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研究課題名    全身性強皮症患者への免疫抑制薬や抗線維化薬投与での病態変化

の解明に関する研究 

研究期間        実施許可日 ～ ２０３０年３月３１日 

研究の対象   広島大学病院 リウマチ・膠原病科を受診した全身性強皮症の患者さ

んの中で、２０２０年３月から２０２9 年１２月の間に、免疫抑制剤によ

る治療もしくは抗線維化薬（ニンテダニブ）での治療を受けた方。 

研究の目的・方法 

 

 

研究目的：全身性強皮症の間質性肺炎に対しては、免疫抑制薬のシクロホ

スファミドやミコフェノール酸モフェチル、リツキシマブ、トシリズマブ

等の有効性の報告があり（2025 年 12 月時点で、本邦においてトシリ

ズマブは全身性強皮症に適応はありません）、欧州の学会の治療薬の推奨

薬にも挙げられております。全身性強皮症に合併する間質性肺炎は発症

早期の数年に最も進行すると言われ、早期診断の重要性が言われており

2013 年には ACR/EULAR より新分類基準も発表されておりますが、

全例が間質性肺炎の進行を認める訳ではないことも併せて知られており

ます。 

また、これまでは特発性肺線維症にのみ適応のあった抗線維化薬のニ

ンテダニブが本邦でも保険適応となりました。全身性強皮症の間質性肺

炎の患者で免疫抑制剤やニンテダニブをどの時期にどのような患者さん

で使用すればより効果的かの知見は現時点で得られていないため、以下の

2 点を明らかにするためにこの研究を計画しました。 

① 全身性強皮症の間質性肺炎の患者さんに対する免疫抑制治療や抗線

維化薬等の治療を行った際、治療効果が高い患者背景を明らかにする

こと。 

② 全身性強皮症の間質性肺炎患者に対する治療前後のバイオマーカー

を測定することで病態を明らかにすること。 

研究の方法：本研究は、広島大学病院 リウマチ・膠原病科を受診し、全

身性強皮症と診断された方の中で治療が必要だと考えられる間質性肺炎

を合併している方を対象と致します。通常診療で免疫抑制治療や抗線維

化薬などを投与して治療が行われる方の経過データを集積します。観察

期間、観察の評価時期は治療導入前、治療導入半年後、1 年後、2 年後、

3 年後としております。研究で評価するデータは、性別や年齢、全身性強

皮症関連の自己抗体や間質性肺炎のマーカーとなる KL-6、心不全のマー

カーとなる NT-proBNP を中心とした血液検査データ、呼吸機能検査（肺

活量、1 秒量、拡散能など）、心エコー検査、胸部 X 線・CT 検査、6 分

間歩行試験、皮膚硬化のスコア（mRSS：modified Rodnan total skin 
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thickness score）、爪郭部毛細血管顕微鏡検査（そうかくぶもうさいけ

っかんけんびきょう、NVC：Nailfold videocapillaroscopy）、内視鏡、

食道内圧等の結果です。これに加えて、通常診療の際に採取したあまった

血液を使用してバイオマーカーに関しても評価を行います。 

（個人を特定可能な情報は解析に用いません） 

外部への試料・情報

の提供 

広島大学病院 リウマチ・膠原病科のみで研究を行います。 

利用または提供を開

始する予定日 

実施許可日（2020 年 3 月 23 日） 

個人情報の保護 

 

 

 

 

 調査内容につきましては、プライバシー保護に十分留意して扱います。

情報が個人を特定する形で公表されたり、第三者に知られたりするなど

のご迷惑をお掛けすることはありませんのでご安心ください。（モニタリ

ング有の場合）ただし、モニタリングのためプライバシーが保護されるこ

とを条件に、研究者から業務委託された者が、あなた個人を特定できる形

で診療情報を閲覧することがあります。 

研究に資料を提供したくない場合はお申し出ください。お申し出いただ

いても不利益が生ずることはありません。 

 この研究の実施について、広島大学疫学研究倫理審査委員会の承認を

受け、広島大学担当理事より実施の許可を受けております。 

この研究に参加いただく事で直接の利益はありません。また、不利益も

ありません。情報公開の方法としては、学会発表として日本リウマチ学会

（JCR）、アメリカリウマチ学会（ACR）、欧州リウマチ学会（EULAR）、

日本シェーグレン症候群学会、日本内科学会等での発表を予定しており

ます。また、論文での発表も予定しております。 

 この研究に関する資料をご覧になりたい場合は、他の患者さんの個人

情報の保護および研究に支障が無い範囲内でお知らせする事ができます

ので、お申し出ください。 

血液検体や研究情報は、鍵のかかる研究室内で適切に管理を致します。 

 本研究では、企業等からの資金提供を受けておりません。資金源は運営

費交付金です。 

研究に同意いただける場合は、同意をいただいた旨を記録させていただ

きますのでお申し出ください。同意いただけない場合でも今後の診療等

に不利益が生ずることはありません。また、いったん同意した後でも、い

つでも同意の撤回が可能ですので、お申し出ください。同意の撤回により

不利益が生ずることはありません。 

 

試料・情報は解析する前に、氏名・生年月日・住所等の特定の個人を識別
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できる記述を削除し代わりに研究用の番号を付け、どなたのものか分か

らないようにします。個人と連結させるための対応表は、研究責任者監督

のもと保管・管理します。 

試料・情報の管理責任者 

 広島大学病院 リウマチ・膠原病科  教授 平田信太郎 

研究組織 

 

本学の研究責任者 

広島大学病院 リウマチ・膠原病科  教授 平田 信太郎 

その他  

研究への利用を辞退

する場合の連絡先・

お問合せ先 

 

 

 

 

研究に試料・情報が用いられることについて、研究の対象となる方もしく

はその代諾者の方にご了承いただけない場合は、研究対象としませんの

で下記の連絡先までお申し出ください。なお、お申し出による不利益が生

じることはありません。ただし、すでにこの研究の結果が論文などで公表

されている場合には、提供していただいた情報や試料に基づくデータを

結果から取り除くことが出来ない場合があります。なお公表される結果

には、特定の個人が識別できる情報は含まれません。 

 

〒734-8551 広島市南区霞 1-2-3   

Ｔｅｌ：082-257-5539    

広島大学病院 リウマチ・膠原病科 助教 杉本 智裕 

 


