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1 現在の登録状況  

 「生物学的製剤使用関節リウマチ患者の長期安全性（SECURE）研究」にご協力いた

だき、ありがとうございます。お蔭さまで2011年7月15日までの登録施設はのべ約346施

設、登録症例は約16721例、登録時入力の完了者数はアクテムラ、ヒュミラのPMS分も

すべて加わり、約12527例、1年後入力完了者数は6100例、2年後入力完了者数は

2450例となりました。今後は、オレンシアPMS症例も登録を予定しておりますので、宜しく

お願い致します。 

悪性腫瘍を「有」とし

て登録すると状態の

下に出てくる〔入力〕を

クリックして二次入力し

てください。 

2 経過入力および悪性腫瘍発症症例データ入力のお願い 

 現在、「1年後」「2年後」入力が滞っている施設がございます。お忙しい中、恐縮ではご

ざいますが、Web画面の「1年後」および「2年後」の列をご確認いただき、[入力]の表示が

出ている施設の先生方は、ご入力をお願いいたします。また、SECURE研究では悪性腫

瘍発現状況を収集し、発現率、発現率比などの疫学的指標を求め、生物学的製剤の

長期安全性を検討することを主要目的としております。現在、SECURE研究では、多くの

施設で順調に経過入力を進めて頂いておりますが、確実なデータを収集する為に、経過

入力と共に悪性腫瘍発症例を確実に入力して頂き、二次調査のご入力をお願い致しま

す。また、疫学研究の場合、悪性腫瘍などのイベントをどのように確認したのかということ

が重要になるため、悪性腫瘍を発症した患者さまに関して、病理組織診断書のコピーの

提出のお願いをさせていただいております。なお、病理診断書のコピーがお手元にない場

合、貴院のご事情によりご提出頂けない場合には本部までご連絡下さい。 
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悪性腫瘍 件数 悪性腫瘍 件数

消化器がん 59 乳がん 20

呼吸器がん 31 皮膚がん 6

肝臓・胆嚢・膵臓がん 14 内分泌がん 6

泌尿器がん 24 原発不明がん ３

3 SECUREデータ解析および学会発表のご報告 

 2011年7月に開催された第55回日本リウマチ学会総会・学術集会にて、「生物学的

製剤使用日本人関節リウマチ患者における発癌リスク‐SECURE研究から」を発表致し

ましたのでご報告致します。2011年3月までに登録されたデータからインフリキシマ（IFX)、

エタネルセプト（ETN)、ヒュミラ（ADA）およびアクテムラ（TCZ）を使用した患者11,516例を

解析しました。患者全体の平均観察期間は34.2カ月、女性の割合は81.1％となり、最

初の生物学的製剤使用開始時の平均年齢は56.6歳でした。これまでに使用した生物

学的製剤の数は1剤が73.4％、2剤が21.2％、3剤が4.7％でした。各生物学的製剤の

使用患者数は、重複を含めIFX：5,751、ETN:6,341、ADA:1,526、TCZ：1,595でした。こ

のような患者集団から207件の悪性腫瘍が報告され、固形癌が163件、造血器悪性腫

瘍が44件でした。造血器悪性腫瘍のうちの41件が悪性リンパ腫、2件が白血病、1件が

多発性骨髄腫でした。報告された固形癌の種類と件数は表の通りです。すべての悪性

腫瘍、固形癌、造血器悪性腫瘍の標準化発現率（SIR）は、0.66（95％信頼区間 

0.57-0.75）、固形癌0.55（0.46-0.62）、造血器悪性腫瘍では2.96（2.1-3.8）となりまし

た。今回の解析における造血器悪性腫瘍のほとんどを占める悪性リンパ腫のSIRは女性

5.1 (3.3-7.0)、男性3.9(1.7-6.6)であり、すでに報告されている我が国のRA患者（97.4%は

生物学的製剤未使用）の悪性リンパ腫のSIRと統計学的な差を認めませんでした。 

  


