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研究要旨： 
チオプリン製剤への感受性を規定するＮＵＤＴ１５遺伝子多型について、臨床での検査が実用化され

た。単に副作用の予測だけでなく、それに基づいた治療戦略を考慮する必要がある。そこで、チオプ

リン製剤の妊婦・胎児の安全性の評価に活用する方法や、妊婦以外でも遺伝子型毎の安全な使用法が

提案可能か検討する。 
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A. 研究目的 
ＮＵＤＴ１５遺伝子検査の実用化を踏まえ 
・ MENDEL スタディ以降のエビデンスを蓄

積し、NUDT15 遺伝子多型検査の有用性

およびヘテロ症例に対してチオプリンをど

う使うかを明示する（postMENDEL 
Study） 

・ チオプリン服用中の妊娠に関して、ＮＵＤ

Ｔ１５遺伝子検査の結果を踏まえた安全性

の評価を行い、妊婦が服用するチオプリン

が胎児にどう影響するかを明らかにする。 
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(preMENDEL Study) 

B. 研究方法

チオプリン服用妊娠出産例について全国多施

設で収集し、遺伝子型と妊娠の安全性、児の

安全性について、前向き、後ろ向きの両方か

ら妊娠での安全性の検討を行う。併せて、Ｎ

ＵＤＴ１５遺伝子変異を再現したマウスを用

いた基礎検討を行う。

NUDT15 遺伝子検査実用化後の副作用の発

生状況の把握と、先行したＭＥＮＤＥＬでの

データを追跡し、遺伝子検査を実際に運用す

るうえで重要なエビデンスを構築する。

（倫理面への配慮）

多施設共同研究は臨床検体を用いた遺伝子解

析であり、国の「人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針」と「ヒトゲノム・遺伝子

解析研究に関する倫理指針」を厳守し、また

実施責任施設である東北大学医学系研究科倫

理委員会の承認を得て行っている。

C. 研究結果

preMENDEL 研究では、解析対象となる

106 妊娠について登録された。その後、前年

度のマウスの結果を踏まえより、仮説の範囲

が「リスクホモの児」から、「母体の遺伝子

型よりも高リスクの児」へ拡張され、新規研

究として preMENDEL2 研究が開始され、

先行研究と合わせ 225 例の登録が完了した。

現在データを解析中である。

PostMENDEL 研究では 4356 件のデータが

確定され、遺伝子検査後のチオプリン使用例

1544 例、遺伝子検査なしのチオプリン 1032
例での比較検討を介すする予定である。

D. 考察

現在いずれの研究においてもデータ解析中で

ある。

E. 結論

NUDT15 遺伝子検査のあっらたな活用法を

検証するための２つの臨床研究において、デ

ータの登録が完了した。今後解析を通して、

その有用性を明らかにする予定である。

F. 健康危険情報

特になし

G. 研究発表

特になし

H. 知的財産権の出願・登録状況

（予定を含む）

特になし
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