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統括研究報告書 

 
IgG4 関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究 

 
研究代表者 中村 誠司    

九州大学大学院歯学研究院 顎顔面腫瘍制御学分野 教授 

 

研究要旨 
IgG4 関連疾患(IgG4-RD)は本邦から提唱された新しい疾患概念であり、高 IgG4 血症と多臓器への IgG4

形質細胞浸潤を特徴とする全身疾患である。診断基準については、罹患臓器別に 8領域の分科会に分けて

臓器別の診断基準を検討するとともに、昨年改訂された包括診断基準の検証を行っている。また、包括的

診療ガイダンスの作成のためにワーキンググループ（WG 長：川野充弘）を設置し、修正 Delphi 法による

コンセンサス形成にて 38の推奨文と解説を作成中である。また、患者レジストリについては、2021 年 11

月 30 日時点で参加施設は 38施設、登録患者数も 611例となり、2年目の目標登録数（500 例）は超えて

おり、今年度採択されたゲノム活用ファンドを活用し、京都大学ゲノム医学センターおよび国立研究開発

法人日本医療研究開発機構（AMED）國土班と連携を進めている。8領域の分科会活動と 2回の班会議・レ

ジストリ委員会（WEB）による議論を経て、2年目におけるそれぞれの領域における研究目標は概ね予定

通りに達成した。  
 

A. 研究目的 
罹患臓器別に分けた 8 領域の分科会により、各臓器

疾患について検討し、必要に応じて全体班会議で取り

まとめをすることにより、診断基準の確立、重症度分

類・疾患活動性指標・寛解基準の新規策定、患者レジ

ストリによる大規模かつ正確な情報収集、全国頻度調

査による正確な患者数の把握、診療ガイドラインの作

成、社会への啓発活動などを実施することを目的とす

る。 

 

B.研究方法 
1)８領域の分科会で各臓器疾患別診断基準・治療指針
を検証する。 
2）関連学会や AMED 研究班（國土班）とも連携して、
予後因子の抽出などを開始する。 
3）実態調査を目的としたレジストリの症例登録数を
増やす（500 例）。 
4）疾患の標準的治療法は未だ確立されていないこと
から、その確立のために、全国調査・重症度判定のた
めの診断基準、重症度分類案、包括的診療ガイダンス
の作成を行う。 
5) 患者向けの公開講座を開催する 
 
（倫理面への配慮） 

本研究は、人を対象とする医学系研究に関する倫理
指針（文部科学省、厚生労働省）に基づき実施され、
当該年度においては倫理面の問題はなかった。 

 

C.研究結果 
8 領域の分科会活動と 2 回の班会議・レジストリ委

員会（WEB）による議論を経て、2 年目におけるそれ

ぞれの領域における研究の進捗状況は概ね予定通り

達成されている。 

 研究の結果は以下の通りである。 

① IgG4 関連疾患の包括的診断基準と患者レジスト

リについて 

昨年度、包括的疾患名である IgG4 関連疾患に関す

る包括診断基準を改訂し、その改訂包括診断基準は日

本リウマチ学会の国際誌に掲載され、今年度は日本語

版を作成して、日本内科学会に掲載された。また、IgG4

関連疾患患者レジストリの参加施設は 38 施設、登録

患者数は 611 例となり（2021 年 12 月 1 日時点）、2

年目の目標登録数である 500 例を大幅に上回った。 

② 自己免疫性膵炎（AIP）について 

AIP 臨床診断基準 2018 の検証と AIP 長期観察例に

対する疫学研究が開始された。IgG4 関連硬化性胆管

炎については臨床診断基準が論文化され、今後診断能

の検証を進めていく必要がある。また、システマティ

ックレビューを完了し、J Gastroenterology 誌で発

表した。EMBASE/Medline/SCOPUS から論文を検討しメ

タ分析を行なった結果、アザチオプリン（AZA）の AIP

の再燃防止効果が初めて示され、ステロイド治療の中

止で再燃する AIP 患者の維持療法として AZA を使用

することが支持された。 

③ IgG4 関連硬化性胆管炎について 

J Hepatobiliary Pancreat Sci 誌で発表した IgG4-

SC 臨床診断基準 2020 を、2nd publication として、日

本胆道学会誌で発表した。IgG4-SC 診療ガイドライン、

AIP 臨床診断基準 2018 との整合性を重視し、疫学的

調査の結果をもとに予後は“unclear”から“良好”

