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別紙１ 

1 

 

新 旧 対 照 表 

(第 7.0版実施計画書からの変更事項表) 

変
更
内
容 

頁・箇所 

(行数は頁上

から数え、空

行、図、表は

カウントしな

い)  

上段：第 7.0

版 

下段：第 8.0

版 

変更前 

（第 7.0版） 

変更後 

(第 8.0版) 

変更理由 

 

1 表紙 

 P1,下 2～1行 

P1,下 2～1行 

作成年月日：平成 24年 4月 11日 

版番号：7.0 

作成年月日：平成 26年 10月 22日 

版番号：8.0 

改訂のため 

2 目次 

 P3-P5 

P3-P5 

目次 

（省略） 

目次 

（省略） 

改訂により 

3 Ⅱ.1 総括責任者の氏名 

 P7,5-6行 

P7,5-6行 

平家勇司 

独立行政法人国立がん研究センター中央病院 血液腫

瘍科・造血幹細胞移植科 医長 

山下卓也 

独立行政法人国立がん研究センター中央病院 造血幹細

胞移植科 病棟医長 

実施体制変更の

ため 

4 Ⅱ.2 総括責任者以外の研究者の氏名及びその担当する役割、表 1 総括責任者以外の研究者・協力者との役割分担 

 P7,表 1 

P7,表 1 

氏名 所属 役職 

吉田輝彦 

 

 

青木一教 

 

 

国立がん研究センタ

ー研究所遺伝医学研 

究分野 

国立がん研究センタ

ー研究所遺伝子細胞

治療研究分野 

副所長・研究分野

長 

 

研究分野長 

 

 

氏名 所属 役職 

吉田輝彦 

 

 

青木一教 

 

 

国立がん研究センタ

ー研究所遺伝医学研 

究分野 

国立がん研究センタ

ー研究所遺伝子細胞

治療研究分野 

副所長・研究分野

長 

 

研究分野長 

 

 

実施体制変更の

ため 
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飛内賢正 

 

 

山下卓也 

 

 

黒澤彩子 

 

 

金 成元 

 

 

福田隆浩 

 

 

田野崎隆二 

国立がん研究センタ

ー中病院血液腫瘍

科・造血幹細胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院血液腫瘍 

科・造血幹細胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院血液腫瘍

科・造血幹細胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院血液腫瘍

科・造血幹細胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院血液腫瘍

科・造血幹細胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院病理科・臨

床検査科 

副院長・科長 

 

 

外来・病棟医長 

 

 

医員 

 

 

医員 

 

 

副科長 

 

 

副科長 

峰野純一 タカラバイオ株式会

社・細胞・遺伝子治療

センター 

センター長 

 

飛内賢正 

 

黒澤彩子 

 

 

金 成元 

 

 

福田隆浩 

 

 

田野崎隆二 

国立がん研究センタ

ー中病院血液腫瘍科 

国立がん研究センタ

ー中央病院造血幹細

胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院造血幹細

胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院造血幹細

胞移植科 

国立がん研究センタ

ー中央病院輸血療法

科 

科長 

 

医員 

 

 

医員 

 

 

科長 

 

 

科長 

峰野純一 タカラバイオ株式会

社・バイオ産業支援事

業部門 

常務取締役 

本部長 

 

5 ⅤII.1.3.1 レトロウイルスベクターの安全性 

 P64,下 6-8行 

P64,下 6-8行 

また、治療開始後には患者末梢血中の RCRを RT-PCR法

により、最終 add－back後、1ヵ月後の 14日目及び 28

日目、3ヵ月後の 14日目、6ヵ月後の 28日目並びにそ

れ以後の患者生存期間中は 1年ごとに測定する。 

また、治療開始後には患者末梢血中の RCRを RT-PCR法に

より、最終 add－back後、1ヵ月後の 14日目及び 28日目、

3ヵ月後の 14日目、6ヵ月後の 28日目並びにそれ以後の

最初の 5年間は 1年ごと及び必要時に測定する。追跡調査

開始 5年目時点で陽性が確認された場合は、6年目から 15

年目について期間を通じて検査を実施する（ 72,73）  。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

