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平成27年度 厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 
分担研究報告書 

難治性膵疾患に関する調査研究班 
平成27年度総括研究報告書 

研究代表者 竹山宜典 近畿大学医学部外科学肝胆膵部門 

Ⅰ．嚢胞性線維症 
① 嚢胞性線維症の新規承認薬と未承認検査の使用状況の調査を行った． 

② 2012年度に立ち上げた嚢胞性線維症登録制度を利用して嚢胞性線維症の実態調査を行った． 
③ 嚢胞性線維症の診療を担当する医療従事者，患者の家族，研究班，基礎研究者，登録制度事務局の 
意見交換を目的として，第１回嚢胞性線維症情報交換会を開催した． 

④ 嚢胞性線維症患者の栄養状態を調査し，栄養指針の作成を行った． 
⑤ 嚢胞性線維症に伴う肺病変の本邦の実情に適した重症度評価基準を作成し，その治療方針の策定を 
目指した． 

⑥ 汗試験と便中エラスターゼによる嚢胞性線維症の診療指針を作成した． 
⑦ 2008年度に出版した「嚢胞性線維症の診療の手引き」の改訂を行った． 
⑧ 第５回嚢胞性線維症全国疫学調査を開始し，一次調査の集計を行った． 

⑨ 第５回嚢胞線維症の二次調査の副調査として，「嚢胞性線維症患者家族の膵疾患の罹患状況調査」を 
行い，患者家族の膵疾患の有無をアンケートにより調査した． 
⑩ 嚢胞性線維症（CF）患者の就学状況に関するわが国で最初の調査を行った． 
⑪ 日本人で発見された病因性 CFTR 変異のうち11変異について，発現障害および機能障害を調べた． 

Ⅱ . 自己免疫性膵炎 
① 2011年に国際コンセンサス診断基準を基に我が国でも自己免疫性膵炎臨床診断基準が改定されたこ 
   とをうけて，我が国における自己免疫性膵炎の診断と治療についての現状を把握するべく全国調査 
   を行った． 
② 自己免疫性膵炎の標準的ステロイド治療法の確立を策定する目的で，本邦において国際コンセンサ 
   ス基準で診断された自己免疫性膵炎１型の治療に関するアンケート調査を行った． 
③ 自己免疫性膵炎症例を，１年毎に画像所見や臨床症候などについて５年間前向き予後調査を行うこ 
   とを計画し，調査を開始した． 

Ⅲ．慢性膵炎 
① 慢性膵炎の疼痛に対する外科治療の適応，位置づけを明らかにすること，選択された術式の実態調 
査を行うことを目的とし，慢性膵炎に対する外科治療の実態調査と普及への課題解析を行う． 
② 慢性膵炎の疼痛に対して，内科的インターベンション治療と外科治療を比較する前向きおよび後ろ 
向き調査研究を計画した． 

③ 膵性糖尿病患者の実態は2005年に本研究調査班において全国疫学実態調査がなされた．しかし，そ 
の後の疫学調査は施行されておらず，今後第２回全国疫学実態調査の施行を計画する． 
④ 膵切除後糖尿病の病態解明と長期予後を見据えた治療の最適化を目的として，prospective に手術前 
後およびその後の膵内外分泌，および糖代謝指標を測定することでの病態解析をすすめた． 
⑤ 慢性膵炎の生活習慣対策指針の作成と患者団体連携支援を計画実行した． 
⑥ 本邦における膵石症治療の実態を把握するため，全国の主な病院にアンケートによる実態調査を 
行った． 
⑦ 早期慢性膵炎（早期慢性膵炎疑診例，慢性膵炎疑診例も含む）と診断された症例に対し，一年毎に画 
像所見や臨床症候などについて，５年間前向き予後調査を行っている． 

⑧ 慢性膵炎の遺伝的背景を解析する目的で，全国の施設より検体を収集し，膵消化酵素など約80遺伝 
子について，Haloplex ターゲットエンリッチメントシステムを用いた網羅的解析を行った． 
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⑨ 平成27年１月から小児の慢性特定疾病に指定され，同年７月から成人例も指定難病となっている遺 
伝性膵炎の症例症例登録システムの構築を行った． 
⑩ わが国における遺伝性膵炎の実態を明らかにするために，「小児期発症の希少難治性肝胆膵疾患にお 

ける包括的な診断・治療ガイドライン作成に関する研究」（研究代表者：東北大学小児外科 仁尾正 
記教授，研究分担者：順天堂大学小児科 清水俊明教授）と連携をして全国調査を行った． 

⑪ わが国における早期慢性膵炎の実態把握のために，2011年１年間に受療した患者を対象に全国疫学 
調査の二次調査を行った． 

⑫ 慢性膵炎の各病期に対して，膵外分泌能を考慮した適切な栄養療法を行うことが重要である．本年 
度は各施設の慢性膵炎の食事箋をもとに，具体的な食材毎の脂肪含量，食事のメニューを作成し，慢 
性膵炎患者の日々の献立に役立つ情報の提供を目指した． 

⑬ 慢性膵炎疼痛対策としての成分栄養剤の使用を慢性膵炎診療のエキスパート（2014年度）と一般臨床 
医（2015年度）を対象にその使用実態を調査した． 

Ⅳ．急性膵炎 
① 重症急性膵炎の局所合併症に対する治療の実態調査を行い，治療の現況とコンセンサスとの整合性 
について検討した． 
② 急性膵炎治療の診療科間・施設間差異に関してアンケート調査を行い，患者情報，急性膵炎の重症 

度判定（予後因子，CT grade），特殊治療（手術，人工呼吸，血液浄化療法，動注療法）の有無および 
DPC 情報からの DEF ファイルの供出を依頼して，施設間・診療科間での実態を分析した． 
③ 急性膵炎初期治療コンセンサスの改訂のためのワーキンググループを設置し準備を進めた． 
④ 我が国の急性膵炎重症度判定基準は，前回の改訂後の平成20年より現在まで使用されている．今年 
度は「急性膵炎重症度判定基準の見直し」ワーキンググループを組織し判定基準改定に向けての方策 
を策定する． 
⑤ 重症急性膵炎診療の国際比較を行う目的で，本邦の急性膵炎診療ガイドラインと米国，英国，イタ 
リア，IAP/APA，中国のガイドラインを，診断基準，重症度診断，治療について比較検討した． 
⑥ ERCP 後膵炎ガイドラインは，文献をきちんとまとめたものは作成されていない．我々は厚生労働 
科学研究費補助金 難治性膵疾患に関する調査研究班と日本膵臓学会を母体とし，文献をまとめた 
ERCP 後膵炎ガイドラインを作成した． 
⑦ 各地域における急性膵炎に対するチーム医療モデルを構築することを目的とし，チーム医療モデル 
形成の準備として，秋田赤十字病院および近畿大学医学部附属病院において，チーム医療モデルを 
構築した． 
⑧ 急性膵炎に対する地域モデル構築し，急性膵炎の治療成績の向上と予後の改善，医療費の削減を目 
指すことを目的とし，平成27年度は，南大阪における急性膵炎地域医療モデルの構築から開始した． 
⑨ DPC（Diagnostic Procedure Combination）を採用している病院が全国的に増加している．DPC デー 
タを用いて急性膵炎診療の実態調査を行った． 

本研究の目標 
 本研究の目標は，難治性膵疾患である嚢胞性 
線維症，自己免疫性膵炎，慢性膵炎，重症急性 
膵炎についての，我が国における実態把握，疫 
学調査を行うとともに，診断，治療法の標準化 
とその普及，さらに疾患の情報と生活指針など 
の予防と予後改善に向けた，患者，患者家族お 
よび一般社会への啓発活動である．そして，理 
想的な診療体系の確立と普及によって，治療成 
績の向上と経済効率の改善を図るとともに，施 

設間や地域間の診療の質の格差をなくし，均質 
で良質な医療は難治性膵疾患患者に平等に提供 
して，難治性膵疾患の予防と治療成績の向上を 
目指す． 

Ⅰ．嚢胞性線維症（Cystic fibrosis：CF） 
Ａ．研究目的 

  嚢 胞 性 線 維 症（CF）は cystic fibrosis 
transmembrane conductance regulator 

（CFTR）と命名されたクロライドイオンチャネ 
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ルの遺伝子変異を原因とする常染色体劣性遺伝 
性疾患である1）．欧米では比較的頻度の高い遺 
伝疾患であるが，わが国では極めて稀な疾患で 
あり，本研究班による第４回全国調査では，CF 
の発症頻度は150 ～ 200万人に１人，年間生存罹 
患者数は15名程度であると推計されている2）． 
本研究班では本年度の目標を，実態調査と希少 
疾患である本疾患の情報を医療従事者と家族間 
で交換することにおいて下記の研究を行った． 

告はなかった．  
 ピロカルピンイオン導入法による汗採取装置 
とクロライドイオン濃度測定装置は，これまで 
に２台が販売されたが，医療機関はみよし市民 
病院のみであった．同病院では2012年に装置を 
導入以降，全国の医療機関より９名の検査依頼 
を受け，そのうち２名は汗のクロライド濃度が 
60mmol/L 以上で CF 確診であり，３名は境界 
領域（40-60 mmol/L）であったが，１名はその 
後，肺移植を受けた．患者および健常人（計38 
名）の皮膚において，発汗刺激に用いるピロカ 
ルピンイオン導入法の副作用は認めなかった． 

B．方法 

1．嚢胞性線維症の新規承認薬と未承認検査 
 の使用状況の調査 

 調査の対象期間は2014年12月から2015年11月 
末までの１年間である．対象はパンクレアチン 
製剤（リパクレオンンⓇ，エーザイ株式会社） ド， 
ルナーゼアルファ（プルモザイムⓇ，中外製薬株 
式会社）およびトブラマイシン吸入用製剤（トー 
ビイⓇ，ノバルティスファーマ）の製造販売を 
行った３社である．電子メールにて2014年12 
月，2015年５月および11月末時点の登録患者数 
を確認した．汗中のクロライドイオン -）（Cl 濃度 
は，汗試験用イオン導入装置（Webster 汗誘発 
装置3700）Macroduct 汗収集システム，，Sweat・ 
CheckTM 汗伝導度アナライザーを用いて，ピ 
ロカルピンイオン導入法にて測定した．便中エ 
ラスターゼは ELISA 法（Pancreatic Elastase 1 
Stool Test, ScheBo 社）により測定した． 

D．考察 
 今回の調査では，主治医が適応ありと判断し 
た症例に関しては，新薬が投与されていると考 
えられる．今回の調査では薬剤に起因する副作 
用報告ならびに副作用による中止はなかった． 
膵外分泌不全を伴う CF は重症患者が多く，乳 
幼児期からの治療が必要である．乳幼児期の膵 
外分泌不全の診断に有用である便中エラスター 
ゼは「医療ニーズの高い未承認医療機器等の早 
期導入に関する要望の募集」に応募中である． 
CF 患者の生命予後の改善は，診断に必要な汗 
のクロライドイオン濃度と便中エラスターゼ測 
定が保険適用となり，全国の医療機関で可能に 
なることが必要である． 

C．結果 
 高力価のリパーゼを含有するパンクレアチン 
製剤（リパクレオンⓇ  ）は2015年11月末時点で15 
例に使用されていた．2015年の新規登録患者は 
３例，患者の死亡は１例，転院により１例が中 
止となった．重篤な副作用の報告はなかった． 
 高力価のパンクレアチンは14名に使用され， 
患者の死亡により１例，転院により１例が中止 
となった．ドルナーゼアルファは17例に使用さ 
れたが，患者の死亡による中止が２例，経済的 
理由による中止が１例（成人）であった．トブラ 
マイシン吸入用薬は10名に使用された．２名が 

肺移植が１名であった．いずれの薬も副作用報 

B．方法 
2．登録制度を利用した CF の実態調査 

 CF 登録制度に登録されている主治医（27名の 
患者を受け持つ24名）宛に，研究計画書，患者へ 
の説明書及び同意書，調査個人票を送付し，回 
収された調査個人票を解析した． 

C．結果 
 現在 CF 登録制度に登録されている27名の患 
者を含めて，1994年から現在までに，102例（男 
性51例，女性51例） CF 患者のデータが蓄積さの 
れており，平均生存期間は21.8年である．男性 
患者では22.7年，女性患者では20.7年であった 

 2013年，2014年，2015年（今年度）の調査個人票 
  ．中止となった．中止理由は，症状の改善が１例， （図１） 

─ 11 ─ 



状報告に引き続いて，幼児と成人の症例の紹 
介，懸案となっている「呼吸器病変の重症度判 
定基準」の作成，「膵嚢胞線維症の診療の手引 
き」（2008年刊行）改訂の準備状況について報告 
された． 
 第二部では，足立智昭氏（宮城学院女子大学） 
より「CF 児の療育を振り返る－その出生から肺 
移植まで－」の講演，藤木理代氏（名古屋学芸大 
学管理栄養学部） 「嚢胞性線維症の栄養評価より 
と食事療法の実際」の講演が行われた． 

図１ わが国の嚢胞性線維症の予後  第三部では，小グループに分かれての意見交 
換，各グループからの報告，全体討論が行われ 
た．栄養を十分摂るにはどうしたらよいか，薬 
の服用の仕方についての注意点，学校との連 
携，子どもに病気を告げるタイミングなどにつ 
いて意見が交わされた．また，患者家族に向け 
た分かりやすい情報を発信してほしいという要 
望が，事務局に寄せられた． 

から，年間のおおよその入院期間（０～12ヵ月 
／年）のデータが記入されていた25例では，生 
後～５歳までの年間入院期間は症例により様々 
であったが，ほとんどの症例が主に気道感染症 
のために入院を繰り返していた． 

