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研究要旨 
近年、ヒトにおいて抗体価の低いカプシドを有するアデノ随伴ウイルス（AAV）ベ

クターが複数開発され、神経・筋疾患あるいは血友病等の難治性疾患に対し大量 AAV
ベクターを静脈内投与する in vivo 遺伝子治療が積極的に開発されている。一方、こ

れらベクターは「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」（以下、カルタヘナ法）において遺伝子組換え生物に該当し、特に、ベ

クターを直接患者に投与する in vivo 遺伝子治療は患者体液を介した環境中への拡散

防止措置を完全に執ることができないため、患者への投与ならびに患者検体、感染性

廃棄物処理に関し各医療機関がカルタヘナ法第一種使用規程に則りその対応を検討

する必要がある。 
本研究では、国内の AAV ベクター使用経験のある医療機関に対し実態調査を行い、

その状況を把握し、またウイルスベクターを用いた遺伝子治療製品の開発を検討す

る製薬企業にもアンケート調査を行い、製品導入時の医療機関での課題を明瞭化し

た。そして、これら結果を基に「in vivo 遺伝子治療の在り方ワーキンググループ」を

立ち上げ、その中で必要最小限の運用法を検討し、「カルタヘナ法第一種使用規程対

応適正使用ガイダンス」を日本小児神経学会から指針として発出する予定である。 
 

 
分担研究者・所属機関･職名 
小野寺 雅史 
国立成育医療研究遺伝子細胞治療推進セン

ター･センター長 
中國 正祥 
国立成育医療研究遺伝子細胞治療推進セン

ター、臨床研究センター・専門職 
 
A. 研究目的 
近年、ヒトにおいて抗体価の低いカプシド

を有するアデノ随伴ウイルス（AAV）ベクタ

ーが複数開発され、神経・筋疾患あるいは血

友病等の難治性疾患に対し大量 AAV ベクター

を静脈内投与する in vivo 遺伝子治療が積極的

に開発されている。一方、これらベクターは

「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」（以下、カ

ルタヘナ法）において遺伝子組換え生物に該

当し、特に、ベクターを直接患者に投与する

in vivo 遺伝子治療は患者体液を介した環境中

への拡散防止措置を完全に執ることができな

いため、患者への投与ならびに患者検体、感

染性廃棄物処理に関し各医療機関がカルタヘ

ナ法第一種使用規程に則りその対応を検討す

る必要がある。ただ、通常診療を行う医療機

関ではカルタヘナ法自体に馴染みはなく、そ

の不慣れさから時に必要以上に過度の対応を

執る場合があり、過剰な個人防護具（PPE）
装着や厳格な個室管理は患者のみならず医療

従事者にとって多大な精神的・身体的負担と

なる。しかし、カルタヘナ法への理解不足か

ら生ずる遺伝子組換え生物の不用意な使用は

患者のみならず第三者を含めた周囲環境に甚

大な影響を及ぼしかねない。よって、国内で

の AAV ベクターを用いた遺伝子治療を法に則

り安全に行うためにはある一定の使用要求事

項（minimal requirement）を明示することが肝

要で、その要求事項に基づき遺伝子治療を実

施すれば各医療機関でのベクター使用に関す

る対応レベルの差異は減少する。 
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本研究では、1. 国内の AAV ベクター使用