に変更した。胆管像、胆管壁肥厚の把握、ERC を施行
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せずに診断可能な場合を記載した。合併疾患として腎

病変を追加した。これまでオプションとなっていたス

テロイド治療の効果を診断項目に追加した。 

④ IgG4 関連涙腺・唾液腺炎について 

IgG4 関連涙腺・唾液腺炎改訂基準（2020 年）では

口唇腺を病理組織学的評価の対象部位として明記し

た一方，非侵襲的な項目として，「対称性の涙腺・唾

液腺の 2 組以上の腫脹」を採用した．臨床経過とあわ

せて診断が確定している IgG4 関連涙腺・唾液腺炎を

対象に，旧基準（2008），改訂基準（2020），包括診

断基準（2020），ACR/EULAR classification criteria

（2019）を比較した．陽性率は，それぞれ 44.9％，

61.2％，69.4％（definite, probable のみ），77.6％

（除外基準を含めず）であり，IgG4-DS 改定基準（2020）

が感度において，旧基準を上回ることが確認された．

さらに感度を向上させるために，新たな画像診断の応

用や生検部位の検討など，改善の余地がある．現在、

九州大学附属病院倫理委員会の承認を得て、「IgG4 関

連涙腺・唾液腺炎の診断における顎下腺超音波検査の

有用性に関する多施設共同研究（許可番号：2020-357）」

として多施設臨床研究を開始し、データを解析中であ

る。 

⑤ IgG4 関連腎臓病について 

IgG4 関連腎臓病（IgG4-RKD） 75 例は高齢（中央値

70 歳）で男性優位（79%）であり，診断時の eGFR 中央

値は 45.1 mL/min/1.73m2 (四分位範囲 28.6-69.9)で

あった。72 例(96%)がステロイド治療を受け，治療初

期の腎機能改善を認めた。eGFR <60 mL/min/1.73m2 の

CKD 到達は 30.2/100 人年にみられ，最終観察時に

66.7%の症例が CKD の状態にあり，1 例が腎代替療法

を導入された。年齢性別調整 Cox 回帰分析において

CKD 到達の関連因子を探索したところ，治療導入時の

eGFR 低値(per 10 mL/min/1.73m2, hazard ratio [HR] 