D．考察 
 PubMed と医学中央雑誌を検索したところ現 
時点では事務局が把握していない新規症例の報 
告はない． 登録制度が周知され機能しているCF 
ためと思われるが，今後も，全国疫学調査から 
の拾い上げ，小児慢性特定疾患事務局との連携 
により，できるだけ多くの症例を登録し CF の 
診療に関わる医療関係者の連携を行っていく必 
要がある． 

D．考察 
 本年度，小児慢性特定疾病に加え， が指定CF 
難病となり（平成27年７月１日施行），成人患者 
が医療費助成の対象となった．しかし，わが国 
では患者数がとても少ないので，患者と家族， 
医療従事者は，現在行っている治療（食事指導， 
肺理学療法を含む）が適切かどうか不安を抱え 
ている．今回のような情報交換会を定期的に開 
催することが重要であると考えられた． 

B．方法 
3．第１回嚢胞性線維症情報交換会開催 

 CF の診療を担当する医療従事者， 患者のCF 
家族，研究班，CFTR の基礎研究者，CF 登録 
制度事務局の意見交換を目的として，第１回嚢 
胞性線維症情報交換会を，2014年７月11日（土） 
13：00 ～ 16：00，名古屋大学野依記念学術交流 
館に於いて開催した．主治医12名，看護師７名， 
栄養士７名，検査技師２名，患者家族11名，研 
究班班員３名，登録制度事務局５名の合計47名 
が参加した． 

B．方法 
4．嚢胞性線維症の栄養調査と指針の作成 

 CF 登録制度により主治医から集められた患 
者22名（８ヵ月～ 39歳，男性10人，女性12人） 
の個人票から，身長，体重，膵外分泌機能，血 
中アルブミン値，ヘモグロビン値，総コレステ 
ロール値，中性脂肪値について解析し，栄養状 
態および栄養管理法を検討した． 

C． 結果 
 18歳以上の患者の89％は，BMI が18.5未満で 
あった．BMI とアルブミン値およびヘモグロ 
ビン値は有意な正の相関（p<0.05）を示し，特に 
BMI16未満の者で顕著に低値であった．成長期 

C．結果 
 第一部では，CF 登録制度事務局（名古屋大 
学健康栄養医学研究室）からの登録と診療の現 
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（18歳未満）の患者では BMI が10パーセンタイ 
ル未満の者で，アルブミン値およびヘモグロビ 
ン値が顕著に低値であった． 

が過大評価されるため留意する必要がある． 

D．考察 
 本研究では我が国の CF 患者の栄養評価を 
行った．その結果，ほとんどの患者において 
BMI が低値であった．アルブミン値とヘモグロ 
ビン値は BMI と有意な正の相関を示し，BMI16 
未満の者において顕著に低値であった． 
 小児については，通常体格判定に用いられる 
カウプ指数，ローレル指数の基準値が年齢によ 
り異なるため，BMI パーセンタイルを用いて評 
価した．その結果，10パーセンタイル未満の者 
において顕著に低栄養状態であった．したがっ 
て，CF 患者における栄養障害の重症度を表１ 
のように示す．但し，腹水がある場合は，BMI 

表１．CF 患者における栄養障害の重症度 
    18歳未満 
BMI パーセンタイル 

正常 
軽度 
中等度 
重度 

50以上 
25以上50未満 
10以上25未満 
10未満 

22以上 
18.5以上22未満 
16以上18.5未満 
16未満 

18歳以上 
  BMI 

1．方法 

5.  嚢胞性線維症の肺病変における重症度の 
   評価基準と治療方針の確立 

 CF の肺障害の重症度を規定する肺機能，画 
像所見，慢性気道感染症の起炎菌，肺性心，呼 
吸不全，肺移植の適応などさまざまな臨床的指 
標について，欧米での肺病変の重症度判定の情 
を主に文献から検索し検討した．そして，これ 
らをもと，にわが国の CF の実情に合わせた肺 
病変の重症度判定を設定した． 

C．結果 
 欧米での CF 症例の重症度判定において，６ 
歳以上の小児や成人では，肺機能のなかで「対 
標準１秒量（％ FEV1：１秒量実測値 / １秒量予 
測値ｘ100）が通常用いられている． FEV1に」％ 
よる重症度分類では，正常 : > 90％，軽症 : 70- 
89％，中等症 : 40-69％，重症 : < 40％と定義され 
おおむねこれで妥当と考えられる．しかし，６ 
歳未満の乳幼児では肺機能検査そのものの施行 
が難しく，また治療法の進歩により，近年の６ 
歳 CF 患児では大半が％ FEV1は正常範囲に留 
まるため，この年齢未満の乳幼児ではとりわけ 

表２．６歳未満の乳幼児の肺障害重症度判定基準 

大気下酸素分圧 
（PaO2; torr） 

80以上 
70以上80未満 
60以上70未満 

60未満 

胸部画像スコア＊ 
0～1 
Ⅰ 
Ⅱ 
Ⅲ 
Ⅳ 

2 
2～3 
Ⅱ 
Ⅱ 
Ⅲ 
Ⅳ 

4～5 
Ⅱ 
Ⅲ 
Ⅳ 
Ⅳ 

註： 
1．＊胸部画像スコア 
  可能であれば胸部 CT ないし MRI．止むを得ない場合は胸部単純Ｘ線にて判定肺内のいずれかの部位における以下の５項目の所 
 見の有無でポイントを合計  なし：ポイント０，あり：ポイント１）（ 
  ・気管支拡張 
  ・気管支壁肥厚 
  ・粘液栓 
  ・肺過膨張 
  ・肺実質陰影（嚢胞，無気肺，肺炎） 
2．重症度 
  Ⅰ：正常 
  Ⅱ：軽症 
  Ⅲ：中等症 
  Ⅳ：重症 
3．緑膿菌下気道感染症がある場合は重症度を一段上げる． 
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代替の重症度評価システムが必要である．そこ 
で種々の検討から，今年度は以下の重症度判定 
の基準を提唱することとした（表２）． 

200 μg /g 以下の膵外分泌不全（PI）の患者は男 
性５名，女性７名，計12名（67％）であった．膵 
外分泌の保たれる患者（pancreatic su ciency: 
PS）は，男性３名，女性３名，計６名であった． 
便中エラスターゼは，PI 患者で2±4（mean± 
SD; range: ０～13） /g，PS 患者は566±140μg 

（range: 319～686） /g と，両者が重なることμg 
はなかった． 

D．考察 
 CF 患児にみられる胸部画像所見として，気 
管支拡張，粘液栓，気管支壁肥厚，過膨張，浸潤 
影，無気肺，嚢胞などがあげられるが，胸部 X 
線検査， による判定では，CT診断能と被爆の問 
題から限界がある．そこで，MRI の導入と行っ 
た．また，実際の呼吸器病態に基づく低酸素状 
態を直接測定するための PaO2の重要性を考慮 
する必要がある．さらに， の進行に従って緑CF 
膿菌が下気道に定着し慢性感染症の起炎菌とな 
ると，重症度は一段と増すため緑膿菌の検出の 
有無が重症度を判定する際にも必須である．今 
年度は，これらを総合的に加味して，低酸素の 
程度，画像所見，緑膿菌の有無を元に，重症度 
をⅠからⅣまで（Ⅰ：正常，Ⅱ：軽症，Ⅲ：中等 
症，Ⅳ：重症）判定する基準を策定した．今後， 
実際の CF 患児での評価を行い，その妥当性と 
有用性を検証する必要がある． 

D．考察 
 便中エラスターゼによる PI の診断は，簡便 
性と再現性に優れていた．汗試験と便中エラス 
ターゼによる CF の診断と PI の診断を早期につ 
け，新規に承認された酵素補充療法と吸入療法 
につなげ，重症化の進展を抑えることが予後の 
改善に重要であると考えられる． 

B．方法 
7．「嚢胞性線維症の診療の手引き」の改訂 

 厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患等政 
策研究事業 難治性膵疾患に関する調査研究班 
平成27年度 研究打ち合わせ会（2015年６月22 
日）にて，「膵嚢胞線維症の診療の手引き」（初 
版）の主な改訂点を示して，研究班の意見を 
求めた．平成27年度 嚢胞性線維症情報交換会 

（2015年７月11日，名古屋大学野依記念学術交 
流館）にて分担研究者，CF 患者の主治医ならび 
に患者家族に診療の手引きの改訂案を示して， 
意見を求め，分担執筆を依頼した．９月に改訂 
版の執筆者と項目の素案を研究代表者，研究分 
担者ならびに研究協力者に送付し，意見を求め 
た．10月に最終案をまとめ，分担者に執筆を依 
頼した． 

B．方法 

6．便中エラスターゼによる嚢胞性線維症の 
 診療指針 

 第５回嚢胞性線維症の二次調査に，調査の目 
的を記載した調査依頼書（資料１）と便中エラス 
ターゼの採取容器および返送用のレターパック 
を同封し，嚢胞性線維症（CF）登録制度事務局 
より CF 患者の主治医に郵送した．採便容器に 
は整理番号を付し，採取日，年齢，性，身長と体 
重以外には，個人が同定できないようにした． 
主治医が患者もしくは家族の同意を得て依頼 
し，採取したサンプルはみよし市民病院検査室 
に返送された．便中エラスターゼは ELISA 法 

（Pancreatic Elastase 1 Stool Test, ScheBo 社） 
により測定した． 

C．結果 
 改訂項目は以下のとおりである． 
1．現行の診療の手引きの名称は，病理所見 

か ら こ の 病 気 を 最 初 に 命 名 し た Dorothy 
Hansine Anderson（1901-1963）に 従 い， 
Cystic Fibrosis of the Pancreas3） 膵 嚢 胞「 
線維症」となっている．今回，難病指定を 
機 会 に， 膵 を 省 い た 国 際 的 な 名 称 Cystic 
Fibrosis（CF）嚢胞性線維症に変更する． 

C．結果 
 年齢１歳～ 39歳まで18名の CF 患者（男性７ 
名，女性10名）から検体の送付があり，便中エ 
ラスターゼを測定した．便中エラスターゼが 
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2．診断基準が改訂された．古典的な definite 
CF だけでなく，肺障害が現れる前の状態や 
非典型例も重症例は probable として診断す 
ることになった． 

3．診断に必須の汗試験において，小児の汗中 
Cl- 濃度の基準値が加えられた． 

4．診断基準に遺伝子診断が加えられた．日本 
人の CFTR 遺伝子変異の詳細が解明されて 
きた．遺伝子診断が基準に取り入れられた 
ため，遺伝子検査のガイドラインやカウン 
セリングの項目を充実させる． 

5．膵外分泌不全の診断法として，便中エラス 
ターゼが加えられた． 

6．新たな個人調査票が示され，公費負担の手 
続きや基準などが改訂された． 

7．重症度は呼吸器異常と栄養障害の程度で判 
定される．重症度分類 stage-3以上が公的助 
成を受ける基準となった． 

8．鑑別診断として，びまん性汎細気管支炎，原 
発性線毛機能不全，シュバッハマン・ダイア 
モンド症候群を個人調査票に記載する必要 
がある．これらの疾患について概要と鑑別 
点を記載する． 

9．３つの新薬が承認されたので，気道の感染 
症と膵外分泌不全の治療法を改訂する． 

10．日本人の CF 患者に多い胆汁性肝硬変の項 
目を設ける． 

11．肺移植を受ける患者が増える傾向にあり， 
移植医療の項目を追加する． 

12．米国では分子治療薬の開発が進んでいる． 
遺伝子治療を含め記載する． 

13． 登録制度が発足したので，CF項目を設ける． 
14． 家族会の会員情報を更新する．CF 
15．海外の情報を更新する． 
16． の子どもへの接し方について項目を設けCF 

る． 
17．新たな CF 登録主治医に「主治医からのアド 

バイス」の執筆を依頼する． 

今回の改訂２版でもこの方針を継承する． 
 また，今年度から CF が難病に指定されたこ 
とにより，小児慢性特定疾患治療研究事業によ 
る医療費の公的助成が，成人でも継続されるこ 
とになった．前回の「膵嚢胞線維症の診療の手 
4）引き」 を出版した時（2008年）には，欧米では10 
年以上前から使用されていた治療薬が，わが国 
では治験ができないために未承認であった．し 
かし，今回，３つの治療薬が承認され， の治CF 
療は大きく改善される．また CF 登録制度の発 
足により，汗試験，遺伝子診断，膵外分泌不全 
の診断に関する問い合わせや，検査依頼は増え 
ている．研究班と主治医との情報の共有や連携 
は，これまで以上に改善されてきた．また本年 
度より嚢胞性線維症情報交換会が開催されるこ 
とになり，患者の家族も出席して，専門家に直 
接質問する機会ができた．わが国の CF 患者の 
生命予後も欧米の値に近づくことが期待されて 
いる．CF を早期に診断して，早期に治療を開 
始することが，これまで以上に重要である．改 
訂版ではこれらの点に留意して，より実用的な 
手引きになることが期待される． 
  

B．方法 

8．第５回嚢胞性線維症全国疫学調査（一次調 
 査の集計） 

 調査期間を2014年１年間および過去10年間と 
し，一次調査として，2015年１月に，全国の大 
学病院と病床数400以上の総合病院の小児科お 
よび小児専門病院に，過去１年間および10年間 
の CF 患者の有無と症例数（死亡例も含む）を問 
い合わせた．調査は郵送法で行い，依頼状，診 
断基準，調査依頼票を対象科に発送した．２月 
末までに回答のない施設に対しては，３月中旬 
に再依頼した．二次調査としては，2015年６月 
に，①一次調査で「症例有り」と回答された施 
設， CF 登録制度で事務局②（名古屋大学健康栄 
養医学研究室）が症例を把握している施設に（追 
跡調査），調査個人票と患者への説明書および 
同意書を郵送した． Ｄ．考察 

