
 

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」(再生医療等安全性確保法)が2014年に

施行され、免疫細胞療法は法律に基づいて計画・実施することになりました。この「６種複合

免疫療法」も法律に基づき、厚生労働大臣に認定された「認定再生医療等委員会」の意見

を聴いた上で、「再生医療等提供計画」を厚生局に提出しております。 

 

複合免疫療法 

(がんの治療、予防および免疫力改善を期待する複合型免疫細胞療法) 

 

（説明文書） 
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１．はじめに 
この説明文書は、「複合免疫療法

合型免疫細胞療法)」の内容を説明するものです。

治療をお受けになるかどうかをお決めください。なお、この治療に

を撤回することができます。その際、

が、すでに発生した治療費用

治療を受けることに同意いただける場

当医にお渡しください。この治療について、

慮なく表紙に記載の【問合せ窓口】
 

２．複合免疫療法について
複合免疫療法とは、がん免疫療法のひとつで、体の中にある免疫細胞を一度体外へ取

り出し、培養により活性化・増殖させて体内へ戻し、免疫力を高めてがんと闘う力を増強さ

せる療法です。「がん免疫治療用細胞の製造方法」の特許

免疫細胞培養技術により、キラー

細胞及びヘルパーT細胞の６種類の免疫細胞を

体内に戻す療法を確立しました

 

【免疫細胞のチームプレー】

6種複合免疫療法は、それぞれ役割が異なる

って働くことで、より高い効果を目指します。
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この説明文書は、「複合免疫療法(がんの治療、予防および免疫力改善を期待する複

」の内容を説明するものです。本療法を十分に納得された上で

どうかをお決めください。なお、この治療に同意された後

その際、あなたが不利益な取扱いを受けたりすることはありません

費用については、返還を求めることはできません。 

治療を受けることに同意いただける場合は、別紙の同意書に署名し、日付を記入して担

当医にお渡しください。この治療について、わからないことや心配なことなどございましたら、

せ窓口】へご連絡ください。 

について 
複合免疫療法とは、がん免疫療法のひとつで、体の中にある免疫細胞を一度体外へ取

り出し、培養により活性化・増殖させて体内へ戻し、免疫力を高めてがんと闘う力を増強さ

せる療法です。「がん免疫治療用細胞の製造方法」の特許(第4953403

キラーT細胞、NK細胞、NKT細胞、ガンマデルタ

細胞の６種類の免疫細胞を同時に活性化し、免疫細胞を増殖して

しました。現在、「６種複合免疫療法」と呼んでいます。

】 

種複合免疫療法は、それぞれ役割が異なる6種類の免疫細胞が1つのチームとな

って働くことで、より高い効果を目指します。 

がんの治療、予防および免疫力改善を期待する複

本療法を十分に納得された上で、この

同意された後、いつでも同意

を受けたりすることはありません

 

同意書に署名し、日付を記入して担

などございましたら、遠

複合免疫療法とは、がん免疫療法のひとつで、体の中にある免疫細胞を一度体外へ取

り出し、培養により活性化・増殖させて体内へ戻し、免疫力を高めてがんと闘う力を増強さ

4953403号)を取得した

細胞、ガンマデルタT細胞、樹状

同時に活性化し、免疫細胞を増殖して

。現在、「６種複合免疫療法」と呼んでいます。 

つのチームとな



 

【それぞれの免疫細胞の役割

 

キラー
キラー

することができます。しかし多くの場合、がん細胞は自分自身を証明する「証」

を隠しているため、すべてのがん細胞を破壊することができません。キラー

胞は、

 

NK
NK

胞を見つけると直ちに攻撃を開始し、がん細胞を破壊します。

「証」を持っているがん細胞も、隠しているがん細胞も見つけ出し、直接攻

撃・破壊することがで

がしてしまうこともあります。

 

NKT
キラー

イプのリンパ球です。自分自身を証明する「証」を隠しているがん細胞を見つ

け出し、直接攻撃・破壊することができます。がん治療において究極の助っ人

のような存在で、抗がん剤や放射線で傷害を受けた細胞や組織の修復もで

きることがわかってきました。

 

γδT
γδ（ガンマ・デルタ）

明する「証」を隠しているがん細胞でも排除します。また、感染初期の免疫反

応に応え、感染症から全身を防御したり、傷害を受けた細胞や組織の修復

を助ける働きがあります。

 

 

