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Ａ．研究目的 

好酸球性副鼻腔炎は内視鏡下鼻・副鼻腔手術後の

再発がしばしば問題となり，一般的に用いられて

きた副腎皮質ステロイドも反復投与の蓄積によ

る合併症が問題視されている。2020 年より本邦

で鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎に対して保険適応と

なった抗 IL-4/13 受容体モノクローナル抗体

Dupilumab が用いられるようになり，術後再発の

制御が困難であった好酸球性副鼻腔炎症例の副

腎皮質ステロイドの投与のエピソードを抑制し

てきた。今回，好酸球性副鼻腔炎術後再発例に対

する Dupilumab の有効性を検討した。 

Ｂ．研究方法 

2019年5月から2021年2月に当院でDupilumab

が開始された好酸球性副鼻腔炎症例 30 例を対象

に，経過中の副腎皮質ステロイド経口投与のエピ

ソードの有無を調査した。また，好酸球性副鼻腔

炎に対し 2016 年 7 月から 2019 年 12 月までに最

終手術を行い，当院外来で Dupilumab 投与無く

経過観察している 31 例と，患者背景および無再

発期間について比較検討した。SCS を必要とした

エピソードの有無を検討項目とし，それまでの期

間を「無再発期間」として両群の比較検討を行っ

た。ただし好酸球性副鼻腔炎以外の疾患に対して

副腎皮質ステロイド経口投与が継続的に行われ

ている症例については除外した。 

（倫理面への配慮） 

侵襲を伴わない非介入研究でありモニタリン

グおよび監査は実施しない。また研究に参加する

ことによる被験者の費用負担は発生しない。 

Ｃ．研究結果 

検討し得た Dupilumab 投与群は男性 17 例，女性

11 例で年齢中央値 52 歳，末梢血好酸球数中央値

12.5%，JESREC score 中央値 17 であった。一

方，Dupilumab 非投与群は男性 22 例，女性 8 例

で年齢中央値 46.5 歳，末梢血好酸球数中央値

8.4%，JESREC score 中央値  15 であった。

 
 

【観察期間内再発数・再発率】 

 

【重症度別 再発数・再発率】 
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副腎皮質ステロイド経口投与のエピソードが無

かった期間を無再発期間と定義して Kaplan-

Meier 法を用いて logrank 検定を行ったところ，

Dupilumab非投与群に比べDupilumab投与群は

有意にイベント発生率が抑制されていた。

 
Ｄ．考察 

好酸球性副鼻腔炎に対し Dupilumab の投与に

よって副腎皮質ステロイド全身投与のエピソー

ドを有意に抑制した結果を今回の比較的小さな

サインプルサイズでも確認できた。その中で

Duplumab 投与下においても 1 例で再発を認め

た。 

欧州のポジションペーパーEPOS2020 ではバ

イオ製剤の反応性を予測すべく 5項目のクライテ

リアを提唱し、CRSwNP の中でもより Type 2 炎

症であるものに focus を促している。(Fokkens 

WJ et al. Rhinology 2020;58:1-464) 今回 non 

responder となってしまった症例はこれらを 5 項

目である（組織中 Eo 10 個以上、血中 Eo 250,な

いし total IgE100 以上），年間 2 コース以上の短

期副腎皮質ステロイド全身投与もしくは 3ヶ月以

上の少量長期副腎皮質ステロイド全身投与，QOL

の顕著な低下（40 点以上の SNOT-22），嗅覚脱

失），気管支喘息の診断）全て満たしているため，

Type2 炎症として合致しており，十分な病勢もあ

ることが確認されている。すなわち生物学的製剤

の選択において、今後これら以外の新たなバイオ

マーカーの一般化が必要と考えられた。 

Ｅ．結論 

好酸球性副鼻腔炎に対し Dupilumab の投与に

より副腎皮質ステロイド全身投与のエピソード

を有意に抑制した。 

一方で Dupilumab 継続投与での再発例および

中断例を認めた。 
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