 CF は日本人では極めて稀なため，邦文での 
情報は乏しい．初版では，一読しただけで主治 
医が CF の全てを理解できることを意図した． 

C． 結果 
1．一次調査では，565科（回収率85.3％）から過 
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去１年間で18名（男8，女10），過去10年間で 
24名（男11，女13）の患者報告を受けた（表）． 
調査を依頼した施設を受診した2014年１年 
間の受療患者数は21名（95％信頼区間：17 ～ 
25）2005 ～ 2014年10年間の受療患者数は28， 
名（95％信頼区間：22 ～ 34）と推計された． 

2．一次調査からの推計値に，追跡調査から確 
認された症例を加えると，2014年中の患者は 
37名（95％信頼区間：33 ～ 41），過去10年間 
の患者数は47名（95％信頼区間：41 ～ 53）と 
推計された． 

例は膵機能正常患者で，父親，父方祖父と母方 
祖父に糖尿病を認めた．もう１例は膵機能不全 
患者で，母方祖父が糖尿病であった． 

D．考察 
 本研究はわが国の CF 患者の膵炎に関する最 
初の調査である．今回，調査した患者の家族に 
は CF も急性膵炎や慢性膵炎の患者はいなかっ 
た．患者の両親は CF 発症変異の保因者であり， 
父方および母方の祖父母の１人は保因者であ 
る．19名の CF 患者の両親と祖父母，計76名が 
膵炎リスクの候補者である．しかし，膵炎の発 
症に関連する CFTR 変異のアレル頻度は，4.7％ 
程度必要である．これまでに同定された膵炎関 
連の CFTR 変異のアレル頻度の和は，健常人で 
4.4％（L1156F が0.6％ , Q1352H が1.9％ , R1453W 
が1.9％）である．日本人では主としてこれらの 
変異が CFTR 関連膵炎に関係していると推定 
されるが，今回の調査では，CF の原因となる 
CFTR 遺伝子変異の膵炎リスクを検出するため 
には，標本数が不足していたと思われた． 

Ｄ．考察 
 一次調査の対象施設は，過去３回の調査と同 
じく，大学病院と病床数400以上の総合病院の 
小児科および小児専門病院とした．また，過去 
５年間の症例報告（論文発表および学会発表）を 
PubMed と医学中央雑誌を用いて検索したとこ 
ろ，新規症例の報告は無かった．CF 登録制度 
が機能しているためと思われる． 

B．方法 

9．嚢胞性線維症患者家族の膵疾患の罹患状 
 況調査 

B．方法 
10．嚢胞性線維症患者の就学状況調査 

 第５回嚢胞性線維症の二次調査に，調査の目 
的を記載した調査依頼書と調査用紙を同封し， 
嚢胞性線維症登録制度事務局より CF 患者の主 
治医に郵送した．調査用紙には事務局により整 
理番号を記載し，個人が同定できないようにし 
た．内容は主治医が患者もしくは家族の同意を 
得て聴取して記載し，二次調査と共に事務局に 
返送された．調査内容は膵疾患（嚢胞性線維症， 
急性膵炎，慢性膵炎，糖尿病，膵がん，その他の 
膵疾患）の有無である．CF 登録制度事務局のか 
ら，データベース上の膵外分泌機能（PI か PS） 
を，整理番号との対応表として提供された． 

 第５回嚢胞性線維症の二次調査に，調査の目 
的を記載した調査依頼書と調査用紙を同封し， 
嚢胞性線維症登録制度事務局より CF 患者の主 
治医に郵送した．調査用紙には事務局により整 
理番号を記載し，個人が同定できないようにし 
た．内容は主治医が患者もしくは家族の同意を 
得て聴取して記載し，二次調査と共に事務局に 
返送された．通学状況は，夏休みや冬休みなど 
を除いて，年間10 ヶ月通学するとして，およ 
そ何ヶ月通学できたか，学年ごとに記録するよ 
うにした．入院があれば，学年毎に回数を記入 
した．高等教育では出席日数不足で留年した場 
合，総在学年数で示すこととした．また，膵外 
分泌不全の有無を登録制度事務局より整理番号 
毎に通知を受けた． 

C．結果 
 26名の主治医に調査票が送られ，2015年末時 
点で19名の回答があった（回収率73％）．その結 
果，家族には CF 患者はいなかった．また，急 
性膵炎，慢性膵炎，膵癌と診断された患者もい 
なかった．２例で糖尿病の家族歴があった．１ 

C．結果 
 26名の主治医に調査票が送られ，2015年末時 
点で19名の回答があった（回収率73％）．男性８ 
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名，女性11名であった．年齢は２歳から39歳（中 
央値10歳）であった（図２）． 
 就学状況は，未就園児は２名，保育園・幼稚 
園児は２名，小学生７名，中学生１名，高校生0 
名，大学生0名であった．高校以上の学歴の記載 
があったのは７名中４名で，高校卒業は４名， 
大学卒１名，短大卒１名，放送大学１名，専門 
学校１名であった．幼稚園・保育園以上の出席 
状況を確認できたのは，12名（男性：女性 =4:8， 

年齢３～ 39歳，中央値 : ９歳）で，内訳は，保育 
園２名，小学生６名，中学生１名，成人３名で 
あった．年長児11名中，ほぼ出席は７名（64％）， 
出席率80％が１名，70％が１名，20％が１名， 
10％が１名であった（図３）． 
 今回の調査回答者19名で出席状況が確認で 
きた14名の内，膵外分泌不全のある患者（PI: 
pancreatic insu ciency）は10名，膵外分泌不全 
のない患者（PS: pancreatic su ciency）は４名 

図２．CF 患者の年齢分布（2015） 

図３．CF 患者の保育園・小学校の出席状況（2015） 
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であった．PI 患者は年長児では７名中４名がほ 
ぼ出席であったが，出席率80％が１名，20％が 
１名，10％が１名であった．一方， 患者４名PS 
では，小学校を通して60 ～ 100％であり，高校 
への進学を果たしていた． 
 成人例７例中，６例（男性：女性 =4:2，年齢 
24 ～ 39歳，中央値 :29歳）で就職状況が把握でき 
た．調査時点で就労していた患者は２名，過去 
に就労歴があった患者は２名，就労歴がなかっ 
た患者は２名であった． 
 膵外分泌不全がなかった患者（４名）は就労歴 
があったが，膵外分泌不全のある患者は就労歴 
がなかった． 

チャネルを通って流れた電流の測定をおこなっ 
た．未成熟型変異体の場合には，トランスフェ 
クション後に低温（27℃）条件で培養することに 
より，形質膜での発現を促した．チャネル機能 
は，同量のｃ DNA をトランスフェクションし 
た場合に得られた野生型 CFTR チャネルの電 
流レベルと比較することによって相対的に評価 
した．さらに，低活性 CFTR 変異体の活性増強 
薬 potentiator として知られている genistein の 
効果も調べた． 

C．結果 
 日本人で発見された病因性 CFTR 変異のう 
ち11変異を，それによる発現障害および機能障 
害の程度にしたがって分類すした結果を表３に 
示す． 

表３ 日本人病因性 CFTR 変異体の発現および機能障害 
ホールセル電流レべル 

  

成熟型 

未成熟型 

比較的大 
（野生型レベル） 

T633P, R347H 

Y517H 

小 

E267V, T1220I 
. L441P, G85R*, 
G98R*, R1066C, 
    T1086I* 

極小 

  

M152R 

D．考察 
 本調査は CF 患者の就学状況に関するわが国 
で最初の調査である．調査票を送付した26名の 
内，19名の回答があり，回収率は73％であった． 
男女比は８：11と女性が若干多いが，これまで 
の調査と同様の傾向であった．PI 患者が PS 患 
者より出席率が悪い理由として， 患者では日PI 
常（非入院期）の状態が PS 患者より悪いことが 
考えられる．今回の調査時対象の CF 患者は， 
個人輸入をしてきた患者を除けば，治療歴は高 
力価のリパーゼ製剤で４年，ドルナーゼアル 
ファは３年，トブラマイシンの吸入療法は２年 
しかない．今後，これらの治療が乳幼児期から 
開始されれば，小学校の出席率が改善すること 
が期待される． 

 日本で発見された病因性 CFTR 変異体11種 
類のうち，７種類は，生理的温度条件（37℃）下 
では，糖鎖修飾を受けていない未成熟型で，形 
質膜まで到達せず分解されてしまうⅡ型障害 

（G85R, G98R, L441P, Y517H, R1066C, T1086I） 
もしくは発現自体が認められない I 型障害 

（M152R）であると考えられた．また，形質膜 
に発現している成熟型変異体においては，電流 
量が小さくチャネル機能が障害されているⅢ 
またはⅣ型障害（E257V, T1220I）の他，野生型 
に匹敵するチャネル機能を保っている変異体 

（T633P, R347H）も認められた． 

B．方法 
11．アジア型変異 CFTR の発現と機能の解析 

  日 本 人 CFTR 変 異 体 cDNA を，Chinese 
Hamster Ovary（CHO） 細胞に導入し，変異 
CFTR 蛋白発現を試みた．CFTR 蛋白の発現レ 
ベルはウエスタンブロッティングを用いて評価 
した．さらに，生成された CFTR 蛋白は，分子 
量の違いから，Golgi での糖鎖修飾を受ける前 
の未成熟型と，糖鎖修飾を受けて形質膜上に発 
現している成熟型に判別した．CFTR のチャネ 
ル機能評価のために，各 CFTR 変異体 cDNA 
を導入した CHO 細胞にホールセルクランプ法 
を適用して，形質膜上に発現している CFTR 

D．考察 
 形質膜上での機能発現がある程度は保たれて 
いると考えられる T633P および R347H 変異に 
よる病態成立のメカニズムの解明は，重要かつ 
興味深い．CFTR が持つチャネル機能以外の， 
他のトランスポータの調節機能等の関与も考え 
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られ，CHO 細胞以外の呼吸・膵管・消化管上 
皮系培養細胞でも実験をする必要があると思わ 
れた． 
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4. 伊藤貴文 , 青野ひろみ，武村民子，吉村邦 
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Ⅱ．自己免疫性膵炎 
Ａ．研究目的 

 我が国における自己免疫性膵炎の実態を把握 
し，早期診断と癌との鑑別，治療法の評価値す 
ると共に，長期ヨガを明らかにする目的で以下 
の検討を行った． 
① 2011年に国際コンセンサス診断基準を基に 

我が国でも自己免疫性膵炎臨床診断基準が 
改定されたことをうけて，我が国における 
自己免疫性膵炎の診断と治療についての現 
状を把握するべく全国調査を行った． 

② 自己免疫性膵炎の標準的ステロイド治療法 
の確立を策定する目的で，本邦において国 
際コンセンサス基準で診断された自己免疫 
性膵炎１型の治療に関するアンケート調査 
を行った． 

③ 自己免疫性膵炎症例を，１年毎に画像所見 
や臨床症候などについて５年間前向き予後 
調査を行うことを計画し，調査を開始した． 

診断ができた症例は203例であった．組織診断 
ができた症例は施設によって差があり，細胞診 
による癌の否定については有用であるが組織診 
を診断項目に入れるかは現時点では否定的な意 
見が多かった． 
 乳頭生検については診断に有用であった症例 
は114例と回答があったが，診断項目に入れる 
かどうかについての意見は一致しなかった． 
 膵外病変については，IgG4関連硬化性胆管 
炎が372例，IgG4関連涙腺・唾液腺炎が201例， 
IgG4関連後腹膜線維症113例，IgG4関連腎臓病 
57例，炎症性腸疾患は１型に伴ったものが14 
例，２型に伴ったものは37例であった．今後 
膵外病変についても施設間で意見が一致しな 
かった． 
 ステロイドトライアルについては，66例で行 
われており，61例が１型で５例が２型であった． 

D．考察 
 アンケート結果の詳細は現在も解析中であ 
り，その結果を基に今後この調査をどのように 
進めるか検討が必要である． B．方法 

1．自己免疫性膵炎の診断と治療の実態調査 

 日本膵臓学会自己免疫性膵炎委員会と合同で 
委員施設に対し，①診断における ERP/MRCP 
の役割，②診断における EUS-FNA/B の役割， 
③乳頭腫大と乳頭生検の有用性，④膵外病変 

（硬化性胆管炎，涙腺炎・唾液腺炎あるいは後腹 
膜線維症）の妥当性について別紙アンケートを 
作成した． 

B．方法 
2．自己免疫性膵炎の最適治療法の確立 

 平成26年10月27日～平成27年３月末にかけ 
て，日本膵臓学会自己免疫性膵炎委員会の26施 
設に，経過観察例とステロイド治療例に対する 
調査表を配布し，アンケート調査を行った． 

C．結果 
 18施設から回答が得られ，自己免疫性膵炎と 
診断された症例は1,006例で内訳は１型が973例 
２型は33例であった．ICDC で definite type1と 
診断された症例は813例，probable type1は86 
例，definite type2は21例，probable type2は８ 
例，AIP NOS が58例であった．JPS2011では確診 
例は804例，準確診47例，疑診例73例であった． 
 MRCP による診断ついては施行例が少なく， 
施設によって意見が分かれ，施設によって診断 
における MRCP の重要性が異なっていること 
が予想された． 
 EUS-FNA を施行した症例は394例で，組織 