0.70, 95% confidence interval [CI] 0.61-0.80),

既存の高血圧(HR 2.39, 95% CI 1.32-4.34),腎組織

における広範な炎症(>50% vs. <10%, HR 2.55, 95% 

CI 1.07-6.08)もしくは線維化(>50% vs. <5%, HR 

2.84, 95% CI 1.18-6.85)が有意に関連していた。 

8 例が観察期間中に死亡し，悪性腫瘍，重症感染症，

脳出血，心筋梗塞などが死因であった。粗死亡率は

1.76/100 人年であり，SMR は 0.97 (95% CI 0.42-

1.90)であった。 

15 例において観察期間中に悪性腫瘍罹患がみられ，

発症率は 3.71/100 人年，SIR 1.80 (95% CI 1.03-

2.93)であった。 

⑥ IgG4 関連呼吸器疾患について 

呼吸器専門医等が IgG4 関連疾患と診断した呼吸器

病変を収集し、集学的検討による確定診断を行い、現

行の臓器別診断基準に関する問題点を抽出した。検討

を行った28例について、MDDによる最終診断を行い、

確定診断 7 例・mimicker21 例に分類した。収集症例

を呼吸器診断基準に照合すると、確診例は集学的検討

にて definite と診断された症例と一致し、ステロイ

ド治療の反応性も良好であった。集学的検討にて

mimicker と診断された症例は、呼吸器疾患診断基準

では疑診に該当する例が多く、治療反応性も不良であ

った。これらの結果をふまえて呼吸器疾患診断基準の

改訂を検討していく必要がある 

⑦ IgG4 関連循環器疾患および動脈周囲炎・後腹膜線

維症 

IgG4 関連腹部大動脈瘤（IgG4-AAA）症例は、非 IgG4-

AAA 症例 及び 動脈硬化性大動脈瘤（aAAA）症例症例

と比較して、EVAR 前に 血清 IL-6 が高く、EVAR 後

には 血清 MMP-9 が高く、術前術後の動脈瘤径が大き

いことが示された。IgG4-AAA の場合、EVAR 後 24 カ月

経過しても IgG4 関連疾患としての活動性が持続し、

血清 IgG4 が高いことが予後にとって重要である事が

推測された。 

IgG4-AAA 症例の中で、術前では、IgG4-AAA-up 群

は IgG4-AAA-down 群に比べて単球数および好酸球数

が多く、IgG4/IgG 比も高かった。術前血清 IgG4 値は

両群間に差はなかった。術後では、IgG4-AAA-up 群は

動脈瘤径が大きく、PAF が厚くなり、MMP-9 と IL-6 が

増加した。特に EVAR 後では、IgG4-AAA-up 群の大部

分では動脈瘤径を増大したが、IgG4-AAA-down 群では

全ての症例において動脈瘤径は縮小し対象的であっ

た。IgG4-AAA-up群はEVARの前後で一貫してIgG4/IgG

比が有意に高値を示した。 

⑧ IgG4 関連神経・内分泌疾患について 

IgG4 関連下垂体炎については、厚労省難治性疾患

克服研究事業 政策班による案を元に以下の診断基

準および重症度分類（案）を策定した。 
IgG4 関連肥厚性硬膜炎については、現在議論が行

われている肥厚性硬膜炎の診断基準と IgG4 関連疾患

包括診断基準・各臓器診断基準を参考とし、本邦・海

外での他数例報告を元に、以下の診断基準および重症

度分類（案）を策定した。 

IgG4 甲状腺炎における病理診断基準のカットオフ

（IgG4 陽性形質細胞 20 個/HPF、IgG4/IgG 陽性細胞

比 30%）を参考に、本邦および海外の既報を元に以下

の診断基準案および重症度分類案を策定し、診断基準

案についてはEndocr J. 2021;68(1):1-6.にproposal

として報告した。 

⑨ IgG4 関連眼疾患について 

IgG4 関連眼疾患の診断基準の改訂案として、「視神

経症による視力低下・視野障害の発症には特に留意す

べきである．」との記載を追加した。また、鑑別すべ

き疾患として、MALT リンパ腫に限らずに、「眼窩に発

症するリンパ腫」とする記載に改めた。これらの改定

案を日本眼腫瘍学会において公表したが、改変点を指

摘する議論は無かった。 

IgG4 関連眼疾患の重症度分類については、視神経

症により視力低下（両眼とも矯正視力が 0.7 未満、あ

るいは片眼が 0.5 未満）をきたす病態を重度、一方で
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ステロイド内服治療を要さない程度の病態を軽度と

する案を本年度の日本眼腫瘍学会において報告した。 
 

D.考察  
今年度に得られた研究成果から、8 領域の各分科会

にて重症度分類、疾患活動性指標、寛解基準につき

各領域についてすり合わせを行い、「重症度分類・疾

患活動性指標・寛解基準の検討と策定に向けたワー

キンググループ」（WG 長：中山田真吾）を立ち上げ、

検討を進めている。また、「包括的診療ガイダンスの

作成のためのワーキンググループ」（WG 長：川野充

弘）も設置し、修正 Delphi 法によるコンセンサス形

成にて 38 の推奨文と解説を作成しており、いずれの

WG も今年度中（令和 4 年度）に作成を終了する予定

である。  

また、患者レジストリは、2021 年 11 月 30 日時点

で参加施設は 38 施設、登録患者数は 611 例となり、

2 年目の目標登録数（500 例）を大幅に上回ってい

る。令和 3 年 12 月に北九州で第 4 回 IgG4-RD 国際シ

ンポジウムとの併催で市民公開講座を行い、オンデ

マンド配信している

（https://yab.yomiuri.co.jp/adv/IgG4_2021/index

.html）。さらに、一般向けの HP も開設しており

（http://igg4.jp/）、本疾患の解説を掲載するとと

もに、難病情報センターの HP とリンクさせている。

現在、患者の会も設立に向け、患者の中から世話人

を選出して内諾を得ており、今後はパンフレットの

作成を予定している。 

 

