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厚生労働科学研究費補助金 （難治性疾患等政策研究事業） 

難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究 

分担研究報告書 

 

原発性胆汁性胆管炎に対する肝移植後予後因子に関する 

多施設前向き研究 

 

研究分担者 江川 裕人 東京女子医科大学消化器外科  教授 

研究協力者 小木曽智美 東京女子医科大学消化器内科 准講師 

 

研究要旨：PBC に対する生体肝移植において、DSA 制御により生命予後を改善し、初

期免疫抑制選択により再発を予防する戦略の正当性を立証するために、前向き研究で

検証する。現在２３症例が登録された。平成 30年に抗ドナー抗体が保険収載された

ことから登録が加速されると期待している。一方で搬送業者の労働条件規制の変化に

対応してプロトコールを改定する。再発・進行症例を予測し、抗体関連拒絶戦略を導

入することで免疫抑制個別化を可能として、PBC 肝移植患者の長期予後改善を目指す。 

 

Ａ．研究目的 

PBCに対する生体肝移植において, DSA制御

により生命予後を改善し、初期免疫抑制選択

により再発を予防する戦略の正当性を立証

するために、前向き研究で検証する 

 

Ｂ．研究方法 

 対象：PBC 肝移植症例 

 前向き観察研究 

 抗ドナー抗体測定 

 肝生検：Central pathology 

 100 例 10 年 

 研究実施期間 

倫理委員会承認後～平成38年3月31日（登

録締切日：平成 33 年 3月 31 日） 

  

 目標症例数とその設定根拠および統

計解析方法 

 目標症例数  100 組 

 

（倫理面への配慮） 

１.個々の患者ごとに個人情報の取り扱いに

ついてすべて説明し承諾を得る。 

２．介入試験ではないが観察期間中に報告が

あった重篤な有害事象に関しては参加施設

に報告する。 

 

Ｃ．研究結果 

2019 年 2月時点で、６施設２３症例が登録さ

れている。 

京都大学（10 例）、東京女子医科大学（5例）、

東京大学（３例）、東北大学（３例）、京都

府立医科大学（１例）、福島県立医科大学（１

例） 

 

Ｄ．考察 

 抗ドナー抗体が保険収載されたことから

血清送付を終了して DSA 結果のみ収集する。 

 病理担当分担者の異動に伴いプレパラー

ト送付をやめ、施設診断結果を回収する。 

 さらに、定期的に病理医が足を運び評価す

る。以上の変更について東京女子医大で主幹

施設として計画書・説明書を改訂する。 
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Ｅ．結論 

肝移植後の再発因子・予後予測を検証するこ

とで、抗体関連免疫反応機序の関与が明らか

になれば、再発・進行症例の予測し、抗体関

連拒絶戦略を導入することで免疫抑制個別

化が可能になり、PBC 肝移植患者の長期予後

改善が期待できる。 
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 2.  学会発表 

 小木曽智美、江川裕人、徳重克年. ワー

クショップ 当院における脳死・生体肝移植

希望者の実態調査 肝移植待機患者の評価
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年 11 月 2日 

                   

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む。）  

 1. 特許取得 

 ない 

 2. 実用新案登録 

 ない 

 3.その他 

ない 


