベ

ク

タ
ー
を

投
与

後
9
ヶ

月

間
（
注

2）
 

最
終

登
録

症
例

に
ベ

ク

タ
ー

を
投

与
後

5
年

間

間
 

ベ
ク
タ
ー

 
投

与
量

 
3×

10
11
、

9×
10

11
 v

g
9×

10
10
、

3×
10

11
、

 
9×

10
11

 v
g 

登
録
予

 
定

症
例

 
各

群
3
例

、
合

計
6
例

各
群

5
例

、
合

計
15

例

（
注

3）
  
 
 
 

 
U

C
SF

の
臨
床
研
究
で
は

20
07

年
8
月

ま
で
に
低

用
量
群
の

5
例
と
中
用
量
群
の

4
例
の
合
計

9
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
ヶ

月
あ
け
る
プ
ロ
ト
コ
ー
ル
に
な
っ
て

い
た
が
、
現
在
は
そ
の
制
限
は
な
い
．
た
だ
し
、
次
の

用
量
群
に
移
行
す

る
ま
で
の
間
は

60
日
間
空
け
る
よ

う
に
な
っ
て
い
る

．
 

 

   
   本

研
究

と
U

C
SF

で
実

施
中

の
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究
で
は
、

Av
ig

en
社
に
お
い
て

20
04

年
11

月
に

作
製

さ
れ

た
同

一
ロ

ッ
ト

の
A

AV
-h

A
A

D
C

-2
（

1.
5

×
10

12
 v

g/
m

l、
vg

/in
fe

ct
io

us
 u

ni
t r

at
io

=1
2、

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
、

U
C

SF
の
研
究
の
第

2
群

に
相

当
す
る

3×
10

11
 v

g
の
投

与
量
を
設
定

し
て
い

る
．

  
  

自
治

医
科

大
学

 
U

C
SF

 
試

験
開

始

日
 

20
07

年
5
月

7
日

 
20

04
年

12
月

16
日

 

試
験

実
施

予
定

期
間

最
終

登
録

症
例

に
ベ

ク

タ
ー

を
投

与
後

9
ヶ

月

間
（
注

2）
 

最
終

登
録

症
例

に
ベ

ク

タ
ー

を
投

与
後

5
年

間

間
 

ベ
ク

タ
ー

投
与
量

 
3×

10
11
 

9×
10

10
、

3×
10

11
 

登
録
予

 
定

症
例

 
6
例

 
各

群
5
例
、
合

計
10

例

（
注

3）
  
 
 
 
 

 
U

C
SF

の
臨
床
研
究
で
は

20
08

年
3
月

ま
で
に
第

1
群

(9
×

10
10

vg
)の

5
例
と
第

2
群

(3
×

10
11

vg
)の

5
例
の
合
計

10
例
に
投
与
さ
れ
た
．
当
初
は
、
さ
ら
に

高
用
量
の
第

3
群

9×
10

11
 v

g
の

5
例
に
も
投
与
す
る

プ
ロ
ト
コ
ー
ル
で
あ
っ
た

が
、
第

2
群
ま
で
の

10
例

の
結
果
か
ら
第

2
群
の
用
量
で
も
効
果
が
期
待
で
き
る

と
G

en
zy

m
e
社
が
判
定
し
、
第

3
群
は
実
施
せ
ず
に

      米
国

に
お

け
る

実
施

計
画

の
変
更
に
よ
る

 
                          

9



 
4

     〈
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

 
(4

1
ペ

ー
ジ

下
か

ら

14
行
目

) 
 (4

2
ペ

ー
ジ

下
か

ら

18
行
目

) 
  (4

3
ペ

ー
ジ

 1
行
目

)
    (4

3
ペ

ー
ジ

下
か

ら

12
行
目

) 
  (4

4
ペ

ー
ジ

上
か

ら

17
行
目

) 
  (4

6
ペ

ー
ジ

上
か

ら

17
行
目

) 
  

  
   藤

本
健
一

 
（
中
略
）

 
     加
藤
正
哉

 
（
中
略
）

 
    久

米
晃
啓

 
（
中
略
）

 
   