樹状細胞
抗原提示細胞とも呼ばれ、門番のような存在です。体内に侵入してきた

異物（抗原）をいち早く見つけ出し、その情報をヘルパー

疫反応が起こるようにスイッチを入れる役目をする細胞です。

末梢血中の樹状細胞は未熟であり、がん抗原を認識することが困難で

す。樹状細胞が成熟するためには活性化した

また、

 

ヘルパー
ヘルパー

物（抗原）の情報を受け取ると、免疫活性化物質（サイトカイン）を放出

してキラー
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【それぞれの免疫細胞の役割】 

キラーT細胞 
キラーT細胞は、自分自身を証明する「証」を持っているがん細胞を破壊

することができます。しかし多くの場合、がん細胞は自分自身を証明する「証」

を隠しているため、すべてのがん細胞を破壊することができません。キラー

胞は、CTL細胞（細胞障害性Tリンパ球）とも呼ばれています。

NK細胞 
NK（ナチュラルキラー）細胞は、常に体内をパトロールしています。がん細

胞を見つけると直ちに攻撃を開始し、がん細胞を破壊します。

「証」を持っているがん細胞も、隠しているがん細胞も見つけ出し、直接攻

撃・破壊することができます。しかし時には「証」を持っているがん細胞を取り逃

がしてしまうこともあります。 

NKT細胞 
キラーT細胞とNK細胞の問題を解決できる、両方の性質を持つ新しいタ

イプのリンパ球です。自分自身を証明する「証」を隠しているがん細胞を見つ

け出し、直接攻撃・破壊することができます。がん治療において究極の助っ人

のような存在で、抗がん剤や放射線で傷害を受けた細胞や組織の修復もで

きることがわかってきました。 

T細胞 
γδ（ガンマ・デルタ）T細胞は強力な抗腫瘍作用をもち、自分自身を証

明する「証」を隠しているがん細胞でも排除します。また、感染初期の免疫反

応に応え、感染症から全身を防御したり、傷害を受けた細胞や組織の修復

を助ける働きがあります。 

樹状細胞 
抗原提示細胞とも呼ばれ、門番のような存在です。体内に侵入してきた

異物（抗原）をいち早く見つけ出し、その情報をヘルパー

疫反応が起こるようにスイッチを入れる役目をする細胞です。

末梢血中の樹状細胞は未熟であり、がん抗原を認識することが困難で

す。樹状細胞が成熟するためには活性化したNKT細胞の存在が必要です。

また、成熟した樹状細胞は体内でNKT細胞を活性化、増殖させます。

ヘルパーT細胞 
ヘルパーT細胞は、免疫の司令塔と言われる細胞です。樹状細胞から異

物（抗原）の情報を受け取ると、免疫活性化物質（サイトカイン）を放出

してキラーT細胞やNK細胞などの各実行部隊に攻撃の指令を出します。

  

細胞は、自分自身を証明する「証」を持っているがん細胞を破壊

することができます。しかし多くの場合、がん細胞は自分自身を証明する「証」

を隠しているため、すべてのがん細胞を破壊することができません。キラーT細

リンパ球）とも呼ばれています。 

（ナチュラルキラー）細胞は、常に体内をパトロールしています。がん細

胞を見つけると直ちに攻撃を開始し、がん細胞を破壊します。NK細胞は

「証」を持っているがん細胞も、隠しているがん細胞も見つけ出し、直接攻

きます。しかし時には「証」を持っているがん細胞を取り逃

細胞の問題を解決できる、両方の性質を持つ新しいタ

イプのリンパ球です。自分自身を証明する「証」を隠しているがん細胞を見つ

け出し、直接攻撃・破壊することができます。がん治療において究極の助っ人

のような存在で、抗がん剤や放射線で傷害を受けた細胞や組織の修復もで

細胞は強力な抗腫瘍作用をもち、自分自身を証

明する「証」を隠しているがん細胞でも排除します。また、感染初期の免疫反

応に応え、感染症から全身を防御したり、傷害を受けた細胞や組織の修復

抗原提示細胞とも呼ばれ、門番のような存在です。体内に侵入してきた

異物（抗原）をいち早く見つけ出し、その情報をヘルパーT細胞に伝え、免

疫反応が起こるようにスイッチを入れる役目をする細胞です。 

末梢血中の樹状細胞は未熟であり、がん抗原を認識することが困難で

細胞の存在が必要です。

細胞を活性化、増殖させます。 

細胞は、免疫の司令塔と言われる細胞です。樹状細胞から異

物（抗原）の情報を受け取ると、免疫活性化物質（サイトカイン）を放出

細胞などの各実行部隊に攻撃の指令を出します。 
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本療法は基本的に3週間ごとに6回を１クールとして、採血・免疫細胞の培養・点滴をく