E.結論 
2年目における8領域の分科会活動と全体班会議に

よる研究成果を報告した. 
8領域の分科会活動と2回の班会議による議論を経

て、2 年目におけるそれぞれの領域における研究の進
捗状況は概ね予定通り達成した。 
 

F.健康危険情報 
特記すべき事項なし 
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令和 3 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 

 
IgG4 関連消化器疾患分科会報告 

 
研究分担者 

正宗淳   東北大学大学院医学系研究科消化器病態学分野 教授 

内田一茂  高知大学医学部消化器内科 教授 

田中篤   帝京大学医学部内科学講座 教授 

 児玉裕三  神戸大学大学院医学研究科内科学講座消化器内科学分野 教授 

仲瀬裕志  札幌医科大学医学部消化器内科学講座 教授 

研究協力者 

中沢貴宏  名古屋市立大学消化器代謝内科学 非常勤講師 

窪田賢輔  横浜市立大学付属病院内視鏡センター 教授 

 

研究要旨 
消化器疾患分科会では、自己免疫性膵炎（AIP）、IgG4 関連硬化性胆管炎（IgG4-SC）、IgG4 関連肝病変・IgG4

関連自己免疫性肝炎（IgG4-AIH）、IgG4 関連消化管病変を対象疾患・病変と位置づけ、検討を行った。令和

3 年度は、IgG4 関連疾患の重症度分類、寛解基準、疾患活動性指標の作成については、分科会横断的なワー

キンググループによる検討が進められた。AIP 臨床診断基準 2018 の検証と AIP 長期観察例に対する疫学研

究が開始された。IgG4-SC については臨床診断基準が論文化され、今後診断能の検証を進めていく必要があ

る。IgG4 関連肝病変・IgG4 AIH と IgG4 関連消化管病変については、症例が集積され、今後、施行例の確立

に向けて検討が進められる。システマティックレビューおよびメタアナリシスにより、AZAの AIP の再燃防

止効果が初めて示され、ステロイド治療の中止で再燃する AIP 患者の維持療法として AZA を使用すること

が支持された。この結果に基づいて、AIP に対するアザチオプリンの寛解維持効果の有効性・安全性につい

て更なる検討を進めていく。 

 

A.研究目的 

本邦から新しい疾患概念として提唱された IgG4 関
連疾患（IgG4-RD）は、高 IgG4 血症と多臓器への IgG4
陽性形質細胞浸潤を特徴とする全身疾患である。消化
器疾患分科会では、自己免疫性膵炎（AIP）、IgG4 関連
硬化性胆管炎（IgG4-SC）、IgG4 関連肝病変・IgG4 関
連自己免疫性肝炎（IgG4-AIH）、IgG4 関連消化管病変
を対象疾患・病変と位置づけ、他の分科会と連携し、
(1)診断基準の検証と改訂、(2)重症度分類、疾患活動
性指標、寛解基準の検討と策定、(3)患者レジストリ
の継続実施とデータの解析、(4)全国頻度調査結果の
解析と評価、(5)診療ガイドラインの作成、(6)AMED 難
病実用化研究事業との連携、(7)社会への啓発活動を
進める。 
 

B.研究方法 
令和 3 年度は以下の研究を計画した。 
 
1. IgG4 関連消化器疾患における重症度分類、寛解基
準、疾患活動性指標の作成 

分科会横断的なワーキンググループを組織し、重症
度分類、寛解基準、疾患活動性指標について検討する。 
（倫理面への配慮） 

本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
2. 自己免疫性膵炎（AIP） 
(1) AIP 臨床診断基準 2018 の検証 
本研究班消化器疾患分科会研究分担者・研究協力者

