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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

 食物依存性運動誘発アナフィラキシー（FDEIA）および口腔アレルギー症候群（OAS）に対する根

治療法・予防法を含む治療指針の策定を目的とし、3年で研究を実施する計画である。 

 

 平成 28年度は 2年目にあたり、FDEIAおよび OAS患者を対象とした抗 IgE抗体長期療法、小麦ア

レルギー患者を対象とした低アレルゲン化小麦による減感作療法、フィラメント乳酸菌を用いた治

療法の 3つの臨床研究を多施設共同研究にて実施した。これらの臨床研究における主要評価項目

は、客観的に評価可能な末梢血好塩基球活性化試験を利用し、副次評価項目として臨床症状を利用

した。 

（1）FDEIAおよび OAS患者を対象とした抗 IgE抗体長期療法 

 抗 IgE抗体（オマリズマブ）を、小麦アレルギー患者を対象として 1年間投与する長期療法を多

施設共同研究として実施した。2017年 3月時点で小麦による FDEIA 患者 20例を登録し、臨床試験を

継続している。NPO法人生活習慣病予防研究センターが管理する加水分解コムギアレルギー救済基金

の支援を受けて実施している。 

（2）小麦アレルギー患者を対象とした低アレルゲン化小麦による減感作療法 

 ω-5グリアジン遺伝子領域を欠失する低アレルゲン化小麦系統 1BS-18ホクシン（島根県中山間地

域研究センターが管理、提供）から作製したパンを 12週間継続摂取することにより、小麦アレルギ

ーの減感作が達成されるかどうかを判定する臨床研究を多施設共同研究として実施した。2017年 3

月時点で、ω-5グリアジン感作された小麦アレルギー患者 3例を登録し、評価を行なっている。 

（3）フィラメント乳酸菌を用いた治療法 

 フィラメント乳酸菌を用いた治療法は、健常人 6名に対して安全性を確認する第１相臨床試験を

実施した。 

 

 食物アレルゲンの経皮感作、経粘膜感作、経腸管感作モデルを作製し、それらを用いてアレルゲン

の皮膚・粘膜・腸管のバリア通過を基礎的に解明した。経皮感作モデルは卵白アルブミンおよび小麦

を用いたマウス感作モデルを作製し、経口投与にて症状を確認した。経粘膜感作モデルは、シラカバ

花粉を用いたマウス感作モデルを作製し、りんご果汁摂取にて OAS症状を示すことを確認した。さら

に経腸管感作モデルは培養 M細胞シートを用いて作成中である。 

 

This study aims to establish a guideline for the management of food-dependent exercise-induced 
anaphylaxis (FDEIA) and oral allergy syndrome (OAS).  

 
In 2016, two multicenter clinical trials have been carried; long-term anti-IgE therapy for the 

patients with FDEIA and OAS, and desensitization study with hypo-allergic wheat for the patients 
with wheat-dependent exercise-induced anaphylaxis. Primary outcome measure was percentage of 
the patients showing reduction below 10% in basophil activation test with wheat allergens, and 
secondary outcome was percentage of the patients showing allergic reaction during the studies.  
(1) Long-term anti-IgE therapy for the patients with FDEIA and OAS 

Twenty patients with wheat allergy were enrolled in the study, and treated with anti-IgE 
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monoclonal antibody (Omalizmab) for 46 weeks. The study was supported by a fund (a relief fund for 
hydrolyzed wheat protein-allergy) managed by Research center for prevention of lifestyle related 
disease.  
(2) Desensitization study with hypo-allergic wheat for the patients with wheat-dependent exercise-
induced anaphylaxis 

Three patients with wheat-dependent exercise-induced anaphylaxis were enrolled in the study, 
which was conducted for achieving desensitization against wheat-allergens by ingesting hypo-allergic 
wheat (1BS-18 Hokushin) daily for 12 weeks. The hypo-allergic wheat was grown in Shimane 
prefectural mountainous region research center. 
（3）Probiotics therapy for the patients with food allergy using filamentous lactobacilli 

A phase I study using filamentous lactobacilli have performed for six healthy subjects and their 
safety was confirmed. 

  
Animal models of sensitization through cutaneous route, mucous route and gastrointestinal route 

have been established. The mouse-model for cutaneous sensitization was established by percutaneous 
application of egg albumin or wheat, and allergic reaction was confirmed by ingestion of each allergen. 
The mouse-model for mucous sensitization was established by application of birch pollen allergen, 
and allergic reaction was confirmed by ingestion of apple extract. The model of gastrointestinal 
sensitization was investigated by using cultured M cell-sheet, which was attached culture cells. 
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