りかえし、約4.5ヵ月かけて治療を行います。生理食塩水に免疫細胞が入った点滴治療用

バック(免疫細胞浮遊液)を用いた点滴治療で、投与時間は約20~30分です。 

 

 
 

本療法は６種複合免疫療法「ＢＡＳＩＣ」と６種複合免疫療法「ＣＳＣ」の２種類

があり、疾患等の内容によりいずれかを選択します。 

 

「ＢＡＳＩＣ(略称:６種)」: 

複合免疫療法の基盤となったもので、後述の除外疾患を除く、主にがんの予防や術

後のがん転移・再発予防に適応します。 

 

「ＣＳＣ」: 

「ＢＡＳＩＣ」に樹状細胞ワクチン療法を付加した(ＷＴ１ペプチドおよびがん幹細

胞を標的とした抗原ペプチドを用いた)もので、後述の除外疾患を除く、ほぼ全てのがんの

治療および予防、手術後のがん転移・再発の予防にも適応します。また、急性リンパ球

性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ球性白血病、慢性骨髄性白血病、骨髄

異形性症候群、骨肉腫、軟部肉腫、小児の神経芽腫にも適応します。 

 

【除外疾患】 

T細胞・NK細胞・NKT細胞型白血病、T細胞・NK細胞・NKT細胞型悪性リンパ腫。 
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３．本療法の実施で予期される利益及び不利益 
 

＜予想される利益＞ 

(1) 複合免疫療法はご自身の細胞を用いるため、副作用の少ない治療法です。抗が

ん剤療法・放射線治療に比べて患者様の精神的・肉体的苦痛がありません。 

(2) 再発・転移した多くの種類のがんにも対応できます。 

一部の白血病・悪性リンパ腫を除く、ほぼ全てのがんに対応できます。 

(3) がんの進行抑制、延命効果が期待されます。 

(4) 単純な採血により免疫細胞を採取して培養します。アフェレーシスに比べて採血量

や採血に要する時間が少なくて済みます。 

(5) 通院で治療ができるので、患者様のQOL(生活の質)の向上につながります。 

(6) 再発・転移の予防にも効果的です。 

 

＜起こるかもしれない不利益＞ 

副作用の少ない治療法ですが、考えられる副作用などに下記のようなものが挙げられます。 

 

(1) 患者様によっては、投与後一過性の発熱等がみられることがあります。 

(2) 単純な採血でも気分が悪くなったり失神したりする人がいます。本療法も単純な採

血と点滴投与ですが、同じ症状が起こる可能性があります。また、搔痒や注射部位

反応、アレルギー反応(皮疹)など、気になる症状がありましたら申し出てください。 

(3) 効果には個人差があり、効果がなかったという方もいらっしゃいます。また、患者様の

免疫力が著しく低下している場合は１クール（６回）の治療で効果が見られない

こともあります。がんの勢いと免疫力は綱引き関係にあり、あまりにも力の差が大きい

と細胞を活性化してもその力関係を修復できないことがあるからです。 

(4) 患者様ご自身の免疫細胞を培養するため、投与まで日数がかかります。万全の体

制で細胞培養を行っておりますが、患者様の体調や、培養行程で細胞の汚染が発

見されるなど、規格を満たさなかった場合は、採血からのやり直しとなる場合があるこ

とをご理解ください。 

(5) 投与時の安全性は確保しており、副作用もほとんど認められませんが、アレルギー様

症状など因果関係が不明な疾病等が発生する可能性は否定できません。 
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４．他の治療法の有無等についての説明 
（他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較） 

本治療は外科療法（手術）、放射線治療、化学療法（抗がん剤等）のがん治療と

の併用が可能です。これら治療法との併用により予期される効果などは以下のとおりです。 
 

【外科療法(手術)】 

本治療を併用することにより、手術後のがんの転移や再発の予防が期待されます。外科

療法への悪影響はございません。 
 

【放射線治療】 

放射線治療も併用が可能です。本治療との併用により相乗効果が期待されます。また、

放射線治療による副作用を軽減することが期待されます。 
 

【化学療法(抗がん剤等)】 

本治療との併用により相乗効果が期待されます。抗がん剤治療による副作用が軽減す

ることが期待されます。しかしながら、抗がん剤は、基本的には免疫細胞に悪影響を及ぼし

ます。そのため、抗がん剤を静脈投与した当日は、本治療をできるだけ避けています。経口

投与の場合は抗がん剤を使用中でも治療可能です。 

 

