
平成２３年７月 現在

番号
承認日

（承認番号）
実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法（概要）

1
H17.9.1

（05-36V-0001）

北海道大学病院 ヒトアデノシンデアミナーゼcDNA遺伝子配列を含
み、テナガザル白血病ウイルスenv蛋白質をエンベ
ロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウ
ス白血病ウイルス（GCsapM-ADA）

アデノシンデアミナーゼ欠損症における血液幹細
胞を標的とする遺伝子治療臨床研究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

ADA欠損症 レトロウイルスベクター（GCsapM-
ADA）によりex vivo遺伝子導入し
た自己血液幹細胞(CD34陽性細胞）
を静注

2
H17.9.1

（05-36V-0002）

筑波大学附属病院 単純ヘルペスウイルス１型チミジンキナーゼ及び細
胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を発
現し、マウスアンフォトロピックウイルス4070Aの
env蛋白質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
換えモロニーマウス白血病ウイルス（SFCMM-3）

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

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

再発性白血病 レトロウイルスベクター（SFCMM-
3）によりex vivo遺伝子導入した
ドナー由来Tリンパ球を患者に輸注
（DLT)

3
H17.9.1

（05-36V-0003）

財団法人癌研究会附属病院 ヒト多剤耐性遺伝子MDR1遺伝子配列を含み、マウス
アンフォトロピックウイルス4070Aのenv蛋白質をエ
ンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーべー
マウス肉腫ウイルス（HaMDR）

乳癌に対する癌化学療法の有効性と安全性を高め
るための耐性遺伝子治療の臨床研究

ハーベイマウス肉腫ウイ
ルス由来レトロウイルス
ベクター

乳がん レトロウイルスベクター(HaMDR)に
よりex vivo遺伝子導入した患者の
造血幹細胞を移植

4
H17.9.1

（05-36V-0004）

神戸大学医学部付属病院 単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺伝子配列
を含む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス
５型（Ad-OC-TK）

前立腺癌転移巣及び局所再発巣に対する臓器特異
性プロモーターオステオカルシンプロモーターを
組み込んだアデノウイルスベクター（Ad-OC-TK)
及びバラシンクロビルを用いた遺伝子治療臨床研
究

アデノウイルスベクター 前立腺がん アデノウイルスベクター（Ad-OC-
TK）の転移巣、再発巣へのin vivo
局所投与後、バラシクロビル経口
投与

5
H17.9.1

（05-36V-0005）

岡山大学医学部・歯学部附属
病院

単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
（Adv.RSV-TK)

前立腺癌に対するHerpes Simplex Virus-
thymidine kinase遺伝子発現アデノウイルスベク
ター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療臨床
研究

アデノウイルスベクター 前立腺がん アデノウイルスベクター
（Adv.RSV-TK)の癌組織へのin
vivo局所投与

6
H18.1.31

（06-36V-0001）

九州大学病院 ヒト塩基性線維芽細胞増殖因子（hFGF-2）を発現す
る非伝播性の遺伝子組換えセンダイウイルス
（SeV/dF-hFGF2）

血管新生因子（線維芽細胞増殖因子：FGF-2）遺
伝子搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベク
ターに対する血管新生遺伝子治療臨床研究

センダイウイルスベク
ター

閉塞性動脈硬化
症・バージャー病

センダイウイルスベクター(FGF-2)
を大腿及び下腿に投与

7
H18.10.31

（06-36V-0002）

自治医科大学附属病院 ヒトアミノ酸脱炭酸酵素遺伝子を発現する非増殖性
の遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス２型(AAV-
hAADC-2)

AADC発現AAVベクター線条体内投与による進行期
パーキンソン病遺伝子治療の臨床研究

アデノ随伴ウイルスベク
ター

進行期パーキンソ
ン病

AAV-2ベクター(AAV-hAADC-2)を患
者の線条体に定位脳手術的に注入

8
H19.3.26

（07-36V-0001）

北里大学病院 単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
（Adv.RSV-TK)

前立腺癌に対するHerpes Simplex Virus-
thymidine kinase 遺伝子発現アデノウイルスベ
クター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療臨
床研究

アデノウイルスベクター 前立腺がん アデノウイルスベクター
（Adv.RSV-TK)を前立腺内に注入

9
H20.2.6

(08-36V-0001)

岡山大学医学部・歯学部附属
病院

インターロイキン-12を発現する非増殖性の遺伝子組
換えヒトアデノウイルス5型（Adv/IL-12)

前立腺癌に対するInterleukin-12 遺伝子発現ア
デノウイルスベクターを用いた遺伝子治療臨床研
究

アデノウイルスベクター 前立腺がん アデノウイルスベクタ－（Adv/IL-
12)の局所投与（前立腺局所又は転
移巣）

10
H21.5.11

(09-36V-0001)

東京大学医学部附属病院 大腸菌LacZ遺伝子を発現し、γ34．5遺伝子・ICP6遺
伝子・α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子
組換えヒト単純ヘルペスウイルス１型（G47Δ）