C．結果 
 調査票は22施設から集まり，自己免疫性膵炎 
711例が集計された．ステロイド投与が548例， 
経過観察が100例，外科手術が77例である．ス 
テロイド投与例と経過観察例の計648例におい 
て，診断時の平均年齢は65.8±10.5 17-93）（歳， 
男女比1:0.3，平均観察期間60.5±40. ５月，発症 
時黄疸あり338例（51.7％），糖尿病の新規発生 
168例（30.9％），び漫性膵腫大396例（61.1％），膵 
外病変あり271例（41.8％），血中 IgG4値594.9± 
655.9mg/dl であった． 
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D．考察 
 自己免疫性膵炎の治療に関する主な報告とし 
ては，国内の自己免疫性膵炎563例を対象とし 
た報告1）と，10 ヵ国の23施設から集計された自 
己免疫性膵炎1064例の分析2）がある．そして， 
これらの結果を踏まえて，自己免疫性膵炎の治 
療に関する診療ガイドラインが，2009年に報告 
され3），2013年に改訂された4）．しかし，現時点 
でも，ステロイド治療例の再燃の予知因子や， 
維持療法が再燃の予防に役立つか，再燃例の治 
療法と予後などは未解決である．今後，再燃予 
知因子，維持療法と再燃との関係や再燃例の治 
療法と経過などを検討する予定である． 

患の長期予後が明らかになる．さらに個々の症 
例を長期に観察することにより，データベース 
化につながることも期待される． 
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B．方法 
3．自己免疫性膵炎の前向き予後調査 

 自己免疫性膵炎と診断された症例に対し，１ 
年毎に５年間前向きに予後調査を計画した．エ 
ントリー時ならびに１年毎に，臨床症状，臨床 
検査データ，画像所見，治療経過，再燃の有無 
などを追跡する．症例登録施設で記載された調 
査票を統計学的に解析し，臨床像を明らかに 
する． 

C．結果 
 本年度は，研究計画書を作成するとともに， 
研究統括施設である東北大学大学院医学系研究 
科倫理委員会の承認が得られ，28施設が参加し 
ている．すでに東北大学病院を皮切りに各施設 
での倫理委員会申請作業ならびに症例登録を開 
始している（UMIN000016292 多施設共同観察 
研究「自己免疫性膵炎の前向き追跡調査」．平） 
成27年末現在，新規例26例を含む45例と未だ少 
数の登録であるが，今後症例を蓄積していく予 
定である． 

D．考察 
 自己免疫性膵炎に対する治療として，ステロ 
イドの長期投与が標準治療となっている4）．し 
かし，自己免疫性膵炎は高齢者に多いため，長 
期投与に伴う副作用が懸念されるが十分な検討 
は行われていない．本研究により，副作用の頻 
度のみならず膵機能の変化，発癌といった本疾 
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Ⅱ．自己免疫性膵炎 
Ａ．研究目的 

 我が国における自己免疫性膵炎の実態を把握 
し，早期診断と癌との鑑別，治療法の評価値す 
ると共に，長期ヨガを明らかにする目的で以下 
の検討を行った． 
① 2011年に国際コンセンサス診断基準を基に 

我が国でも自己免疫性膵炎臨床診断基準が 
改定されたことをうけて，我が国における 
自己免疫性膵炎の診断と治療についての現 
状を把握するべく全国調査を行った． 

② 自己免疫性膵炎の標準的ステロイド治療法 
の確立を策定する目的で，本邦において国 
際コンセンサス基準で診断された自己免疫 
性膵炎１型の治療に関するアンケート調査 
を行った． 

③ 自己免疫性膵炎症例を，１年毎に画像所見 
や臨床症候などについて５年間前向き予後 
調査を行うことを計画し，調査を開始した． 

診断ができた症例は203例であった．組織診断 
ができた症例は施設によって差があり，細胞診 
による癌の否定については有用であるが組織診 
を診断項目に入れるかは現時点では否定的な意 
見が多かった． 
 乳頭生検については診断に有用であった症例 
は114例と回答があったが，診断項目に入れる 
かどうかについての意見は一致しなかった． 
 膵外病変については，IgG4関連硬化性胆管 
炎が372例，IgG4関連涙腺・唾液腺炎が201例， 
IgG4関連後腹膜線維症113例，IgG4関連腎臓病 
57例，炎症性腸疾患は１型に伴ったものが14 
例，２型に伴ったものは37例であった．今後 
膵外病変についても施設間で意見が一致しな 
かった． 
 ステロイドトライアルについては，66例で行 
われており，61例が１型で５例が２型であった． 

D．考察 
 アンケート結果の詳細は現在も解析中であ 
り，その結果を基に今後この調査をどのように 
進めるか検討が必要である． B．方法 

1．自己免疫性膵炎の診断と治療の実態調査 

 日本膵臓学会自己免疫性膵炎委員会と合同で 
委員施設に対し，①診断における ERP/MRCP 
の役割，②診断における EUS-FNA/B の役割， 
③乳頭腫大と乳頭生検の有用性，④膵外病変 

（硬化性胆管炎，涙腺炎・唾液腺炎あるいは後腹 
膜線維症）の妥当性について別紙アンケートを 
作成した． 

B．方法 
2．自己免疫性膵炎の最適治療法の確立 

 平成26年10月27日～平成27年３月末にかけ 
て，日本膵臓学会自己免疫性膵炎委員会の26施 
設に，経過観察例とステロイド治療例に対する 
調査表を配布し，アンケート調査を行った． 

C．結果 
 18施設から回答が得られ，自己免疫性膵炎と 
診断された症例は1,006例で内訳は１型が973例 
２型は33例であった．ICDC で definite type1と 
診断された症例は813例，probable type1は86 
例，definite type2は21例，probable type2は８ 
例，AIP NOS が58例であった．JPS2011では確診 
例は804例，準確診47例，疑診例73例であった． 
 MRCP による診断ついては施行例が少なく， 
施設によって意見が分かれ，施設によって診断 
における MRCP の重要性が異なっていること 
が予想された． 
 EUS-FNA を施行した症例は394例で，組織 

C．結果 
 調査票は22施設から集まり，自己免疫性膵炎 
711例が集計された．ステロイド投与が548例， 
経過観察が100例，外科手術が77例である．ス 
テロイド投与例と経過観察例の計648例におい 
て，診断時の平均年齢は65.8±10.5 17-93）（歳， 
男女比1:0.3，平均観察期間60.5±40. ５月，発症 
時黄疸あり338例（51.7％），糖尿病の新規発生 
168例（30.9％），び漫性膵腫大396例（61.1％），膵 
外病変あり271例（41.8％），血中 IgG4値594.9± 
655.9mg/dl であった． 
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D．考察 
 自己免疫性膵炎の治療に関する主な報告とし 
ては，国内の自己免疫性膵炎563例を対象とし 
た報告1）と，10 ヵ国の23施設から集計された自 
己免疫性膵炎1064例の分析2）がある．そして， 
これらの結果を踏まえて，自己免疫性膵炎の治 
療に関する診療ガイドラインが，2009年に報告 
され3），2013年に改訂された4）．しかし，現時点 
でも，ステロイド治療例の再燃の予知因子や， 
維持療法が再燃の予防に役立つか，再燃例の治 
療法と予後などは未解決である．今後，再燃予 
知因子，維持療法と再燃との関係や再燃例の治 
療法と経過などを検討する予定である． 

患の長期予後が明らかになる．さらに個々の症 
例を長期に観察することにより，データベース 
化につながることも期待される． 
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B．方法 
3．自己免疫性膵炎の前向き予後調査 

 自己免疫性膵炎と診断された症例に対し，１ 
年毎に５年間前向きに予後調査を計画した．エ 
ントリー時ならびに１年毎に，臨床症状，臨床 
検査データ，画像所見，治療経過，再燃の有無 
などを追跡する．症例登録施設で記載された調 
査票を統計学的に解析し，臨床像を明らかに 
する． 

C．結果 
 本年度は，研究計画書を作成するとともに， 
研究統括施設である東北大学大学院医学系研究 
科倫理委員会の承認が得られ，28施設が参加し 
ている．すでに東北大学病院を皮切りに各施設 
での倫理委員会申請作業ならびに症例登録を開 
始している（UMIN000016292 多施設共同観察 
研究「自己免疫性膵炎の前向き追跡調査」．平） 
成27年末現在，新規例26例を含む45例と未だ少 
数の登録であるが，今後症例を蓄積していく予 
定である． 

D．考察 
 自己免疫性膵炎に対する治療として，ステロ 
イドの長期投与が標準治療となっている4）．し 
かし，自己免疫性膵炎は高齢者に多いため，長 
期投与に伴う副作用が懸念されるが十分な検討 
は行われていない．本研究により，副作用の頻 
度のみならず膵機能の変化，発癌といった本疾 
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9. 内田一茂，福井由理，岡崎和一 １型自己 
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TLR について 第101回日本消化器病学会 
総会 仙台 2015/04 

Ⅲ．慢性膵炎 
 我が国における慢性膵炎の実態を把握し，早 
期診断と癌との鑑別，治療法の評価値すると共 
に我が国における慢性膵炎の実態を把握し，早 
期診断と進展予防，患者の QOL 改善と生命予 
後の改善を目的として，以下の検討を行った． 
① 慢性膵炎に対する外科治療の実態調査と普 

及への課題解析 
② 慢性膵炎の疼痛に対する内科的インターベ 

ンション治療と外科治療を比較する前向き 
および後ろ向き調査研究の計画 

③ 第２回全国疫学実態調査の施行を計画 
④ 膵切除術前後および遠隔期の膵内外分泌， 

および糖代謝指標の前向き検討 
⑤ 慢性膵炎の生活習慣対策指針の作成と患者 

団体連携支援 
⑥ 本邦における膵石症治療の実態調査 
⑦ 早期慢性膵炎（早期慢性膵炎疑診例，慢性 

膵炎疑診例も含む）５年間前向き予後調査 
⑧ 慢性膵炎の遺伝的背景を解析する目的で， 

全国の施設より検体を収集し，膵消化酵素 
など約80遺伝子について，Haloplex ター 
ゲットエンリッチメントシステムを用いた 
網羅的解析を行った． 

⑨ 遺伝性膵炎の症例症例登録システムの構築 
⑩ わが国における遺伝性膵炎の実態を明らか 

に目的での「小児期発症の希少難治性肝胆 
膵疾患における包括的な診断・治療ガイド 
ライン作成に関する研究」（研究代表者：東 
北大学小児外科 仁尾正記教授，研究分担 
者：順天堂大学小児科 清水俊明教授）と 
連携をした全国調査 

⑪ わが国における早期慢性膵炎の実態把握の 
ために，2011年１年間に受療した患者を対 
象にした全国疫学調査の二次調査 

⑫ 膵外分泌能を考慮した適切な栄養療法のた 
めの具体的な食材毎の脂肪含量，食事のメ 
ニューの作成 

⑬ 慢性膵炎疼痛対策としての成分栄養剤の使 
用実態を調査 
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B．方法 

１．慢性膵炎に対する外科治療の実態調査と 
普及への課題解析 

けを明らかにすることを目的とする． 
〔前向き調査〕 
 本調査は慢性膵炎臨床診断基準2009で慢性膵 
炎確診例と診断された患者のうち，この調査へ 
の参加に同意した者を対象とし，全体で400例 
程度の症例登録を見込んでいる．参加施設は 
本研究班分担研究者の所属施設，日本肝胆膵 
外科学会高度技能専門医制度認定修練施設（A） 

（B），および膵石症に対する後ろ向き調査参加 
施設とする．症例の登録期間は倫理委員会承認 
日から２年間とする．経過観察は１年間，およ 
び５年間まで行われ，その後１年間でデータを 
解析する予定である．評価項目としては，内科 
的インターベンション治療群と外科治療群との 
間で，治療前および治療１年後の疼痛スコアを 
比較する．さらに，栄養指標や治療内容などの 
副次評価項目を設定し治療前，６ヶ月後，12 ヶ 
月後，24 ヶ月後，36 ヶ月後，48 ヶ月後，60 ヶ 
月後に評価する． 

〔後ろ向き調査〕 
 過去10年間に慢性膵炎に対して外科治療を 
行った症例を対象とし，設定症例数は200例を 
目標とする．参加施設は日本肝胆膵外科学会高 
度技能専門医制度認定修練施設（A）（B）で，診 
療録の検索期間は2005年１月１日から2014年12 
月31日までの10年間とする． 
評価項目は，1）主要評価項目：慢性膵炎の疼痛 
に対する外科治療の短期及び長期の手術成績  
2）副次評価項目：慢性膵炎の疼痛に対し外科手 
術に至る要因，経緯とした． 

 2005年１月から2014年12月に，研究協力施設 
で慢性膵炎に対して外科治療を行った症例を対 
象とした．この研究では，慢性膵炎の疼痛の程 
度，初期治療，二次治療，手術前の内視鏡処置 
回数，手術までの期間，手術に至った理由，術 
後の予後・転帰について後向きに調査する． 

C．結果 
 一次調査票を送付した196施設にうち，研究 
協力の承諾が得られた施設は71例であったが， 
そのうち12施設は該当症例が0例であった．研 
究協力が得られ，かつ該当症例がある施設は59 
施設で，一次調査票を送付した196施設の30.1％ 
であった．これら59施設の該当症例の総数は 
665例で，１施設あたりの症例数の中央値は５ 
例 / 10年（1-121）あった． 
 この59施設において，該当症例数で施設を分 
類してみると，該当症例10例未満の施設は37施 
設（62.7％），20例未満の施設は53施設（89.8％） 
であった．一方，該当症例95例，121例の施設が 
１施設ずつで，この２施設の症例の合計は216 
例で，総数665例のうち32.5％を占めていた． 

D．考察 
 本邦ではこれまで術式に関する大規模な調査 
は行われていない．そのため，慢性膵炎の疼痛 
に対する外科治療の適応，位置づけを明らかに 
することに加え，選択された術式の実態調査を 
行う意義は大きいと考えられる． 
 今後は , 研究協力の承諾が得られた施設に二 
次調査票（CRF）を送付する予定であり，各施 
設から CRF が回収され次第，評価項目につい 
て解析を行う． 

