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A. 研究目的 
 舌下免疫療法の効果の増強と治療期間の
短縮、患者負担の軽減を目的にした粘膜アジ
ュバントとして、NKT細胞のリガンドを含む
リポソームの口腔底投与を治験の開始を目標
とした検討を進める。 
B. 研究方法 
 米国FDAのIND下で実施中の臨床試験で使
用している治験薬の処方を基準に、α-GalCer
の各種リポソーム製剤を作成し、マウス舌下
投与マウスモデルでスクリーニングする。 
（倫理面への配慮） 
 α-GalCerとリポソーム製剤ともに、臨床試
験実績がある化合物を使用する。 
C. 研究結果 
 マウス舌下投与モデルの血中IFN-γ産生誘
導能を指標にスクリーニングした結果、最も
増強効果が高いリポソーム製剤の処方を見出
すことができた。 
D. 考察 
 スクリーニングで見出されたリポソーム製
剤の処方は、現在米国の臨床試験で使用中の

治験薬の処方と極めて類似していることが明
らかとなった。 
E. 結論 
 新規舌下免疫療法の第I相臨床試験のアジ
ュバントとして米国臨床試験の治験薬を使用
できると判断した。 
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研究要旨   
ナチュラルキラーT（NKT）細胞の外因性リガンドとして知られる海綿由来の糖脂質か
ら有機合成によって創生されたα-galactosylceramide (α-GalCer)は、GMP規格のも
のが国内外での癌患者に対する臨床試験で、直接静脈投与あるいはパルスした樹状細胞
投与の形で使用され、高い安全性が確認済である。α-GalCerは溶解性が不良だが、本
研究助成でリポソームに封入してアレルギー性鼻炎モデルマウスへの舌下投与はアレ
ルゲン舌下免疫療法の有効な粘膜アジュバントとして抗アレルギー効果が期待できる。
標識リポソームを作成して口腔底粘膜の通過性、頸部リンパ節での反応をマウスで確認
し、GMP準拠のリポソームとして治験への展開を目指す。癌患者対象の臨床試験で用
いられた 1日 5μgの静脈投与量を基準とした用量設定から、phase1試験を実施する。 


