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研究要旨：AIP はステロイド治療が奏功するため、寛解導入のための初期治療の第一

選択が経口ステロイド剤投与であることについては、大きな異論はない。しかしなが

ら寛解導入後のステロイド維持療法については世界的なコンセンサスの形成には至

っていない。維持療法の有用性評価を目的として実施した本研究の結果、長期のステ

ロイド維持療法が自己免疫性膵炎の再燃を予防することが明らかとなった。 

 

Ａ．研究目的 
本研究の目的は自己免疫性膵炎の寛解

導入後にステロイド剤の投与を長期にわ
たり継続する群と中止する群の 2 群間で
再燃を比較する多施設無作為ランダム化
比較試験を実施し、ステロイド維持療法の
有用性を明らかにすることである。 

 
Ｂ．研究方法 

対象とした患者は日本膵臓学会自己免
疫性膵炎臨床診断基準 2006 で自己免疫性
膵炎の基準を満たし、前治療歴のないもの
とした。経口 PSL 0.6mg/kg/day 投与によ
り寛解導入を実施し、5-7.5mg/day の維持
量まで漸減したのち、26 週まで短期維持
療法を実施。その後、維持療法群では 3
年後まで 5-7.5mg/day の長期維持療法を
実施し、中止群では 26週で維持療法を中
止とした。 

プライマリーエンドポイントは 3 年間
の間の再燃とし、ステロイド投与に伴う重
大な副作用をセカンダリーエンドポイン
トとした。東北大学大学院医学系研究科公
衆衛生学分野における中央登録方式にて
ランダム化を実施し、施設、性別、年齢に
より患者を層別化した。全ての解析は当初
の割り付けに基づいて行った。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、研究統括施設である東北大学を
はじめ、全参加施設の倫理委員会の承認の
もと行われた（大学病院医療情報ネットワ
ーク（UMIN）試験 ID：000001818）。 
 

Ｃ．研究結果 
2012 年 3月 31 日までに、参加施設にて

受療した131例のAIP症例について適格性
が検討され、このうち 82 例が基準または
不同意を理由として除外された。残りの
49 例がランダム化され、30 例が維持療法
群に、19例が中止群に割り付けられた。
維持療法群と中止群間で患者背景に有意
差は認めなかった。 

初期治療により全例で寛解が得られた。
3年間の経過観察中、維持療法群の 30 例
中 7例、中止群の 19 例中 11 例に再燃を認
めた。再燃の部位は膵病変と膵外病変が同
程度の頻度でみられた。経過観察 1年後、
2年後、3年後の累積再燃率は維持療法群
でそれぞれ 30 例中 2例（7%）、5例（17%）、
7例（23%）、中止群で 19例中 3例（16%）、
9例（47%）、11例（58%）であり、3 年間
における再燃率は維持療法群で有意に低
いとの結果であった。経過観察中にステロ
イド投与中止が必要となる重篤な副作用
は認めなかった。 
 
Ｄ．考察 

本研究では登録症例数が少ないことや、
試験の性格上盲検化が不可能であるなど
の limitation が存在する。しかしながら
本研究によって長期のステロイド維持療
法が AIP の再燃を予防するエビデンスが
得られた。実臨床においては、自己免疫性
膵炎の再燃予防というベネフィットとス
テロイド長期投与による重篤な副作用の
リスクを、病勢に応じて慎重に検討する必
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要がある。今後、再燃の予測因子の解明や
バイオマーカーの同定が進むことで治療
の個別化・最適化が期待される。 
 
Ｅ．結論 
 自己免疫性膵炎寛解導入後のステロイ
ド維持療法は再燃を有意に抑制する。 
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