
 免疫寛容導入療法に関する国際研究   

 

 概      要   

  無作為割付による比較対照試験により、高用量法（200IU/Kg の第Ⅷ因子製剤を毎日 1 回投与）と低用量法（50IU/Kg
の第Ⅷ因子製剤を週 3 回投与）を比較検討する。 

検討症例数：計 150 例 
治 療 期 間 ：（バイパス療法最長 24 ヶ月）＋ITI 療法最長 33 ヶ月＋漸減療法／予防投与 12 ヶ月 

 対 象 患 者   

以下のすべての条件を満たす患者を対象とする。 
1）重症血友病 A（FⅧ:C＜0.01 IU/ml） 
2）ITI 療法開始までの過去のインヒビター最高値が 5BU/ml～200BU/ml 
3）ITI 療法開始時のインヒビター値が 10BU/ml 未満 
4）ITI 療法開始時におけるインヒビターの存在が 24 ヶ月以下 
5）ITI 療法開始時の年齢が 7 歳以下 
6）研究計画に従う意思があり、B 型肝炎ワクチン接種済みであること 

以下の場合は対象から除外する。 
1）ITI 療法を開始するまでにインヒビターが自然に消失した場合 
2）ITI 療法実施期間に全身的免疫抑制療法を実施した場合：コルチコステロイド（2mg/Kg または 60mg/日以下の

プレドニゾロン経口剤を 2 ヶ月間に 5 日未満使用する場合を除く）、アザチオプリン、シクロフォスミド、高用
量の免疫グロブリンまたはプロテイン A カラムなどを使用した場合 

3）これまでに ITI 療法を実施したことのある場合 

 国内における研究の進め方   

 日本血栓止血学会学術標準化委員会血友病部会 ITI 小委員会に登録した後、国際 ITI 研

究グループ（ウェブサイト：www.itistudy.com）へインターネットを通じて登録する。 

 

研究参加登録 

インヒビター診断 
過去の最高値：5～200BU/ml 

現在の測定値：≧10BU/ml 

過去の最高値：5～200BU/ml 

現在の測定値：＜10BU/ml（2 回）

無作為割付 

適切なバイパス療法により止血

管理を行い、インヒビター値が低

下するのを待つ 

インヒビター測定（毎月実施） 

高 用 量 法 

200IU/Kg×1 回／日

低 用 量 法 

50IU/Kg×3 回／週

治療成功 

回収率≧66％かつ半減期≧6 時間 

≦24 ヶ月 
インヒビター値 

≧10BU/ml 

インヒビター値 

＜10BU/ml（2 回）
漸減療法

予 防 投 与 

研究中止 

（これまでの治療を継続） 
研究終了 

 国内における研究体制   
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