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がん免疫細胞療法と免疫チェックポイント阻害薬との併用について（注意喚起） 

 

 

今般、進行肺癌患者に対し、免疫チェックポイント阻害薬「ニボルマブ（遺

伝子組換え）」投与 23 日後にがん免疫細胞療法（αβＴ細胞治療）を施行したと

ころ、８日後に完全房室ブロックを発症し、劇症型心筋炎が疑われる経過から

心不全に至り、17 日後に死亡したという事案が、「再生医療等の安全性の確保等

に関する法律」（平成 25 年法律第 85 号。以下「法」という。）第 18 条に基づき

厚生労働省に報告されました。 

当該患者は狭心症の持病があり、当該療法と死亡の因果関係は不明ですが、

別添のとおり、がん免疫細胞療法を行っている再生医療等提供機関に対して注

意喚起を行ったところです。つきましては、貴委員会においても下記について

御留意いただくようお願いします。 

 

記 

 

・ がん免疫細胞療法に係る再生医療等提供計画について意見を求められた場

合において、免疫チェックポイント阻害薬との併用の可能性に関して聴取し、

提供計画にその旨が明記されているか、併用を実施する可能性がある場合に

おいては、その安全性の確保等に十分な対策がなされているかの審査をする

こと。 

・ 既に提供されているがん免疫細胞療法の再生医療等に係る提供計画につい

ても、安全性の確保等のため必要がある場合は、法第 26 条第１項第４号に

基づき、再生医療等提供機関の管理者に対し、意見を述べること。 

 