【（重要）免疫チェックポイント阻害薬との併用について】 

免疫チェックポイント阻害薬は、免疫系の過剰反応を引き起こす重篤な副作用が発生

するケースがございます。別紙のとおり、本阻害薬とがん免疫細胞療法との併用についても、

本療法終了後も経過観察が必要となりますのでご協力願います。また本療法終了後、他

院で本阻害薬を使用される場合につきましても、本阻害薬の副作用が発生する可能性が

あることについてご留意ください。 

 

5．費用 
別紙の「患者様への費用のご案内」をご覧ください。 

 

６．本療法を受けるときに用意するもの 
・ 医師の紹介状、腫瘍マーカー、血液検査、画像診断データ（CT, MRI, PET-CT）

などご用意出来れば、初診日にご持参下さい。 

・ ご用意できない場合でも対応致しますので、当院にお問合せください。 

・ 治療に同意される方は同意書・治療申込書に印鑑が必要です。 

・ 同意した後、取りやめたい場合は、同意撤回書へご記入ご提出ください。なお、同

意を撤回することにより不利益な取扱を受けることはございません。 
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７．治療終了後の追跡調査 
再生医療等安全性確保法により、治療終了後の疾病等の発生などについて一定期間

の追跡調査が定められております。つきましては、治療終了後の副作用の有無や効果の追

跡のため、調査へのご協力をお願いいたします。また、治療終了から３年後や５年後などに

も、電話連絡や調査票などにより調査させていただくこともありますので、予めご了承願いま

す。 

 

８．個人情報について 
あなたの個人情報は、個人情報保護法や当院の個人情報取扱実施規程に則り守ら

れます。なお、本治療にあたり、あなたの情報を当院と細胞培養加工施設で共有すること、

本療法の症例報告やそれに基づく研究(個人を特定できないようにします)の目的に使用さ

せていただくことをご了承下さい。 

 

9．知的財産権について 
本治療の結果として知的財産権や著作権が生じる可能性がございますが、患者様がこ

の知的財産権等を持つことはできないことをご了承下さい。 

 

10．その他の確認事項 
(1) 以下の条件に当てはまる場合は、本療法を中止することがございます。 

・ 来院できない等、患者様の病状等により本治療を行うことが難しいと判断される場

合。 

・ 本療法との因果関係が否定できない疾病等が発生した場合。 

・ その他、医師が治療を中止すべきと判断した場合。 

 

(2) 本療法により健康被害が生じた場合には、治療その他必要な処置を行います。その

治療に係る費用は当院が負担します。 
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(3) 以下の試料等の保管及び廃棄の⽅法について、ご了承願います(個人情報に細心
の注意を払い実施いたします)。 
ア 他の医療機関に提供する可能性。 

(例) あなたが本療法を他の医療機関で実施することを希望された場合 
(あらかじめ所定の手続きが必要ですが、希望に添えない場合もございます) 

イ 将来の研究のために用いられる可能性。 
ウ 免疫細胞等の試料を保管する場合、下記の期間保管します(細胞培養加工施

設で保管します)。 
(ア) 凍結保存(培養用)・・・原則６ヶ月 
(イ) 凍結保管(培養した最終加工物)・・・３ヶ月まで 

エ 本療法を終了後、中止後、または特段の申し出がなく保管期間を過ぎた場合、免
疫細胞等の試料は適切に管理・利用・処分します。 

オ 本療法の実施に関係する情報は、本療法終了または中止後30年間保管し、保
管期間終了後の試料等は復元不可能な形(焼却処分、シュレッダ処理等)で廃棄
します。 

 
11．認定再⽣医療等委員会について 

この再⽣医療等提供計画「複合免疫療法(がんの治療、予防および免疫⼒改善を期
待する複合型免疫細胞療法)」は、厚⽣労働⼤⾂に認定された「認定再⽣医療等委員
会」の審査を受けております。この委員会では、本療法の提供状況や疾病等の報告を受け
た際に、治療継続の妥当性について継続的な審査等業務を⾏っております。また、本療法
に関する苦情及び問合せを受けるための窓口を設置しております。 
 
【苦情・問合せ窓口】 

同仁会認定再⽣医療等委員会 事務局窓口 
電話番号︓096-234-8351 
受付時間︓9:00-17:00 (土⽇祝、年末年始を除く) 
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