村
松
慎
一

 
（
中
略
）

 
  池
口
邦
彦

 
（
中
略
）

 
  
川
上
忠
孝

 
（
中
略
）

 
 

 

よ
り
多
く
の
症
例
に
よ
る
第

2
相
臨
床
試
験
へ
移
行
す

る
計
画
に
変
更
に
な
っ
た

．
 

   藤
本
健
一

 
（
中
略
）

 
20

07
年

 
自
治
医
科
大
学
神
経
内
科
准
教
授

 
    加
藤
正
哉

 
（
中
略
）

 
20

07
年

 
自
治
医
科

大
学
救
急
医
学
講
座
准
教
授

 
 久
米
晃
啓

 
（
中
略
）

 
20

07
年

 
自

治
医

科
大

学
准

教
授

（
遺

伝
子

治
療

部
）

 
 村
松
慎
一

 
（
中
略
）

 
20

07
年

 
自
治
医
科
大
学
神
経
内
科
准
教
授

 
 池
口
邦
彦

 
（
中
略
）

 
20

07
年

 
自
治
医
科
大
学
神
経
内
科
准
教
授

 
 川
上
忠
孝

 
（
中
略
）

 
20

07
年

 
自
治
医
科
大
学
神
経
内
科
講
師

 
 

    
職

名
お

よ
び

所
属

機
関

の

名
称
、
役
職
の
変
更
に
よ
る

 
 

                           

10



 
5

(4
7
ペ

ー
ジ
上
か
ら

2
行
目

) 
     ４

そ
の

他
必

要
な

資

料
 

(2
)類

似
の

遺
伝

子
治

療
臨
床
研
究
の
成
果

 
（

56
ペ
ー
ジ
、
下
か

ら
16

行
目
）

 
                    

佐
藤
俊
彦

 
（
中
略
）

 
     結

果
は

論
文

と
し

て
は

未
発

表
で

あ
る

が
、

N
eu

ro
lo

gi
x

の
発

表
に

よ
る

と
安

全
性

に
問

題
が

な

か
っ
た
．
第

I相
試
験
と
い
う
こ
と
で
治
療
効
果
に
つ

い
て
は
言
及
し
て

い
な
い
．

 
第

2
の
プ
ロ
ト
コ
ー
ル
は
、

U
C

SF
で
行
わ
れ
て
い

る
Av

ig
en

社
に

よ
る

本
試

験
と

同
様

の

A
AV

-h
A

A
D

C
-2

の
被
殻
へ
の
注
入
と

L-
do

pa
の

服

用
を

組
み

合
わ

せ
た

方
法

の
第

I
相

試
験

で
あ

る
．

20
04

年
12

月
16

日
に
第

1
例
、

20
05

年
7
月

20
日
に
第

2
例
、

20
05

年
9
月

7
日
に
第

3
例
，

20
06

年
2
月

7
日
に
第

4
例
、

20
06

年
5
月

23
日
に
第

5
例

が
行

わ
れ

た
．

い
ず

れ
も

総
量

9×
10

10
 v

ec
to

r 
ge

no
m

e
の

A
AV

-h
A

A
D

C
2
を

両
側
の
被
殻
に
注
入

し
た
．
第

1例
の
遺
伝
子
導
入

6ヶ
月
後
の

FM
T-

PE
T

で
は
、
被
殻
で

FM
T
の
取
込
み
の
増
加
が
認
め
ら
れ
、

導
入
し
た

AA
D

C
が

発
現
し

て
い
る
こ
と

が
示
さ
れ

て
い
る
（
今
の
と
こ
ろ
、
有
効
性
・
安
全
性
に
つ
い
て

の
正
式
な
発
表
は

ま
だ
な
い
）
．

 
第

3
の

プ
ロ

ト
コ

ー
ル

は
、

神
経

栄
養

因
子

の

N
eu

rt
ur

in
（

C
E

R
E

-1
20

）
遺

伝
子

を
両

側
の

被
殻

に
導
入
す
る
も
の
で
、

C
re

re
ge

ne
社
に
よ
り

U
C

SF
で
行
わ
れ
て
い
る
．
2×

10
11
の
低
用
量
群
と
、
8×

10
11

 
ve

ct
or

 g
en

om
e
の
高
用
量
群
の
各
群

6
例
を
予
定
し

て
い
る
．

20
06

年
4
月
ま
で
に
低
用
量
群
の

6
例
に

遺
伝
子
導
入
が
行

わ
れ
、

2-
17

ヶ
月
間
の
観
察
期
間
に

佐
藤
俊
彦

 
（
中
略
）

 
20

08
年

 
医
療
法

人
D

IC
宇
都
宮
セ
ン
ト
ラ
ル

ク
リ
ニ
ッ
ク
理
事

 
 