経験のある医療機関に対し実態調査を行い、

その状況を把握し、また、2. ウイルスベクタ

ーを用いた遺伝子治療製品の開発を検討する

製薬企業にもアンケート調査を行い、製品導

入時の医療機関での課題を明瞭化し、3. これ

ら実態調査ならびにアンケート調査の結果を

基に規制当局（厚生労働省、独立行政法人医

薬品医療機器総合機構（PMDA））を含めた検

討会を開催し、最終的に、4. 我が国の医療機

関に適した AAV ベクター使用に関する

minimal requirement を明記した「カルタヘナ

法第一種使用規程対応適正使用ガイダンス」

の作成を試みる。当該ガイダンスは、各医療

機関での AAV ベクターを用いた遺伝子治療の

適切な実施のみならず、国内で遺伝子治療の

開発を検討する企業側においても重要な指針

となり得る。 
 
B. 研究方法 
今回、既に脊髄性筋萎縮症に対する遺伝子治

療治療用製品として認可されているアデノ随

伴ウイルス（ AAV ）ベクター由来製品 
Onasemnogene abeparvovec（ゾルゲンスマ®）の

使用に関して以下の内容で全国実態調査を実

施した。詳細に関しては小野寺の分担報告書に

記載した。また、当該アンケートを基に「カル

タヘナ法第一種使用規程対応適正使用ガイダ

ンス」を作成するため AAV ベクターを用いた

遺伝子治療を実施している医療機関 7 施設に

連絡を取り、ワーキンググループを設置した。

なお、遺伝子治療製品を扱う製薬企業に同様の

アンケート調査を実施した。 
（倫理面への配慮） 
アンケート実施に際しては、国立成育医療セ

ンター内の「倫理審査委員会」の実施計画を提

出し、その承認を得た。 
 
C. 研究結果 
アンケートの質問内容は、症例数、実施まで

の要した時間、準備内容（適格性、保管/調製、

搬送、患者管理、廃棄物処理、個人防護具）、

遺伝カウンセリングの有無、スタッフ教育（セ

ミナー、資料の作成等）であり、その詳細に関

しては分担研究者の小野寺の報告書に記載し

た。特記すべきこととしては、実施に向けて院

内に working group を作る施設が多く、その内

訳としては主科、薬剤部、看護部、検査部の順

であり、院内に遺伝子治療に関連する委員会を

設置する施設は 28%と少なかった。なお、感染

管理委員会や再生医療等製品 WG、薬事委員会、

輸血細胞療法委員会などを併用する場合も多

かった。製品導入に関する問題点としては、関

連部署との連携や調整、スタッフ教育、手順書・

マニュアル作成が上げられ、そのうちスタッフ

教育の内容としては、カルタヘナ法の関連法規

制、廃棄物の不活化方法、投与後の患者ケア・

入院管理、製品の取扱い（保管・調製・運搬）

などが上げられた。 
そして、これら結果を論文にまとめた（臨床

薬理 53 (6): 217-224, 2022）が、各医療機関で

Onasemnogene abeparvovec の院内導入に関し

ては大きな課題があったことが判明した。この

ため、これら AAV 由来ベクターを用いた in 
vivo 遺伝子治療の実施体制の在り方を検討す

るため、主に小児神経疾患を診療する医療機関

に参加を依頼し、結果、7 施設 10 名の小児科

医が「in vivo 遺伝子治療の在り方ワーキング

グループ」に参加することとなった。なお、GCP
センターは事務局として参加しており、実際の

まとめ役としては国立精神神経医療研究セン

ターの小牧宏文先生にお願いした。これまで 2
回のワーキンググループが開催され、今後、当

センターと国立精神神経医療研究センターが

2020 年に共同で作成した施設対応マニュアル

の改訂を今回の調査結果を基に行い、より実用

性の高い使用マニュアル作成を行う予定であ

る。 
企業アンケートに関しては製薬 5団体（日本

製薬工業協会、PhRMA、EFPIA、FIRM、バイ

オテク協議会）に対して行い、遺伝子治療用製

品を扱う 33社より回答を得、現在、データを

集計中である。 
 

D. 考察 
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本研究の目的は、国内の AAV ベクター使用

経験のある医療機関に対し実態調査を行い、そ

の状況を把握し、また、ウイルスベクターを用

いた遺伝子治療製品の開発を検討する製薬企

業にもアンケート調査を行い、製品導入時の医

療機関での課題を明瞭化することにある。 
今回の研究から見えてきたことは、これまで

の医薬品とは全くことなるウイルス由来ベク

ター製剤の医療側への導入である。すなわち、

品質の観点から不均一であり、同時に極めて厳

格な保管管理が求められる。また、本来の目的

であるウイルスによる患者内の標的細胞への

感染が患者周囲での環境への影響、特に第三者

への感染リスクの問題がある。確かに、後者に

関してはカルタヘナ法第一種使用規程に則り、

その運用を検討することになるが、これまで経

験したことにない感染性製剤であり、医療機関

での多大な精神的・身体的負担となっている。 
このため、当センターでは 2019 年に国立精

神・神経医療研究センターと共同で「カルタヘ

ナ法第一種使用規程対応マニュアル – 治療施

設における遺伝子組換え生物の適正使用につ

いて」のマニュアルを公開した。ただ、今回の

アンケートによると医療機関により本マニュ

アルとは別の対応を採ってるものもあり、時に

は十分に法律を理解していないため遵守さい

れていないような回答も見出した。これを医療

機関の責任とするのは難しく、この原因は国あ

るいは企業側が具体的な基準を提示してない

ことであり、その対策としては医療機関が自ら

その対応を検討する必要性を意味している。 
ただ、医薬品に対するカルタヘナ法第一種使

用規程は拡散防止措置を執らないで使用する

ための工程を一方向に決定することは難しい。

よって、今回、「in vivo 遺伝子治療の在り方ワ

ーキンググループ」を設置し、その中で各医療

機関の対応を討論し、最終的に法的に遵守され

た minimal requirement を満たしたマニュアル

を作成してことが肝要と考えている。今後は本

ワーキンググループを継続し、最終的には日本

小児神経学会から指針として発出してくこと

を考えている。 

E. 結語 
本研究では、国内の AAV ベクター使用経験

のある医療機関に対し実態調査を行い、その状

況を把握し、またウイルスベクターを用いた遺

伝子治療製品の開発を検討する製薬企業にも

アンケート調査を行い、製品導入時の医療機関

での課題を明瞭化した。そして、これら結果を

基に「in vivo 遺伝子治療の在り方ワーキング

グループ」を立ち上げ、その中で必要最小限の

運用法を検討し、「カルタヘナ法第一種使用規

程対応適正使用ガイダンス」を日本小児神経学

会から指針として発出する予定である。 
 
F. 健康危険情報 

なし 
 

G. 研究発表 
1. 臨床薬理 53 (6): 217-224, 2022 

 
H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 
AAV ベクター由来遺伝子治療用製品使用に関する全国実態調査 

 
分担研究者 小野寺雅史 国立成育医療センター遺伝子細胞治療推進センター・センター長  

 

研究要旨 
アデノ随伴ウイルス由来ベクターのオナセムノゲンアベパルボベク（OA）は脊髄

性筋萎縮症（SMA）に対する遺伝子治療用製品として製造販売承認されたが、医療現

場では「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」（カルタヘナ法）の第一種使用規程承認申請書に則った使用が必要となる。そこ

で、医療現場における OA 治療の実施体制や課題を把握するため、本調査では OA 治

療を提供している医療機関の担当医を対象とした全国的な質問紙調査を実施した。    
結果としては、41 施設中 33 施設より回答が得られ、21 施設が OA 治療の実施経験

を有していた。個人用防護具の使用、AAV ベクターの不活化処理方法、感染性廃棄

物の処理及び患者ケアに関しては医療機関ごとの計画に準じて治療を実施してい

た。ただ、73%の施設が実施体制構築に 1 ヵ月以上かかっており、82%がカルタヘナ

法対応の体制整備に課題を有していた。国内で遺伝子治療を安全かつ有効に実施す

るためには，ウイルスベクター由来製品の使用方法に関する標準化や医療関係者に

対する教育資材作成を迅速に進めることが重要であると示唆された。 

A. 研究目的 
遺伝子治療は様々な難治性疾患に対する画

期的な治療法として急速に臨床開発が進んで

いる。しかし、ウイルスベクターを用いた遺伝

子治療はこれまでの医薬品とは異なり製剤の

安全な取扱いや投与後のウイルスベクター排

出（viral vector shedding）を考慮する必要があ

る。これに対して我が国では「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」（以下，カルタヘナ法）の下

