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研究課題名「潰瘍性大腸炎予後に関連する栄養スコアと抗 TNFα抗体製剤治療
反応の関連性」に関する情報公開 
 
１．研究の対象 
本研究の対象者は、2010年 6月から 2024年 12月の間に、名古屋大学医学部附属病院
消化器内科にて抗 TNFα抗体製剤（インフリキシマブ・アダリムマブ・ゴリムマブの先発
品、バイオシミラー製品）による治療を開始した患者です。 
 
２．研究目的・方法・研究期間 
研究目的： 
潰瘍性大腸炎（UC）の多くの患者は再燃と寛解を繰り返すことから長期間の医学管
理が必要となります。治療は重症度や罹患範囲・QOLの状態などを考慮して、活動期
には寛解導入治療を行い、寛解導入後は寛解維持治療を長期にわたり継続します。抗

TNFα抗体製剤はステロイド抵抗あるいは依存の中等症～重症 UCの寛解導入および
寛解維持において用いられます。しかし抗 TNFα抗体製剤にも抵抗性を示す症例が存
在し、治療過程で有効性が喪失することが問題となっています。長期寛解が目標であ

る UC患者にとって、治療抵抗性や反応の喪失は時間的・経済的に不利益をもたらす
ため、治療反応を予測する指標の探索は治療薬を選択する上で重要となります。血清

アルブミン値、好中球対リンパ球比（以下 NLR）、C反応性タンパク質対アルブミン
比(以下 CAR)、好中球対アルブミン比(以下 NAR)などの栄養スコアは、栄養や炎症状
態を反映するため潰瘍性大腸炎予後を予測し、さらに抗 TNF治療反応性との関連も報
告されています。栄養スコアの一つである小野寺の予後栄養指数（以下 PNI）は血清
アルブミン値と総リンパ球数により定義され、UCやクローン病など炎症性腸疾患患
者の栄養、炎症、免疫、術後合併症との関連が示されています。PNIはクローン病に
おけるインフリキシマブの治療反応性を予測すると報告されていますが、UCにおけ
る関連性は未だ検討されていません。 
そこで本研究では、抗 TNFα抗体製剤を導入した潰瘍性大腸炎患者を対象に、治療
反応性予測指標としての Alb、CRP、NLR、PLR、CAR、NAR、PNI等の有用性を
比較し、最も有用な栄養スコアを明らかにすることを目的とします。本研究成果は抗

TNFα抗体製剤の治療反応性予測に貢献し、長期寛解を目指す UC管理の一助となる
可能性があります。 
 



 

 

 

研究方法： 
 対象患者を寛解群と非寛解群の2群に分け、治療反応性の予測因子を統計学的に比
較します。また、その他の臨床検査値についても、内視鏡的寛解率や予測因子と関連

があるか統計的に分析します。 
 
研究期間：実施承認日 ～ （西暦）2027 年 3 月 31 日 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
下記の診療情報を電子カルテより収集し、統計解析を行います。  
情報：性別、診断時年齢、抗 TNFα治療開始時年齢、体重、BMI、CRP、Alb、白血球

数、好中球数、総リンパ球数、血小板数、便中カルプロテクチン、ロイシンリッチα2グ
リコプロテイン、抗 TNFα抗体製剤以外の生物学的製剤投与歴、併用 UC治療薬、ベース
ラインのUC重症度、Mayo endoscopic subscore（MES）、clinical activity index
（CAI） 、 Ulcerative colitis endoscopic index of severity（UCEIS）、抗 TNFα抗体製
剤の使用期間、再燃の有無、治療開始後の大腸癌の発症率、治療開始後の手術の有無 
 
４．お問い合わせ先 
本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。  
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内 
で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申し出下さい。  
また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理

人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申し

出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。  
ただし、データ収集後は情報を削除できないことがあります。 
 
  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

名古屋大学医学部附属病院 薬剤部  

染谷梨緒  

住所 名古屋市昭和区鶴舞町 65  

電話 052-744-2674  

FAX 052-744-2685 
研究責任者： 
名古屋大学医学部附属病院 薬剤部  

池末裕明  

住所 名古屋市昭和区鶴舞町 65  

電話 052-744-2674  

FAX 052-744-2685 


