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スギ花粉症に対する舌下免疫療法の治療効果の検討と早期介入に向けての検討 
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A 研究目的：アレルギー性鼻炎の治療は、舌下免
疫療法の登場により大きく変わることが期待さ
れるが課題も多い。舌下免疫療法の治療効果の特
徴、QOL への影響、費用便益を検討し、また、
不良とされている服薬アドヒアランス、長期に及
ぶ治療負担といった課題に対して対応を図り有
効な普及を目指す。さらに、依然として患者数が
増加しているスギ花粉症に対して舌下免疫療法
を早期介入ワクチンとして用いることの意義を
検証する。また、発症の機序としてメモリーTh2
細胞の役割について検討を進めた。 
  
B 研究方法：①スギ花粉エキスを用いた舌下免疫
療法を受療する患者を対象に、スギ花粉飛散期前
と飛散ピーク時に JRQLQ 調査表を用いて QOL
調査を行う。また飛散終了後に費用便益の検討と
免疫療法の継続に関する患者の意識調査を行う。
また、携帯端末を貸し出して、舌下免疫療法の実
施に関して定期的な確認を行う一方、花粉飛散情

報の提供や治療相談を提供して相互の情報交換
を進める。 
②スギ花粉感作陽性・未発症者に対して、花粉飛
散 2カ月前から飛散中のスギ花粉エキスの舌下投
与がスギ花粉症発症を抑制するかどうかと発症
のバイオマーカーについて、多施設共同プラセボ
対照 2 重盲検試験で明らかにする。 
③スギ花粉症患者の末梢血 CD4 陽性 T 細胞中の
ST2 の発現解析、スギ花粉抗原ならびに IL-33 刺
激後の各種サイトカイン産生について検討する。
また、スギ花粉感作陽性･未発症者のスギ花粉飛
散前、飛散後に ST2 陽性 CD4 陽性 T 細胞につい
て解析を行う。 
  
C 結果：①舌下免疫療法受療者を対象に、スギ花
粉飛散期前から QOL 調査と、３０名には携帯端
末を貸し出して医師との情報交換を通して舌下
免疫療法の課題の検討を進めている。 
②スギ花粉感作陽性・未発症者に対する発症予防

研究要旨 
花粉症に対する舌下免疫療法特徴を明らかにして治療の有効な展開を図るために、患者のQOLへの影
響、費用便益を検討した。また、不良とされている服薬アドヒアランス、長期に及ぶ治療負担といった
課題に対しても本治療法の有効な普及を目指す検討を進めた。さらに、依然として患者数が増加してい
るスギ花粉症に対して舌下免疫療法を早期介入ワクチンとする有効性の検討を進めた。また、スギ花粉
症患者の末梢血中にはST2 陽性Th2細胞が存在し、発症に関与するpathogenic Th2細胞としての可
能性が示唆された。 
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試験については新規に研究計画書を作成し、千葉
大学臨床試験部でデータ管理、監査、統計解析を
行うことになった。 
症例数の設定は、これまでの観察研究および介入
試験の結果から平年並みの花粉飛散量であれば、
実薬群 6％の発症、プラセボ群 20％の発症が想定
され、有意水準 5％、検出力 0.8 で臨床試験を計
画すると、1群 90 名計 180 名の症例数が必要にな
る。1割の脱落を見越して計200症例を設定した。
平成２５年度、２６年度の２年間の試験とし、本
年度は当科で２０名が参加して実施している。 
③スギ花粉症患者では健常人（感作陰性･未発症）
に比較して ST2 陽性 CD4 陽性 T 細胞数が多く認
められた。末梢血 CD 陽性 4T 細胞をスギ抗原、
IL-33で刺激することによって健常者では IL-5な
ど Th2 サイトカインの産生はほとんどみとめら
れないが、スギ花粉症患者では IL-5,IL-13 などの
サイトカインの産生が認められ、さらにスギ花粉
抗原と IL-33の同時刺激によりTh2サイトカイン
の産生は相乗的に増加がみられた。感作陽性･未
発症者では、スギ花粉飛散により発症することで
非発症者に比較して ST2 陽性 CD4 陽性 T 細胞数
の増加がみられた。 
  
 
D 考察：アレルギー性鼻炎の治療は、舌下免疫療
法の登場により大きく変わることが期待される
が課題も多い。舌下免疫療法の治療効果の特徴、
QOL への影響、費用便益を検討し、また、不良
とされている服薬アドヒアランス、長期に及ぶ治
療負担といった課題に対して対応を図り有効な
普及を目指す意義は大きい。今後はさらに、舌下
免疫療法が有する治療の特徴を明らかにしてい
く必要がある。また、依然として患者数が増加し
ているスギ花粉症に対して舌下免疫療法を早期
介入ワクチンとして用いることの意義は大きく、
今後検討を継続する。 

ST2 陽性 CD4 陽性 T 細胞はスギ花粉抗原と
IL-33 の共刺激により多量のTh2 サイトカインの
産生を介して発症や発症後の慢性化、重症化に作
用している可能性が示唆された。 
 
E 結論：舌下免疫療法の特徴を活用して、寛解、
予防を目指した治療の有効な展開を図る必要が
ある。Pathogenic Th2 細胞の発症、重症化への
関与が示唆される。 
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