でその使用法が規定されている。 
オナセムノゲン アベパルボベク（ゾルゲン

スマ®，以下，OA）は，脊髄性筋萎縮症に対す

るアデノ随伴ウイルス（AAV）ベクター由来の

遺伝子治療用製品として 2020年 3 月に日本に

おいて製造販売承認された。現在、40 以上の医

療機関が治療提供可能施設として登録されて

おり、カルタヘナ法対応を含む OA の使用に関

する要件は適正使用ガイドラインや日本小児

神経学会の適正使用指針に記載されている。一

方、OA は投与後 4週間以上、患者体液内にベ

クターが残存していることから体液や排泄物

等に関しては拡散防止阻止を講ずる必要があ

る。しかし、施設の設備やリソースは医療機関

ごとに異なり，またウイルスベクター製品の使

用経験を有する医療機関は限られている。 
そこで，本研究では，医療現場における OA

治療の実施体制に関する実態把握を目的とし

て OA 治療提供可能施設及び治療経験のある

医療機関の医師を対象に質問紙調査を実施し

た。 
 
B. 研究方法 
調査対象者は OA 治療の提供が可能な病院

の担当医であり、ゾルゲンスマ治療提供可能施

設として登録されている 36 施設（2021年 4 月

時点）を対象とした。なお、OA 治療の経験を

有する医療機関の担当医への調査協力を依頼

し，計 41 施設の担当医に対して調査票（資料

1）を送付した。 
調査方法としては無記名自記式質問紙を用

い、回答は 1 施設あたり 1 名とした。2021 年
4 月から 8 月にかけて調査票を対象者に郵送又

はメール送付した。回答は調査票の返送又は

Microsoft Forms®を用いたオンライン形式で受

け付け、単純集計を行った。 
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（倫理面への配慮） 
アンケート実施に際しては、国立成育医療セ

ンター内の「倫理審査委員会」の実施計画を提

出し、その承認（2020-347）を得た。 
 
C. 研究結果 
1. 回答者背景 

33 施設から回答が得られ（回収率：80%）、

61%が大学病院であった。82%が専門医として

5年以上の臨床経験を有しており、64%が回答

時点で 1例以上の投与経験を有していた。 
 
2. 実施体制について 
遺伝子治療実施に際して 48%の施設がワー

キンググループを作成し、1グループあたり 3
～11 部署（中央値：5 部署）が含まれていた。

その構成部署としては小児科あるいは小児神

経内科、薬剤部が全ての施設で参画していた。

その他の部署としては、看護部が 69%（11/16
施設）、検査部が 56%（9/16 施設）、遺伝カウン

セリング部門、感染制御部及び事務部門が 44%
（7/16 施設）でリハビリテーション部門や医療

安全室、集中治療科、腎臓科等も参画していた。 
マニュアル等に関しては、55%が企業提供資

料以外の施設固有の資料・資材を作成しており、

作成資料としては手順書・マニュアル（16/18 施

設）、フローチャート（15/18 施設）、説明資料

（8/18 施設）、記録用紙（7/18 施設）及び搬送

経路図（6/18 施設）であった。なお、カルタヘ

ナ法に則った OA の使用について審議できる

委員会を有していた施設は 27%であった。  
溶液の保管及び調製については 76%及び

73%の施設が薬剤部で実施しており、その他、

病棟内や輸血管理室内でも保管または調製が

行われていた。投与経験を有する 21 施設の対

応については全ての施設で調製時に安全キャ

ビネットを使用していた。また 14%（3/21 施

設）が調製時に閉鎖式接続器具を使用していた。

AAV ベクターはアルコール抵抗性であること

から調製後の安全キャビネットの不活化処理

に関しては次亜塩素酸ナトリウムの使用が最

も多く（17/21 施設）、続いて紫外線照射（2/21

施設）であった。 
投与場所は一般個室が 82%と最も多く、一部

の施設では陰圧個室（15%）や集中治療室（14%）

を使用していた。患者退院時のカルタヘナ法対

応に関する指導は，医師，看護師及び薬剤師が

実施していた。 
調製及び投与後の溶液や使用器具の処理に

は次亜塩素酸ナトリウムやオートクレーブが

使用されていたが処理せず感染性廃棄物とし

て処分されている施設もあった。入院中、患者

体液が付着したごみは感染性廃棄ボックス内

に処分されていた。個人防護具（PPE）に関し

ては手袋及びマスクの使用が最も多かったが

その種類は施設間でかなりの違いがあった。 
  
3. スタッフへの教育研修について 
関係スタッフに対して企業主催の研修会以

外に研修や勉強会を実施又は企画していた施

設は 58%であった。関係スタッフへの教育研修

の必要性についてはカルタヘナ法等の関連法

規制に関する内容が 82%と最も多く、遺伝子組

換え生物等が環境に与える影響や不活化処理

方法（70%）、臨床での遺伝子組換え生物等の使

用・拡散防止対応（67%）、投与後の患者ケア・

入院管理（61%）、製品の取扱い（55%）及び遺

伝子治療の基礎知識（55%）という回答が多か

った。 
 
D. 考察 
今回、全国の医療機関に対し OA 治療実施体

制構築に関する実態調査を行った。対象は実際

に OA 治療を行った医療機関 21 施設と実施体

制は既に構築し終えているが回答時点で OA
治療を実施していない医療機関 12 施設の合計

33 施設である。 
さて、医療現場においてウイルスベクター由

来遺伝子治療用製品を使用する場合、その使用

や排出に関し生物多様性への影響の観点から

予め定められたカルタヘナ法第一種使用規程

に則り関連する各部署がこれら遺伝子治療用

製品を適切に扱うことが求められる。そのため

には各医療機関内で製品要件や作業内容に関



 

