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遺伝子導入 T リンパ球が調製後の品質試験に不合格となった場合、本臨床研究における

Add-back に必要な細胞数の遺伝子導入 T リンパ球の確保ができなかった場合、及び純

化後の CD34 陽性細胞数が移植に必要な数に満たなかった場合には、本登録には移行

せず、臨床研究は中止とする。適格性が確認できた場合は、遺伝子治療臨床研究実施事

務局に被験者の本登録を依頼する。 

 

 

4．ドナー・被験者に対する説明及びその同意の取得方法 

①被験者に対する説明及びその同意の取得方法 

開始に先立ち、被験者の同意を得るに際し、遺伝子治療臨床研究審査委員会の承認

が得られた同意説明文書を説明の前、又は説明するときに渡し、内容にそって口頭で詳し

く説明する。その後、自由意思による同意を文書にて取得する。なお、同意を取得する前

には、質問する機会と臨床研究に参加するか否かを判断するじゅうぶんな時間を被験者

本人に与えることとし、質問についてはじゅうぶんに答える。 

 

②ドナーに対する説明及びその同意の取得方法 

ドナーより PBMC 及び血漿を採取するに先立ち、ドナーの同意を得るに際し、遺伝子治

療臨床研究審査委員会の承認が得られた同意説明文書を説明の前、又は説明するとき

に渡し、内容にそって口頭で詳しく説明する。その後、自由意思による同意を文書にて取

得する。なお、同意を取得する前には、質問する機会と臨床研究に参加するか否かを判

断するじゅうぶんな時間をドナー本人に与えることとし、質問についてはじゅうぶんに答え

る。 

 

③ドナー・被験者に対する説明の体制 

▻被験者の同意を取得する前には、移植専門医に加えて血液科医師等が参加するカンフ 

ァレンスにて当該被験者の症例を紹介し、客観的な判断に基づいた確認を得るものとす

る。被験者への説明の際には、総括責任者（又は治療にあたる分担研究者）からの説明

に加え、がん専門看護師から異なる立場で説明補助を行う。さらに、必要に応じ院内外

の移植専門医が中立的立場での説明を行うものとする。 

▻ドナーに対する説明は、被験者と別に行うものとする。また、ドナーとなることに同意する

以前に患者より有形・無形の圧力がかからないように配慮する。 

 

 

5．実施期間及び目標症例数 

 実施期間は厚生労働大臣から実施が差し支えない旨の回答を得た時点から最長3 年間

である。各症例毎の実施期間は、最終の遺伝子導入 T リンパ球 Add-back 後 6 ヵ月迄で、

臨床研究終了後も当該被験者の生存期間にわたり長期追跡調査を実施する。 

 目標症例数は10例とする。なお5例終了時点で、遺伝子治療臨床研究効果安全性評価

委員会にて、以降の研究の継続の可否について審議を行うものとする。審議により、当該

遺伝子治療臨床研究の目的がじゅうぶんに評価されうると判断された場合には、その5例

をもって当該遺伝子治療臨床研究は終了とする。 

 

 

6．遺伝子治療臨床研究の実施方法 

①対照群の設定方法 

特に設けない。 

 

②遺伝子導入方法、遺伝子導入 T リンパ球の追加輸注（Add-back）等 

 「ドナーからの PBMC の採取」～「CD34 陽性細胞採取」については別表に定めた「①臨

床研究実施スケジュール（ドナー）」で実施する。 

・ドナーからの PBMC の採取 

ドナーの選択・除外基準に関する適否を確認した後、ドナーの健康診断を行い、異常が

ないことを確認する。同意取得日から採取当日までの使用薬剤についても確認する。血

球分離装置にてドナーより PBMC 画分を採取する。採取する細胞数は、輸注に必要な遺

伝子導入Tリンパ球の必要量によって異なるが、1×1010個を採取目標量の最大とし、1回
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