  20
07

年
6
月
に
公
表
さ
れ
た
論
文
（
補
足
文
献
５
）

に
よ
る
と
、
安
全
性
に
問

題
は
な
か
っ
た
．

12
ヶ
月
後

の
U

PD
R

S 
m

ot
or

 r
at

in
g
で

of
f時

に
24

％
、

on
時
に

27
％
の
改
善
が
認
め
ら
れ
た
．
ま
た
、
FD

G
-P

E
T

で
淡
蒼
球
内
節
と
視
床

V
L

核
に
お
け
る

FD
G

の
取

込
み

減
少

と
大

脳
皮

質
運

動
野

の
取

込
み

の
増

加
が

認
め
ら
れ
た
．

20
08

年
4
月
時
点
で
第

2
相

臨
床
試

験
が
実
施
さ
れ
て
い
る
．

  
第

2
の
プ
ロ
ト
コ
ー

ル
は
、

U
C

SF
で
行
わ
れ
て

い
る

G
en

zy
m

e
社

に
よ

る
本

試
験

と
同

様
の

A
AV

-h
A

A
D

C
-2

の
被
殻

へ
の
注
入
と

L-
do

pa
の

服

用
を
組
み
合
わ
せ
た
方
法
の
第

I相
試
験
で
あ
る
．
第

1
群
で
は
総
量

9×
10

10
 vg

、
 第

２
群
で
は
総
量

3×
10

11
 vg

の
A

AV
-h

A
A

D
C

2
を
両
側
の
被
殻
に
注
入
す

る
．

20
04

年
12

月
16

日
に
第

1
例
が
開
始
さ
れ
、

20
06

年
5
月

ま
で
に
第

１
群
の

5
症
例
に
注
入
、
続

い
て

20
08

年
3
月
ま
で

に
第
２
群
の

5
症
例
の
合
計

10
例
に
遺
伝
子
導
入
が
行
わ
れ
た
．
第
１
群
ま
で
の
結

果
で

は
、

術
後

6
ヶ

月
時

点
で

U
PD

R
S 

m
ot

or
 

ra
tin

gの
of

f時
に
平
均

14
ポ
イ
ン
ト
の
改
善
が
認
め

ら
れ
、

FM
T-

PE
T
で
は
平
均

30
%
の

FM
T
の
取
込

み
の
増
加
が
認
め
ら
れ
た

（
補
足
文
献

6）
．

 第
１
群

の
１
例
と
第
２
群
の
１
例

で
脳
出
血
が
認
め
ら
れ
た
．

20
08

年
４

月
時

点
で

は
、

当
初

予
定

し
て

い
た

高
用

量
の

第
３

群
は

実
施

せ
ず

に
第

２
相

臨
床

試
験

に
移

      
 
論
文
が
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め
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6

                 補
足
文
献

 
（

62
ペ
ー
ジ
下
か
ら

6
行
目
）

 
           

お
い
て
副
作
用
は
認
め
ら
れ
て
い
な
い
．

 
 

行
す
る
予
定
と
な
っ
て
い
る
．

  
 