5 6 

する情報の共有化が必要であり、その方法とし

て、1) 医療機関内の関連する部署の代表者が

参加するワーキンググループ（working group: 
WG）を作成し、2) 各部署においてその役割を

適切に実施できるチームを構築し各作業工程

に関する内容を文書化した手順書を作成して

3) 各部署で作成した作業手順書を基に部署間

での製品移動に関する項目を加え製品の院内

搬入から患者投与並びに投与後の患者検体等

の取扱い方法を文書化した全体の作業手順書

を作成する。そして、4) これら一連の作業工程

及びその対応がカルタヘナ法第一種使用規程

に則っているか別途定めたバイオセーフティ

ー委員会で審議し，その修正点を確認して最終

的な作業手順書を作成し、5) これら作業手順

書に従い各作業工程を予行練習として実際に

実施し、作業手順書に不備が生じた際にはその

都度修正し、WG を介し各部署にフィードバッ

クして修正点の共有化を図る 等である。 
この詳細な解析は発表論文（資料 2）に譲る

が、重要な点としてカルタヘナ法対応を含む医

療スタッフへの教育が上げられる。医師におい

ては遺伝子治療の安全性や患者フォローアッ

プ、規制関連に対する内容の要望が高かったが

看護師や薬剤師等の医療関係者に対して求め

られる教育は製剤の調製法やカルタヘナ法を

含む患者対応に関する内容であり，必ずしも教

育内容が院内で同一でないことが示された。確

かに，担当する業務内容が異なるためそこに求

められる教育内容が異なることは当然である

が、問題は医療現場に OA 治療のような in vivo
遺伝子治療を導入する際、その職種に合わせた

教育プログラムを如何に提供するかであり、同

時にその習得度をどのように計っていくかで

あろう。このような観点からも今後は遺伝子治

療に関する教育資料の充実も求められるとこ

ろであろう。 
なお、ここでの考察は今回の全国医療機関を

対象とした調査結果を基になされたもので必

ずしも一般性を持っているものではないが、調

査対象が大学病院を含む専門性の高い医療機

関から一般診療を主とする公立病院等の比較

的幅広い範囲であり、その意味で一定の傾向を

示していると思われる。今後はここで提言した

内容を基に OA 治療のような遺伝子治療用製

品の医療現場への迅速かつ適正な導入の一助

になり得るガイダンスの作成に務めていく。 
 

E. 結語 
全国の医療機関を対象に OA 治療の実施体

制構築やその課題に関する調査を行い、治療の

実施体制や実施計画の違いを把握し、カルタヘ

ナ法第一種使用規程に則った使用が治療実施

上の課題を把握した。今後は遺伝子治療の安全

かつ有効な実施を推進するため実施体制の標

準化のための指針や医療関係者への教育資材

の作成が必要であると感じた。 
 

F. 健康危険情報 
なし 
 

G. 研究発表 
1. 臨床薬理 53 (6): 217-224, 2022 

 
H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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厚生労働行政推進調査事業費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 
遺伝子治療の実施体制・フォローアップ手法の検討 

 
分担研究者 中國 正祥 国立成育医療センター遺伝子細胞治療推進センター・ 

臨床研究センター・専門職 
 

研究要旨 
脊髄性筋萎縮症に対するアデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターのゾルゲンスマを

始めとする複数の遺伝子治療用製品が承認されたことにより、国内においても遺伝

子治療製品開発の機運が高まり、海外企業を含めた多くの製薬企業が国内での小児

難治性疾患に対する遺伝子治療治験を計画している。その一方、これら遺伝子治療用

製品はこれまでの医薬品とは異なり、特有の品質管理やその扱い方が求められてい

る。    
当センターでは 2019 年に遺伝子細胞治療推進センターを開設し、国内の遺伝子細

胞治療における ARO として機能するように体制整備を行っており、今年度は実際の

遺伝子細胞治療実施を含め、国内で遺伝子細胞治療を計画する企業・アカデミアに対

し様々な支援活動を行った。 

A. 研究目的 
脊髄性筋萎縮症（SMA）に対するアデノ随

伴ウイルス（AAV）ベクターを用いた in vivo
遺伝子治療（ゾルゲンスマ®）や B 細胞系造

血腫瘍に対するキメラ抗原受容体 T（CAR-
T）細胞療法（キムリア点滴静注®等）の遺伝

子治療用製品としての承認により、国内にお

いても遺伝子治療製品開発の機運が高まって

おり、海外企業を含め多くの製薬企業が国内

で小児難治性疾患に対して遺伝子治療治験を

計画している。一方、これら遺伝子治療用製

品はこれまでの医薬品とは異なり、特有の品

質管理やその取扱い方が求められ、特に、ウ

イルスベクターによる遺伝子治療用製品では

治療を受けた患者から排出される残存ベクタ

ーの排出管理に関するカルタヘナ法第一種使

用規程への対応が必須となる。 
このため、成育医療研究センターでは 2019

年に国内の安全な遺伝子細胞治療推進のため

遺伝子細胞治療推進センター（GCP）センタ

ーを開設し、これまでに国内で遺伝子細胞治

療を計画する企業・アカデミアに対し実施に

関する支援を行い、成育医療研究センターに

おいても複数の遺伝子細胞治療実施を支援し

てきた。本研究では、遺伝子細胞治療に関わ

る活動を支援し、その経験を基に各工程を文

書化することでその標準化を図り、同時に遺

伝子細胞治療を受けた患者の長期フォローア

ップ体制の構築を進めた。 
 
B. 研究方法 
・ 当センターで実施された遺伝子細胞治療

の実施支援 
・ 企業、アカデミアに対するコンサルテーシ

ョン 
・ 遺伝子治療セミナー開催 
・ 患者フォローアップ用モバイルアプリの

開発 
（倫理面への配慮） 
各活動実施に際しては、必要に応じて国立成

育医療センター内の「倫理審査委員会」に計画

書を提出してその承認を得た。 
 
C. 研究結果 
1. 当センターで実施された遺伝子細胞治療 
当センターではこれまでに 

・造血幹細胞遺伝子治療     3例 
・CAR-T 細胞療法（キムリア）   11例 
・AAV ベクターよる SMA（治験）    2例 
・AAV ベクターよる血友病 B（治験） 1例 
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・AAV ベクターよる DMD（治験）    2例 
を行い、現在も AAV ベクターよる血友病 A及
び Leber 先天盲に対する遺伝子治療を計画し

