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II. 成果の概要（総括研究報告） 
和文 

樹状細胞を担体としたα-ガラクトシルセラミド(α-GalCer/DC)を用いて、ナチュラルキラーT

細胞を活性化することで慢性炎症を制御し、難治性疾患である拡張型心筋症に対する新たな治療法

として実用化に結び付けることを目的に、28年度は下記の内容で研究を行った。 

北海道大学では PMDA 薬事戦略相談を受審しながら本治験の実施に向けて準備を進めてきた。

PMDAフォローアップ面談を通じて、既に北海道大学での治験実施にあたり、事前に対応が必要な

事項についてはすべて解決した。治験開始に向け、北海道大学病院 CPCでは既に最終製品（GMP）

製造体制が確立した。研究開発代表者である筒井裕之が 2016 年 7月に九州大学へ異動になったこ

とから、当初は北海道大学単独での開発・治験実施を予定していたが、九州大学とあわせて２施設

での治験実施を行うべく準備をすすめた。 

九州大学では POC を補強するため、心不全モデルマウスを作成し、製品投与の条件検討を行い、

大量繁殖の体制を整備し、モデルの評価も行った。 

 

英文 

In order to apply suppression of chronic inflammation by activation of natural killer T cell using 

α-GalCer-loaded dendritic cells (α-GalCer/DC) in clinical setting as a novel therapy for dilated 

cardiomyopathy, we advanced projects as shown below. 

We had regulatory strategy consultation in the pharmaceuticals and medical devices agency (PMDA) and 

proceed with the preparation for clinical trial in Hokkaido University. We have solved all issues, in advance, 

for clinical trial in Hokkaido University through follow-up consultation with PMDA. We established 

production system for a final product (GMP: Good Manufacturing Practice) for clinical trial in Hokkaido 

University Hospital (CPC: Cell Processing Center). We originally planned conducting a clinical trial only in 

Hokkaido University. However, we made preparation for it both in Kyushu University and Hokkaido 

University, as a multiple center study, because Tsutsui H., the principal investigator of this project, moved to 

Kyushu University from Hokkaido University in July, 2016. 

To strengthen proof of concept (POC), we created a model of heart failure in mice, considered administrative 

condition of α-GalCer/DC, established large scale mouse breeding system, and evaluated phenotype in heart 

failure model. 
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