
 

 

 

研究：免疫チェックポイント阻害薬投与に関連した 1 型糖尿病における病態探

索～1 型糖尿病発症ならびに癌治療効果の予測のために～ 

 

※下線部分がオプトアウトの対象となります。 

 

１．研究の対象 

免疫チェックポイント阻害薬投与後、新規発症した 20歳以上の 1型糖尿病患者（ICI-

related T1DM）を対象とします。 

市立豊中病院、住友病院については、所属機関の研究機関の長の実施許可以降に入院した

新規発症の ICI-related T1DMもしくは、2025年 4月以降に新規発症した ICI-related 

T1DM症例の内、発症時の残血清が残っている例を対象とします。 

また名古屋大学については免疫チェックポイント阻害薬投与後に新規発症した ICI-

related T1DMを対象とします。 

対照群として文書によるインフォームドコンセントを得られた、消化器外科で新規に免疫

チェックポイント阻害薬を初めて投与する 20歳以上の担癌患者を対象とします。また、

健常群として 20歳以上で下記のすべてに当てはまる対象者を公募します。 

 薬剤治療中の疾患がない 

 糖尿病、境界型糖尿病、血糖高値、尿糖陽性の指摘を過去にされたことがない 

 悪性腫瘍などの既往がない 

 ウイルス性肝炎、肝硬変、肝不全などの既往がない。 

 妊娠中・授乳中ではない 

 上記のほかに、研究責任者、研究分担者が不適当と判断する項目がない 

公募はパンフレットおよび、大阪大学内分泌・代謝内科学のホームページにて公開しま

う。 

 

２．研究目的・方法 

抗 PD-1抗体、抗 PD-L1抗体、抗 CTLA-4抗体などの免疫チェックポイント阻害薬

（ICI）は多くの癌で使用されていますが、正常組織への自己免疫賦活化により特有の

有害事象（irAE）が生じ、なかでも 1型糖尿病（ICI-related T1DM）は劇症 1型糖尿

病の基準を満たすほど急速に進行することがあり、早期診断・早期加療が必要です。

我々は膵島における PD-L1発現が ICIを投与されていない正常耐糖能群ではほぼ 100%

の細胞に認められるのに対して、ICI-related T1DMでは枯渇していること、ICIを投

与し 1型糖尿病を発症しなかった非発症群においても大きく減少していることを報告

しましたが（Kawata S. Diabetes, 2023）、血中濃度変化については不明です。さら

にアディポネクチン/T-カドヘリンはエクソソーム産生を介した細胞外への不要物排出

促進作用を有しており（Obata Y. JCI Insight. 2018）、細胞保護・恒常性維持に働



 

 

 

いていることが示唆されている。以上より、ICI-related T1DMの超急性期の検体（血

清）を収集し、ICI投与初回の担癌患者、健常群と PD-L1など液性因子の血中濃度変

化を比較検討することで、ICI-related T1DMの病態を明らかにして、ICI投与中の

T1Dの発症予測につながるマーカーを見出すことを目的とします。 

新規発症の ICI-related T1DM例について、超急性期の残余もしくは余分（10ml）の血

液検体（入院時、発症１週後、2週後、3～4週後）を収集します。 

市立豊中病院、住友病院については、入院時、発症１週後、2週後、3～4週後の 4

点、もしくは該当する残血清が検査室に残っている場合、それらを収集します。 

名古屋大学については、ICI-related T1DMの発症時と ICI投与前の血清を同施設より

分与いただきます。 

対照群として本研究の研究機関の長の実施許可以降に消化器外科において新規に免疫チ

ェックポイント阻害薬を投与開始した例において、残余検体（ICI投与開始時、投与

開始１週後、2週後、3～4週後）を収集します。 

血液試料は ELISA法などにより測定します。同症例について診療録の調査を行いま

す。ICI-related T1DM群、対照群いずれも ICI投与開始から 1年後における下記指標

により、ICIの癌治療に対する効果判定を行います：無増悪生存期間、奏効割合な

ど。 

また、健常群として基礎疾患のない被験者を公募して血液を 6ml採取し、年齢、身

長、体重などの基本情報を収集します。 

実施期間は研究機関の長の許可日から 2028年 3月 31日までとします。 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

 情報：病歴、治療歴、検査データ 等 

 試料：血液 

 

４．外部への試料・情報の提供 

データセンターへのデータの提供は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行いま

す。対応表は、各機関の個人情報管理者が保管・管理します。血液試料については一部、

受託解析サービス業者などへ解析を委託します（フナコシ株式会社受託営業部 TEL:06-

5684-1645）。その際には、お名前などの個人を特定できる情報の代わりに、研究用の符

号をつけることで個人を特定できないようにします。 

 

５．研究組織 

この研究は大阪大学大学院医学系研究科 内分泌・代謝内科学が主体となり実施します。ほ

か、３施設が参加予定です。 

 

TEL:06-5684-1645
TEL:06-5684-1645


 

 

 

【研究代表者】（研究全体を統括する研究者） 

大阪大学大学院医学系研究科内分泌・代謝内科学、糖尿病病態医療学寄附講座  

小澤純二  

〒565-0871 吹田市山田丘 2-2 TEL:06-6879-3732 

 

 

【研究事務局】（事務的な業務を行う施設） 

大阪大学大学院医学系研究科内分泌・代謝内科学、糖尿病病態医療学寄附講座  

小澤純二  

〒565-0871 吹田市山田丘 2-2 TEL:06-6879-3732 

 

【データセンター】 

大阪大学大学院医学系研究科内分泌・代謝内科学 

〒565-0871 吹田市山田丘 2-2 TEL:06-6879-3732 

 

【検体の測定】 

大阪大学大学院医学系研究科内分泌・代謝内科学 

〒565-0871 吹田市山田丘 2-2 TEL:06-6879-3732 

血液中のサイトカインなどの測定については一部、受託解析サービス業者などへ解析を委

託する。：フナコシ株式会社受託営業部 TEL:06-5684-1645 

 

【参加予定施設】 

名古屋大学大学院医学系研究科 糖尿病・内分泌内科学 岩間信太郎 

一般財団法人住友病院  山本浩司 

市立豊中病院 岩橋博見 

 

６．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。 

 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

TEL:06-5684-1645


 

 

 

・大阪大学大学院医学系研究科 内分泌・代謝内科学、糖尿病病態医療学寄附講座 小澤純

二 

吹田市山田丘 2-2  

06-6879-3732 
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