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護に関して、組織的に安全管理措置を実施し、個人情報の漏洩、滅失又は棄損の防止

に関する措置を講じている。さらに本臨床研究では、死者に関する個人情報をも生存す

る個人と同様に死者に関する個人情報についても同様の管理下で取り扱う。 

▻外部共同研究者が閲覧可能なデータ 

遺伝子導入 T リンパ球の安全性や機能に関する客観的な記録を外部共同研究者が閲

覧することを可能とするが、遺伝子導入用レトロウイルスベクターSFCMM-3 及び遺伝子

導入Tリンパ球の調製に限定されたものであり、本臨床研究のデータの客観的かつ公正

な記録はその意向に影響を受けることはない。 

閲覧目的を限定した上で外部共同研究者がデータを閲覧する場合でも、治験と同様に被

験者識別コードを用いることにより、個人を特定できない措置を講じて個人情報を保護す

る。 

▻第三者提供の制限 

総括責任者は、あらかじめ被験者等の同意を得ないで個人情報を第三者に提供しては

ならない。本臨床研究では、外部共同研究者が個人情報を保護した上で一部データの

閲覧を行う予定であるが、あらかじめ、その旨を被験者等に通知し同意を得る。 

▻個人情報の開示、訂正、利用停止等 

本臨床研究においては、「臨床研究実施機関の名称」、「個人情報の利用目的」、「苦情

の申出先」について同意説明文書に明記した。また、「個人情報の開示、訂正、利用停止

等に関する手続き」については、それらの手続きができることを同意説明文書に明記し、

その申し出に応じて、手続きの詳細を国立がんセンター個人情報開示等取扱規程に従

い、被験者に説明する。 
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1．本遺伝子治療臨床研究実施計画については、平成 18 年 8 月 15 日から国立がんセン

ター遺伝子治療臨床研究審査委員会で慎重な審議がなされ、その科学的および倫理的

妥当性について平成 19 年 3 月 30 日付けで承認されている。 

 

 

2．実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動物を用いた研

究成果 

 国立がんセンター中央病院 11 階に設置された P2 レベル、クラス 10,000 の無菌細胞調

整施設において、3バッチのHSV-TK遺伝子導入Tリンパ球の試験調製を行った。閉鎖系

での作業が可能な工程については閉鎖系で行い、それ以外の作業は無菌細胞調整施設

内に設置したクラスⅡ安全キャビネット内で行った。 

 品質試験結果は、3 バッチとも、あらかじめ定めた規格に合格するものであった。 

 

 

3．当該遺伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況  

HSV-TK 遺伝子及びΔLNGFR 遺伝子を含むレトロウイルスベクターで遺伝子導入され

たヒトTリンパ球を用いた、造血器悪性腫瘍に対する臨床研究・治験としては、イタリアで2

件の臨床研究、イタリアで 1 件の治験、日本で 1 件の臨床研究、及びイタリアで 1 件の治

験（モルメド社の臨床第Ⅰ/Ⅱ相試験）が実施されている。 

イタリアの DLI としての臨床研究では、遺伝子治療を受けた患者 23 例中、解析可能な

患者が 17 例あり、その内3 例に Grade Ⅱ以上の急性GVHD が発症し、1 例に慢性GVHD

が発症した。これら 4 例に GCV が投与され、急性 GVHD の 3 例では完全な沈静化が認め

られ、慢性 GVHD の 1 例では部分的な沈静化が認められた。造血器悪性腫瘍に対する治

療効果としては、解析可能であった 17 例中、完全寛解は 6 例、部分寛解は 5 例であった。

イタリアの add-back としての臨床研究では、8 例の患者に造血幹細胞移植後、

Add-back にて漸増用量で遺伝子導入リンパ球が輸注された。1×107個/kg の HSV-TK 遺

伝子導入ドナーリンパ球を投与された 1 例に急性 GVHD が発症し、GCV の投与により

GVHD の症状は完全に沈静化された。Add-back による免疫系再構築に有効な遺伝子導

入リンパ球の用量としては、1×107 個/kg が有望であることが示された。 

日本での臨床研究としては、筑波大学附属病院での DLI としての臨床研究が実施され

ており、9 例の症例に対して遺伝子導入細胞が調製され、5例に計8 回の遺伝子導入細胞

の投与が行われた（3 例では 2 回投与）。このうち 1 例で急性 GVHD を発症し、GCV を投

与することによって末梢血中の遺伝子導入リンパ球は減少して GVHD は沈静化したが、
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