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厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

分担研究報告書 

好酸球性副鼻腔炎における手術治療および抗体治療患者のQOL評価と重症化予防に関する研究 

 

研究分担者   平野 康次郎    昭和大学   講師 

Ａ．研究目的 

Dupilumab を 52 週間投与した症例の治療効果をフ

ェノタイプ、エンドタイプ別に解析することで、治療

効果予測因子を検索する。 

 

Ｂ．研究方法 

Dupilumabの投与前、投与12週間後、24週間後、

52週間後の鼻内所見(ポリープスコア)、鼻副鼻腔症状、

喘息症状問診票(ACT)、血液検査(IgE、好酸球、TARC)、

呼吸機能検査、FeNO検査、Dupilumabの投与前、投

与52週間後のCT検査を行い比較検討する。 

 

（倫理面への配慮） 

事前に昭和大学医学研究科人を対象とする研究

研究等に関する倫理委員会で承認の得られた説明

文書･同意文書を研究対象者に渡し、文書及び口頭

による十分な説明を行い、研究対象者の自由意思に

よる同意を文書で得る。 

 

Ｃ．研究結果 

ポリープスコア、鼻副鼻腔症状、喘息症状問診票

(ACT)、血液検査(IgE、TARC)、呼吸機能検査、FeNO

検査、CT検査は著名に改善した。多くの症例で末梢

血中の好酸球数は8-12週にpeak値を記録した。 

 

Ｄ．考察 

JESREC 分類で重症の症例がほとんどであり、本

研究内でフェノタイプ、エンドタイプ別の効果予測因

子を出すことはできなかったが、phaseⅢ試験結果や

他の臨床研究結果に比べて改善率が高かったことよ

り、JESREC 分類で重症の症例は Dupilumab の

responderとなる可能性が高いことが示唆された。 

 

Ｅ．結論 

JESREC 分類で重症の症例は Dupilumab の

responderとなる可能性が高いことが示唆された。 

末梢血中の好酸球数は 8-12 週に peak 値を記録し

た。 

 

Ｆ.健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

1.論文発表 

論文作成中 

 

2.学会発表 

好酸球性副鼻腔炎に対してDupilumab を投与した

症例の検討（アレルギー, 70(6-7); 820, 2021.） 

 

Dupilumab 投与症例の検討（日本耳鼻咽喉科学会

会報, 124(4); 606, 2021.） 

 

好酸球性副鼻腔炎の鼻茸組織におけるIL-4Rα発現

の検討（日本鼻科学会会誌, 60(3); 334, 2021.） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況(予定を含む) 

1.特許取得 

なし 

 

2.実用新案登録 

なし 

 

3.その他 

なし 

 

  

研究要旨 

Dupilumab は現在本邦において鼻茸を伴う副鼻腔炎に唯一適応を持つ抗体製剤である。鼻茸を伴う副

鼻腔炎に高い効果を示すことが臨床研究で示されているが、フェノタイプ、エンドタイプ別の効果の違

いなど不明な点も多い。Dupilumabを52週間投与した症例の治療効果をフェノタイプ、エンドタイプ

別に解析することで、治療効果予測因子を検索する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


