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ブ濃度測定が関節リウマチ患者さんの二次不応答
の判断や予測を通じた治療最適化に貢献する可能
性を示しました ［Nakae K, PLoS One, 2021; Masui S, 

Biol Pharm Bull, 2023］．研究データを医師たちに
発表し議論を重ねる機会もあり，研究と臨床の交
差点はとても刺激的でした．また，研究応用が加
速していた医療ビッグデータの解析にも挑戦しま
した．レセプトデータを用いたインフリキシマブ
治療実態調査から，無作為化比較試験で報告され
た有効性は必ずしも実臨床での治療継続を反映し
ないことを示し，リアルワールドデータ研究の価値
を裏付けました ［Masui S, Biol Pharm Bull, 2022］．
ビッグデータ解析のノウハウがなかった私は，学
会やセミナーに自発的に赴き情報収集に努めまし
た．しかし，解析はうまく進められず，論文化に
も苦労し，原稿は第 40版まで推敲が重なりまし
た．苦しい日々ではありましたが，新たな研究領
域への挑戦という貴重な経験を得ました．
質量分析による抗体医薬品の分析を進める中

で，Fc融合タンパク質医薬品であるエタネルセ
プトについて，N末端ペプチドが患者血中では検
出されないという現象を発見しました．その後，
生体内ではエタネルセプトの N末端 2アミノ酸
が切断され，DPP-4が当該反応に関与すること，
またこの構造変化は薬物動態や抗原結合親和性に
影響を与えないことを明らかにしました ［Masui 

S, Pharm Res, 2022］．こうした現象は「抗体医薬
品の代謝」とも言える薬物動態学上の新たな概念
であり，biotransformationと呼ばれ近年注目され
ています．偶然の発見から始まった研究ですが，
抗体医薬品の真の体内動態・機能特性評価の重要
性を提示できたと考えます．
私は現在，慶應義塾大学薬学部で米澤先生の主

宰する統合臨床薬理学講座にて，biotransformation

を中心に研究を継続しています．学位研究で培っ
た知識と経験を糧に，臨床疫学・薬物動態学・分
析科学を統合的に活用した臨床薬理学研究を展開

し，抗体治療最適化の基盤となるエビデンスの創
生に尽力いたします．
今回は私の学位研究について，そのきっかけや
裏話を中心に紹介いたしました．学位論文の内容
は京都大学学術情報リポジトリ（KURENAI）に
て公開されておりますので，研究の詳細にご興味
のある方はそちらをご参照ください．本記事が皆
様の学術研究活動への興味関心を持つきっかけ
や，日々の研究への取り組みの励みとなりました
ら幸いです．
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