C．結果 
 本研究の開始にあたり，平成27年９月17日に 
第二回打ち合わせ会を開催し，プロトコール最 
終確認を行った．前向き調査は，上記内容でプ 
ロトコールが確定し，現在藤田保健衛生大学お 
よび近畿大学の倫理委員会へ申請中であり，そ 
の承認後，各施設の倫理委員会へ申請予定で 
ある． 

B．方法 

2．慢性膵炎疼痛対策としての内視鏡治療と 
 外科治療の比較解析 

 本調査研究では，前向きおよび後ろ向き調査 
を行い，慢性膵炎の疼痛に対する内科的イン 
ターベンション治療と外科治療の適応・位置づ 

D．考察 
 これまでの報告で，内科的インターベンショ 
ン治療と外科治療を比較した報告は少なく，欧 
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米における報告では疼痛緩和効果，再治療率に 
おいて外科治療が優れるという報告が散見され 
-るのみである１） ３）．本研究により得られた成果 

し，慢性膵炎に合併する糖尿病の全例が，膵疾 
患に伴って出現した糖尿病（真の膵性糖尿病）と 
は限らない．本研究で GLP-1関連治療薬，さら 
には SGLT2阻害薬投与をされた患者を抽出し， 
その効果および安全性を調査することは重要で 
あると考えられる． 

により，これまでエビデンスに乏しかった本邦 
における慢性膵炎の疼痛対策としての内科的イ 
ンターベンション治療と外科治療の慢性膵炎に 
対する適応・位置づけを明らかにすることが期 
待される． 

B．方法 
3．膵性糖尿病の実態調査と治療指針の作成 B．方法 

4．膵性糖尿病の実態調査と治療指針の作成： 
 膵切除後糖尿病の病態と治療 

 近畿大学医学部附属病院外科にて膵手術を行 
う患者を対象として，200例を目標に，膵手術 
前後および術後３年間にわたり解析を行う．造 
影 CT 検査により膵切除割合を計算し２），内分 
泌機能では，インスリン・グルカゴン・C ペ 
プチド等を測定，外分泌機能では，膵外分泌 
機能検査（PFD 試験）等を行い，糖代謝指標で 
は，一般的な指標である HbA1c・グリコアル 
ブミン・1.5-AG をはじめとして，経口ブドウ 
糖負荷試験（75gOGTT）や持続血糖モニターを 
ふくめた，詳細な糖代謝データの集積を行う． 
本研究は，ヘルシンキ宣言，及び人を対象とす 
る医学系研究に関する倫理指針に従って実施す 
る．なお，本研究は，研究計画を近畿大学医学 
部倫理委員会に申請し，承認（受付番号26-259） 
を受けており，大学病院医療情報ネットワーク 

（UMIN）への登録をも完了している（UMIN 試 
験 ID：UMIN000018113）． 

 2015年１月１日から2015年12月31日までの１ 
年間に受療した膵性糖尿病患者を対象とする． 
膵性糖尿病の診断基準は現在まで明確なものは 
ないが，日本糖尿病学会糖尿病診断基準検討委 
員会「糖尿病の分類と診断基準に関する委員会 
４）報告」 ５）を用いた．膵性糖尿病は『分類 B. 他 
の疾患，病態に伴う種々の糖尿病の中の（1）膵 
外分泌疾患（膵炎，膵外傷，膵摘出術，膵腫瘍， 
膵ヘモクロマトーシス，その他）と位置づけら』 
れており，その他とは先天性膵形成不全，自己 
免疫性膵炎などが含まれる．厳格には膵疾患に 
伴って出現した糖尿病のことであり，通常の１ 
型および２型糖尿病が先行していても，明らか 
に膵疾患に伴って悪化したものは膵性糖尿病と 
する．受療者患者数，新規発症数の推定には， 
厚生省特定疾患の疫学調査班による全国疫学調 
査マニュアル６）を用いる． 
 また，2015年１月１日から2015年12月31日ま 
での１年間に受療した慢性膵炎に２型糖尿病 
を合併しており，その中で GLP-1関連治療薬， 
SGLT2阻害薬投与をされた患者を抽出し，その 
効果および安全性を調査する．さらには膵炎に 
対する影響についても検討する予定であった． 

C．結果 
 臨床試験 UMIN000018113については，2015年 
６月より登録が開始され，現在66名の登録を完 
了し，現時点で術直後31例のデータが得られた． 
 膵手術患者31例中，術式は全摘２例，頭部切 
除16例，体尾部切除10例，その他３例であった． 
耐糖能について，術前は糖尿病型10例，境界型 
８例，正常型13例であったが術後は糖尿病型10 
例，境界型16例，正常型５例であり，改善６例， 
不変13例，悪化12例であった． 
 膵内分泌機能について，頭部切除では C ペ 
プチドが基礎値，グルカゴン負荷後ともに術後 
有意に低下（基礎値 p<0.005，グルカゴン負荷 
後 p<0.005）．Δ C ペプチドも有意に低下した 

C．結果 
 本年度は疫学調査をする十分な予算を確保で 
きず，施行できなかった． 

D． 考察 
 現在のところ，膵性糖尿病を対象とした経口 
血糖降下薬の効果に関するエビデンスはなく， 
膵性糖尿病に対する効果は不明確である．しか 
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（p<0.005）．体尾部切除では，CPR の基礎値に 
は変化を認めなかったが，負荷後 CPR が術後 
有意に低下（p<0.05） Δ CPR も有意に低下した， 

（p<0.05）． 
B．方法 

6．膵石症に対する ESWL の適応と治療法に 
 関する実態調査 

 「膵石症に対する ESWL の適応と治療法に関 
する全国実態調査」は第１次調査と第２次調査 
からなる．第１次調査は平成26年度，大学病院 
の消化器内科，消化器外科，病床数200床以上の 
内科，外科，消化器内科，消化器外科を対象に， 
１次調査票を郵送で送り FAX またはメールに 
よる回答を依頼した．今年度は第２次調査とし 
て，第１次調査で患者ありと回答のあった施設 
を対象に，郵送またはメールで２次調査票を送 
付し，ESWL，内視鏡治療，外科治療などの治療 
内容とその成績に関する第２次調査を行った． 

D．考察 
 膵手術で内因性インスリン分泌は低下するが 
血糖は必ずしも悪化するばかりではないことか 
ら，その原因の検索が必要と考えられた．血糖 
の違いが切除部位により異なる症例を認めたた 
め，切除部位別での検討を行った．頭部切除で 
は，負荷前 C ペプチドおよびΔＣペプチドも 
ともに低下するにもかかわらず，血糖には変化 
がみられない一方で，体尾部切除では，負荷前 
Ｃペプチドは変化せず，Δ C ペプチドは低下傾 
向にすぎなかったが，血糖に上昇がみられるな 
ど，切除部位による差を認めた． 

C． 結果 
 １次調査票で回答のあった566施設のうち， 
症例ありと回答した282施設に対して，郵送ま 
たはメールで２次調査票を送付したところ，141 
施設（50％）から回答が得られた．再検討の結 
果，症例が確認できなかったと回答した16施設 
を除き，125施設から有効な症例1835例を集計す 
ることができた． 

B．C．方法と結果 

発〕 

5．慢性膵炎の生活習慣対策指針の作成と患 
 者団体連携支援に関する報告 

〔アプリケーションソフト・パンフレットの開 

 慢性膵炎患者とその家族が正確に指導指針の 
内容を理解し，その実践を容易とするために 
昨年よりスマートフォンやタブレットで利用 
可能なアプリケーションソフトを開発してお 
り，2015年３月５日に「慢性膵炎」『の話をしよ 
う．生活習慣の改善と断酒の手引き』 iOS 版・が 
Android 版で無料ダウンロード開始となった． 

Ｄ．考察 
 今後，膵石症に対する ESWL などの治療が 
適切に，かつ安全に行われるためには適切な診 
療指針を作成する必要がある．本研究により， 
全国的に多数例の実態を把握することができた 
が，今後，膵石症に対する各治療法の成績，予 
後を明らかにし，新しい指針作成の基礎になる 
検討が必要である． D．考察 

 慢性膵炎は生活習慣や断酒，適切な治療継続 
により症状や予後が改善する疾患であることを 
患者・家族に強調することが重要である．指導 
指針を患者向けに改編したアプリケーションは 
患者が慢性膵炎の病態と指導指針の理解・実践 
する上で，有用であると考えられる．現在，医 
療スタッフや患者・家族に対してアプリケー 
ションの周知活動をおこなっているが，十分と 
は言えず，さらにアプリケーションの利用を促 
進していく必要がある． 
  

B．方法 

7．早期慢性膵炎および慢性膵炎疑診例の前 
 向き予後調査 

 早期慢性膵炎（早期慢性膵炎疑診例，慢性膵 
炎疑診例も含む）と診断された症例に対し，１ 
年毎に５年間前向きに予後調査を行う．エント 
リー時ならびに１年毎に，臨床症状，臨床検査 
データ，腹部超音波検査，治療経過，診断の推 
移・転帰，CT または MRI 検査，超音波内視鏡 
検査，BT-PABA 試験（膵外分泌機能検査）を行 
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う．症例登録施設で記載された調査票を統計学 
的に解析し，臨床像を明らかにする． 

同義多型の c.1162G>A（p.G388S）多型は新規多 
型であった．この多型は２歳発症の特発性慢 
性膵炎患者に認められ，他にPRSS1 
SPINK1，CTRC ，CPA1  遺伝子など既知の膵炎 C．結果 

 28施設が，すでに参加あるいは参加予定であ 
る．平成27年末までに，早期慢性膵炎104例，早 
期慢性膵炎疑診34例，慢性膵炎疑診14例，合計 
152例が登録された．各施設の登録症例数を表 
２に示す．152例の平均年齢は59.1歳，男性81人， 
女性71人であった．成因別ではアルコール性54 
例，特発性98例であった． 

関連遺伝子異常は認めなかった．これらの多型 
について患者全体ならびに成因別にコントロー 
ル群（HGVD）と比較を行ったが，統計学的に 
有意差は認めなかった． 
 331例 のCPB1遺 伝 子 シ ー ク エ ン ス 平 均 

1 
depth は561倍 で， 標 的 領 域 の96.4 ％ が20倍 以 
上の depth でシークエンスされていた．CPB1 
遺伝子に非同義多型を３個，同義多型を２個認 
め，新規のスプライス部位の多型 c.687+1G>T 
を同定した．このスプライス部位の多型は，若 
年発症の特発性慢性膵炎患者で同定された． 
研究２：次世代シークエンサーを用いた膵炎家 
系の全エクソーム解析 
 若年発症の特発性膵炎１例について全エク 
ソーム解析を行ったところ，エクソン領域に 
21,686個の多型を認めた．このうち，非同義多 
型ならびに挿入・欠失，スプライス部位の多 
型は10,278個であり，新規または minor allele 
frequency <0.01の稀な多型は1,172個であった． 
両親の全エクソーム解析の結果と比較し，患者 
のみにみられた de novo 多型を６個抽出した． 
このうち，イオンチャンネルに関する遺伝子の 
多型について，慢性膵炎多数例での解析を行っ 
たところ，複数の若年発症の特発性慢性膵炎例 
に同多型を認めた． 

Ｄ．考察 
 ５年にわたる本研究により，進行例や改善例 
の患者背景，特に断酒や薬物療法をはじめとす 
る治療介入の意義が，より明確になると期待さ 
れる． 

B．方法 
8．慢性膵炎発症の遺伝的背景に関する解析 

研究１：HaloPlex ターゲットエンリッチメン 
トシステムを用いた網羅的解析 
 膵炎との関連が想定される約80遺伝子をカ 
バーする HaloPlex ターゲットエンリッチメン 
トシステム（Agilent Technologies 社 ） 作 成を 
し，慢性膵炎患者331例（うちアルコール性132 
例，特発性174例，遺伝性 / 家族性25例）につい 
て解析した． 
研究２：次世代シークエンサーを用いた膵炎家 
系の全エクソーム解析 
 若年発症の特発性膵炎１例ならびに健常両親 
について，Illumina 社 HiSeq2000を用いて全エ 
クソーム解析を行った． 

Ｄ．考察 
 本年度は特に膵炎関連遺伝子異常である 
CPA1の ア イ ソ フ ォ ー ム で あ る 

ならびに 
CPA2遺 伝 子 

CPB1遺伝子に注目した．両遺伝子 

1 
C．結果 
研究１：HaloPlex ターゲットエンリッチメン 
トシステムを用いた網羅的解析 
 カルボキシペプチダーゼ A2（ 
ならびに 
の 

2）遺伝子 
1遺伝子解析の結果では，331例 

に新規の多型を認めたが，その頻度はコント 
ロールと比べて有意差を認めなかった．CPA1 
遺伝子の機能喪失型多型は変異タンパク質の 
misfolding から膵腺房細胞内に小胞体ストレス 
を惹起し，膵炎発症に至る機序が想定される． 
また，若年発症の特発性慢性膵炎患者につい 
て，両親を含めたトリオの全エクソーム解析を 
行い，イオンチャンネルに関わる遺伝子の新規 
非同義多型を de novo で認めた．独立した特発 

2遺伝子シークエンス平均 depth は753 

2遺伝子に非同 
倍で，標的領域の99.9％が20倍以上の depth で 
シークエンスされていた． 
義多型を３個，同義多型を３個同定した．非 
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性慢性膵炎患者においても複数例で同多形を認 
めており，新規膵炎関連遺伝子異常の可能性が 
ある． 

