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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

和文 
平成 26 年度から 28 年度までの 3 年間の研究開発事業により、以下の成果が得られた。 
1） GMP 基準 FITC 認識 CAR ウイルスベクター産生マスターセルバンク（MCB）の樹立：研究開

発代表者の作製した FITC 認識 CAR 発現プラスミド配列に基づき、外部受託企業と協力して、

当該レトロウイルスベクターを産生する MCB 候補を複数クローン作製した。産生される RNA
ウイルスタイターと導入ウイルスコピー数測定、ヒト SUP-T1 細胞株やヒト PBMC における

FITC 認識 CAR 遺伝子導入効率によるスクリーニングをおこない、最も発現レベルやがん細胞

に対する傷害活性が高く、かつ良好な細胞増殖を示す１クローンを選択し、GMP 基準 MCB と

して凍結保存した。 
2） GMP 基準 FITC 認識 CAR ウイルスベクター産生マスターセルバンクの品質試験：樹立した

GMP 基準 FITC 認識 CAR ウイルスベクター産生 MCB の品質試験を外部受託企業と協力して

実施した。得られた結果において、規格不適合となる試験項目は認められなかった。 
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3） FITC 認識 CAR ウイルスベクターの GMP 製造：樹立した GMP 基準 FITC 認識 CAR ウイル

スベクター産生 MCB を間拡大培養し、ウイルスベクターを含む培養上清 6.6L を GMP 製造し

た（RNA ウイルスタイター：1.67x109 copies/ml）。また、SUP-T1 細胞株を用いた遺伝子導入

実験にて良好な FITC 認識 CAR の発現効率が認められた。 
4） GMP 基準 FITC 認識 CAR ウイルスベクターの品質試験：GMP 製造した FITC 認識 CAR ウイ

ルスベクターの品質試験を実施した。得られた結果において、規格不適合となる試験項目は認め

られなかった。 
5） GMP 基準での FITC 認識 CAR-T 細胞の試験製造：GMP 製造した FITC 認識 CAR レトロウイ

ルスベクターを用いて、健常人ドナーの PBMC から FITC 認識 CAR-T 細胞の GMP 基準での

試験製造を 2 回実施した。工程内管理試験および特性解析試験を実施し、最終製品の品質規格

試験に対する適合性について検討した。平成 28 年度末までに得られた結果において、不適合と

なるような試験項目は認められなかった。 
6） がん患者末梢血リンパ球を用いた FITC 認識 CAR 遺伝子導入と薬効検証試験：山口大学 IRB

承認のもと、大腸がん患者 3 名の末梢血リンパ球を採取し、FITC 認識 CAR 発現レトロウイル

スベクターを用いて遺伝子導入した。その結果、健常人の末梢血リンパ球と同様、がん患者末梢

血リンパ球においても FITC 認識 CAR-T 細胞が誘導できること、誘導した細胞が FITC 標識抗

EGFR 抗体存在下にて EGFR 陽性腫瘍に対する傷害活性を示すことが実証された。 
7） GMP 基準での抗ヒト CD20 抗体の FITC 標識：GMP 製造された抗ヒト CD20 抗体（リツキシ

マブ）を入手し、外部受託企業と協力して FITC 標識抗 CD20 抗体の GMP 製造法を確立し、1
ロット目の製造を完了した。 

8） ヒト Glypican-3（GPC3）に対する新規抗体の作製：GPC3 蛋白質と GPC3 発現細胞をマウス

に免疫した後、脾臓 B 細胞から scFv 抗体ライブラリーを提示するファージディスプレイを構

築した。GPC3 に対する結合によるバイオパンニングによりスクリーニングし、複数の抗 GPC3 
scFv を樹立した。それらを IgG 化し、結合特異性が変わることなく保持されているクローンを

同定した。また、マンマリアンディスプレイ法によるエピトープマッピングにより、得られた抗

体の GPC3 認識部位を同定した。このように新規抗 GPC3 抗体の作製には成功したものの、臨

床試験に進むためには、抗体のヒト化、MCB 作製、GMP 製造、FITC 標識、安全性試験など、

さらなる予算と期間が必要となるため、今後の臨床試験は上記 7）の FITC 標識抗 CD20 抗体

で実施することとした。 
9） FITC 認識 CAR-T 細胞のヒトがん治療効果を解析するための効果的かつ実用的なヒトがん移植

モデルの構築：山口大学 IRB の承認のもと、外科手術により摘出された大腸がん組織を小片に

分割し、NSG 免疫不全マウスの皮下に移植して腫瘍の増殖を検討した。その結果、移植したが

ん組織小片が増殖し皮下腫瘤を形成できること、その組織像が患者検体での大腸がん組織の病

理所見に類似性を示すこと、また原病変と同程度の EGFR 発現を維持していることを確認した。 
10）PMDA との薬事戦略相談：本試験の First in Human 試験に向けて、平成 27 年 8 月 17 日に臨