を対象に AIP 臨床診断基準の診断能と問題点に関す
る調査を行う。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業
省）に基づき実施され、当該年度においては倫理面の
問題はなかった。 
(2) AIP の長期予後に関する多施設共同後ろ向き疫学
研究 
本研究班消化器疾患分科会研究分担者・研究協力者

と日本膵臓学会 AIP 分科会委員を対象に、AIP の長期
予後に関する調査を行う。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業
省）に基づき実施され、当該年度においては倫理面の



16 
 

問題はなかった。 
(3) AIP に合併した炎症性嚢胞性病変の全国調査 
AIPに合併する嚢胞性病変の実態とステロイド治療の
有効性を明らかにするためにアンケート調査を行う。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
3. IgG4 関連硬化性胆管炎（IgG4-SC） 
(1) IgG4-SC 臨床診断基準の改訂 
J Hepatobiliary Pancreat Sci 誌で発表した IgG4-
SC 臨床診断基準 2020 について、和文誌への 2nd 
publication を進める。臨床診断基準 2020 の評価を
進める。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
(2) 全国疫学調査の結果解析 
解析結果の報告を進める。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
4. IgG4 関連肝病変・IgG4 関連自己免疫性肝炎（IgG4 
AIH） 
(1) 全国実態調査 
IgG4-SC 全国調査における、IgG4 関連肝病変と IgG4-
AIH の項目（肝生検含む）を調査する。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
5. IgG4 関連消化管病変 
(1) 全国調査 
IgG4 関連消化管病変を集積し、二次調査を行う。消化
管病変の臨床情報、病理検体、画像データの収集、併
存する IgG4 関連疾患についての調査を行う。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
6. チオプリン製剤使用に関する臨床研究 
(1) AIP に対するアザチオプリン（AZA）の寛解維持効
果 の 有 効 性 ・ 安 全 性 に 関 す る systematic 
review/meta-analysis 

AIP の再発予防および寛解維持に対する AZA の有効性
が報告されているが、その多くはケースシリーズであ
り、無作為化対照試験は行われていない。本研究では、
AIP 患者の維持療法としての AZA の臨床効果を明らか
にするために、このテーマに関する既存の文献のシス
テマティックレビューとメタアナリシスを行い、論文
化を進める。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 
(2) AIP に対するアザチオプリン（AZA）の寛解維持効
果の有効性・安全性を証明する非盲検ランダム化比較
試験のプロトコール作成 

AIPに対するAZAによる寛解維持効果の有用性・安全

性を検討する非盲検ランダム化比較試験のプロトコ

ル計画立案を行う。生物統計学の専門家として東京

大学医科学研究所野島正寛先生の助言をいただき、

令和4年6-7月までに事前面談(RS戦略相談)、12月末

までに対面助言(RS戦略相談)を受ける予定としてい

る。 

（倫理面への配慮） 
本研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）
に基づき実施され、当該年度においては倫理面の問題
はなかった。 
 

C.研究結果 
 
1. IgG4 関連消化器疾患における重症度分類、寛解基
準、疾患活動性指標の作成 
分科会横断的なワーキンググループにより重症度分
類、寛解基準、疾患活動性指標についての検討が進め
られている。 
 
2. 自己免疫性膵炎 
(1) AIP 臨床診断基準 2018 の検証 
本研究班消化器疾患分科会研究分担者・研究協力者を
対象にした AIP 臨床診断基準の診断能と問題点に関
する調査について、高知大学倫理委員会での審査が終
了した。班員施設への調査票の送付の準備を進めた。 
(2) AIP の長期予後に関する多施設共同後ろ向き疫学
研究 
本研究の実施については、東北大学大学院医学系研究
科倫理委員会で一括審査を行い、令和 4年 3 月末まで
に 23 施設の審査を終了した。令和 4 年度内のデータ
解析に向けてデータ収集を進めた。 
(3) AIP に合併した炎症性嚢胞性病変の全国調査 
118 例の嚢胞性病変症例を集積した。大きさによらず
嚢胞内出血などがなければステロイドが安全に投与
できる可能性が示唆された。 
3. IgG4 関連硬化性胆管炎（IgG4-SC） 
(1) IgG4-SC 臨床診断基準の改訂 
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J Hepatobiliary Pancreat Sci 誌で発表した IgG4-
SC 臨床診断基準 2020 を、2nd publication として、日
本胆道学会誌で発表した 1)。IgG4-SC 診療ガイドライ
ン、AIP 臨床診断基準 2018 との整合性を重視し、疫
学的調査の結果をもとに予後は”unclear”から”良
好“に変更した。胆管像、胆管壁肥厚の把握、ERC を
施行せずに診断可能な場合を記載した。合併疾患とし
て腎病変を追加した。これまでオプションとなってい
たステロイド治療の効果を診断項目に追加した。
IgG4-SC 臨床診断基準 2020 の評価は今後の課題であ
る。 
 
