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研究要旨：IgG4関連疾患の膵病変である自己免疫性膵炎は、血清 IgG4高値と IgG4陽性形質細胞浸潤

を特徴とする自己免疫性疾患である。しかし、その診断に特異的なバイオマーカーは未だ確立されてい

ない。我々はこれまでに、自己免疫性膵炎の自己抗原 Xを同定し、患者血清中には抗 X自己抗体の存
在を確認してきた。本研究では、自己免疫性膵炎の診断に有用な新規自己抗体の ELISA測定系を開発

し、その臨床的有用性について検討を目指すものである。 
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A. 研究目的 

 IgG4関連疾患は、罹患臓器の腫大や肥厚・

血清 IgG4高値・IgG4陽性細胞形質細胞浸潤

を特徴とする全身性疾患である。しかし、血

清 IgG4は必ずしも IgG4関連疾患に特異的で

はないことから、新たな疾患バイオマーカー

の確立が求められている。本研究では、我々

が自己免疫性膵炎の自己抗体として同定した

抗 X自己抗体の ELISA測定系を開発し、そ

の臨床的有用性について検討することを目的

とする。 

 

B. 研究方法 

 我々はこれまでに、ヒト recombinant蛋白

Xを用いた ELISA法により、血清中の抗 X

自己抗体を測定する方法を確立してきた。本

研究では、同法を用いた抗 X自己抗体の測定

の自己免疫性膵炎の診断における有用性につ

いて、後ろ向き、および前向きな検討により

検証する。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、京都大学医の倫理委員会の承認

を得たうえで行っている。 

 

C. 研究結果 

 これまでに集積した自己免疫性膵炎 51例、

および各種の膵疾患・自己免疫性疾患・健常

人を含むコントロール例 102例の血清を用い、

新たに確立した ELISA法による抗 X自己抗

体測定の診断能について検討を行った。その

結果、感度 51%、特異度 98%との結果が得ら

れた。一方、同じ条件下にて別のコントロー

ル群 60例を用いた検討では、特異度が約 90%

であった。 

 

D. 考察 

 我々がこれまでに確立した ELISA法によ

る測定では、２つのコホートによる検証にて

異なった特異度の結果が得られ、未だ改善の

余地があると考えられた。偽陽性例の検証に

より、健常人の血清中にも我々が用いた

recombinant蛋白 Xに反応する抗体が存在す

る可能性が考えられた。臨床的に有用な

ELISA法の確立には、さらなる自己抗原のエ
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ピトープの絞り込みを行い、特異度の高い測

定法を確立する必要があると思われた。既に

エピトープの絞り込みを目指した研究を開始

しており、これまでの予備的検討では特異度

の上昇が得られている。 

 

E. 結論 

 臨床応用を視野にいれた抗 X自己抗体測定

ELISAキットの確立のためには、エピトープ

の絞り込みによる特異度の改善が必要と考え

られる。特異性の高い ELISA法を確立し、そ

の有用性について、引き続き後ろ向き、およ

び前向きな検討により検証する予定である。 

 

F. 健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 
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