第
3

の
プ

ロ
ト

コ
ー

ル
は

、
神

経
栄

養
因

子
の

N
eu

rt
ur

in
（

C
E

R
E

-1
20

）
遺

伝
子

を
両

側
の

被
殻

に
導
入
す
る
も
の
で
、

C
re

re
ge

ne
社
に
よ
り

U
C

SF
で
行
わ
れ
て
い
る
．
2×

10
11
の
低
用
量
群
と
、
8×

10
11

 
ve

ct
or

 g
en

om
e
の
高
用
量
群
の
各
群

6
例
の
合
計
１

２
例
に
つ
い
て
実
施
さ
れ

た
．

20
08

年
4
月
に
公
表

さ
れ
た
論
文
（
補
足
文
献

7）
に
よ
る
と
、
問
題
と
な

る
副

作
用

は
な

か
っ

た
．

術
後

12
ヶ

月
の

時
点

で

U
PD

R
S 

m
ot

or
 ra

tin
g
の

of
f時

に
平

均
14

ポ
イ
ン

ト
の
改
善
が
認
め
ら
れ
た

．
FD

G
-P

ET
で
有
意
な
変

化
は
な
か
っ
た
．

20
08

年
4
月
時
点
で
第
２
相
臨
床

試
験
が
実
施
さ
れ
て
い
る

．
 

  
 6)

 E
be

rli
ng

 J
L,

 J
ag

us
t 

W
J, 

C
hr

is
tin

e 
C

W
, S

ta
rr

 P
, 

La
rs

on
 P

, B
an

ki
ew

ic
z 

K
S,

 A
m

in
of

f 
M

J. 
R

es
ul

ts
 

fr
om

 a
 p

ha
se

 I 
sa

fe
ty

 tr
ia

l o
f h

A
A

D
C

 g
en

e t
he

ra
py

 
fo

r 
Pa

rk
in

so
n 

di
se

as
e.

 N
eu

ro
lo

gy
. 

20
08

 A
pr

 9
; 

[E
pu

b 
ah

ea
d 

of
 p

rin
t] 

7)
 M

ar
ks

 W
J 

Jr
, O

st
re

m
 J

L,
 V

er
ha

ge
n 

L,
 S

ta
rr

 P
A

, 
La

rs
on

 P
S,

 B
ak

ay
 R

A
, 

Ta
yl

or
 R

, 
C

ah
n-

W
ei

ne
r 

D
A

, S
to

es
sl

 A
J, 

O
la

no
w

 C
W

, B
ar

tu
s 

R
T.

 S
af

et
y 

an
d 

to
le

ra
bi

lit
y 

of
 

in
tra

pu
ta

m
in

al
 

de
liv

er
y 

of
 

C
ER

E-
12

0 
(a

de
no

-a
ss

oc
ia

te
d 

vi
ru

s 
se

ro
ty

pe
 

2-
ne

ur
tu

rin
) 

to
 

pa
tie

nt
s 

w
ith

 
id

io
pa

th
ic

 
Pa

rk
in

so
n'

s 
di

se
as

e:
 a

n 
op

en
-la

be
l, 

ph
as

e 
I 

tri
al

. 
La

nc
et

 N
eu

ro
l. 

7(
5)

:4
00

-8
, 2

00
8.
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7

 
別
紙
２

 
患
者
説
明
文
書
に
お
け
る
変
更
点

 
『
文
書
名
』

 
修
正
項
目

 
（
ペ
ー
ジ
）

 

 
 
 
 
 

 
変
 
更
 
前

 
 
 
 
 
 

 
変
 
更
 
後

 
 
 
 

 
変
更
理
由

 

 『
参
加
の
し
お
り
』

 
患
者
説
明
文

書
 

６
．

パ
ー

キ
ン

ソ
ン

病
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

の
海

外
で

の
状

況
 

（
11

ペ
ー
ジ
、

12
行

目
）

 
 （

1
2
ペ

ー
ジ

、
2
行

目
）

 

    （
1
2
ペ

ー
ジ

、
7
行

目
）

 

         

 2
0
0
4
年

12
月

に
最

初
の

患
者

さ
ん

の
治

療
が

行
わ

れ
、

2
0
0
5
年

７
月

に
２

人
目

、
2
0
0
5
年

９
月

に
３

人

目
、

2
0
0
6
年

２
月

に
４

人
目

、
2
0
0
6
年

５
月

に
５

人

目
の
治
療
が
行
わ
れ
、
2
0
0
7
年
８
月

ま
で
に
合
計
９
人

の
治

療
が

行
わ

れ
ま

し
た

．
 
 

