別紙様式第１
                   遺　伝　子　治　療　等　臨　床　研　究　計　画　申　請　書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日

　厚生労働大臣　殿

	
研

究

機

関
	
所在地

	
                        　　　　　　　　　　　（郵便番号）


	
	
名　　　　称

	
                        　　　　　　　　　　　（電話番号）
                                            （ＦＡＸ番号）

	
	
代表者
役職名・氏名

	
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　







　　下記の遺伝子治療等臨床研究について、別添の研究計画に対する意見を求めます。


                                               記

	
遺伝子治療等臨床研究の課題名
	
研究責任者の所属・職・氏名

	



	







別紙様式第１の別添
                   遺　伝　子　治　療　等　臨　床　研　究　計　画　概　要　書

	
申請年月日

	
　　　　年　　月　　日




１．基本情報
	
研究の名称

	



	研究実施期間
	年　　月　　日から　　　　　年　　月　　日まで

	多施設共同臨床研究
	該当　　　　　　　　非該当




２．研究責任者及び研究機関に関する情報
	研究
責
任
者
	所属部局の所在地
	                                  　　　　　　（郵便番号　　　）

	
	所属機関・部局・職
	                                  　　　　　　

	
	氏　　　　　　　名
	[bookmark: _GoBack]                                  　　　　　　

	研究機関
	所在地
	
                                              （郵便番号　　　）

	
	名　　　　　　　称
	

	
	連絡先
	
                                              （電話番号　　　　　　　）

	研究責
任
者
以
外
の
研
究
者
	氏　　　　　　　名
	
所属機関・部局・職
	
役割

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。）
	総括
責
任
者
	所属部局の所在地
	
                                  　　　　　　（郵便番号　　　）

	
	所属機関・部局・職
	                                  　　　　　　

	
	氏　　　　　　　名
	                                  　　　　　　

	研究機関
	所在地
	                                              （郵便番号　　　）

	
	名　　　　　　　称
	

	
	連絡先
	
                                              （電話番号　　　　　　　）




４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。）
	研究
責
任
者
①
	所属部局の所在地
	                                  　　　　　　（郵便番号　　　）

	
	所属機関・部局・職
	                                  　　　　　　

	
	氏　　　　　　　名
	                                  　　　　　　

	研究機関
①
	所在地
	
                                              （郵便番号　　　）

	
	名　　　　　　　称
	

	
	連絡先
	
                                              （電話番号　　　　　　　）



	研究
責
任
者
②
	所属部局の所在地
	                                  　　　　　　（郵便番号　　　）

	
	所属機関・部局・職
	                                  　　　　　　

	
	氏　　　　　　　名
	                                  　　　　　　

	研究機関
②
	所在地
	
                                              （郵便番号　　　）

	
	名　　　　　　　称
	

	
	連絡先
	
                                              （電話番号　　　　　　　）



	研究
責
任
者
③
	所属部局の所在地
	                                  　　　　　　（郵便番号　　　）

	
	所属機関・部局・職
	                                  　　　　　　

	
	氏　　　　　　　名
	                                  　　　　　　

	研究機関
③
	所在地
	
                                              （郵便番号　　　）

	
	名　　　　　　　称
	

	
	連絡先
	
                                              （電話番号　　　　　　　）




５．倫理審査委員会の見解
	
倫理審査委員会が
研究計画の実施を
適当と認める理由




	




	
	



	
倫理審査委員会の長の職名
	
氏　　　　　名

	
	
	

	
            




６．遺伝子治療臨床研究計画の概要
	研　究　の　区　分
	治療に係る臨床研究　　　　　予防に係る臨床研究

	
研究の目的及び意義

	







	
対象疾患及び
その選定理由



	






	
被験者の選定方針及び目標被験者数
	




	
導入する遺伝子及び
遺伝子の導入方法
又は、遺伝子の改変に用いるタンパク質、核酸等に関する事項




	







	
実　施　方　法



















	















	特殊な投与機器又は医療材料
	
使用の有無

	□有
	□無

	
	
機器等の概要
	

	
特性解析と品質試験
の概要


	

	
安全性、有効性
及び生体内分布
の評価のために
実施された
非臨床試験一覧

	






	
遺伝子治療等臨床研究の実施が可能であると判断した理由









	















	
情報公開の方法





	







	
被験者が受ける経済的負担の有無

	□有
	□無

	
被験者が受ける
謝礼の有無

	□有
	□無

	
重篤な有害事象が発生した際の対応

	

	
研究によって生じた健康被害に対する補償の有　　　　　　　　無

	□有
	□無

	
研究実施後における
医療の提供について

	

	
業務委託の有無

	□有
	□無

	
試料・情報について、
同意を受ける時点では特定されない
将来の研究への活用の可能性又は他の研究
機関への提供の可能性

	□有
	□無

	
監査の実施の有無

	□有
	□無



	
備　　　　　　　　考
（共同研究機関の実施状況等）




	
　