進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単
純ヘルペスウイルスG47Δを用いた遺伝子治療
（ウイルス療法）の臨床研究

増殖型遺伝子組換え単純
ヘルペスウイルスI型
G47Δ

進行性膠芽腫 増殖型遺伝子組換え単純ヘルペス
ウイルスI型 G47Δの脳腫瘍内投与

11
H21.5.11

(09-36V-0002)

国立がんセンター中央病院 単純ヘルペスウイルス１型－チミジンキナーゼ及び
細胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を
発現し、マウスアンフォトロピックウイルス4070Aの
env蛋白質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
換えモロニーマウス白血病ウイルス(SFCMM-3)

ハプロタイプ一致ドナー由来T細胞除去造血幹細
胞移植後のHSV-TK遺伝子導入Tリンパ球“Add-
back”療法

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

造血器悪性腫瘍 レトロウイルスベクター（SFCMM-
3）によりex vivo遺伝子導入した
ドナー由来Tリンパ球を患者に輸注
（Add-back療法）

12
H21.7.17

(09-36V-0003)

三重大学医学部附属病院 HLA-A2402拘束性MAGE-A4を特異的に認識するT細胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白血病ウイ
ルスのenv蛋白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス白血病ウイルス（MS-bPa）

MAGE-A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注に
よる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨床研
究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

食道がん レトロウイルスベクター（MS-
bPa）によりex vivo遺伝子導入し
た患者の自己Tリンパ球を輸注

遺伝子治療臨床研究に係る第一種使用規程の承認状況一覧
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13
H23.1.6

(10-36V-0001)

岡山大学病院 Reduced Expression in Immortalized
Cells/Dickkopf-3（REIC/Dkk-3）遺伝子を発現する
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
（Adv/hREIC）

前立腺癌に対するReduced Expression in
Immortalized Cells/Dickkopf-3（REIC/Dkk-3）
遺伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺伝
子治療臨床研究

アデノウイルスベクター 前立腺がん アデノウイルスベクタ－
（Adv/hREIC)のin vivo局所投与
（前立腺局所又は転移巣）

14 審議中

千葉大学医学部附属病院 ヒト　レシチン：コレステロールアシルトランス
フェラーゼ（hLCAT）を発現し、マウスアンフォトロ
ピックウイルス4070Aのenv蛋白質をエンベロープに
持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウス白血病
ウイルス（CGT_hLCAT RV）

家族性LCAT（レシチン：コレステロールアシルト
ランスフェラーゼ）欠損症を対象としたLCAT遺伝
子導入ヒト前脂肪細胞の自家移植に関する臨床研
究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

家族性LCAT欠損症 レトロウイルスベクター（pDON-
AI）によりex vivo遺伝子導入した
ヒト前脂肪細胞を注入移植

15 審議中

九州大学病院 ヒト色素上皮由来因子（hPEDF）を発現し、ヒト水疱
性口内炎ウイルス（Vesicular Stomatitis Virus：
VSV）のenv蛋白質（VSV-G）をエンベロープにもつ非
増殖性の遺伝子組換えアフリカミドリザル由来サル
免疫不全ウイルス（SIVagm-hPEDF）

神経栄養因子（ヒト色素上皮因子：hPEDF）遺伝
子搭載第３世代組換えアフリカミドリザル由来サ
ル免疫不全ウイルスベクターの網膜下投与による
網膜色素変性に対する視細胞保護遺伝子治療臨床
研究

アフリカミドリザル由来
サル免疫不全ウイルスベ
クター

網膜色素変性 アフリカミドリザル由来サル免疫
不全ウイルスベクター（SIV-
hPEDF）の網膜下投与

16 今回申請

三重大学医学部附属病院 HLA-A2402拘束性MAGE-A4を特異的に認識するT細胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白血病ウイ
ルスのenv蛋白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス白血病ウイルス（MS-bPa）

MAGE-A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注に
よる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨床研
究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

食道がん レトロウイルスベクター（MS-
bPa）によりex vivo遺伝子導入し
た患者の自己Tリンパ球を輸注

17 今回申請

大阪大学医学部附属病院 HLA-A2402拘束性MAGE-A4を特異的に認識するT細胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白血病ウイ
ルスのenv蛋白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス白血病ウイルス（MS-bPa）

MAGE-A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注に
よる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨床研
究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

食道がん レトロウイルスベクター（MS-
bPa）によりex vivo遺伝子導入し
た患者の自己Tリンパ球を輸注

18 今回申請

(財)田附興風会医学研究所
    北野病院

HLA-A2402拘束性MAGE-A4を特異的に認識するT細胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白血病ウイ
ルスのenv蛋白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス白血病ウイルス（MS-bPa）

MAGE-A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注に
よる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨床研
究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

食道がん レトロウイルスベクター（MS-
bPa）によりex vivo遺伝子導入し
た患者の自己Tリンパ球を輸注
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