床試験開始までに実施すべき非臨床試験安全性試験項目の適切性など、主に安全性に関する事

前面談を実施した。平成 27 年 12 月 3 日には、FITC-CAR 遺伝子導入 T 細胞に関する品質試験

項目の適切性について事前面談を実施した。これらに基づき、最終製品である FITC 認識 CAR-
T 細胞の品質規格項目および試験方法の適切性、原材料となるウイルスベクターの品質試験項

目の適切性について、平成 28 年 5 月 10 日に対面助言を実施した。 
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英文 
We have achieved following goals by this project during FY2014-2016. 
1) Development of GMP-grade master cell bank (MCB) which produce anti-FITC CAR-

expressing viral vector: Based on anti-FITC CAR plasmid designed by PI of this project, 
candidates of MCB producing anti-FITC CAR retroviral vector were established in 
collaboration with CRO. We identified the best clone according to multiple factors including 
RNA viral titer level, proviral copy number, appropriate growth rate, a potential to induce 
CAR expressions on T cells, and tumor-lytic activity of CAR-T cells, followed by 
cryopreservation as GMP-grade MCB.  

2) Quality assessment of GMP-grade MCB producing anti-FITC CAR viral vector: Based on 
assessment by CRO, the established MCB passed the all required quality tests. 

3) GMP-grade production of anti-FITC CAR retroviral vector: By expanding MCB, 6.6 L of 
culture supernatants containing anti-FITC CAR retroviral vector were produced under GMP 
condition. Its RNA viral titer was 1.67x109 copies/ml, and expression of anti-FITC CAR on 
SUP-T1 cells was induced by infection with the harvested retroviral vector. 

4) Quality assessment of GMP-grade anti-FITC CAR retroviral vector: Based on assessment by 
CRO, the harvested anti-FITC CAR vector passed the all required quality tests. 

5) Trial production of anti-FITC CAR-T cells under GMP condition: By using the anti-FITC 
CAR retroviral vector, PBMC from 2 individual healthy donors were transduced to induce 
anti-FITC CAR-T cells under GMP condition. All required quality assessment including in-
process tests, characteristic analyses, and lot-release tests were passed as far as those 
conducted in FY2016. 

6) Tumor-lysis activity of anti-FITC CAR-T cells induced from PBMC of cancer patients: Under 
approval of Yamaguchi University IRB, PBMC were harvested from 3 patients with colon 
cancer. Similar to those from healthy donors, PBMC from cancer patients could be 
transduced to induce anti-FITC CAR-T cells which exerted potent tumor-lysis activity.   

7) GMP production of FITC-conjugated anti-human CD20 Ab: GMP-grade anti-human CD20 
Ab (Rituximab) provided by pharmaceutical company was used to generate FITC-conjugated 
anti-CD20 Ab. Production of the first lot under GMP condition was conducted in FY2017. 

8) Generation of anti-human glypican-3 (GPC3) Ab: From spleen B cells of the mice immunized 
with GPC3 protein and GPC3-positive cells, pharge-display system to express scFv library 
was generated. By screening with bio-panning method, multiple scFv reactive to GPC3 were 
selected and examined their binding activity following reconstitution as intact IgG-type Ab. 
Epitopes recognized by these anti-GPC3 Abs were also determined. Although novel anti-
GPC3 Abs were thus successfully generated, further modifications including humanization 
of Ab, generation of Ab-producing MCB, GMP-grade mass production of Ab, safety 
assessment, as well as FITC conjugation are necessary to apply the anti-GPC3 Ab in this 
project. Therefore, we decided to select FITC-conjugated anti-human CD20 Ab for the first 
clinical trial. 
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9) Development of patient-derived xenograft (PDX) models to assess anti-tumor efficacy of anti-
FITC CAR-T cells: Under approval of Yamaguchi University IRB, human colon cancer tissues 
resected by surgical operation were minced and implanted into subcutaneous space of NSG 
immune-deficient mice. We confirmed that the implanted tissues grew to establish tumor 
mass, demonstrating pathological features and EGFR expression levels similar to original 
tumors.  