性肝胆膵疾患における包括的な診断・治療ガイ 
ドライン作成に関する研究」（研究代表者：東北 
大学小児外科 仁尾正記教授，研究分担者：順 
天堂大学小児科 清水俊明教授）が連携をして 
行う全国調査である．本調査は一次調査，二次 
調査からなる．いずれも調査票を用いて行った． B．方法 

9．遺伝性膵炎症例登録システムの構築 

 本研究班の策定した臨床診断基準に基づき診 
断された，医療費の公費負担を受ける遺伝性膵 
炎症例を対象とする．WISH に入力された臨床 
調査個人票を集計・解析し，あわせて全国47都 
道府県に対して，医療受給者証の新規および更 
新受給者数についてアンケートを行う． 

C．結果 
 一次調査に対して，1,358診療科より回答が得 
られた（回答率 57.2％）．一次調査で，遺伝性膵 
炎または家族性膵炎の患者ありと回答のあった 
86診療科に二次調査票を送付した．平成27年末 
までに66診療科から，我が国の診断基準に基づ 
く遺伝性膵炎98家系268人（男性145人，女性123 
人）に関する回答が得られた． 

C．結果 
 遺伝性膵炎に対する難病医療費助成制度は平 
成27年７月から開始されたため，平成27年末の 
時点では，遺伝性膵炎に関する WISH データの 
入手は不可能であった．次年度，各都道府県に 
受給者証交付申請状況についてアンケートを行 
うとともに，臨床調査個人票の WISH への登録 
状況を調査し，登録されたデータについて解析 
を進めていく予定である． 

Ｄ．考察 
 平成27年より遺伝性膵炎が指定難病となり， 
その実態把握ならびに的確な診断は臨床上のみ 
なならず厚生労働行政上も重要な課題となって 
いる．現行の診断基準策定以降， 
異常のみならず， 
シン C（CTRC 
ゼ A1（CPA 

PRSS1遺伝子 
SPINK1遺伝子やキモトリプ 

Ｄ．考察 
 遺伝性膵炎は急性膵炎発作，膵内外分泌機能 
不全，発癌といった多彩な臨床像を経時的に呈 
するため，個々の症例について経時的かつ多角 
的にデータを蓄積する必要がある．WISH に登 
録されたデータをもとに経時変化を捉えるため 
には患者 ID を付与するなどして継続的にデー 
タを蓄積する必要があろう．また，現行の臨床 
調査個人票に記載される内容は難病医療費助成 
の認定に関する情報が主体であり， 1以外 
の膵炎関連遺伝子異常，既往歴，生活習慣，膵 
炎発作の詳細，膵内外分泌機能，検査所見，栄 
養状態，治療内容，発癌などに関するデータに 
乏しい．今後はこのようなデータを抽出するこ 
とが可能な臨床調査個人票への改訂が必要とな 
ると考えられた． 

）遺伝子，カルボキシペプチダー 
1）遺伝子などが膵炎関連遺伝子異 

常として報告されている．実際，前回の全国調 
査では，遺伝子解析を行った家系のうち約３割 
がSPINK 1遺伝子異常陽性であった．したがっ 

1遺伝子陽性の位 て，診断基準におけるSPINK 
置づけは検討の余地がある．今後，二次調査の 
結果を詳細に解析し，現行の診断基準の妥当性 
を含めた検討を予定している． 

B．方法 
11．早期慢性膵炎の全国調査 

 一次調査に対して早期慢性膵炎患者ありと報 
告のあった88診療科に，ファイルメーカー形式 
で作成した二次調査票を郵送し回答を依頼した． 

C．結果 
 平成27年12月末日までに35診療科から，160症 
例に関する回答が得られた． 
1） 男女比 
 160例のうち，男性92例，女性68例であり男女 

B．方法 
10．遺伝性膵炎・家族性膵炎の全国調査 

 本研究は，当研究班と「小児期発症の希少難治 
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比は1.4:1であった． 
2） 成因 
 早期慢性膵炎全体の成因はアルコール性 
44％，特発性44％，その他11％であった（表１）． 
男女別では男性の67％がアルコール性であり次 
いで特発性23％に対して，女性では特発性が 
74％を占めアルコール性は13％に過ぎなかっ 
た．確診・準確診例では男性の78％がアルコー 
ル性，女性では特発性54％，アルコール性30％ 
であることに比べて，女性の早期慢性膵炎症例 
における特発性の多さが際立っていた． 
3） 症状 
 主な症状は疼痛であり，全体の78.8％の症 
例に認められた．糖尿病（10.7％），消化不良 

（13.8％），脂肪便（6.3％）の頻度は，疼痛に比べ 
少なかった． 
4） 急性膵炎の既往 
 全体の21.9％に急性膵炎の既往を認めた．頻 
度には性差が認められ，男性例では31.5％で 
あったのに対し，女性例では8.8％にとどまっ 
た． 成 因 別 で は， 特 発 性 で ア ル コ ー ル 性 に

比べ少なかった（特発性2.8％，アルコール性 
35.2％）． 
5） 臨床徴候の陽性項目数 
 早期慢性膵炎診断項目のうち，上腹部痛発作 
は80.6％に，膵酵素値の異常は67.5％に，純エタ 
ノール換算80g 以上の持続する飲酒歴は31.3％ 
に認められたが，膵外分泌障害を診断された症 
例は10.0％に過ぎなかった．また飲酒歴には性 
差が認められ，男性例では48.9％であったが， 
女性例は7.4％であった． 
6） 画像所見 
 ERCP で早期慢性膵炎の画像所見を診断され 
た症例は11.3％であった．EUS による主な画像 
所見は，点状高エコー（70.6％），索状高エコー 

（53.8％）であった． 
7） 平均発症年齢 
 平均発症年齢は56.7歳と，確診・準確診例の 
平均発症年齢53.1歳に比べてむしろ高齢である 
という結果であった． 
8） 診断の変化 
 経過中に慢性膵炎の診断に変化があった症例 
は160例中10例（6.3％）あり，５例が疑診から早 

期に，３例が早期から準確診に，２例が早期か 
ら確診に進行した． 

Ｄ．考察 
 二次調査で報告された160例の解析では，女 
性の比率が高い，特発性が多いなど慢性膵炎確 
診・準確診例と患者像が異なることが明らかと 
なった．さらに平均発症年齢が，確診・準確診 
例よりも高齢であった．これらの結果は，確診・ 
準確診に進行するという意味での，＂真の＂早期 
慢性膵炎を十分な感度と特異度を持って拾い上 
げられていない可能性を示唆するものである． 
一方，機能性胃腸症（functional dyspepsia；FD） 
などの非膵疾患や確診・準確診に進行しない症 
例，早期というよりは軽症と呼ぶべき症例が混 
入している可能性もある．膵傷害の特異性とい 
う点では，急性膵炎の既往がヒントになるのか 
もしれない．今後の解析により，これらの点が 
明らかとなることが期待される． 

B．方法 
12．慢性膵炎各病期における栄養指針の作成 

 慢性膵炎を代償期，非代償期に分けて，それ 
ぞれの病期における総熱量，炭水化物，脂肪， 
蛋白質の量を算定し，具体的なメニュー作成を 
試みた． 

C．結果 
 総カロリーは代償期30-35 kcal/kg BW/day， 
非代償期は30-35 kcal/kg BW/day，炭水化物 
は 代 償 期4.7-5.8g/kg BW/day， 非 代 償 期5.2- 
5.5 g/kg BW/day，脂肪量は代償期0.2-0.5 g/ 
kg BW/day，非代償期0.6-1.0 g/kg BW/day， 
蛋 白 質 は 代 償 期， 非 代 償 期 と も に1.2-1.3 g/ 
kg BW/day を目安として，メニューを作成中 
である．食材に含まれる脂肪量については食品 
常用量（g）に含まれるカロリー（kcal），脂肪量 

（g）を写真で具体的に提示する． 

Ｄ．考察 
 慢性膵炎患者の栄養療法について，医師，看 
護師，栄養士のみならず，患者とその家族が実 
地で行える栄養療法を啓蒙することで，非代償 
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期の低栄養状態を回避し，慢性膵炎の予後の向 
上に役立つことが期待できる． 

（0％），時々使用する（4％），使用したことがあ 
る（12％）であり，使用したことがない（84％）が 
大半を占めていた．腹痛時の有用性について 
は，大変有用である（2％） まあまあ有用である， 

（18％）と有用性を評価していた医師は20％にす 
ぎなかった． 
 回答率は少ないものの，腹痛時の投与量・投 
与期間は１包80g ～２包160g 32％）（・１ヶ月未 
満（37％）の回答が多いことは2014年度のエキス 
パートに対する調査と類似していた． 

B．方法 

13．慢性膵炎疼痛対策としての経腸栄養療法 
  の検証と標準化 

 京滋地区の歯科・形成を除く3266医療機関 
（京都府2420医療機関，滋賀県846医療機関）に 
対する慢性膵炎疼痛対策としての経腸栄養の調 
査を実施した．アンケート内容は，質問形式と 
した． 

C．結果 
 有効回答が得られた医師の勤務先は，88％が 
開業医で，専門分野は，内科系54％，外科系 
16％，小児科5％の順であった．慢性膵炎の代 
償期で腹痛を有する症例の治療について，禁酒 
を中心とした生活指導に併せ，食事療法（脂肪 
制限）についても指導しているかとの質問に対 
して，しっかりしている13％，まあまあしてい 
る53％となっていた．その際の栄養剤の使用に 
関しては，80％が使用していなかった．栄養剤 
を使用する医師に対する質問では，成分栄養 
剤（エレンタール）44％で半消化態栄養剤（エン 
シュア／ラコール）が56％となっており，消化 
態栄養剤（ツインライン）を使用する医師はみら 
れなかった． 
 成分栄養剤「エレンタール」に膵疾患の適応が 
あることを知っている医師は28％であり，慢性 
膵炎の腹痛に成分栄養剤「エレンタール」を使用 
したことがない医師が84％であった．慢性膵炎 
の腹痛に成分栄養剤「エレンタール」は有効か， 
との質問に対しては，大変有用である2％，まあ 
まあ有用である18％，有用と思わない3％の結 
果を得た． 
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Ⅳ．急性膵炎 
A．研究目的 

 我が国における急性膵炎の実態を把握し，診 
断と治療体系を確立し，さらに地域社会におけ 
る効率的な診療体制を構築して，治療の効率を 
高め，生命予後とＱＯＬを改善する目的で以下 
の研究を行った． 
① 膵炎局所合併症に対する治療の実態調査 
② 急性膵炎治療の診療科間・施設間差異の実 

態調査 
③ 急性膵炎初期診療コンセンサスの改訂 
④ 急 性 膵 炎 時 の 膵 虚 血 早 期 診 断 に お け 
る perfusion CT の有用性に関する多施設共 

同研究 
⑤ 急性膵炎重症度判定基準の見直し 
⑥ 重症急性膵炎診療の国際比較 
⑦ ERCP 後膵炎のガイドラインの作成と今後 
⑧ 急性膵炎治療のチーム医療モデルの確立 
⑨ 急性膵炎診療における地域連携モデルの構 

築 
⑩ ＤＰＣデータを用いた膵炎診療の実態調査 

B．方法 
1．膵炎局所合併症に対する治療の実態調査 

 2014年に組織した膵炎局所合併症に対する治 
療の実態調査のための Working Group WG）（に 
よる検討会の結果に基づき，2010-2014年の５年 
間を対象期間として本 WG 独自の後ろ向き調査 

員施設，外科系として日本肝胆膵外科学会高度 
技能施設 A・B，内科系として学会抄録から内 
視鏡的治療を行っている医療機関データベース 
を作成した．第１次調査として症例数調査を， 
第２次調査として症例の profile 調査を行う． 

の網羅的解析 . 第46回日本膵臓学会大会  を実施した．調査対象医療機関は，本班会議班 

C．結果 
 2015年４月に第１次調査として症例数調査 
を273施 設 に 行 っ た． 有 効 回 答 数 は129施 設 

（47.3％）で，内科系13/26施設，外科系96/211施 
設，班員施設（内科系，外科系と重複なし）20/36 
施設であった．このうち本調査に協力承認を得 
られたのが102施設（37.4％）であった．この102 
施設の急性膵炎の初療窓口は，消化器内科が 
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86.3％であった．局所合併症治療は70/102施設 
（68.6％）で行われていたが，外科系施設に限る 
と30/73施設（41.1％）であった．協力施設におけ 
る2010年から2014年の重症急性膵炎症例は1413 
例で，このうち IVR（外科的ドレナージ・ネクロ 
セクトミー含む）施行例は318例（22.5％）であっ 
た．外科系協力承認73施設においては，90.4％ 
で初療の窓口が消化器内科であり，局所合併症 
を行っていない，または症例がない施設が40施 
設（54.2％）であった． 

例であり，その中央値は９日（2－21）であった． 
また重症度判定は軽症：重症＝83：64であった． 
 そのうち，侵襲的処置として内視鏡的ドレ 
ナージ５例（外科：内科＝１例：４例；以下同 
様），CT ガイド下ドレナージ１例（１例：0例）， 
内視鏡的ネクロゼクトミー４例（0例：４例） 内， 
視鏡的ステント留置術３例（0例：３例） 内視鏡， 
的乳頭切開術２例（0例：２例），Frey 手術１例 

（0例：１例）であった． 
 血液浄化療法では人工透析が２例（0例：２ 
例） 持続緩徐式血液濾過が６例，（１例：５例）で 
あった．人工呼吸器装着は９例（0例：９例）に認 
められ，動注療法は７例（１例：６例）に施行さ 
れていた．またこれらの治療のうち，内視鏡的 
ステント留置術や人工透析は軽症例でも行われ 
ており，今後の検討課題の１つと考えられる． 