ている。 
 
2. 遺伝子細胞治療推進センター運営小委員

会 
2022 年に国内の遺伝子細胞治療を支援する

ために遺伝子治療推進センター小委員会を発

足させ、相談業務に関する支援費用算定表を作

成した。 
 

3. 企業、アカデミアに対するコンサルテーシ

ョン 
GCP センターでは 2022 年度に企業 14件、

医療機関・アカデミア 6件、合計 20件に遺伝

子細胞治療に関するコンサルテーションをお

こなった。なお、企業コンサルテーションに関

しては、上記支援費用算定表に基づく有料の支

援業務が含まれる。 
 
4. 遺伝子治療セミナー開催 

GCP センターでは、2022 年 8月 4日（13:00
〜17:00）に遺伝子治療 WEB セミナー：「基礎

から学ぶ遺伝子治療の実施体制」を開催し、好

評価を得た（84 名のアンケート結果で約 8 割
が満足と回答）。なお、参加費は企業 5,000円、

医療機関・アカデミア 2,000 円、成育関連 無
料であり、参加申込者（申込フォーム） 385名、

参加者 369名（企業 205名、医療機関・アカ

デミア 61名、成育職員 103名）であった。 
 
5. 患者フォローアップ用モバイルアプリ 

GCP センターでは、遺伝子細胞治療を受け

た患者の長期フォロー体制を構築するため独

自にモバイルアプリを開発しており、現在まで

患者さん・ご家族 4 症例に参加しており、その

使用感に関しては高評価を得ている。 
今後も有益な追加機能を検討し、フォローア

ップに有用なツールとして改修していく。 
 
 

D. 考察 
欧米ではゲノム編集を含め小児難治性疾患

に対する遺伝子細胞治療の臨床開発が積極的

に進められているが、我が国では独自の規制体

制ゆえに包括的実施体制がなされていない。こ

のため GCP センターは小児難治性疾患に対す

る遺伝子細胞治療を当センターで実施し、そこ

で得られる経験や知見を集約することで当セ

ンターが遺伝子細胞治療におけるアカデミッ

ク臨床研究機関（ARO）として機能することを

目指している。 
本報告書で示したように GCP センターは実

際に遺伝子細胞治療を実施することよりも、日

本において遺伝子細胞治療の実施を計画する

企業やアカデミアを支援することで遺伝子細

胞治療全体を推進することを目指しており、そ

の観点から活動範囲は広く、同時に科学的な論

文になりにくい分野であることは否めない。た

だ、このようなインフラ整備は必ず今後の日本

の遺伝子細胞治療開発には必須であり、今後も

GCP センターが国内での遺伝子細胞治療の

ARO として機能していくことを目指し活動し

ていく。 
 
E. 結語 
本研究では、成育医療研究センターでの遺伝

子細胞治療の実施や企業・アカデミアに対する

コンサルテーション、遺伝子治療関連セミナー

の実施を行い、遺伝子細胞治療を受けた患者に

対する長期フォローアップのモバイルアプリ

を開発した。今後も国内での遺伝子細胞治療実

施における ARO として機能していくことを目

指す。 
 
F. 健康危険情報 

なし 
 

G. 研究発表 
なし 
 

H. 知的財産権の出願・登録状況 
なし 
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ゾルゲンスマ使用に関するアンケート調査票 

・ 本調査は、ゾルゲンスマにおけるカルタヘナ法第一種使用規程への対応ならびにそれに伴う

医療スタッフの教育に関しアンケート調査です。

・ 回答は各部署と相談の上、ゾルゲンスマを使用する診療科の担当医師 1名でお願いします。

・ 2021 年 5月 31日（月）までにご回答ください。

・ 回答方法は、以下のいずれかでお願いします。

(1) アンケート用紙に記入し、返信用封筒で郵送

(2) オンラインフォームへの直接回答

URL https://forms.office.com/r/6XUDNC1DRQ 

QRコード 

・ 選択式の質問への回答は、該当項目の「〇」または「□」にレ点でチェックし、

記入欄の場合は直接記入してください。

・ この調査への参加意思を表明する下記のチェック欄への記載をもって本調査への

ご参加に同意頂いたものとみなします。

・ 無記名式アンケートであり一旦ご回答頂いた後に参加を取りやめることはできません。

・ 本調査の集計結果は、ご協力頂いた施設の先生方を対象に、ご希望に応じてメール連絡

します。ご希望の有無はアンケート最後の質問項目に回答してください。
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＊ 回答必須の項目 

１．ご回答頂く、担当医師の先生についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

調査協力頂ける場合は、 

必ずチェックしてください＊ 
□ この調査ヘ参加することに同意します

回答日＊ 2021年[   ]月[   ]日 

所属施設名＊ 

診療科＊ □小児科・小児神経内科 □神経内科

□その他 [   ] 

職位＊

（複数回答可）

□部門長または部門責任者

□医長

□主治医

□上記以外の専門医・指導医

□研修医

□その他 [   ] 

神経内科専門医としての経験

年数＊ （いずれか一つに回答）

〇5年未満  〇5～9年  〇10～14年  〇15～19年 

〇20～24年  〇25～29年 〇30年以上 

これまでのゾルゲンスマ投与

症例数＊ 
[   ]例 
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ゾルゲンスマ使用の現状と課題についてお聞きします。 