(2) 全国疫学調査の結果解析 
解析結果が Dig Liver Dis 誌に掲載された 2)。 
 
4. IgG4 関連肝病変・IgG4 関連自己免疫性肝炎（IgG4 
AIH） 
(1) 全国実態調査 
IgG4-SC 全国調査で、IgG4 関連肝病変と IgG4-AIH の
項目（肝生検含む）も調査し、65 例の IgG4-AIH 確診・
準確診・疑診が報告され、IgG4-SC1096 例中 61 例で肝
生検の記載があった。これら 126 例の臨床情報・病理
組織所見を検討することとし、対象施設に対し 2020
年 9 月に依頼状を発送済である。2022 年 3 月時点で、
IgG4-AIH 19 例、IgG4-SC の肝組織 18 例の病理標本を
収集した。 
 
5. IgG4 関連消化管病変 
(1) 全国調査 
IgG4 関連消化管病変が疑われる症例について研究班
を対象にアンケート調査を行い、43 症例（11 施設）
が集積された。文献検索も行い、研究班以外の施設か
ら論文報告された 28 症例を拾い上げた。ワーキング
グループを組織し、二次調査の内容を検討した。二次
調査参加予定施設は 22 施設となり、神戸大学におい
て倫理申請（一括申請）を進めた。 
 
6. チオプリン製剤使用に関する臨床研究 
(1) AIP に対するアザチオプリン（AZA）の寛解維持効
果 の 有 効 性 ・ 安 全 性 に 関 す る systematic 
review/meta-analysis 
シ ス テ マ テ ィ ッ ク レ ビ ュ ー を 完 了 し 、 J 
Gastroenterology 誌 で 発 表 し た 3) 。
EMBASE/Medline/SCOPUSから論文を検討しメタ分析を
行なった。今回のメタ解析では、再発した AIP に対し
て AZA を投与した患者のうち、14/99 人（14.1％）が
再燃しました。一方、AZAを使用しなかった患者では、
20/72（27.8％）が再燃した。AZA を使用した患者の再
燃リスクの統合 Odds 比は、Pet 法による固定効果モ
デルを用いて 0.32（p=0.01、異質性（I^2）=53.2%）
と推定された。今回のシステマティックレビューおよ
びメタアナリシスでは、AZA の AIP の再燃防止効果が
初めて示され、ステロイド治療の中止で再燃する AIP
患者の維持療法として AZA を使用することが支持さ
れた。 
(2) AIP に対するアザチオプリン（AZA）の寛解維持効

果の有効性・安全性を証明する非盲検ランダム化比較
試験のプロトコール作成 

プロトコールはほぼ完成し、来年度の事前相談（RS

戦略相談）、対面助言（RS 戦略相談）に向けて、最終

改訂を進めた。 

 