Ｄ．考察 
 2014年本研究班で膵炎局所合併症コンセンサ 
スを公開したが，本コンセンサスの実施コンプ 
ライアンスを高めるためにも，実態調査は不可 
欠と考えられる．膵炎局所合併症に対する治療 
は，外科的なドレナージ，ネクロセクトミーに 
加えて，経乳頭的治療，経消化管的治療，経腹 
腔鏡的治療といった低侵襲治療が，近年急速に 
広まりつつある．このコンセンサスと実臨床と 
の解離の有無，低侵襲治療施行後の合併症の発 
生状況などを検討することは重要であり，今後 
の急性膵炎重症度判定基準，診療ガイドライン 
改定へ向けて有用となるエビデンス作成を目指 
したい． 

Ｄ．考察 
 今回の調査の問題点として，外科系診療科， 
救急科からの情報供出が少なかったため，診療 
科間での評価ができなかった．今後より多くの 
施設からの情報を集積する必要があると考えら 
れた． 

B．方法 

2．  性膵炎治療の診療科間・施設間差異の急 
 実態調査 

B．方法 
3．急性膵炎初期診療コンセンサスの改訂 

 改訂第４版作成・発刊に向けて，以下の行程 
を考えている． 
1）初期診療コンセンサス改訂第３版の内容を 

再確認する． 
2）ガイドライン2010と2015の内容を比較し，初 

期診療に関与する事項の改訂点を検討する． 
3）ERCP 後膵炎診療ガイドラインの内容を確 

認し，本コンセンサスに掲載すべき内容を 
検討する． 

4）改訂第４版の基本的改訂方針を検討する． 
5）前版までと同様， WGを設置．各項目の担当WG 

を決め，改訂作業に入る． 
6）改訂原稿が集まったのち， WGにて全体を見WG 

直し，更に修正・訂正作業を行う．同時に出 
版社選定を進める． 

7）改訂第４版ゲラ刷り作成，校正後に発刊． 

 2014年～ 2016年にわたり，DPC で最も医療 
資源を投じた傷病名が「急性膵炎」である症例の 
急性膵炎診断基準の検査データ，DEF ファイル 
情報を多施設から収集（患者個人情報は匿名化） 
することで，施設間・診療科間の差異がないか， 
また2015年の新ガイドライン出版後で同一施設 
の治療方法が変わったかの検討を行う． 

C．結果 
 11施設，12診療科（内科系10診療科，外科系 
２診療科，救急科なし）合計147例の急性膵炎と 
診断された患者情報を解析した．患者背景は平 
均年齢60歳±18.2，男：女＝100：47，在院日数 
の中央値は16日（2-209）であった．ICU 入室は21 
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C．結果 
 今回の改訂では，急性膵炎診療ガイドライ 
ン2015と，ERCP 後膵炎ガイドライン2015の内 
容を盛り込むとともに，具体的な治療フロー 
チャートを提示し，患者向けに，わかりやすい 
病態説明のパートを設けること，コメディカル 

（NST など）の急性膵炎診療への関わりについて 
紹介する箇所を設けること，などが提案された． 

センターおよび近畿大学医学部の倫理委員会の 
承認を得た．また，UMIN に臨床試験として登 
録した（UMIN 00019500）．なお，本研究は日 
本膵臓学会の臨床研究助成事業にも登録してい 
るため日本膵臓学会においても研究計画を公開 
し，参加施設を公募する． 

Ｄ．考察 
 造影 CT 検査は急性膵炎の膵病変（膵実質壊 
死の有無，進展範囲）や炎症の膵外進展度の評 
価に有用とされ，重症度判定基準のひとつとさ 
れている．しかし，発症早期においては，通常 
の造影 CT では造影不良域（膵虚血あるいは膵 
壊死）の有無の判定，膵の虚血域の描出が難し 
く，壊死の診断や予測・進展範囲の同定が困難 
なこともある．本研究を推進することで，急性 
膵炎の進行，特に膵壊死の成立に関する病態の 
把握と，予後の予測が可能になれば，重症急性 
膵炎の治療成績のさらなる向上が可能になると 
考えられる． 

Ｄ．考察 
 急性膵炎の頻度は増加傾向であり，専門医が 
発症時の診断から治療まで一貫して行うことは 
困難である．急性膵炎特に重症膵炎の予後を更 
に改善させるためには，一般医家から研修医に 
対し，特に重要な初期診療を啓発することが重 
要である． 
 本初期診療コンセンサスはガイドラインと整 
合性を保つため，常に up date する必要がある 
と同時に，これまで本調査研究班が得た知見を 
盛り込み，ガイドラインと差別化を図ることも 
重要である．改訂第３版ポケット版作成の際に 
留意した，簡潔な表記や使いやすさも意識し 
て，今後改訂作業を行っていく予定である． B．方法 

5．急性膵炎重症度判定基準の見直し 

 急性膵炎重症度判定基準見直しに向けたワー 

B．方法 

4．  性 膵 炎 時 の膵虚 血早 期診 断 にお け る急 
 perfusion  CT の有用性に関する多施設共 
 同研究 

キンググループを組織する．ワーキンググルー 
プによって，現行の急性膵炎重症度判定基準の 
問題点を明らかにし，改定の是非と改定へ向け 
ての方策を提示する．さらに重症度判定基準改 
定案を策定する．  急性膵炎の発症から３日以内に膵 perfusion 

CT および造影 CT を実施する．また，発症か 
ら２- ３週後に造影 CT を実施し，これを最終 
転帰とする．Perfusion CT の DICOM データは 
同一の workstation にて解析する．造影 CT 所 
見，perfusion CT 所見の読影は臨床データを知 
らない放射線科医師に依頼し，膵虚血の有無の 
評価を行う．Perfusion CT および造影 CT のそ 
れぞれの感度，特異度，陽性的中率，陰性的中 
率等を検討する． 

C．結果 
 平成27年10月９日に「急性膵炎重症度判定基 
準の見直し」ワーキンググループ第１回会合を 
開催し，急性膵炎重症度判定基準の問題点につ 
いて話し合われた．その中で，重症度判定の基 
本的コンセプトとして，結果として重症となっ 
たのもを判定するのか，予後予測を行うのかを 
決める必要があること，公費負担対象でなく 
なったことを加味する必要性があることなどが 
提案された．さらに，ＣＴグレードによる判定 
の問題点は，判定者間で判断が一致せず客観性 
に欠くことが大きな問題であると認識された． 

C．結果 
 多施設共同研究として急性膵炎時の膵虚血早 
期診断における perfusion CT の有用性に関す 
る研究計画書を作成し，国立病院機構仙台医療 
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Ｄ．考察 
 今後，予後因子との関連性も含めて再検討す 
る必要がある．急性膵炎重症度判定基準の見直 
しに向けての方策として，新たな項目追加を考 
慮するが，全体の予後因子項目削減を目指す 
事，ＷＯＮの予後因子を新設する事が提案さ 
れ，今後検討する方針である． 

ンより古いこともあるとおもわれる．その時期 
については，可能な限り内科的治療を継続し 
Intervention は４週以降に推奨しているガイド 
ラインが多い． 

Ｄ．考察 
 本邦のガイドラインは重症度診断基準の見直 
しや膵酵素阻害剤投与，予防的抗菌薬投与，動 
注療法，血液浄化療法，SSD などの治療法にお 
ける諸外国のガイドラインとの相違などの問題 
点も多い．これらを解決するために，エビデン 
スレベルのより高い研究が望まれる． 

B．方法 
6．重症急性膵炎診療の国際比較 

 本邦の急性膵炎診療ガイドラインと Atlanta 
2）classification 米 国・2012） ，UK guidelines（ 

    3）（英国・2005） ，Practical guidelines for acute 
  4）pancreatitis イ タ リ ア・2010） ，American（ 
college of gastroenterology guideline 米 国・（ 
    5）2013） ，IAP/APA evidence-based guideline 

    6）（2013） ，Consensus on the diagnosis and 
7）treatment of acute pancreatitis 中国・2005）（ 

B．方法 
7．  ERCP 後膵炎のガイドラインの作成と今後 

 ERCP 後膵炎の臨床課題を選択し，各々に対 
して以下の CQ を作成した． 
CQ1-01 膵腫瘍に対して ERCP は行われるべ 

きか． 
CQ1-02 胆道癌症例に対して ERCP を施行す 

るべきか？ 
CQ1-03 慢性膵炎症例に対して ERCP は施行 

するべきか？ 
CQ1-04 胆石症に対して ERCP を施行するべ 

きか 
CQ2-01 膵液流出障害があると，ERCP 後膵炎 

が発症しやすいか？膵液流出障害は 
どういう時に生ずるか？ 

CQ2-01-1 膵液流出障害があると，ERCP 後膵 
炎が発症しやすいか？ 

CQ2-01-2 膵液流出障害はどういう時に生ず 
るか？ 

CQ2-01-2a 検査時間・膵管への造影剤注入量・ 
圧，カニュレーション回数は ERCP 
後膵炎発症に関与する． 

CQ2-01-2b 膵管擦過や IDUS は ERCP 後膵炎 
発症に関与するか． 

CQ2-01-2c 副乳頭や Santorini 管の機能不全は 
ERCP 後膵炎発症に関与するか． 

CQ3-01 ERCP 後膵炎を起こしやすい要因で 
病歴聴取により分かるものはある 
か？ 

CQ3-02 ERCP 後，強い腹痛の出現は ERCP 後 

を比較した．検討項目は，診断基準，重症度診 
断，治療について検討した． 

C．結果 
 診断に関しては，いずれのガイドラインも大 
きな差は認めなかった．重症度診断基準におい 
てはアトランタ分類を用いたもの（英国，米国） 
や，APACHEII score や Ransonʼs score などの 
スコアリングシステムに画像診断を加えたもの 
が多い傾向であった．その中でも，本邦は CT 
Grade に加え，独自の予後因子を設け重症度診 
断基準としている． 
 治療に関しては，すべてのガイドラインが 
初期補液における十分な投与量を推奨してい 
る．しかしながら，膵酵素阻害剤投与や予防 
的抗菌薬投与，膵酵素阻害剤・抗菌薬動注療 
法，血液浄化療法，SDD は現在も本邦で行わ 
れている治療であるが，諸外国の多くのガイド 
ラインでは推奨されていない．動注療法，血液 
浄化療法，SDD について言及しているのは本 
邦ガイドラインのみである．感染性膵壊死に対 
する Intervention に関しては，英国とイタリ 
アのガイドラインは外科的治療と内視鏡的・経 
皮的治療との優先度は示されていないが，発行 
年がそれぞれ2005年・2010年と他のガイドライ 
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膵炎である可能性はあるか？ 
CQ3-03 ERCP 後，腹部の診察所見で ERCP 後 

膵炎は診断できるか？ 
CQ4-01 ERCP 後膵炎の患者側危険因子には 

どのようなものがあるか？ 
CQ4-02 ERCP 後膵炎の手技側危険因子には 

どのようなものがあるか？ 
CQ05-1 ERCP のインフォームドコンセント 

において，特に重症膵炎の発症率お 
よび死亡率の説明は必須か？ 

CQ05-2 診断的 ERCP の場合，MRCP による 
代替の可否について説明すべきか？ 

CQ6-01 ERCP 後膵炎の発症早期の診断に最 
適な時期は術後何時間か？ 

CQ6-02 診断に最良な膵酵素は何か？臨床で 
用いる場合はどれが使いやすいか？ 

CQ6-03 Procalcitonin（PCT）の測定は，ERCP 
後膵炎の重症度に有用か？ 

CQ7-01 ERCP 後膵炎が疑われる患者で胸腹 
部 X 線撮影を施行することは急性膵 
炎の診断率の向上につながるか？ 

CQ7-02 ERCP 後膵炎が疑われる患者で早期 
に US，CT，MRI を施行することは 
急性膵炎の診断率の向上につながる 
か？ 

CQ8-01 厚 生 労 働 省 の 重 症 度 判 定 基 準 は 
ERCP 後膵炎の重症度の判定に適し 
ているか？ 

CQ8-02 ERCP 後膵炎の重症度判定を早期に 
行うことは，死亡率の改善，および偶 
発症発症率の低下につながるか？ 

  そ し て， そ れ ぞ れ に 対 し て 過 去10年 間 の 

ERCP 後膵炎に関する国内，国外の論文を集め 
て論文を基にした ERCP 後膵炎のガイドライン 
を作成した． 

化した場合には訴訟対象となることも少なくな 
い．しかし，個々の症例における臨床判断は担 
当医の裁量にゆだねられており，本ガイドライ 
ンを個別の医療の適切性を判断する法的根拠に 
用いることはすべきでないと思われる． 

B．方法 
8．急性膵炎治療のチーム医療モデルの確立 

 各研究分担者施設（秋田赤十字病院，近畿大 
学医学部附属病院，産業医科大学医学部附属病 
院，大津市民病院，杏林大学医学部附属病院， 
東京慈恵会医科大学第三病院，倉敷中央病院， 
自治医科大学医学部附属病院）において，急性 
膵炎診療に関係する診療科・メディカルスタッ 
フ間で会合を行い，各施設におけるチーム医療 
の問題点を検討・解決することにより，診療科 
を越えた横断的チーム医療モデルを構築する． 
参加者として，一次救急から三次救急まで携 
わっている診療科（総合診療医，消化器内科医， 
集中治療医，外科医，放射線科医），メディカル 
スタッフ（ICT，NST，MSW），救急隊が挙げら 
れる． 
 各地域にて行われた会合で構築したチーム医 
療モデルを，発表・議論する全国レベルの研究 
会を開催し，本邦におけるチーム医療モデルの 
あり方を検討する． 
 各施設および研究会で議論された構築された 
急性膵炎チーム医療モデルについて，学会，研 
究会等で発表し，啓発活動を行う． 
 急性膵炎のモデル病院を厚生労働省のホーム 
ページで公表する． 