   
 2
00
6

年
４

月
ま

で
に

６
人

の
患

者
さ

ん
に

行
わ

れ

て
い

ま
す

．
効

果
に

つ
い

て
は

発
表

が
あ

り
ま

せ
ん

が
、
副
作
用
は
報

告
さ
れ
て
い
ま
せ
ん
．

 

  

 当
初
、
１
人
の

患
者
さ
ん
に
注
入
し
て
か
ら
４
ヶ
月

間
以
上
の
間
隔
を

お
い
て
か
ら
、
次
の
患
者
さ
ん
に
注

入
す
る
と
い
う
慎

重
な
計
画
で
実
施
さ
れ
ま
し
た
が
、

上
述
し
た
よ
う
に

A
A
V
ベ
ク
タ
ー
を
使
用
し
た

G
A
D
あ

る
い

は
ニ

ュ
ー

ル
ト

リ
ン

の
遺

伝
子

治
療

で
も

副
作

用
が
な
い
こ
と
か

ら
、
今
後
、
あ
な
た
に
注
射
す
る
の

と
同

じ
量

の
ベ

ク
タ

ー
を

使
用

し
た

研
究

に
進

む
予

定
で
す
．

 

   

 2
0
0
4
年

12
月

に
最

初
の

患
者

さ
ん

の
治

療
が

行
わ

れ
、

2
0
0
5
年

７
月

に
２

人
目

、
2
0
0
5
年

９
月

に
３

人

目
、

2
0
0
6
年

２
月

に
４

人
目

、
2
0
0
6
年

５
月

に
５

人

目
の
治
療
が
行
わ
れ
、
2
0
0
8
年
３
月

ま
で
に
合
計

1
0

人
の

治
療

が
行

わ
れ

ま
し

た
．

 
 

   
 2
00
7
年

４
月
ま
で
に

12
人
の
患
者
さ
ん
に
行
わ
れ

て
い
ま
す
．
症
状
の
軽
減
が
認
め
ら
れ
、
問
題
と
な
る

副
作
用
は
な
か
っ
た
と
報

告
さ
れ
て
い
ま
す
．

 

  

 

当
初
、
１
人
の
患
者
さ
ん
に
注
入
し
て
か
ら
４
ヶ
月

間
以
上
の
間
隔
を
お
い
て
か
ら
、
次
の
患
者
さ
ん
に
注

入
す
る
と
い
う
慎
重
な
計
画
で
実
施
さ
れ
ま
し
た
．
そ

の
後
、
上
述
し
た
よ
う
に

A
A
V
ベ
ク
タ
ー
を
使
用
し
た

G
A
D
あ

る
い

は
ニ

ュ
ー

ル
ト

リ
ン

の
遺

伝
子

治
療

で
も

副
作
用
が
な
い
こ
と
か
ら

、
あ
な
た
に
注
射
す
る
の
と

同
じ
量
の
ベ
ク
タ
ー
を
使

用
し
た
研
究
が
行
わ
れ
、
こ

れ
ま

で
に

合
計

1
0
名

の
患

者
さ

ん
に

注
入

さ
れ

て
い

ま
す
。

 

  

 
論
文
が
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表
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8

 表
中
（

12
ぺ
ー
ジ
）

          ７
．

臨
床

研
究

の
具

体
的
な
方
法
 

Ｃ
．

線
条

体
へ

の
治

療
用

ベ
ク

タ
ー

の
注

射
 

（
1
7
ペ

ー
ジ

、
8
行

目
）

 

    

 
実

施
施

設

名
 

自
治

医
科

大
学
 

U
C
S
F
 

試
験

開
始

日
 

 
2
0
0
4
年

1
2
月

1
6
日

試
験
実
施

 

予
定
期
間

 

ベ
ク
タ

ー
を

投
与

後
、
9

ヶ
月
間

 

ベ
ク

タ
ー

を
投

与
後

、
5

年
間

 

ベ
ク
タ
ー

 

投
与
量
 

３
×
1
0
11
、

９
×

1
01

1
９

×
1
0
10
、

３
×

1
01

1
、

９
×
1
0
11
 

予
定
人
数
 

各
群
３
人

、
合

計
６

人
各

群
５

人
、

合
計

1
5
人

 
 

