
独立行政法人国立病院機構（相模原病院臨床研究センター）・小児科・医長

科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

８２７１０

基盤研究(C)（一般）

2019～2016

標準化定型負荷食を用いた段階的食物経口負荷試験方法の確立に関する研究

Stepwise oral food challenge using standardized challenge foods.

４０４３６１５０研究者番号：

柳田　紀之（YANAGIDA, NORIYUKI）

研究期間：

１６Ｋ００８９９

年 月 日現在  ２   ５ ２１

円     3,500,000

研究成果の概要（和文）：研究目的：①標準化されたより安全な負荷試験方法の確立および②多施設での負荷試
験結果の解析による陽性、重症反応に対するリスク因子の解明
成果(1)鶏卵、牛乳負荷試験の多施設の検討：標準的な負荷食品を用いた負荷試験の安全性を明らかにでき、論
文化を通じて重症反応のリスク因子等、様々なエビデンスを明らかにできた。
成果(2)負荷食の標準化と応用：負荷食の標準化に関して、2019年から医療機関向けに発売が開始された(たまこ
な、神戸)。

研究成果の概要（英文）：Research objectives: (1) Establishment of a standardized and safer oral food
 challenge method and (2) Analysis of multicenter oral food challenge results to elucidate risk 
factors for positive and severe reactions.
Outcome (1) Multicenter study of egg and milk oral food challenges: We were able to clarify the 
safety of oral food challenges using standard challenge foods, and we were able to clarify various 
evidence, such as risk factors for severe reactions, through publication.
Outcome (2) Standardization and application of challenge foods: regarding the standardization of 
challenge foods, commertial products were launched for medical institutions since 2019 (Tamakona, 
Kobe).

研究分野： 食物アレルギー

キーワード： アレルギー　食物アレルギー　食物経口負荷試験　小児

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究は粉末状の容易に準備可能な定型負荷食を用いた標準化された負荷試験方法を用い、多施設で負荷試験を
行なった結果を検討した。
この研究により、①標準化されたより安全な負荷試験方法の確立することができ、②多施設での負荷試験結果か
ら陽性、重症反応に対するリスク因子を明らかにできた。
本研究で用いた標準的負荷試験食は医療機関向けに発売が開始された。本研究成果を踏まえて、小児アレルギー
学会研究助成により、新規の他施設研究を開始することができた。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 
背景(1) 定型負荷食の作成方法の確立  
食物アレルギーの診断および治療方針の決定において食物経口負荷試験(以下負荷試験)がゴー
ルドスタンダードとされるが、負荷試験食の準備は抗原性を一定に保つ必要性や準備の煩雑さ
を伴う。鶏卵アレルギーの頻度は最多で、牛乳アレルギーが 2 番目に多い。加熱鶏卵および加
熱牛乳は加熱等の条件を一定にするのが難しい。 
2000 年頃からキューピー社が作成した粉末状の負荷試験食が使用され、負荷試験の保険収載に
つながったが、2013 年以降、製造は中止され、全国的に流通している定型負荷試験食はなく、
強く望まれていた。 
 
背景(2) 標準化された負荷試験方法の確立  
負荷試験では、症状が誘発されることがあるため、安全性に十分な配慮が必要である。摂取後
長時間経ってから症状が出ることもあり、より安全な方法の確立が望まれていた。 
 
背景(3) 多施設での負荷試験結果の検討  
申請者らは少量を目標量とした負荷試験に関して特異的 IgE値が陽性のリスク因子であること
を報告していたが、統一した負荷試験方法での多施設での検討が望まれていた。 
 
２．研究の目的 
本研究では粉末状の容易に準備可能な定型負荷食を用いた標準化された負荷試験方法を用
い、多施設で負荷試験を行なった結果を検討し、①標準化されたより安全な負荷試験方法
の確立および②多施設での負荷試験結果から陽性、重症反応に対するリスク因子を明らか
にすることを目的とする。 
 
３．研究の方法 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(対象)微量での即時歴の既往がない初回の鶏卵および牛乳負荷試験を行なう患者 

(目標症例数)鶏卵 800 例 牛乳 200 例 

(主要評価項目)負荷試験陽性率および誘発症状 
(負荷試験方法) アナフィラキシーガイドラインの重症度を用い、評価項目、治療方法など
統一した方法で行なう。初回負荷試験は鶏卵 1/32 個相当を単回投与とする。陰性であれば
後日 1/8 個相当、1/2 個相当と順番に負荷試験を行なう。牛乳に関しては初回負荷試験を
総量 1.5ml 相当とする。陰性であれば 6ml 相当、25ml 相当と順番に負荷試験を行なう。
全て単回投与とする。(専門病院 4 施設・一般病院 7 施設・開業医 5 施設) 
 
 
症例登録施設は相模原病院と協力関係にある医療機関で、すでに負荷試験を行っており、速や
かに共通の方法で研究を行なうことができた。 
 
原則として日本ハム社製鶏卵負荷試験用粉末(1包鶏卵1/8個相当 1包牛乳6ml相当)を水に溶
解し、ジュースとして使用した。 
 



下記の順番にステップ毎に負荷試験をすすめた。 

 
(3) 栄養指導方法  
右記(鶏卵 1/8 個相当の栄養指導の例)のとおり、標準化された方法で栄養指導を行ない、統一
された調査用紙を用い、自宅で摂取した結果を記録した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４．研究成果 
本研究により、開業医から専門病院まで多くの施設で実施可能な負荷試験方法を確立でき
た。今後、食物アレルギー診療において負荷試験を実施できる施設の増加に寄与できる可
能性が示された。 
 
(1)研究内容の公表：少量を目標量とした負荷試験の有用性を多数論文化した。 
(2)負荷食の標準化と応用：負荷食の標準化に関して、2019 年秋から医療機関向けに発売が開
始された(たまこな、神戸)。 
(3)本研究結果を生かした新規研究：小児アレルギー学会の支援研究として負荷試験の標準化に
向けて、多施設研究を開始した。 
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