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研究要旨 本研究では、GCP に準拠したデータ収集・評価を実施するために、人員の配備と業務手順書

を作成し、臨床研究をスムーズに実施することを目的とする。平成 24 年 8 月に厚生労働大臣より臨床

研究実施計画の了承を取得した後、ARO 次世代医療センターを中心に臨床研究支援体制を整備し、平成

25 年 3月より遺伝子治療臨床研究を開始した。本年度は、低用量群 5名の投与後の定期的な経過観察を

実施した。 

 

Ａ．研究目的 

 九州大学病院 ARO 次世代医療センターが支援

し、GCP に準拠したデータ収集・評価を実施する

ための支援体制を整備し、臨床研究実施計画書に

従って GCP に準拠したデータ収集・評価を実施す

る。また、臨床研究薬の保管、希釈等は、cGMP

に準拠した細胞調製室（CPC）を使用するため、

各種手順書を作成し、担当者のトレーニングを実

施する。 

 

Ｂ．研究方法 

１．本臨床研究は、オープンラベル、2段階用

量漸増式で、安全性の確認を主眼とした臨床研

究（第I相に相当）であり、臨床研究実施計画

書の記載に基づいて実施される。被験者に本臨

床研究参加への同意取得を行った後、所定の問

診・スクリーニング検査で適格基準の確認を行

い、臨床研究薬の投与を行う。投与後24ヶ月ま

でを観察期間とし、有害事象の発生、疾患に対

する検査、一般検査、臨床症状などから安全性

を評価する。 

２．臨床研究開始後、GCP に準拠した書類の作成

整備や報告書作成、モニタリング、データマネジ

メント、安全性情報管理、遺伝子治療臨床研究指

針で求められる有害事象報告等の規制当局対応

を担当する。 

３．cGMP に準拠した細胞調製室（CPC）にて臨床

研究薬の保管、希釈等を実施するため、手順書を

作成し、担当者のトレーニングを実施する。 

（倫理面への配慮） 

 本臨床研究の実施計画は、厚生労働省・文部

科学省の遺伝子治療ガイドライン他、以下の指

針・法律等に基づいて立案されており、「臨床

研究実施計画書」ならびに「患者説明・同意書」

の倫理性等については、九州大学医学研究院等

倫理委員会および同遺伝子治療臨床研究審査

専門委員会にて十分に議論され、平成 20 年 10

月 3 日に最終承認を受けた。さらに、平成 24

年8月に厚生労働大臣より臨床研究実施計画の



了承を取得した。 

１）「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（文部

科学省／厚生労働省 告示第二号、平成 16 年 12

月 28 日） 

２）「臨床研究に関する倫理指針」（厚生労働省

告示第四百五十九号、平成 16 年 12 月 28 日） 

３）「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ

る生物の多様性の確保に関する法律」（法律第

97 号、平成 15 年 6月 18 日） 

４）「遺伝子治療臨床研究に関する「遺伝子組

換え生物等の使用等の規制による生物の多様

性の確保に関する法律」に基づく第一種使用規

程承認申請の手続等について」（科発第 0219001

号、厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知、平

成 16 年 2月 19 日） 

５）「遺伝子組換え微生物の使用等による医薬

品等の製造における拡散防止措置等について」 

（薬食発第 0219011 号、各都道府県知事あて厚

生労働省医薬食品局長通知、平成 16 年 2 月 19

日） 

６）「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の

確保に関する指針について」（薬発第 1062 号、

各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知、平成

7年 11 月 15 日） 

７）「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の

確保に関する指針の改正について」（医薬発第

329004 号、各都道府県知事あて厚生労働省医薬

局長通知、平成 14 年 3月 29 日） 

８）「遺伝子組み換え生物等の使用等の規制に

よる生物多様性の確保に関する法律」（平成 15

年法律第 97 号）。 

 

Ｃ. 研究結果 

 臨床研究実施計画書ならびに各種業務手順書

に従って、各被験者に対して GCP に準拠したデー

タ収集を実施した。予定通り順調に進行中である。

RP-03（第 3 症例）で、術後 1年 2 ヶ月に発生し

た重大事態（右膝関節鏡手術）を受け、有害事象

報告等の規制当局対応を実施した。 

 本重大事態について、平成 26 年 10 月２日に開

催された第 17 回遺伝子治療臨床研究倫理審査委

員会で、「基本的には従前より罹患いていたもの

であるということで臨床研究薬投与とは関係な

いものである」と結論付けられた。 

 

Ｄ, Ｅ．考察、結論 

 臨床研究支援体制の整備は完了しており、臨床

研究をスムーズに実施できている。また、業務手

順に従い、適切なデータ収集ならびにデータ解析

が可能となっている。来年度以降も引き続き症例

を追加しながら、臨床研究を進めていく予定とな

っている。 
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