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単施設研究用  

タクロリムス 1日 1回製剤によるトラフ値安定化がΔSCr に与える影響 

 

1. 研究の対象 

名古屋大学医学部附属病院（以下当院）において 2010年 12月 1日から 2024年 12月 31 

日の期間で腎移植を施行し、手術 1 年後に機能している腎移植片を持ち、1 年間プログラフ

または、グラセプターによる免疫抑制療法を受けた患者さん 

 

2. 研究目的・方法・研究期間 

【研究目的・方法】 

腎機能が低下する慢性腎臓病に対しての治療の一つに腎移植があります。腎移植では、拒

絶反応を予防する目的で免疫抑制薬として カルシニューリン阻害薬、ミコフェノール酸モフェ

チル（以下 MMF）、ステロイドなどを含めた 3 剤以上が併用されます。当院では、カルシニュ

ーリン阻害薬として、主にタクロリムス（以下 TAC）を使用しています。TAC は有効治療域が

狭く、血中の TAC濃度が上昇しすぎると腎障害、一方低くなりすぎると TACの効果不良によ

る拒絶反応が起こりやすくなります。これまでに、TAC 製剤の１つであるプログラフの血中濃

度の変動が大きいほど、腎移植後の移植片生存率を低下させることが報告されています。

TACには、1993年発売の 1日 2回製剤であるプログラフの他に 2008年発売の 1日 1回製

剤のグラセプターがありますが、それぞれの血中濃度変動率を調査した報告はありません。

グラセプターは徐放性製剤のため、血中濃度の変動がプログラフよりも小さく、TAC 血中濃

度変動率も小さいことが予測されます。そこで、本研究では、1日 1回の徐放性製剤であるグ

ラセプターと従来の 1 日 2 回製剤であるプログラフを比較し、使用薬剤によるトラフ値変動率

の差について明らかにすることを目的として行います。さらに 6 ヶ月後と 1 年後の血清クレア

チニン（血清 Cre）の差（以下 ΔSCr）は 0.3mg/dL 以上で長期移植腎生存が低下すると報告

があります。そこで、腎移植後の移植片生存率の予測として、腎移植 6 ヶ月後と腎移植 1 年

後のΔSCrを用いて、血中濃度変動率と移植後の腎機能の関連を調査します。 

【研究期間】 

実施承認日～2028年 12月 31日 

 

3. 研究に用いる試料・情報の種類 

診療情報は電子カルテから収集し、解析を行います。 

【用いる医療情報】 

年齢、性別、体格（身⾧、体重、BMI）、既往歴（糖尿病、高血 圧症）、腎代替療法歴、腎移植

片生存率に影響する変数（生体腎移植/ 献腎移植、血液型適合/不適合）検査値（血清 Cre

値、BUN 値、 eGFR、トラフ値、NAG、β2MG）、使用免疫抑制薬の種類・用量、MMF 血中濃

度、移植片生存率、併用薬、C/D比 （Concentration/Dose ratio）  
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※C/D 比とは、個々の患者さんの薬剤の代謝能や効果を知るための指標で、移植腎予後の

リスク指標としても用いられています。 

C/D比算出方法：トラフ血中濃度（ng/mL）〔C₀〕/1日投与量（mg） 

【主要評価項目】 

プログラフ、グラセプターの血中濃度変動率 

【副次評価項目】 

低変動群と高変動群の 2群における腎移植 6 ヶ月後と腎移植 1年後の血清 Creの差 

 

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出下さい。 

 

連絡先： 

所属 名古屋大学医学部附属病院 薬剤部 

住所 名古屋市昭和区鶴舞町 65 東病棟 1階 

氏名 田中海空 

電話 052-744-2676（内線：9117） 

FAX 052-744-2685 

 

研究責任者： 

所属 名古屋大学医学部附属病院 薬剤部 

住所 名古屋市昭和区鶴舞町 65 東病棟 1階 

氏名 池末 裕明 

電話 052-744-2674 

FAX 052-744-2685 


