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概要 
関節リウマチ等の治療に⽤いられるインフリキシマブ（IFX）は，⾎中トラフ濃度と有効性の相

関から，関節リウマチ患者に対して⾎中トラフ濃度を 1g/mL 以上に維持することが推奨され，
薬物モニタリングのための体外診断⽤キットが承認されている．当該キットは，⾎中濃度が
1g/mL 以上か未満かを判定し，増量や他剤への変更の必要性を判断するための補助に使⽤され
る．しかし，先⾏品とバイオ後続品（BS）では免疫化学的性質が異なる可能性があるため，当該
キットにおける反応性に相違が⽣じる可能性がある．そこで本研究では，先⾏品と BS 5 製剤につ
いて，当該キットの反応性を⽐較した． 

IFX 先⾏品及び BS 5 製剤をヒトプール⾎清で 0.3, 0.7, 1.0, 1.3, 2.0 g/mL となるよう希釈し測
定試料とした．その結果，カットオフコントロールの発⾊度と検体の発⾊度を⽬視で判定すると
いう測定原理から，分析者による判定結果の違いが認められた．特に 1.0 g/mL では（＋）と判
定されないケースがあり，確実に（＋）と判定できるのは 2.0 g/mL の試料であった．先⾏品と
BS 5 製剤の⽐較においては，反応性に⼤きな違いは観察されなかった．さらに当該キットとは異
なる評価系で免疫化学的性質の差異を⽐較するため，3 種類のインフリキシマブ測定⽤ ELISA キ
ットにおける反応性も⽐較したところ，先⾏品と BS 5 製剤において明確な違いは認められなかっ
た． 

本研究成果から，BS 製剤を投与された患者においても，当該キットを使って⾎中 IFX レベルを
判定することが可能であると考えられた．ただし，当該キットを使⽤する際には，1.0 g/mL 付
近の薬物濃度では，分析者など試験条件によって判定結果が異なる可能性のあることに留意する
必要がある． 
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