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承認を受けた第一種使用規程

遺伝子組換え生物等の種類の 3'LTRのU3領域の大部分を欠失し、ヒトWiskott-Aldrich症候

名称 群タンパク質をWAS遺伝子プロモーター及び変異型Woodchuck

肝炎ウイルス転写後制御エレメントの制御下に発現し、水疱



性口内炎ウイルス由来Ｇタンパク質をエンベロープに持つ非

増殖型の遺伝子組換えヒト免疫不全ウイルス１型（WASP LV

）

遺伝子組換え生物等の第一種 治療施設におけるヒト遺伝子治療を目的とした使用、保管、

使用等の内容 運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為

遺伝子組換え生物等の第一種 運搬・保管

使用等の方法 (1) 外部機関において本遺伝子組換え生物等を感染させた

ヒトCD34陽性細胞（以下「WASP LV感染細胞」という。

）は、遺伝子組換え生物等である旨を表示したバッグに

密封された状態で治療施設に運搬され、治療施設内の適

切に管理された保管庫等で保存される。

投与

(2) WASP LV感染細胞の投与は、治療施設内の個室で行う

。投与に際しては、患者に留置している中心静脈カテ

ーテルに WASP LV感染細胞が入ったバッグを密封経路で

接続した後、WASP LV感染細胞を注入する。



感染性廃棄物等の処理

(3) WASP LV感染細胞に直接接触した注射針、バッグ、カ

テーテル等の器具類及び患者血液の付着した器材等は

、廃棄物の処理及び清掃に関する法律（昭和45年法律第

137号）に基づき治療施設で定められている医療廃棄物

の管理に係る規程（以下「医療廃棄物管理規程」という

。）に従って廃棄する。

患者検体の取扱い

(4) 試験のために患者から採取した検体は、治療施設の規

定に従って取り扱い、医療廃棄物管理規程に従って廃棄

する。外部機関に試験を委託する場合は、感染性試験等

により本遺伝子組換え生物等の感染活性が検出限界以下

であることを確認してから外部に持ち出す。