C．結果 
 平成27年５月に，北東北日本海地域における 

「難治性疾患，急性膵炎におけるチーム医療構 
築研究会」が開催された．さらに第46回膵臓学 
会特別企画２「膵疾患におけるチーム医療」でも 
秋田赤十字病院の診療チームの取り組みが報告 
された． 
 この診療チームは，総合診療科の医師が中心 
となり，栄養サポートチーム（NST），呼吸サ 
ポートチーム（RST），血液浄化チーム，感染対 
策チーム（ICT）が連携協力して，診療を行って 

C．結果 
 上記ＣＱに対する推奨を作成し，公聴会にお 
ける意見交換を経て，日本膵臓学会機関紙「膵 
臓」において発表した． 

Ｄ．考察 
 ERCP 後膵炎は医原性疾患であり，一旦重症 
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いる実態と問題点が報告された．RST 支援の導 
入により人工呼吸器離脱率が上昇し，NST の介 
入により続発性膵感染率が低下したことなどが 
報告され，各種のチームの支援により予後の改 
善が望めることが提示された．一方，問題点と 
して，院内の医師やメディカルスタッフ間での 
情報の共有化が重要であることが指摘され，院 
内メーリングリストの立ち上げなど電子カルテ 
システムを利用したリアルタイムの情報の共有 
化が有効であることが報告された．また，院内 
のスタッフ間での本疾患に対する理解と意識の 
共通化の重要性も指摘され，そのために NST 
勉強会や RST 勉強会などの院内の勉強会を地 
域医療支援病院地域医療従事者研修として頻回 
に行い出席を促すことや，RST ニュースなどの 
ニュースレターを積極的に活用していることが 
報告された．また，院内で医師やメディカルス 
タッフを統括するチームリーダーが必要である 
ことも指摘されたが，どの診療科の医師がリー 
ダーとなるかは，ここの医療機関の事情により 
異なることも推測された． 
 近畿大学医学部附属病院では，平成２7年よ 
り，治療の標準化，主診療交代の円滑化を目的 
として，急性膵炎チームを構築した．この急性 
膵炎チームでは，定期的膵炎カンファレンスを 
実施し，電子カルテシステムを利用したリアル 
タイムの情報の共有化を行うこととなった．急 
性膵炎患者をこのシステムに登録することで， 
急性膵炎チーム全員が介入状況を把握でき，リ 
アルタイムの変化を把握することにより，早急 
に対応できることとなった． 

B．方法 

9．急性膵炎診療における地域連携モデルの 
 構築 

1．南大阪，東京，秋田，北九州，その他の地 
域，において病院間の医療連携モデルを作 
成する． 

  a．急性膵炎診療している病院へアンケート 
調査を行い，実情を把握する． 

  b．調査結果に基づき，各病院（医療連携事 
務，急性膵炎に携わる医師）が参加する 
会合を開催し，地域における問題点を抽 
出する． 

  c．地域の膵炎の病期別の搬送先リストを作 
成し，地域における診療体制を構築す 
る． 

  d．地域連携モデルケース作成前後の急性 
膵炎患者の治療成績，予後，医療費，在 
院日数，搬送先を比較し，地域医療モデ 
ル作成における効果を評価する． 

2．研究会を開催し，各地域で構築されたモデ 
ルを紹介し，地域間で議論することにより， 
さらに高次元のモデルへ改変していく． 

3．各地域のシステムを厚労省ホームページで 
掲載し，各地域での急性膵炎地域医療体制 
構築の啓発活動を行う． 

C．結果 
 平成27年度は，南大阪における急性膵炎地域 
医療モデルの構築より開始した．南大阪の施設 
で急性膵炎診療を実施している352施設へ医療 
連携を通じて急性膵炎の医療連携に関するアン 
ケート調査を実施した．また，平成27年８月に， 
近畿大学医学部において「南大阪地域における 
急性膵炎診療のための地域連携システム構築会 
議」を開催し，アンケートの結果報告会，急性膵 
炎のガイドライン2015 １）の紹介および急性膵炎 
診療体制構築のための議論を行った． 

D．考察 
 これまでは医師の指導のもとに，多職種のメ 
ディカルチームが協力して患者の治療に当たる 
診療体制が実践されてきたが，秋田赤十字病院 
および近畿大学医学部附属病院での試みによ 
り，多職種からなる各チームがお互いに有機的 
に連系して専門医集団と対等な立場で患者を中 
心とした診療をする診療モデルの構築を行うべ 
きことが重要となることが示唆された．また， 
チーム医療の導入を通して，急性膵炎に対する 
医療を標準化することの重要性が指摘された． 

D．考察 
 今回の南大阪でのアンケート調査により，２ 
つの問題点が明らかになった．第一に， 施設 
毎に転送のための連絡方法が統一されておら 
ず，夜間休日の受け入れ体制も明確ではなかっ 
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た．また，施設毎に可能な処置も公開されてい 
ないことが搬送先の選定を困難にさせているこ 
とがある．このような情報を，地域で共有する 
ことで，地域連携システムを構築することがで 
きた．今回，各病院を４カテゴリーに分類し， 
開示することにより，地域で一体化した急性膵 
炎治療体制が整い，急性膵炎患者に対する治療 
成績の向上と予後の改善，医療費の削減が期待 
される． 

5. 

4. 

UK guidelines for the management of 
acute pancreatitis. Gut 2005; 54: iii1-iii9. 
Pezzilli R, Zerbi A, Di Carlo V, et al: 
Practical guidelines for acute pancreatitis 
Pancreatology 2010; 10: 523-535. 
Tenner S, Baillie J, De Witt J, et al: 
American college of gastroenterology 
guideline: management of acute 
pancreatitis. Am J Gastroenterol 2013; 
108: 1400-1415. 

6. Working group IAP/APA acute 
pancreatitis guidelines: IAP/APA 
evidence-based guidelines for the 
management of acute pancreatitis. 
Pancreatology 2013; 13: e1-15. 

7. Pancreatic disease group, Chinese society 
of gastroenterology and Chinese medical 
association: Consensus on the diagnosis 
and treatment of acute pancreatitis 
Chinese Journal of Digestive Diseases 
2005; 6: 47-51. 

B．方法 
10．ＤＰＣデータを用いた膵炎診療の実態調査 

 平成22年４月から平成25年３月における全国 
の DPC 登録病院のデータを retrospective に調 
査する．全国の DPC データ．53707例に関し 
て，入院後からの時系列データを収集した．診 
断基準項目，重症度判定基準項目を調査し，臨 
床指標と予後の関係などを検討する．時系列で 
の調査を行い，全国的にどのタイミングでどの 
ような治療が勧められているのかなどを明らか 
にする． 

C．結果 
 データの抽出作業を終え，解析を進めてい 
る．2016年の日本膵臓学会にて発表予定である． 

F．研究発表 
論文発表 
1. Isaji S, Takada T, Mayumi T, Yoshida 

M, Wada K, Yokoe M, Itoi T, Gabata 
T. Revised Japanese guidelines for the 
management of acute pancreatitis 2015: 
revised concepts and updated points. J 
Hepatobiliary Pancreat Sci. 2015; 22: 
433-45. 

2. Yokoe M, Takada T, Mayumi T, Yoshida 
M, Isaji S, Wada K, Itoi T, Sata N, 
Gabata T, Igarashi H, Kataoka K, Hirota 
M, Kadoya M, Kitamura N, Kimura Y, 
Kiriyama S, Shirai K, Hattori T, Takeda 
K, Takeyama Y, Hirota M, Sekimoto M, 
Shikata S, Arata S, Hirata K. Japanese 
guidelines for the management of acute 
pancreatitis: Japanese Guidelines 2015. 
J Hepatobiliary Pancreat Sci. 2015; 22: 
405-32. 

3. Ukai T, Shikata S, Inoue M, Noguchi Y, 

Ｄ．考察 
 急性膵炎，とくに重症急性膵炎では，特殊療 
法などを用いることにより，ＤＰＣ病院では， 
収益が悪化することもすでに指摘されている． 
今回の検討で，今後の合理的な治療法の選択の 
方向性が示されることが期待される． 

E．参考文献 
1. 急性膵炎の診療ガイドライン作成委員会 

編．急性膵炎の診療ガイドライン2010 第〔 
３版〕, 東京 : 金原出版 , 2009 

2. Banks PA, Bollen TL, Derveins C, et al: 
Classification of acute pancreatitis ‒ 2012: 
revision of the Atlanta classification and 
definitions by international consensus. Gut 
2013; 62: 102-111. 

3. UK Working Party on Acute Pancreatitis: 
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Igarashi H, Isaji S, Mayumi T, Yoshida 
M, Takemura YC. Early prophylactic 
antibiotics administration for acute 
necrotizing pancreatitis: a meta- 
analysis of randomized controlled trials. 
J Hepatobiliary Pancreat Sci. 2015; 22: 
316-21. 

4. 加藤宏之 , 伊佐地秀司：カラービジュアル 
で理解 ! 消化器疾患ナビ 急性膵炎，慢性 
膵炎．消化器外科 Nursing 2015；19：1200- 
1208． 

5. 

6. 

伊佐地秀司：急性膵炎診療ガイドライン 
2015．臨床栄養 2015；127：274-275． 
田野俊介 , 井上宏之 , 山田玲子 , 作野隆 , 原 
田哲朗 , 西川健一郎 , 北出卓 , 濱田康彦 , 葛 
原正樹 , 田中匡介 , 堀木紀行 , 伊佐地秀司 , 
竹井謙之：急性膵炎を契機に診断された膵 
管癒合不全を合併した膵体部癌の１症例． 
肝胆膵治療研究会誌 2015；13：104． 

7. 飯澤祐介 , 井上宏之 , 中塚豊真 , 伊佐地秀 
司：【慢性膵炎・急性膵炎に対する外科的 
アプローチ】急性膵炎 急性膵炎の外科的 
アプローチ Step-up approach 法．手術 
2015；69：1331-1338． 

8. Yokoe M, Takada T, Mayumi T, Yoshida 
M, Isaji S, Wada K, Itoi T, Sata N, 
Gabata T, Igarashi H, Kataoka K, Hirota 
M, Kadoya M, Kitamura N, Kimura Y, 
Kiriyama S, Shirai K, Hattori T, Takeda 
K, Takeyama Y, Hirota M, Sekimoto M, 
Shikata S, Arata S, Hirata K. Japanese 
guidelines for the management of acute 
pancreatitis: Japanese Guidelines 2015. J 
Hepatobiliary Pancreat Sci. 2015; 22:405- 
432. 

9. Ukai T, Shikata S, Inoue M, Noguchi Y, 
Igarashi H, Isaji S, Mayumi T, Yoshida 
M, Takemura YC. Early prophylactic 
antibiotics administration for acute 
necrotizing pancreatitis: a meta- 
analysis of randomized controlled trials. J 
Hepatobiliary Pancreat Sci. 2015;22:316- 
21. 

10. 竹山 宜典 奥坂 拓志 学会報告 第 
46回膵臓学会特別企画２「膵疾患における 
チーム医療」 日本膵臓学会誌 膵臓2015 
年 

学会発表 
1. 伊佐地秀司：重症急性膵炎・感染性膵壊死 

に対する治療戦略 急性膵炎ガイドライン 
2015 基本的治療方針，フローチャート， 
外科的治療はどう変わったか．第51回日本 
腹部救急医学会総会，京都，2015年３月５ 
日～６日． 

2. 真弓俊彦 , 高田忠敬 , 吉田雅博 , 横江正道 , 
竹山宜典 , 伊佐地秀司 , 北村伸哉 , 白井邦 
博 , 和田慶太 , 木村康利：急性膵炎診療ガ 
イ ド ライ ン2015のポ イント . 第30回日本 
Shock 学会総会，東京，2015年５月22日～ 
23日． 

3. 飯澤祐介 , 井上宏之 , 伊佐地秀司：壊死 
性膵炎の予後改善を目指した治療の新展 
開 感染性膵壊死に対する最適な治療戦略 

（step-up approach 法）の検討 経皮的と 
内視鏡的アプローチを比較して．第101回 
日本消化器病学会総会，宮城，2015年４月 
23日～ 25日． 

4. 山田玲子 , 井上宏之 , 伊佐地秀司：壊死性 
膵炎後 walled-o  necrosis に対する複合的 
治療．第101回日本消化器病学会総会，宮 
城，2015年４月23日～ 25日． 

5. 古屋智規．第46回膵臓学会大会 特別企画 
２「膵疾患におけるチーム医療」（重症急性 
膵炎におけるチーム医療構築）．仙台 平 
成27年６月19日 

G．結論 
 本研究は，嚢胞性線維症，自己免疫性膵炎， 
慢性膵炎，急性膵炎という難治性膵疾患の治療 
成績の向上を目指すもので，それには現時点で 
のこれらの疾患の実態調査に基づいた疫学的事 
実を把握するとともに，その疾患固有の遺伝 
的，社会的背景を把握することが重要である． 
本年度は，各疾患の診断基準や重症度判定基準 
の見直しなどを図るとともに，患者および患者 
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家族と研究者との円滑なコミュニケーションを 
図るために患者会開催などの相方向的啓発活動 
を継続した．さらに地域社会における医療資源 
の有効活用と治療の均霑化目的としたチーム医 
療の導入の試みを開始した．本研究は単年度の 
研究ではあるが，これらの研究はまだその緒に 
就いたばかりであり，今後も継続して研究者の 
意思を統一し資源と努力を傾注する必要がある 
と考えられた． 

Ｉ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 
1．特許取得 
2．実用新案登録 
3．その他 

該当なし 
該当なし 
該当なし 
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