10) Regulatory strategic consultation with PMDA: For first-in-human clinical trial in this project, 
we performed preliminary consultation with PMDA about the contents of pre-clinical safety 
assessment of anti-FITC CAR-T cells on August 17th, 2015. In addition, we also performed 
another preliminary consultation with PMDA about GMP production of anti-FITC CAR-T 
cells on Dec. 3rd, 2015. As a result, formal consultation regarding suitability of quality 
assessment on anti-FITC CAR retroviral vector and anti-FITC CAR-T cells was conducted 
on May 10th, 2016. 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
研究開発代表者：国立大学法人山口大学 大学院医学系研究科 免疫学講座 玉田耕治 総括研究

報告を参照。 
 
平成 27年度中にファージディスプレイ法により多数の候補 scFv抗体をクローニングし、次に scFV

から IgG に組換えを行い、最終的には IgG 化後も抗原結合性が維持された 9 つのクローンを得てい

た。これらは先行特許化されている抗 GPC3抗体とは異なるエピトープに結合する抗体であることを

確認しており、知財権利等の課題をクリアした新規抗体を取得した。これらの成果について、山口

大学と国立がん研究センターとで共同出願を行った。 

本研究目的において薬効性の高い抗 GPC3 抗体の選択基準は、がん細胞膜表面の標的分子 GPC3 に

対して特異的かつ高い親和性を有する抗体であること、がん細胞を認識して安定に結合を維持でき

ること、FITC ラベルしても活性に影響を受けないこと、FITC認識 CAR-T細胞との組み合わせにより

がん細胞に対して高い細胞傷害活性を示すことである。当該年度では上記の条件を満たす抗 GPC3抗

体を 9 クローンの中から同定することを目的とし、山口大学と連携して研究を実施した。膜上に発

現する GPC3 を特異的かつ高い親和性で認識すること、それらの抗体を FITC標識したものと FITC 認

識 CAR-T細胞との組み合わせにより GPC3陽性がん細胞に対する傷害活性が得られるものという基準

で、本治療法に用いる抗体の候補を選定した。分子間相互作用解析や、抗 GPC3抗体のエピトープ同

定を目的にしたＸ線結晶構造解析等も今後引き続き行っていく。 

FITC 認識 CAR-T 細胞の製造と品質試験に関する対面助言を平成 28 年 5 月 10 日に実施した。対面

助言の結果、 FITC認識 CAR-T細胞の製造工程と品質試験項目（工程内管理試験、特性解析試験、最

終製品の受入試験を含む）に関する適切性、充足性について確認された。 

オリジナルの目的にかなった抗 GPC3 抗体の作製には成功したものの、臨床試験に進むためには、

抗体のヒト化、MCB 作製、GMP製造、FITC 標識、安全性試験など、別予算と期間が必要である。そこ

で、すでに市販されてヒトに投与されている抗 CD20 抗体（リツキシマブ）に FITC 標識して、

FITC-CAR-T 細胞と組み合わせることで、リツキシマブ抵抗性の非ホジキンリンパ腫に対する治療法

の Phase Iを先に実施する方針へと変更がなされた。事前面談を平成 28年 9月 6日に行った。FITC

認識 CAR-T 細胞と FITC 標識した抗 CD20 抗体の組み合わせ投与により、CD20 陽性の難治性 B 細胞性

悪性リンパ腫を対象とした first in human 第 I相医師主導臨床治験を実施することとし、プロトコ

ールコンセプトを作成した。 
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tumor-infiltrating lymphocytes between primary and metastatic tumors in breast cancer 
patients. Cancer science. 2016 Dec;107(12):1730-5. PubMed PMID: 27727484. Pubmed 
Central PMCID: 5198965. 

 

 

（２）学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表 
 

1. 肝胆膵癌領域における根治的外科治療後の再発予防ワクチン療法の開発，口頭，中面哲也，ワ

ークショップ 11 第 116回日本外科学会定期学術集会（大阪），2016/4/14～16，国内． 

2. 肝癌術後の危険群を予測する新たな Glypican3 ELISA 法の開発，口頭，大藤和也，中面哲也，

ワークショップ「肝癌制圧の分子基盤と臨床への展開」、第 52 回日本肝臓学会総会（千葉）

2016/5/19～20，国内． 

3. iPSC based adoptive immunotherapy by using genome editing strategy. Poster, Minagawa A, 

Hotta A, Uemura Y, Nakatsura T, Kawana K, Kaneko S. International Society for Stem Cell 