・実施状況に関する質問は、回答時点の状況についてご回答ください。

・投与経験がない場合は、実施計画時の状況についてご回答ください。

２．ゾルゲンスマを院内で採用する際の課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

採用時の課題は何で

したか＊

（複数回答可）

□安全性・有害事象発現時の対応への懸念

□有効性への懸念

□科学的根拠の不足

□脊髄性筋萎縮症の診療経験

□スタッフの人数不足

□スタッフの知識不足

□カルタヘナ法に則った遺伝子組換え生物の使用・拡散防止対応のため

の体制整備

□遺伝子治療の専門家の不在

□長期フォローアップ対応

□遺伝カウンセリングの実施

□高額製品の支払い

□高額製品の破損に関する懸念

□治療実施のために施設が負担する費用

□その他 [ ] 

□なし
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３．ゾルゲンスマ使用までの準備における実施状況と課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) 使用に際して

作業ワーキンググ

ループを作りまし

たか＊

（いずれか一つに回答） 

〇 いいえ （→次の質問(2)へ） 

〇 はい（→以下の※質問１および２に回答してください） 

※質問１ 回答欄 

どの部署が、

ワーキンググ

ループに参画

しましたか＊

（複数回答可） 

□小児科・小児神経内科 □神経内科

□総合診療科 □集中治療科 □循環器内科

□腎臓科 □感染制御室

□リハビリテーション科

□放射線科 □遺伝カウンセリング部門

□看護部 □薬剤部 □検査部

□医療安全室 □輸血管理室

□事務部門 □医療連携室

□その他 [   ] 

※質問２ 回答欄 

誰が、部署間

の調整を主に

担当しました

か＊

（複数回答可） 

□主診療科の医師

□臨床研究コーディネーター

□認定遺伝カウンセラー®

□看護師（上記以外）

□薬剤師（上記以外）

□その他（以下に記入）

(2) 新たに施設独

自で作成した資

料・資材はありま

したか＊

（いずれか一つに回答） 

〇 なし（企業提供資料のみ）（→次の質問(3)へ） 

〇 あり（→以下の※質問に回答してください） 

※質問 回答欄 

作成した資料・

資材は何ですか

＊ 

（複数回答可） 

□手順書・マニュアル

□記録用紙

□作業フローチャート

□搬送経路図（製品や感染性廃棄物の院内搬送

経路を示した資料）

□作業動画

□家族への説明資料

□その他 （以下に記入）
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質問項目 回答欄 

(3) 実施準備の課

題は何でしたか＊

（複数回答可）

□遺伝子組換え生物等の使用・拡散防止対応に関する情報不足

□製品の保管・調製・投与に関する情報不足

□専門の部門や委員会が整っていないこと

□スタッフの人数不足

□院内スタッフへの周知

□スタッフ教育

□手順書、マニュアルや説明資料等の施設独自の資料作成

□関係部署との連携・調整の手間

□合意書の締結などの事務手続き

□その他 [  ] 

□なし

(4) ゾルゲンスマ

の採用決定から患

者受入れ準備完了

までに、どのくら

いの期間がかかり

ましたか＊ 

（いずれか一つに回答）

〇 1ヵ月未満 

〇 1ヵ月以上、2ヵ月未満 

〇 2ヵ月以上、3ヵ月未満 

〇 3ヵ月以上 

(5) カルタヘナ法

に則ったゾルゲン

スマ使用に関して

審議できる専門委

員会（審査委員

会）はありますか

＊ 

（いずれか一つに回答）

〇 なし（→次の質問(6)へ） 

〇 あり（以下の※質問にご回答ください） 

※ 質問 回答欄 

ゾルゲンスマ使用に

際して、新たに設置

しましたか 

（いずれか一つに回答） 

〇 はい 

〇 いいえ（既存の委員会で審議） 

  何の委員会ですか（以下に記入） 

［  ］ 

(6) 使用に関する

審議に際して、遺

伝子治療の専門家

からの意見は必要

だと思いますか＊

（いずれか一つ回答）

〇 とてもそう思う 

〇 そう思う 

〇 どちらでもない 

〇 あまり思わない 

〇 全く思わない 
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４．ゾルゲンスマ使用の適格性確認時の課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

適格性確認時の課

題は何でしたか＊

（複数回答可）

□遺伝学的検査が必要であったこと

□抗 AAV9抗体検査が必要であったこと

□他の治療法との比較検討が難しかったこと

□自施設での実施体制が整っていなかったこと

□治療実施に関する患者・家族への説明が難しかったこと

□説明同意資料（同意書・アセント文書）が不足していたこと

□その他 [   ] 

□なし
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５．ゾルゲンスマの保管・調製の実施状況と課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) ゾルゲンスマや

その調製液を保管し

た場所はどこでした

か（一時保管も含む）

＊

（複数回答可）

□薬剤部内

□検査部内

□輸血管理室内

□病棟内

□その他 [   ] 

(2) ゾルゲンスマ専

用の調製場所があり

ますか＊ 

（いずれか一つ回答）

〇 なし（他の医薬品と同様の場所・設備にて調製） 

〇 あり 

(3) 調製場所はどこ

ですか＊

（複数回答可）

□薬剤部内

□検査部内

□輸血管理室内

□病棟内

□その他 [   ] 

(4) 調製は、どなた

が担当しましたか＊

（複数回答可）

□主診療科の医師

□看護師

□薬剤師

□臨床検査技師

□その他[   ] 

(5) 調製に安全キャ

ビネットを使用しま

したか＊

（いずれか一つ回答）

〇 使用していない 

〇 使用した（→以下の※質問にご回答ください） 

※ 質問 回答欄 

安全キャビネッ

ト清掃時の不活

化処理方法は何

ですか＊ 

（複数回答可） 

□次亜塩素酸ナトリウムによる消毒

□過酢酸による消毒

□紫外線照射

□その他[ ] 