6 VIII. 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由 

 P77,下 10行 

– P78,3行 

P77,下 5-8行 

(3)本研究総括責任者である平家勇司は、国立がんセン

ター（現独立行政法人国立がん研究センター）研究所

並びに中央病院において、細胞療法並びに遺伝子治療

の開発研究を行ってきた。また、1997～1998年にかけ

て、米国アラバマ大学遺伝子治療センターにおいて、

アデノウイルスベクター開発に携わると共に遺伝子治

(3)本研究総括責任者である山下卓也は、東京都立駒込病

院及び現独立行政法人国立がん研究センター中央病院に

おいて、造血幹細胞移植の臨床及び研究開発を行い、治験

及び医師主導臨床試験の主任研究者及び分担研究者とし

ての実績がある。本研究についても、2011年 4月より分担

研究者として研究の遂行に携わっている。分担研究者であ

実施体制変更の

ため 
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療臨床研究の研修を行った。前勤務地である国立病院

四国がんセンター（現独立行政法人国立病院機構四国

がんセンター）では、治験を含む複数の臨床研究に携

わった。現在、国立がん研究センター中央病院 血液腫

瘍科・造血幹細胞移植科において細胞療法並びに遺伝

子治療の開発研究を行うと共に、固形腫瘍に対する骨

髄非破壊的前処置による同種造血幹細胞移植療法の臨

床開発に従事している。分担研究者である、吉田輝彦

並びに青木一教は、国立がん研究センター研究所にお

いて、ベクター開発を含む遺伝子治療開発研究を行っ

ている。飛内賢正、山下卓也、黒澤彩子、金 成元、

福田隆浩、田野崎隆二は、造血幹細胞移植の専門家で

あり、数多くの治験並びに医師主導の臨床試験の実績

がある。 

る、吉田輝彦並びに青木一教は、国立がん研究センター研

究所において、ベクター開発を含む遺伝子治療開発研究を

行っている。飛内賢正、黒澤彩子、金 成元、福田隆浩、

田野崎隆二は、造血幹細胞移植の専門家であり、数多くの

治験並びに医師主導の臨床試験の実績がある。 

7 IX.1.2 本臨床研究の実施手順、4. 遺伝子導入 Tリンパ球 Add-back後のフォローアップ 

 P82,下 1行 

P81,下 1行 

本研究終了後も、被験者の生存期間中にわたり、追跡

調査を行う。 

遺伝子治療終了後 15年間にわたり、追跡調査を行う（1

年毎）。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

8 Ⅸ.5  実施期間及び目標症例数 

 P91,下 5行 

P90,下 5行 

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。 

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、遺伝子治療終了後 15年間にわた

り長期追跡調査を実施する（1年毎）。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

9 Ⅸ.6.10.5 研究終了後の追跡調査 

 P103,下 4-5

行 

P102,下 4-5

行 

遺伝子治療を受けた患者については、本臨床研究終了後

も生存期間中にわたり、以下の項目について追跡調査を

行う。 

遺伝子治療を受けた患者については、遺伝子治療終了後 15

年間にわたり、以下の項目について追跡調査を行う（1年

毎）。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を
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変更した。資料