Research, San Francisco, USA, 2016/6/23日, 国外． 

4. 抗 PD-1抗体あるいは抗 CD4抗体併用によるペプチドワクチン療法の増強効果、口頭，中面哲也、

澤田雄、藤浪紀洋、第 20回日本がん免疫学会総会（大阪），2016/7/27～29，国内． 

5. ヒト血液検体を用いたヒト化抗 CD4抗体による In Vitroでの CD4陽性細胞除去効果の検討，口

頭，下村真菜美，吉川聡明，正田香世子，岩上千鶴，齋藤友貴，野坂和外，水野正一，北野滋

久，横地祥司，伊藤哲，松島綱治，植村靖史，中面哲也，第 20回日本がん免疫学会総会（大阪），

2016/7/27～29，国内． 

6. 抗 CD4 抗体併用によるがんペプチドワクチン療法の効果増強に関する前臨床的検討，口頭，藤

浪紀洋，吉川聡明，澤田雄，下村真菜美，水野正一，北野滋久，植村靖史，中面哲也，第 20回

日本がん免疫学会総会（大阪），2016/7/27～29，国内． 

7. インターフェロンαを産生する iPS 細胞由来増殖性ミエロイド細胞を用いたがん免疫療法，口

頭，土屋伸広，植村靖史，岩間達章，張エイ，得光友美，鈴木利宙，吉川聡明，澤田雄，田久

保圭誉，阪上-沢野朝子，宮脇敦史，千住覚，遠藤格，中面哲也，第 20 回日本がん免疫学会総

会（大阪），2016/7/27～29，国内． 
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8. 卵巣明細胞腺癌に対する GPC3を標的としたペプチドワクチン療法～臨床第Ⅱ相試験のデータ解

析から見える今後の課題，口頭，柴田清住，鈴木史朗，中面哲也，吉川史隆，第 20回日本がん

免疫学会総会（大阪），2016/7/27～29，国内． 

9. iPSC based adoptive immunotherapy by using genome editing strategy.  Poster, Minagawa 

A, Hotta A, Uemura Y, Nakatsura T, Kaneko S. International Congress of Immunology, 

Melbourne, Australia, 2016/8/22,国外． 

10. がん免疫療法の基礎，口頭，中面哲也，日本病院薬剤師会関東ブロック第 46 回学術大会 シン

ポジウム 1「がん免疫療法における基礎と臨床」（千葉），2016/8/27，国内 

11. がん免疫療法の時代がやってきた，国内，中面哲也，第 44回日本臨床免疫学会総会 ランチョ

ンセミナー（東京），2016/9/8～10, 国内．  

12. ヒト血液検体を用いたヒト化抗 CD4抗体（IT1208）による in vitroでの CD4陽性細胞除去の検

討，口頭，下村真菜美，北野滋久，正田香世子，吉川聡明，横地祥司，伊藤哲，松島綱治，植

村靖史，中面哲也，第 36回日本分子腫瘍マーカー研究会（横浜），2016/10/5，国内． 

13. 血中全長型 Glypican-3測定による肝細胞がん診断技術の開発，口頭，三浦雅央，藤浪紀洋，齊

藤桂吾，須藤浩三，吉田智一，中面哲也，第 36回日本分子腫瘍マーカー研究会（横浜），2016/10/5，

国内． 

14. 選択的スプラインシングによって生成する分泌型 Gplypican-3 アイソフォームの同定

（Alternative splicing generates the soluble isoform of glypican-3 in HCC and melanoma 

cell lines.），ポスター，Saito K, Yoshikawa T, Saito Y, Fujinami N, Suzuki T, Jimmy C, 

Nakatsura T，第 75回日本癌学会学術総会（横浜），2016/10/6～8，国内． 

15. In vitro におけるヒト化抗 CD4 抗体による末梢血中の CD4 陽性細胞除去効果の検討

（Investigation of peripheral blood CD4+ cells depletion using humanized anti-human CD4 

antibody in vitro.），ポスター，Shimomura M, Kitano S, Syoda K, Iwakami C, Saito Y, Nosaka 

K, Mizuno S,Yoshikawa T, Yokochi S, Matsushima K, Uemura Y, Nakatsura T，第 75 回日本

癌学会学術総会（横浜），2016/10/6～8，国内． 

16. ダサチニブによる急性 GVHD 治療の可能性（Therapeutic potential of dasatinib for acute 

graft versus leukemia disease.），ポスター，Zhang R, Ueda N, Kitayama S, Yasui Y, Tsuchiya 