□不明

(6) 調製時に、閉鎖

式器具を使用しまし

たか＊

（いずれか一つ回答）

〇 使用していない（注射針を使用）（→次の質問(7)へ） 

〇 使用した（→以下の※質問にご回答ください） 

※ 質問 回答欄 

閉鎖式器具は何

を使用しました

か＊（以下の参考図

参照） 
（複数回答可） 

□ネオシールド（JMS）

□BDファシール（日本ベクトン・ディッキンソン） 

□ケモセーフロック（テルモ）

□その他[ ] 

□不明
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参考図：閉鎖式器具の代表例と画像 

ネオシールド（JMS） BDファシール（日本ベクトン・

ディッキンソン） 

ケモセーフロック（テルモ）

質問項目 回答欄（該当項目の□にチェック） 

(7) 保管・調製

時の個人防護具

は何ですか＊ 

（複数回答可） 

マスク 手袋 アイシー

ルドまた

は保護メ

ガネ 

長袖エプ

ロンまた

はガウン 

半袖エプ

ロン

ヘッドキ

ャップ 

靴カバー

または専

用靴 

特に決め

てない 

納品・

保管時 
□ □ □ □ □ □ □ □ 

調製時 □ □ □ □ □ □ □ □ 

質問項目 回答欄 

(8) 保管・調製の課

題は何でしたか＊

（複数回答可） 

□保管・調製を行う場所の確保

□担当部署の決定

□保管・調製に必要な物品費用

□調製方法の決定

□個人防護具として使用する物品の決定

□原液等の感染性廃棄物処理方法の決定

□消毒、清掃方法の決定

□その他 [ ] 

□なし
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６．ゾルゲンスマの院内搬送の実施状況と課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) 調製液の搬送梱

包に使用した物品は

何ですか＊

（複数回答可）

□ジッパー付きのビニール袋

□バイオハザードバッグ

□蓋つきのプラスチックボトル

□キャリーボックス

□その他 [   ] 

(2)調製場所から病

棟までの搬送方法は

何ですか＊

（いずれか一つ回答）

〇 直接手持ち搬送 

〇 搬送システムを使用 

〇 医薬品搬送カートを使用 

〇 その他 [   ] 

〇 特に決めていない 

質問項目 回答欄（該当項目の□にチェック） 

(3) 搬送時の

個人防護具は

何ですか＊

（複数回答可）

マスク 手袋 アイシー

ルドまた

は保護メ

ガネ 

長袖エプ

ロンまた

はガウン 

半袖エプ

ロン

ヘッドキ

ャップ 

靴カバー

または専

用靴 

特に決め

てない 

□ □ □ □ □ □ □ □ 
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７．ゾルゲンスマ投与と投与後の患者管理の実施状況と課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) ゾルゲンスマは

どこで投与しまし

たか＊

（複数回答可）

□一般個室

□陰圧個室

□複数人病室

□集中治療室

□その他[   ] 

(2) 入院中の検体を

密閉するために、袋

または専用容器を使

用しましたか＊

（いずれか一つ回答）

〇 はい 

〇 いいえ 

〇 特に決めていない 

(3) 入院中の検体の

搬送方法は、直接手

渡しのみですか＊

（いずれか一つ回答）

〇 はい 

〇 いいえ（搬送システムの使用も可能） 

〇 特に決めていない 

(4)退院後の自宅で

のカルタヘナ法対応

に関する指導は、誰

が担当しましたか＊ 

（複数回答可）

□医師

□看護師

□薬剤師

□その他[   ] 

□特に指導する必要がなかった

(5) 物品消毒や環境

衛生のために患者の

病室で使用した消毒

液は何ですか＊

（複数回答可）

□次亜塩素酸ナトリウム

□ペルオキソ一硫酸水素カリウム（ルビスタ®）

□過酢酸

□グルタラール

□その他[   ] 

(6) 投与・投与後の

患者管理の課題は何

でしたか＊

（複数回答可）

□投与場所の確保 □必要物品の費用

□スタッフの人数不足 □患者家族への指導

□有害事象発現時の対応

□患者ケア・入院管理に関する対応

□個人防護具として使用する物品の決定

□環境衛生や物品消毒の方法の決定

□長期フォローアップへの対応

□他の医療機関への周知

□検体の取扱い方法

□外部検査機関への周知

□その他 [   ] 

□なし
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質問項目 回答欄（該当項目の□にチェック） 

以下の場合の

個人防護具は

何ですか＊

（複数回答可）

マスク 手袋 アイシー

ルドまた

は保護メ

ガネ 

長袖エプ

ロンまた

はガウン 

半袖エプ

ロン

ヘッドキ

ャップ 

靴カバー

または専

用靴 

特に決め

てない 

(7) 投与時 □ □ □ □ □ □ □ □ 

(8) おむつ交換

など、排泄物に

触れる可能性が

ある時 

□ □ □ □ □ □ □ □ 

(9) 処置・検査

等で患者に触れ

る場合 

□ □ □ □ □ □ □ □ 

(10) 清掃等、患

者に触れず入室

のみの場合 

□ □ □ □ □ □ □ □ 
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８．ゾルゲンスマ使用における遺伝カウンセリングの実施状況と課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) 遺伝カウンセリ

ング専門の部署はあ

りますか＊

（いずれか一つに回答）

〇 ある 

〇 ない 

(2) どの部署が、

遺伝カウンセリング

を実施しましたか＊

（複数回答可）

□院内の遺伝カウンセリング部門

□院内の遺伝カウンセリング部門以外の診療科

□他施設の遺伝カウンセリング部門（または担当者）

□その他[     ] 

(3) 遺伝カウンセリ

ングの担当者は、

どなたですか＊

（複数回答可）

□臨床遺伝専門医

□認定遺伝カウンセラー®

□その他[  ] 