１－３参照 

10 Ⅸ.6.6 遺伝子治療臨床研究の評価方法、評価基準及び中止判定基準 

 P106,下 6-15行 

P105,下 1-15行 

本臨床研究の主たる評価は遺伝子導入 Tリンパ球最終

Add-back後 6ヵ月までのデータによって行われるが、

遺伝子導入 Tリンパ球のクローナルな増殖、RCR出現の

可能性を完全には否定できないため、遺伝子治療を受け

た被験者については臨床研究終了後も生存期間中にわ

たり、国立がん研究センター中央病院にて以下の項目に

ついて年 1回のフォローアップを行う。 

(1) RCR出現の有無 

(2) 血中遺伝子導入 Tリンパ球比率測定 

(3) LAM-PCRによる遺伝子導入 Tリンパ球クローナリテ

ィーの解析 

(4) 転帰（原疾患評価、生死の別、最終転帰確認日） 

本臨床研究の主たる評価は遺伝子導入 Tリンパ球最終

Add-back後 6ヵ月までのデータによって行われるが、遺伝

子導入 Tリンパ球のクローナルな増殖、RCR出現の可能性を

完全には否定できないため、遺伝子治療を受けた被験者に

ついては遺伝子治療終了後 15年間にわたり、国立がん研究

センター中央病院にて以下の項目について年 1回の追跡調

査を行う（最終 Add-back施行時を起点に最初の 5年間は 1

年毎及び必要時に以下の(1）から(4)の検査・観察を行い、

6年目から 15年目までは(4)の観察を行う）。 

(1) RCR出現の有無 

(2) 血中遺伝子導入 Tリンパ球比率測定 

(3) LAM-PCRによる遺伝子導入 Tリンパ球クローナリティー

の解析 

(4) 転帰（原疾患評価、生死の別、最終転帰確認日） 

ただし、追跡調査開始 5年目時点で(1)が陽性又は、(3)で

クローナリティ―が観察された場合は 6年目から 15年目に

ついて、(1)は期間を通じて、(3)はクローナリティ―が認

められなくなるまで検査を実施する。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

11 Ⅺ.2 引用文献 

 P125,下 10-11

行 

P125,下 6-10行 

72.早川堯夫、山崎修道、延原正弘 編集、バイオ医薬

品の品質・安全性評価 第２部、第１章、第１節 レ

トロウイルスベクター, 351-363. 

（以下省略） 

72. Guidance for Industry: Gene Therapy Clinical Trials 

- Observing Subjects for Delayed Adverse Events. 

2006. 

73. Guideline on follow-up of patients administered with 

gene therapy medicinal products – 

EMEA/CHMP/GTWP/60436/2007 

74. 早川堯夫、山崎修道、延原正弘 編集、バイオ医薬品

の品質・安全性評価 第２部、第１章、第１節 レト

ロウイルスベクター, 351-363. 

（以下省略） 

内容変更に伴い

参考資料が増え

たため。 

12 Ⅺ.3.1 臨床研究実施スケジュール（患者）、表 19 臨床研究実施スケジュール（患者） 

 P128,右上 患者生存期間中 15年間 FDA及び EMEAの
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P128,右上 ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

13 XI.7 同意説明文書(被験者用) 2.遺伝子治療臨床研究の名称と実施施設、担当者 

 P137,下 1-18行 

P137,下 1-11行 

 