N, Liy T, Iwama T, Kuzushima K, Nakatsura T, Kiyoi H, Kaneko S, Uemura Y，第 75回日本

癌学会学術総会（横浜），2016/10/6～8，国内． 

17. IFNαを産生する iPSC 由来増殖性ミエロイド細胞のがん治療への応用（iPSC-pMCs genetically 

engineered to express IFN α as a potential cell medicine for cancer），ポスター，Tsuchiya 

N, Uemura Y, Iwama T, Zhang R, Suzuki T, Yoshikawa T, Sawada Y, Takubo K, Sakaue-Sawano 

A, Miyawaki A, Endo I, Nakatsura T，第 75 回日本癌学会学術総会（横浜），2016/10/6～8，

国内． 

18. 今知っておくべき免疫チェックポイント阻害薬を含むがん免疫療法の基礎，口頭，中面哲也，

第 54回日本癌治療学会学術集会 スポンサードシンポジウム 5（横浜）2016/10/20～22，国内． 

19. Perioperative plasma glypican-3 levels predict the risk of post-operative recurrence in 

hepatocellular carcinoma patients. Poster,  Saito K, Nosaka T, Takahashi K, Naito T, 

Matsuda H, Ohtani M, Hiramatsu K, Nemoto T, Nakamoto Y, Nakatsura T. AASLD2016

（Boston）,2016/11/11～15, 国外． 
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20. Cellular adjuvant properties and direct cytotoxicity in rejuvenated Vα24 i/variant NKT 

cells from human induced pluripotent stem cells. ポスター，Zhang R, Kitayama S, Liu T, 

Ueda N, Iwama T, Nakatsura T, Kuzushima K, Kaneko S, Uemura Y，第 45 回日本免疫学会学

術集会（沖縄），2016/12/5～7, 国内． 

21. iPSC-derived autocrine-proliferating antigen-presenting cells as an unlimited source of 

T cell stimulator for cancer immunotherapy. ポスター，Iwama T, Zhang R, Tsuchiya N, Saito 

Y, Mizuno S, Ueda N, Kubo Y, Makahara S, Miyashita A, Fukushima S, Senju S, Nakataura 

T, Uemura Y.第 45回日本免疫学会学術集会（沖縄），2016/12/5～7, 国内． 

22. Phase I study of Glypican-3-derived Peptide Vaccine Therapy for pediatric patients with 

refractory solid tumors（難治性小児固形腫瘍に対する GPC3 ペプチドワクチン療法の第 I 相

試験），ポスター，Hosono A, Kaneda H, Hara J, Kinoshita Y, Kohashi K, Manabe A, Yoshimura 

K, Nakatsura T，第 58回日本小児血液・がん学会学術集会（東京）2016/12/15～17，国内． 

23. In vitro でのヒト化抗 CD4 抗体（IT1028）によるヒト血液検体中の CD4 陽性細胞除去効果の検

討，ポスター，下村真菜美，北野滋久，正田香世子，吉川聡明，横地祥司，伊藤哲，松島綱治，

植村靖史，中面哲也，第 14回日本免疫治療学研究会学術集会（東京），2017/2/11，国内． 

24. インターフェロンαを産生する iPS 細胞由来増殖性ミエロイド細胞を用いたがん免疫療法の開

発，ポスター，土屋伸広，岩間達章，張エイ，得光友美，吉川聡明，澤田雄，田久保圭誉，遠

藤格，中面哲也，植村靖史，第 16回日本再生医療学会総会（仙台），2017/3/7～9，国内． 
25. CD4-modification of re-differentiated BCR-ABL-specific T cells promote the priming of 

leukemia antigen-specific CTLs via DCs，ポスター，上田格弘, 植村靖史, 張エイ, 喜多山秀一, 
安井裕, 巽美奈子, 劉天懿, 葛島清隆, 清井仁, 金子新，第 75 回日本癌学会学術総会（パシフィ

コ横浜・横浜市）, 2016/10/6/〜8,国内． 
26. シンポジウム肺癌免疫治療 Update，口頭，吉村清，第 56 回日本呼吸器学会学術講演会（京都

府），2016/4/8，国内． 
27. Emerging immunotherapy－免疫チェックポイント阻害剤の開発とその先にあるもの－，口頭，

吉村清，第 37 回がん免疫外科研究会特別講演２（埼玉），2016/5/13，国内． 
28. 最新の腫瘍免疫療法に関する知見，口頭，吉村清，Taiwan Joint Cancer Conference (腫瘍免疫