（注意）
　１．用紙の大きさは、日本工業規格Ａ列４番とすること。
　２．この申請書は、正本１通及び副本２通を提出すること。
　３．字は墨・インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。
４．各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その欄に「別紙（　）のとおり」と記載し、別紙を添付すること。
　５．多施設共同臨床研究に該当する場合は、備考欄に共同研究機関の実施状況（実施の状況、申請予定等）を記載すること。
　


研究計画書に係る記載事項チェックリスト

	研究計画書に記載しなければならない事項
	研究計画書内の主な対応頁※

	⑴　遺伝子治療等臨床研究に関し次に掲げる事項
	・「○.○.○ ××××（P.○○）」
・別紙（別添）○○
・該当なし（△△△のため。）

	
	イ　名称
	

	
	ロ　目的及び意義
	

	
	ハ　実施の方法及び期間
	

	
	
	１ 遺伝子治療等臨床研究を含む全体の治療計画
	

	
	
	２ 遺伝子治療等臨床研究の実施方法
	

	
	
	
	① 対照群の設置方法
	

	
	
	
	② 被験者への遺伝子導入方法（品質、安全性、有効性及び非臨床試験に関する事項を除く。）
	

	
	
	
	③ 前処置及び併用療法の有無
	

	
	
	
	④ 臨床検査項目及び観察項目
	

	
	
	
	⑤ 予測される副作用及びその対処方法
	

	
	
	
	⑥ 遺伝子治療等臨床研究の評価方法、評価基準及び中止判断基準
	

	
	
	
	⑦ 症例記録に関する記録用紙等の様式
	

	
	
	３ 研究期間及び目標被験者数
	

	
	ニ　実施が可能であると判断した理由
	

	
	ホ　情報公開の方法
	

	⑵　研究責任者及びその他の研究者（他の研究機関と共同して研究を実施する場合には、総括責任者及び共同研究機関の研究責任者を含む。）の氏名及び当該遺伝子治療等臨床研究において果たす役割
	

	
	１ 研究責任者の氏名
	

	
	２ 研究責任者以外の研究者の氏名及びその担当する役割
	

	⑶　研究機関及び共同研究機関の名称及びその所在地
	

	⑷　対象疾患及びその選定理由
	

	
	１ 対象疾患に関する現時点での知見
	

	
	２ 当該遺伝子治療等臨床研究の概要
	

	
	３ 他の治療法との比較及び遺伝子治療を選択した理由
	

	⑸　被験者の選定方針
	

	⑹　導入する遺伝子に関し次に掲げる事項
	

	
	イ 開発の経緯
	

	
	ロ 導入する遺伝子の構造及び機能
	

	
	
	１ 遺伝子治療用ベクターの遺伝子構造
	

	
	
	２ 導入遺伝子の由来及び構造と機能
	

	
	
	３ 発現調節エレメントの構造と機能
	

	
	
	４ 導入遺伝子からの発現産物の構造と機能
	

	
	
	５ その他のエレメント及び翻訳可能領域の配置と機能
	

	
	ハ 遺伝子の導入方法
	 

	
	 
	１ ウイルスベクターを用いて遺伝子導入を行う場合
	

	
	
	
	① ウイルスベクターの由来、粒子構造と機能
	

	
	
	
	② ウイルスベクターの製造方法
	

	
	
	
	
	ⅰ 製造に用いる原材料
	

	
	
	
	
	ⅱ ウイルスベクターの製造に用いるプラスミドやウイルス、細胞等の構築方法及びバンクシステム
	

	
	
	
	
	ⅲ ウイルスベクターの製造工程と工程管理
	

	
	
	２ ウイルスベクター以外の方法を用いて遺伝子導入を行う場合
	

	
	
	
	① 遺伝子導入方法
	

	
	
	
	② プラスミドベクター及びキャリアーの作製方法
	

	
	
	
	
	ⅰ 製造に用いる原材料
	

	
	
	
	
	ⅱ プラスミドベクターの構築方法及びバンクシステム
	

	
	
	
	
	ⅲ キャリアーの構造又は組成（キャリアーを用いて遺伝子導入する場合）
	

	
	
	
	
	ⅳ プラスミドベクターの製造工程と工程管理
	

	
	
	【参考】ex vivo　遺伝子治療等臨床研究の場合
	

	
	
	
	①　標的とする細胞の種類、採取法及び加工方法
	

	
	
	
	②　ドナーの適格性
	

	
	