総括責任者：平家勇司 （国立がん研究センター中央病

院 血液腫瘍科・造血幹細胞移

植科 医長） 

分担研究者：吉田輝彦 （国立がん研究センター研究所 

遺伝医学研究分野 副所長・研

究分野長） 

     青木一教 （国立がん研究センター研究所 

遺伝子細胞治療分野 研究分

野長） 

     飛内賢正 （国立がん研究センター中央病院 

血液腫瘍科・造血幹細胞移植科 

副院長・科長） 

     山下卓也 （国立がん研究センター中央病院 

血液腫瘍科・造血幹細胞移植科 

外来・病棟医長） 

          黒澤彩子 （国立がん研究センター中央病院 

血液腫瘍科・造血幹細胞移植科 

医員） 

     金 成元 （国立がん研究センター中央病院 

血液腫瘍科・造血幹細胞移植科 

医員） 

     福田隆浩 （国立がん研究センター中央病院 

血液腫瘍科・造血幹細胞移植科 

副科長） 

     田野崎隆二（国立がん研究センター中央病院 

病理科・臨床検査科 副科長） 

総括責任者：山下卓也 （国立がん研究センター中央病院 

造血幹細胞移植科 病棟医長） 

分担研究者：吉田輝彦 （国立がん研究センター研究所 

遺伝医学研究分野 副所長・研

究分野長） 

      青木一教 （国立がん研究センター研究所 

遺伝子細胞治療分野 研究分野

長） 

      飛内賢正 （国立がん研究センター中央病院 

血液腫瘍科 科長） 

      黒澤彩子 （国立がん研究センター中央病院 

造血幹細胞移植科 医員） 

      金 成元 （国立がん研究センター中央病院 

造血幹細胞移植科 医員） 

      福田隆浩 （国立がん研究センター中央病院 

造血幹細胞移植科 科長） 

      田野崎隆二（国立がん研究センター中央病院 

輸血療法科 科長） 

実施体制変更の

ため 

14 XI.7 同意説明文書(被験者用) 9.4 治療スケジュールと検査項目 
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 P157,表下 

P157,表下 

最初の 1年間は 2～3回、それ以降は 1年ごとに診察・

検査があります。 

最初の 1年間は 2～3回、それ以降は、最後の追加輸注後

15年が経過するまで、1年ごとに診察・検査があります。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

 P158,下 10-12

行 

P158,下 10-12

行 

最後の追加輸注（Add-back）から約 6ヵ月間は、定期的

な受診により診察・検査を受けていただき臨床研究は終

了となりますが、それ以降も最初の 1年間は 2～3回、2

年目からは毎年 1回、長期フォローアップのための受診

をお願いいたします。 

最後の追加輸注（Add-back）から約 6ヵ月間は、定期的な

受診により診察・検査を受けていただき遺伝子治療は終了

となりますが、それ以降も最初の 1年間は 2～3回、2年目

から 15年目までは毎年 1回、長期フォローアップのため

の受診をお願いいたします。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

 P159,上 8-9行 

P159,上 8-9行 

それ以降、最初の 1年間は 2～3回、2年目からは毎年 1

回、長期フォローアップのための診察・検査となります。 

それ以降、最初の 1年間は 2～3回、2年目から 15年目ま

では毎年 1回、長期フォローアップのための診察・検査と

なります。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

 P159,下 1-3行 

P159,下 1-3行 

臨床研究が終了した後の毎年 1回のフォローアップ検

査で、レトロウイルスベクターが増殖していないことの

検査も行います。 

遺伝子治療が終了した後も、最後の追加輸注後 15年まで

毎年 1回行うフォローアップ検査の中で、レトロウイルス

ベクターが増殖していない事を確認する検査を行います。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

 P160,表上 

P160,表上 

研究終了後 最後の追加輸注後 15年目まで FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を

変更した。資料

１－３参照 

 P160,下 1-4行 

P161,上 1-4行 

それ以降は、最初の 1年間は 2～3回、2年目からは毎

年 1回、長期フォローアップとして診察・検査が必要と

なります。 

それ以降は、最初の 1年間は 2～3回、2年目から 15年目

までは毎年 1回、長期フォローアップとして診察・検査が

必要となります。 

FDA及び EMEAの

ガイドラインを

参考にして長期

追跡調査期間を
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変更した。資料

１－３参照 

15 XI.7 同意説明文書(被験者用) 13. 遺伝子治療臨床研究を担当する医師 

 P166,下 6行 – 

P167,2行 

P166,下 1行 -  

P167、上 6行 

国立がん研究センター中央病院 血液腫瘍科・造血幹細

胞移植科 TEL: 03-3542-2511 

医長  平家勇司 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

副院長・科長 飛内賢正 血液腫瘍科・造血幹細胞移植

科  

外来･病棟医長 山下卓也 血液腫瘍科・造血幹細胞移

植科 

医員 黒澤彩子 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

医員 金 成元 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

副科長 福田隆浩 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

副科長 田野崎隆二 病理科・臨床検査科 

国立がん研究センター中央病院 造血幹細胞移植科 TEL: 

03-3542-2511 

科長   飛内賢正 血液腫瘍科  

病棟医長 山下卓也 造血幹細胞移植科  

医員 黒澤彩子 造血幹細胞移植科  

医員 金 成元 造血幹細胞移植科  

科長 福田隆浩 造血幹細胞移植科  

科長 田野崎隆二 輸血療法科 

実施体制変更の

ため 

16 XI.8 同意説明文書(ドナー用) 9.臨床研究を担当する医師 

 P184,9-16行 

P184,10-16行 

国立がん研究センター中央病院 血液腫瘍科・造血幹細

胞移植科 TEL: 03-3542-2511 

医長 平家勇司 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

副院長・科長 飛内賢正 血液腫瘍科・造血幹細胞移植

科 

外来・病棟医長 山下卓也 血液腫瘍科・造血幹細胞移

植科 

医員 黒澤彩子 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

医員 金 成元 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

副科長 福田隆浩 血液腫瘍科・造血幹細胞移植科  

副科長 田野崎隆二 病理科・臨床検査科 

国立がん研究センター中央病院 造血幹細胞移植科 TEL: 

03-3542-2511 

科長 飛内賢正 血液腫瘍科  

病棟医長 山下卓也 造血幹細胞移植科  

医員 黒澤彩子 造血幹細胞移植科  

医員 金 成元 造血幹細胞移植科  

科長 福田隆浩 造血幹細胞移植科  

科長 田野崎隆二 輸血療法科 

実施体制変更の

ため 
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