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重篤な輸血副作用として「輸血関連急性肺障害」が知られています。抗白血球

抗体（抗 HLA 抗体、抗顆粒球抗体）による抗原・抗体反応が原因と推測されて

いますが、現在のところ詳細は不明です。本臨床研究は自己血液細胞輸注によ

るものであり、「輸血関連急性肺障害」に類似の病態が発症する可能性は考えに

くいですが、TCR 遺伝子導入リンパ球投与後の肺障害に注意すべきと考えられ

ます。発症時には、副腎皮質ステロイド剤の大量投与等、適切な処置を行いま

す。 

 

・免疫反応に伴う事象 

本臨床研究の標的抗原である MAGE-A4 は、「癌・精巣抗原」の一つであり、

腫瘍特異性が極めて高いのが特徴です。精巣組織では HLA 分子の発現が欠失し

ているため、正常組織への細胞傷害の可能性は極めて低いのですが、自己免疫

疾患様症状（発熱、皮疹、関節痛、筋肉痛等）には常に注意する必要がありま

す。対処法として、軽度の副作用では無処置で経過観察しますが、中等度以上

では対症療法を行い、さらに重篤な場合には副腎皮質ステロイド剤を投与しま

す。 

 

③ペプチド投与に伴う副作用 

MAGE-A4 ペプチドはアジュバントとともに 2 回の皮下投与が予定されてい

ます。MAGE-A4 と同様な癌抗原のペプチドを用いた臨床研究は種々行われて

いますが、現在までに重篤な副作用の報告はありません。軽微な副作用として、

皮膚反応（注射部位の発赤、腫 脹
しゅちょう

）、微熱、倦怠感等が報告されています。軽

度の副作用の場合、無処置にて経過観察しますが、中等度以上では対症療法を

行い、さらに重篤な場合には副腎皮質ステロイド剤を投与します。また、予期

せぬ副作用の発現に十分注意する必要があります。 

 

3）その他予測できない副作用 

 上記以外にも予測できない副作用が発現する可能性があります。その場合に

も必要に応じて、できる限り適切な処置を行います。 

 

 

11．臨床研究への参加予定期間 

本臨床研究への参加予定期間は、最長で約 11０日間です（TCR 遺伝子導入

リンパ球の準備にかかる時間や副作用の有無により変化します）。 

 

 

12．臨床研究への参加患者数 

本臨床研究に参加していただく患者さまは、9 名（最大で 18 名）を予定し

ています。 
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