 
 

 
 

 

 

治
療
用
ベ
ク
タ
ー
は
１
ヶ
所
に
つ
き

5
0
μ
l
（
１

ml

の
1
/
2
0
の
量
）
ま
た
は

1
5
0
μ
l
注
射
し
ま
す
．
広
く

行
き
わ
た
る
よ
う
に
、
注
射
は
時
間
を
か
け
て
ゆ
っ
く

り
と
行
い
ま
す
．
具
体
的
に
は
専
用
の
ポ
ン
プ
を
使
っ

て
１

分
間

に
１

～
３

μ
l

の
速

さ
で

注
射

し
ま

す
の

で
、

１
ヶ

所
に

つ
き

5
0
分

か
か

り
ま

す
．

計
４

ヶ
所

に
注

射
す

る
の

に
３

時
間

2
0
分

か
か

る
こ

と
に

な
り

ま
す
．
手
術
全
体
に
か
か
る
時
間
は
約
８
時
間
を
予
定

し
て
い
ま
す
．

 

治
療

用
ベ

ク
タ

ー
は

既
に

米
国

で
行

わ
れ

て
い

る

臨
床
研
究
と
同
等
量
を
注
射
し
ま
す
．
治
療
効
果
が
最

も
期

待
で

き
て

安
全

な
治

療
用

ベ
ク

タ
ー

の
量

は
現

時
点
で
は
ま
だ
わ

か
り
ま
せ
ん
の
で
、
使
用
す
る
治
療

用
ベ
ク
タ
ー
の
量

は
２
段
階
を
予
定
し
て
い
ま
す
．
最

初
の
３

人
の
患

者
さ

ん
に
は

３
×

1
0
1
1
ベ

ク
タ

ー
量
、

次
の

３
人

に
は

９
×

10
1
1
ベ

ク
タ

ー
量

を
注

入
し

ま

す
．
あ
な
た
は
こ
の
臨
床
研
究
の
（
 
）
番
目
の
患
者

さ
ん

で
す

の
で

、
（

 
×

10
 

）
ベ

ク
タ

ー
量

を
注

入

す
る
予
定
で
す
．

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
実

施
施

設
 

名
 

自
治

医
科

大
学
 

U
C
S
F
 

試
験

開
始

 

日
 

2
0
0
7
年

5
月

7
日

2
0
0
4
年

1
2
月

1
6
日

試
験

実
施

 

予
定

期
間

 

ベ
ク

タ
ー

を
投

与

後
、

9
ヶ
月

間
 

ベ
ク

タ
ー

を
投

与
後

、
5

年
間

 

ベ
ク

タ
ー

 

投
与
量
 

３
×
1
0
11
 

９
×
1
0
10
、

３
×

1
01

1
 

予
定

人
数
 

６
人
 

各
群
５
人

、
合

計
1
0
人

   
治
療
用
ベ
ク
タ
ー
は
１
ヶ
所
に
つ
き

5
0
μ
l
（
１

ml

の
1
/
2
0
の
量
）
注
射
し
ま
す
．
広
く
行
き
わ
た
る
よ

う
に

、
注

射
は

時
間

を
か

け
て

ゆ
っ

く
り

と
行

い
ま

す
．
具
体
的
に
は
専
用
の
ポ
ン
プ
を
使
っ
て
１
分
間
に

１
μ

l
の
速
さ
で
注
射
し
ま
す
の
で
、
１
ヶ
所
に
つ
き

5
0
分

か
か

り
ま

す
．
計
４
ヶ
所
に
注
射
す
る
の
に
３
時

間
2
0
分
か
か
る
こ
と
に
な
り
ま
す
．
手
術
全
体
に
か

か
る
時
間
は
約
８
時
間
を

予
定
し
て
い
ま
す
．

 

治
療

用
ベ

ク
タ

ー
は

既
に

米
国

で
行

わ
れ

て
い

る

臨
床
研

究
と
同

等
量

の
３
×

1
0
1
1
ベ
ク
タ

ー
量

を
注
射

し
ま
す
．

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          
  米

国
に

お
け

る
実

施
計

画

の
変
更
に
よ
る

 
          

 

14



15


