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原発性硬化性胆管炎および肝内結石症に関する研究 

 

研究分担者 田妻 進 広島大学病院総合内科・総合診療科 教授 

 

研究要旨：原発性硬化性胆管炎および肝内結石症分科会は原発性硬化性胆管炎および

肝内結石症の診断基準・重症度分類・診療ガイドラインの作成、小児期発症硬化性胆

管炎と自己免疫性肝炎のオーバーラップならびにその移行期医療についての研究を

進めるために、3年間で、①硬化性胆管炎の全国調査（継続および新規）、診断基準（病

理診断と重症度分類）、診療ガイドライン策定、小児ＰＳＣに関する実態調査とガイ

ドライン作成、肝移植の成績調査（前向き）、②肝内結石症の疫学調査・実態調査、画

像診断基準・重症度分類および診療ガイドライン（改訂）作成を立案・遂行すること

とした。  

 

研究協力者 

伊佐山浩通（東京大学）、露口利夫（千葉

大学）、中沢貴宏（名古屋第二赤十字病

院）、能登原憲司（倉敷中央病院）、森 

俊幸、鈴木 裕（杏林大学）、芹川正浩、

菅野啓司、（広島大学）田中 篤（帝京大

学）、滝川 一（帝京大学・研究代表者） 

 

Ａ．研究目的 

原発性硬化性胆管炎および肝内結石症
分科会は原発性硬化性胆管炎および肝内
結石症の診断基準・重症度分類・診療ガ
イドラインの作成、小児期発症硬化性胆
管炎と自己免疫性肝炎のオーバーラップ
ならびにその移行期医療についての研究
を進める 

 

Ｂ．研究方法 

 １．硬化性胆管炎 
従来の硬化性胆管炎の全国調査（継続
および新規）をもとに手法を踏襲して調
査を継続してレジストリ作成を目指すと
ともに、既報の診断基準（病理診断と重
症度分類）の改訂と GRADE システムと
Delphi 法による診療指針を策定した。一

方、小児 PSC に関する実態調査とそれに
基づく診療指針の作成、ならびに肝移植
の成績・後ろ向き調査および前向き調査
を立案・遂行した。 
２．肝内結石症 
肝内結石症の疫学調査・実態調査
(Cohort)、画像を主体とする診断基準・
重症度分類および診療ガイドライン（改
訂）作成を立案・遂行することとした。 
（倫理面への配慮） 
疫学調査については、帝京大学、広島
大学、東京大学、杏林大学、東京女子医
科大学、長崎大学など関係機関の倫理審
査を経て多施設研究を開始した。 
 

Ｃ．研究結果 

１．原発性硬化性胆管炎の診療指針策
定 
作成委員会（委員長：田妻 進、委
員：伊佐山浩通、國土典宏、田中 篤、
露口利夫、中沢貴宏、能登原 憲司、作成
協力者：赤松 延久、芹川正浩、内藤 
格、水野 卓）、Delphi 法による専門家
委員会（委員長：田中 篤、専門委員：
伊佐山浩通、國土典宏、田妻 進、露口
利夫、中沢貴宏、能登原憲司）、評価委員
会（日本胆道学会学術委員会）委員長：
廣岡芳樹、委員：若井 俊文、糸井 隆
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夫、江畑 智希、岡庭 信司、神澤 輝
実、川嶋 啓揮、菅野  敦、窪田 敬
一、田端 正己、海野 倫明（日本胆道
学会理事長） 
作成にはエキスパートの意見を反映さ
せやすい Delphi 法を用いてクリニカルク
エスチョン（CQ）作成、推奨文、推奨
度、エビデンスレベル、解説文を分担し
た。文献検索方法は PubMed, Cochrane 
library、医学中央雑誌にて基本検索ワー
ド「原発性硬化性胆管炎」、「Primary 
sclerosing cholangitis」、「PSC]と、各
CQ で定めた個々の検索キーワードを記載
した。日本胆道学会学術委員会を評価委
員会として評価・修正、学会ホームペー
ジ上でパブリックコメントを受けてフロ
ーチャートを含めて最終案を完成させた
（現在ＪＧへの投稿準備中）。 
２．肝内結石症の疫学調査と診断基準 
（１）疫学調査 
第 8期横断調査（対象施設：本研究班班
員所属施設、日本胆道学会指導施設、日
本消化器病学会認定施設、日本消化器外
科学会認定施設、対象症例 2017 年 1 月 1
日～12 月 31 日に診療された肝内結石症
例、方法：診療録ベースの
retrospective study として進行中であ
る。 
（２）診断基準・重症度分類 
確診：肝内胆管に結石が存在することが
確認されたもの、疑診：肝内結石症が疑
われるが、結石の存在が確認されていな
いもの （注１：“肝内胆管”定義として
本規約では左右肝管を肝内胆管として扱
い、術後の 2次性肝内結石を含める。注
２：腹部超音波検査、CT、MRI、直接胆道
造影などの画像検査により肝内胆管内腔
に存在する結石を確認できたもの。）とし
て、High volume center（関西医科大
学、広島大学、千葉大学）にて妥当性を
評価・検討中である。 
 
