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1．研究の目的・意義  

抗体医薬品は、がんや自己免疫疾患などの様々な病気の治療に用いられていますが、タンパク質

から成る医薬品であるため、体内に投与された後、異物として認識されて（このことを免疫原性と

呼びます）、抗体医薬品に対する抗体（このことを抗薬物抗体と呼びます）が産生することが知られ

ています。抗薬物抗体が産生すると、薬物血中濃度が低下することや、有効性・安全性に影響を及

ぼす可能性も考えられています。最近、抗薬物抗体の発現の個人差について、腸内細菌のバランス

に影響を及ぼす抗菌薬などの使用や、血液中のタンパク質が関わっていることが分かってきました。 

本研究は、患者さんの血液の一部をご提供いただき、抗体医薬品に対する免疫原性の実体を解明

し、その個人差の原因を明らかにする目的で計画されました。この研究の成果は、将来同じ抗体医

薬品を用いた治療を受けられる患者さんの治療成績の向上に貢献できる可能性があります。 

 

２．研究の方法 

（１）対象 

対象となる患者さんは、2020 年 4 月 1 日以降 2024 年 12 月 31 日迄の間に、札幌医科大学

附属病院消化器内科、皮膚科、または免疫・リウマチ内科などでクローン病、潰瘍性大腸炎
か い よ う せ い だ い ち ょ う え ん

、乾癬
か ん せ ん

、

掌蹠膿疱症
しょうせきのうほうしょう

、悪性腫瘍（悪性黒色腫
あ く せ い こ く し ょ く し ゅ

など）、または関節リウマチなどと診断され、下記の抗体医薬品

を用いた治療を受けられている方、またはこれから受けられる方です。 

＜対象となる抗体医薬品＞抗 TNFα抗体製剤（インフリキシマブ、アダリムマブ、ゴリムマブ、セ

ルトリズマブ、オゾラリズマブ）、IL-12/23 阻害薬（ウステキヌマブ）、IL-23 阻害薬（グセルク

マブ、リサンキズマブ、チルドラキズマブ、ミリキズマブ）、IL-17A 阻害薬（セクキヌマブ、イキ

セキズマブ）、IL-17A/17F 阻害薬（ビメキズマブ）、IL-17RA 阻害薬（ブロダルマブ）、IL-36R

阻害薬（スペソリマブ）、IL-6R 阻害薬（トシリズマブ、サリルマブ、サトラリズマブ）、α4β7 イ

ンテグリン阻害薬（ベドリズマブ）、PD-1 阻害薬（ニボルマブ、ペムブロリズマブ、セミプリマブ）、

PD-L1 阻害薬（アテゾリズマブ、アベルマブ、デュルバルマブ）または CTLA-4 阻害薬（イピリ

ムマブ、トレメリムマブ）。バイオ後続品（インフリキシマブ BS、アダリムマブ BS）も対象とし

ます。 
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（２）研究期間 

病院長承認後～2025 年 3 月 31 日 

 

（３）予定症例数 

300 例 

 

（４）研究方法 

この研究は、札幌医科大学附属病院臨床研究審査委員会の承認を受け、所属機関長（病院長）の

許可を受けておこなっています。この研究では、国が定める「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針」を守って、適切に実施されます。 

1. 使用する試料： 

この研究に使用する試料は、日常診療の中で実施された血液検査後の残余検体を使用させて

いただきます。 

2. 抗薬物抗体の測定： 

抗体医薬品に対する抗薬物抗体が血液中に有るか否か、有る場合にはその量や中和活性の有

無などを、免疫学的な方法を用いて測定します。 

3. 薬物血中濃度の測定： 

抗体医薬品が血液中にどれ位有るか（これを薬物血中濃度と呼びます）を、免疫学的な方法

を用いて測定します。 

4. 血液中ケモカイン濃度の測定： 

免疫細胞の働きに関与するケモカインと呼ばれるタンパク質の血中濃度を、免疫学的な方法

を用いて測定します。 

5. データ解析： 

多くの患者さんから集められた情報を用いて、抗体医薬品に対する免疫原性の実体を解明し、

その個人差の原因を多変量解析によって明らかにしていきます。また、治療効果と薬物血中

濃度、血液中ケモカイン濃度と抗薬物抗体の関係についても検討させていただきます。これ

らの解析や測定はすべて、札幌医科大学附属病院薬剤部において実施します。 

 

（５）使用する情報 

この研究では、院内の電子カルテに記載されている情報の中から、以下の項目を収集して使用さ

せていただきます。その際には、氏名や生年月日などのあなたを特定できる情報は削除して使用い

たします。 

 

l 患者基本情報：年齢、性別、体重、喫煙歴、合併症、併用薬、診断名、疾患活動性など 

l 血液検査データ：白血球数、肝機能検査値、腎機能検査値、C 反応性タンパクなど 

l 併用薬の情報：抗菌薬、プロバイオティクス（生菌製剤）、胃酸分泌抑制剤、免疫抑制剤など 

l 安全性に関する情報：重篤な感染症、間質性肺炎、インフュージョンリアクション、遅発性

過敏症（投与後 3 日以上経過後）など 

l 有効性に関する情報：寛解
か ん か い

および再燃の有無、無増悪生存期間、全生存期間、奏効期間など 
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（６）試料・情報の保存と二次利用   

この研究に使用した試料・情報は、研究の中止または研究終了後、終了報告書を提出した日から

5 年が経過した日までの間、施錠可能な場所（薬剤部内の部屋）で厳重に保管させていただきます。

電子情報の場合は、パスワードなどで管理・制御されたコンピュータ内に保存いたします。その他

の情報は、施錠可能な保管庫内で保存いたします。 

将来、調べる項目を追加する可能性が生じた場合に、あなたからご提供いただいた試料・情報が、

学術研究のために用いられる可能性があります。その場合、研究計画書を変更し、改めて臨床研究

審査委員会の承認を受けた上で実施されます。 

 

（７）試料・情報の管理責任者 

この研究に使用する情報は、以下の責任者が管理します。 

札幌医科大学附属病院 病院長 土橋 和文 

 

（８）研究結果の公表 

この研究により得られた研究の成果は、氏名や生年月日などを削除し、あなたを特定できないよ

うに加工して、関連学会や専門の学術雑誌などに発表させていただきますので、ご了解ください。 

 

（９）研究に関する問い合わせなど 

この研究に関してご質問がありましたら、下記の連絡先までお問い合わせください。 

あなたの試料・情報がこの研究に使用されることについて、あなたやあなたの代理人の希望によ

って取りやめることができます。研究目的での使用の取りやめを希望される場合には、研究に使用

しませんので、2025 年 1 月３１日までの間に、下記の連絡先までお申し出ください。ただし、左

記の期日を過ぎていて、すでに発表されてしまった結果については、取り消すことができませんの

で、その点はご了承ください。 

研究への参加を取りやめた場合でも、あなたの治療内容・方針が影響を受けることは一切ありま

せんので、ご安心ください。 

 

＜連絡先＞ 

札幌医科大学附属病院薬剤部・教授・福土 将秀
ふ く ど  ま さ ひ で

 

電話：011-688-9686（平日：9 時 00 分～17 時 00 分） 

011-611-2111 内線 36120（夜間、休日、時間外）  

ファックス：011-615-2524 

電子メイルアドレス：fukudom@sapmed.ac.jp 