	
	③　遺伝子導入細胞の加工方法（遺伝子導入操及び細胞培養）
	

	
	ニ 被験者に投与する最終産物の組成
	

	⑺　遺伝子の改変に用いるタンパク質、核酸等に関し、次に掲げる事項
	

	
	イ　開発の経緯
	

	
	ロ　タンパク質、核酸等の構造及び機能
	

	
	ハ　遺伝子の改変方法
	

	
	二　被験者に投与する最終産物の組成
	

	【参考】体外でタンパク質やmRNAを用いて遺伝子改変を行う場合（ex vivo遺伝子治療を実施する場合）
	

	
	イ　標的とする細胞の情報
	

	
	ロ　ドナーの適格性
	

	
	ハ　遺伝子の改変方法
	

	⑻　特性解析と品質試験
	

	
	１ ウイルスベクターや非ウイルスベクターの特性解析と品質試験
	

	
	
	① 特性解析
	

	
	
	② 感染性因子に関する試験
	

	
	
	
	ⅰ 無菌試験（細菌及びカビの試験）
	

	
	
	
	ⅱ マイコプラズマ否定試験
	

	
	
	
	ⅲ 迷入感染性因子(ウイルス)試験
	

	
	
	
	ⅳ 増殖性ウイルス試験(ウイルスベクターの場合)
	

	
	
	③ 純度試験（不純物試験）
	

	
	
	④ 力価・生物活性（導入遺伝子の活性を含む。）
	

	
	
	⑤ 含量（投与における物理量等）
	

	
	
	⑥ 製品の特性に応じて実施する試験
	

	
	
	⑦ 安定性
	

	
	２　遺伝子改変に用いるタンパク質やmRNA等の特性解析方法と品質試験
	

	
	
	①　特性解析
	

	
	
	②　感染因子に関する試験：無菌試験の他必要な感染因子に関する試験を実施すること
	

	
	
	③　純度試験
	

	
	
	④　力価／生物活性
	

	
	
	⑤　含量
	

	
	
	⑥　安定性
	

	
	３　遺伝子導入／改変細胞の特性解析と品質試験
	

	
	
	①　特性解析
	

	
	
	②　感染因子に関する試験
	

	
	
	
	ⅰ　無菌試験（細菌及びカビの試験）
	

	
	
	
	ⅱ　マイコプラズマ否定試験
	

	
	
	
	ⅲ　迷入感染性因子（ウイルス）試験
	

	
	
	
	ⅳ　増殖性ウイルス試験（ウイルスベクターの場合）
	

	
	
	③　純度試験（不純物試験）
	

	
	
	④　細胞数
	

	
	
	⑤　生存率
	

	
	
	⑥　力価・生物活性
	

	
	
	⑦　安定性
	

	⑼　被験者への投与に用いられる特殊な機器や医療材料
	

	⑽　非臨床試験における安全性及び有効性の評価
	

	
	イ 臨床的有効性を予測するための試験
	

	
	ロ 生体内分布を分析した結果
	

	
	ハ 非臨床試験における安全性の評価
	

	
	 
	１ 一般毒性
	

	
	
	２ その他
	

	
	
	
	① 免疫原性
	

	
	
	
	② 造腫瘍性
	

	
	
	
	③ 生殖細胞への意図しない組込みリスク
	

	
	
	
	④ 併用療法における安全性評価
	

	
	ニ 非臨床試験の成績の総括
	

	⑾　第２章第４節第1に規定するインフォームド・コンセントを受ける手続等（同規定による説明及び同意に関する事項を含む。）
	

	⑿　個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。）
	

	⒀　被験者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
	

	⒁　試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法
	

	⒂　研究機関の長及び倫理審査委員会への報告内容及び方法
	

	⒃　遺伝子治療等臨床研究の資金源、個人の収益など、遺伝子治療等臨床研究に係る研究機関及び研究者の利益相反に関する状況
	

	⒄　被験者等及びその関係者からの相談等への対応
	

	⒅　代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合には、第２章第４節第２の規定による手続に関する事項（代諾者の選定方針並びに説明及び同意に関する事項を含む。）
	

	⒆　インフォームド・アセントを得る場合には、第２章第４節第２の規定による手続（説明に関する事項を含む。）
	

	⒇　被験者に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
	

	(２１)　重篤な有害事象が発生した際の対応
	

	(２２)　遺伝子治療等臨床研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
	

	(２３)　被験者への遺伝子治療等臨床研究の実施後における医療の提供に関する対応
	

	(２４)　遺伝子治療等臨床研究の実施に伴い、被験者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、被験者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い
	

	(２５)　遺伝子治療等臨床研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法
	

	(２６)　被験者から取得された試料・情報について、被験者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
	

	(２７)　第２章第８節第３規定によるモニタリング及び監査の実施体制及び実施手順
	

	(２８)　その他必要な事項
	


※　各「研究計画書に記載しなければならない事項」について、研究計画書内の主な対応頁を記載すること。対応する別紙や別添資料がある場合はそれらの名称を記載すること。また、研究計画書に記載しなければならない事項について、当該研究計画書に該当する項目がない場合は、“該当なし”と記入すること。
なお、各研究計画書に記載しなければならない事項について、上記以外に特筆すべき内容がある場合は、各事項欄に簡潔に追記すること。
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