Ｄ．考察 
硬化性胆管炎の全国調査（継続および
新規）は原発性およびＩｇＧ４関連の両
者について引き続き定期的な調査を継続
して、わが国の実態を明らかにするとと

もに、当班から提唱された診断基準、重
症度、診療指針の妥当性を評価して改訂
の要否を検討する必要がある。従って班
会議Ｗｅｂサイトを活用してパブリック
コメントを集積して annual review を進
めることになる。さらに、小児 PSC につ
いても High volume center（済生会東横
浜市東部病院）と連携して実態調査を行
い、その集計をもとに診療指針の提案を
検討することとした。加えて、肝移植の
成績調査（前向き）も東京大学ならびに
東京女子医科大学を中心に進められてい
る。PSC に対する再発のリスクについて
調査が進み今後の診療指針が示されるこ
とが期待される。 
肝内結石症の疫学調査・実態調査につ
いては杏林大学を中心にコホート研究が
進行している。それらの成果は画像診断
基準や診療指針の作成に役立てられるも
のと期待される。現在、肝内結石症の
（画像）診断基準・重症度分類について
は関西医科大学、千葉大学、広島大学の
症例を中心にその妥当性が検証されてお
り、次年度中には成果報告される予定で
ある。また、それらをもとに日本消化器
病学会から発表されている診療ガイドラ
イン（改訂）における肝内結石症診療関
連分に関する修正を加えて班会議から診
療指針を報告する予定である。 
 
Ｅ．結論 
 以上、原発性硬化性胆管炎および肝内
結石症分科会は原発性硬化性胆管炎およ
び肝内結石症の診断基準・重症度分類・
診療ガイドラインの作成、小児期発症硬
化性胆管炎と自己免疫性肝炎のオーバー
ラップならびにその移行期医療について
の研究を順調に進めている。 
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田妻 進 松村 俊二 池尻 好總 小林 

知貴 松原 知康. 共同企画 4 「病院
総合診療医に必要な診療スキルを学ぶ」 
第 15 回日本病院総合診療医学会学術総会
(2017.9.15,千葉) 
 

座長 田妻 進.  ｼﾝﾎﾟｼﾞｳﾑ 4 「治療

可能な希少疾患を見逃さないために」 

第 16 回日本病院総合診療医学会学術総会
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特別発言 田妻 進. ﾊﾟﾈﾙﾃﾞｨｽｶｯｼｮﾝ 1「
救急腹症診療ガイドラインの評価」 
第 51 回 日本腹部救急医学会総会
(2018.3.8,東京) 
田妻 進.“胆石症の診断と治療 update~
診療ガイドライン 2016 改訂第 2版の概要
と活用~” JDDW2017 福岡 教育講演 6（
2017 年 10 月 15 日,福岡） 
                   
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む。）  
 1. 特許取得 
 特になし 
2. 実用新案登録 
 特になし 
 3.その他 
  

 