セッション)（台湾），2016/5/14，国外． 
29. 免疫療法の幕開け～免疫チェックポイント阻害剤の開発とその未来，口頭，吉村清，第 16 回日

本抗加齢医学会総会（神奈川），2016/6/10，国内． 
30. 免疫チェックポイント阻害剤の開発とその先にあるもの，口頭，吉村清，第 46 回大腸疾患外科

療法研究会（大阪），2016/6/30，国内． 
31. From Biology to Therapeutics，口頭，吉村清，第 20 回日本がん免疫学会総会 International 

Session（大阪），2016/7/27，国内． 
32. 免疫療法の変遷と未来 －マイノリティからの進化を紐解く－，吉村清，第５回日本免疫・細胞

治療学会学術集会（東京都），2016/12/3，国内． 
33. 反省からの大逆転―免疫チェックポイント阻害剤の開発の歴史から学ぶ今後の方向性―，口頭，

吉村清，第 14 回日本免疫治療学会研究会学術集会（東京都），2017/2/11，国内． 
34. 免疫チェックポイント阻害剤の開発と TR 研究、口頭、北野滋久、第 105 回日本病理学会総会、

2016/5/12、国内 
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35. がん免疫療法の進歩～免疫チェックポイント阻害剤を中心に～、口頭、北野滋久、第 22 回呼吸

器外科セミナー、2016/5/14、国内 
36. 免疫抑制細胞のバイオマーカーとしての意義、口頭、北野滋久、第 20 回日本がん分子標的治療

学会学術集会、2016/5/31、国内 
37. 治療薬開発への基礎的アプローチ、口頭、北野滋久、第 49 回日本整形外科学会 骨・軟部腫瘍

学術集会、2016/7/15、国内 
38. 免疫チェックポイント阻害剤～過去、現在、今後の展望～、口頭、北野滋久、第 14 回日本臨床

腫瘍学会学術集会 教育講演、2016/7/28、国内 
39. 免疫チェックポイント分子、口頭、北野滋久、第 20 回日本がん免疫学会、2016/7/28、国内 
40. 免疫抑制因子の解除と複合免疫療法、口頭、北野滋久、第 20 回日本がん免疫学会、2016/7/29、

国内 
41. 複合的がん免疫療法―複合/併用療法の科学的基盤と開発戦略―、口頭、北野滋久、第 20 回日本

がん免疫学会、2016/7/28、国内 
42. 免疫チェックポイント阻害剤の副作用管理 腫瘍内科医の立場から、口頭、北野滋久、第 14 回

日本臨床腫瘍学会学術集会、2016/7/30、国内 
43. 進化するがん治療とがん医療」正しく学ぶ最新のがん免疫療法、口頭、北野滋久、第 14 回日本

臨床腫瘍学会学術集会 市民公開講座、2016/7/30、国内 
44. 分子標的薬のアニュアルレビュー 「癌における複合的免疫療法の動向」、口頭、北野滋久、第

44 回日本臨床免疫学会総会、2016/9/10、国内 
45. ❛Recent Advances in Cancer Immunotheraphy❜  「 Immunomonitoring in Cancer 

Immunotheraphy 」、口頭、北野滋久、第 54 回日本癌治療学会学術集会、2016/10/20、国内 
46. バイオマーカーによる最適化免疫療法、口頭、北野滋久、第 54 回日本癌治療学会学術集会、

2016/10/22、国内 
 
 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 

1. がん免疫療法について，中面哲也，杏林大学 がんと共にすこやかに生きる講演会，（対象者：

がん患者、そのご家族、一般市民），2016/6/4，国内． 
2. 最新のがん免疫療法について，中面哲也，株式会社メディクロス 社内勉強会，2016/7/6，国内． 
3. がん免疫療法開発のガイダンス 2016 後期臨床試験の考え方，北野滋久，厚生労働省医薬品等審査迅

速化事業費補助金 革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業 ガイダンス作成のための

検討委員会、がん免疫療法の臨床試験ワーキンググループ 委員、エフェクター細胞療法ワーキング

グループ 委員、免疫チェックポイント阻害療法・複合がん免疫療法ワーキンググループ 委員 

4. 日本臨床腫瘍学会編 がん免疫療法ガイドライン（金原出版）2016年 12月 20日発行，北野滋久， 

ガイドライン委員 
 

 

（４）特許出願 
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