(4) 治療後のフォロ

ーアップにて、遺伝

カウンセリングの継

続的な実施は必要だ

と思いますか＊

（いずれか一つに回答）

〇 とてもそう思う 

〇 そう思う 

〇 どちらでもない 

〇 あまり思わない（以下の※質問にご回答ください） 

〇 全く思わない（以下の※質問にご回答ください） 

※ 質問 回答欄 

その理由を

記入してく

ださい 
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９．感染性廃棄物の処理に関する実施状況と課題についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) 調製後の余剰原

液や調製器具を、ど

のように処理しまし

たか＊

（複数回答可）

□オートクレーブ処理

□次亜塩素酸ナトリウム処理

□その他[   ] 

□処理していない（処理せず感染性廃棄物として処分）

(2) どの部署が、調

製後の余剰原液や調

製器具を処理しまし

たか＊

（複数回答可）

□薬剤部

□主診療科

□検査部

□その他[ ] 

(3) 投与後の余剰の

原液や投与器具を、

どのように処理しま

したか＊

（複数回答可）

□オートクレーブ処理

□次亜塩素酸ナトリウム処理

□その他[   ] 

□処理していない（処理せず感染性廃棄物として処分）

(4) どの部署が、投

与後の余剰の原液や

投与器具を処理しま

したか＊

（複数回答可）

□薬剤部

□主診療科

□看護部

□検査部

□その他[   ] 

(5) 入院中の患者体

液が付着したごみ

を、どのように処理

しましたか＊ 

（いずれか一つに回答

〇 感染性廃棄ボックスのみに処分 

〇 感染性廃棄物または一般可燃ごみとして処分可能 

〇 その他（以下に記入） 

(6) 感染性廃棄物の

処理に関する課題が

あれば記入してくだ

さい 
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10．ゾルゲンスマを含む遺伝子治療に関する医療スタッフの教育についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

(1) 企業主催の研修

会以外に、スタッフ

向けの研修会・勉強

会を開催しましたか

＊ 

（いずれか一つに回答） 

〇 していない（企業主催の研修会のみ開催） 

〇 した（または企画している）（以下の※質問にご回答ください） 

※ 質問 回答欄 

その研修会・勉

強会は、施設内

または外部施設

のものですか＊ 

（複数回答可） 

□施設内の研修会・勉強会

□外部施設で企画された研修会・勉強会

□その他［   ］ 

(2) あなたが、更に

習得したい知識やス

キルに関する内容は

ありますか＊

（複数回答可）

□遺伝子治療の基礎知識

□関連の法規制（カルタヘナ法など）

□遺伝子組換え生物等が環境に与える影響や不活化処理方法

□臨床での遺伝子組換え生物等の使用・拡散防止対応

□基礎研究に関する情報

□有効性あるいは治療効果

□安全性あるいは有害事象への対応

□臨床での実施体制

□製品の品質管理・取扱い（保管・調製・運搬）

□投与後の患者ケア・入院管理

□治療後のフォローアップ方法

□患者指導方法

□遺伝カウンセリングの方法

□遺伝子治療やゲノム編集技術の最新動向

□遺伝子治療以外の脊髄性筋萎縮症に対する治療や管理

□その他[   ] 

□なし
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質問項目 回答欄 

(3) 関係スタッフへ

の教育について、更

に充実させた方が良

いと考える研修内容

は何ですか＊

（複数回答可）

□遺伝子治療の基礎知識

□関連の法規制（カルタヘナ法など）

□遺伝子組換え生物等が環境に与える影響や不活化処理方法

□臨床での遺伝子組換え生物等の使用・拡散防止対応

□安全性や有効性のための評価方法

□関係部署の調整

□文書作成・管理

□製品の取扱い（保管・調製・運搬）

□投与方法

□投与後の患者ケア・入院管理

□患者指導

□遺伝カウンセリング

□感染性廃棄物の処理

□その他[   ] 

□なし

11．その他、遺伝子治療の実施に関するご意見があれば記入してください 

アンケートへの回答は以上です。

最後に記入漏れがないかご確認ください。 

本アンケート調査の集計結果や遺伝子治療関連セミナー等の連絡希望についてお聞きします。 

質問項目 回答欄 

集計結果や遺伝子治療関連セミナ

ー等の連絡を希望しますか＊

（いずれか一つに回答） 

〇希望しない 

〇希望する 

メールアドレスを以下に記入（グループメールも可）

集計結果のみの連絡を希望する場合はチェック □

ご回答いただき誠にありがとうございました。 

以上 
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「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 

（平成26年4月14日科発0414第5号）」の別紙に定める様式 
 

 
2023年 5月 10日 

厚生労働大臣                                         
 （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                    

                                              機関名 国立研究開発法人 
国立成育医療研究センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 五十嵐 隆  
 

   次の職員の(元号)  年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理

については以下のとおりです。 
１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

２．研究課題名 医療機関における遺伝子治療用製品導入時のカルタヘナ法第一種使用規程遵守のため 

研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）国立成育医療研究センター遺伝子細胞治療推進センター・センター長  

    （氏名・フリガナ）小野寺 雅史 （オノデラ マサフミ） 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※
2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ■   □ ■  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名称：             ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



 
「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 

（平成26年4月14日科発0414第5号）」の別紙に定める様式 
 

 
2023年 5月 10日 

厚生労働大臣                                         
 （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                    

                                              機関名 国立研究開発法人 
国立成育医療研究センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 五十嵐 隆  
 

   次の職員の(元号)  年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理

については以下のとおりです。 
１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

２．研究課題名 医療機関における遺伝子治療用製品導入時のカルタヘナ法第一種使用規程遵守のため 

研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）国立成育医療研究センター遺伝子細胞治療推進センター・ 

臨床研究センター・専門職  

    （氏名・フリガナ）中國 正祥 （ナカクニ マサヨシ） 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※
2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ■   □ ■  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名称：             ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 