D.考察  
1. IgG4 関連消化器疾患における重症度分類、寛解基
準、疾患活動性指標の作成 
AIP の重症度は、ステロイド依存性、ステロイド抵抗
性、臓器障害により判定されている。消化器疾患分科
会ワーキンググループでのこれまでの検討では、ステ
ロイド反応性に基づく場合は重症度診断を疾患診断
時には行うことができないことや、嚢胞ドレナージや
外科手術を要する症例の扱いなどが課題と考えられ
ていた。また、疾患活動性指標については、全身疾患
としての活動性をどのように反映させるかも課題と
考えられていた。分科会横断的なワーキンググループ
により、これらの課題に対する検討が進められている。 
2. 自己免疫性膵炎（AIP） 
2018 年に AIP 臨床診断基準が改訂されたが、2011 年
に発表された国際コンセンサス診断基準との整合性
を図る必要性や、EUS-FNA による病理診断の標準化、
ステロイド治療効果判定の標準化、2型 AIP の扱いな
どが課題として残されている。今後、AIP 臨床診断基
準 2018 の診断能の検証と問題点の調査を進めること
により、これらの解決につながることが期待される。 
AIPに対するステロイド治療の有効性は知られるよう
になったが、長期予後については不明な点が多い。疾
患概念が提唱されてから 20 年以上が経過し、長期経
過観察例が蓄積されていることから、長期予後を明ら
かにするための疫学研究を開始した。長期予後を見据
えた診療体系の構築に寄与することが期待される。 
AIPに合併した炎症性嚢胞性病変の実態や治療法につ
いては不明な点が多かったが、今回の検討によりステ
ロイド治療の有効性が示唆された。 
 
3. IgG4 関連硬化性胆管炎（IgG4-SC） 

IgG4-SC 臨床診断基準 2020 が報告され、和文誌に

2nd publication された。今後、診断能の検証を進め

ていく必要がある。 

4. IgG4 関連肝病変・IgG4 関連自己免疫性肝炎（IgG4-
AIH） 
IgG4 関連肝疾患・IgG4-AIH については、IgG4-SC 全国
調査で拾い上げられた 126 例の収集を進め、臨床情
報・病理組織所見の解析を進めることにより、実態が
明らかになることが期待される。 
5. IgG4 関連消化管病変 
IgG4 関連消化管病変については、二次調査の準備が
進められた。今後、消化管病変の臨床情報、病理検体、
画像データの収集、併存する IgG4 関連疾患について
の調査を行うことにより IgG4 関連消化管病変の疾患
概念の確立や診断基準の策定につながることが期待
される。 
6. チオプリン製剤使用に関する臨床研究 
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AIP は、ステロイド反応性は良好であるものの再燃が
多くステロイド依存性が問題となる。本邦では、チオ
プリン製剤(AZA)はステロイド依存性のクローン病の
寛解導入・維持、ステロイド依存性の潰瘍性大腸炎の
寛解維持、治療抵抗性のリウマチ性疾患（膠原病）な
どに保険適応があるが、AIP に対する適応はない。AIP
については海外での薬事承認がなく、公知申請もでき
ない状況である。今回論文報告した meta-analysis の
結果から、AIP における AZA の再燃予防効果が示唆さ
れた。AZA による AIP の寛解維持の効能効果追加承認
に向けて、医師主導治験を企画し、プロトコールを準
備中である。 

 

E.結論 
令和 3 年度は、IgG4 関連疾患における重症度分類、
寛解基準、疾患活動性指標の作成については、分科会
横断的なワーキンググループによる検討が進められ
た。AIP 臨床診断基準 2018 の検証と AIP 長期観察例
に対する疫学研究が開始された。全国調査により AIP
に合併した炎症性膵嚢胞の実態が明らかになった。
IgG4-SC については臨床診断基準が論文化され、今後
診断能の検証を進めていく必要がある。IgG4 関連肝
病変・IgG4 AIH と IgG4 関連消化管病変については、
症例が集積され、今後の解析が待たれる。AIP に対す
るアザチオプリンの寛解維持効果の有効性・安全性に
ついては、システマティックレビューおよびメタアナ
リシスの結果に基づいて更なる検討を進めていく。 
 

F.健康危険情報 
該当なし 

 

G.研究発表 
 

1.論文発表 
1) 中沢貴宏, 神澤輝実, 岡崎和一, 川茂幸, 田妻

進, 西野隆義, 井上大, 内藤格, 渡邉貴之, 能

登原憲司, 窪田賢輔, 大原弘隆, 田中篤, 滝川

一, 正宗淳, 海野倫明. IgG4 関連硬化性胆管炎

臨床診断基準 2020（IgG4 関連硬化性胆管炎臨床

診断基準 2012 改定版） 胆道 2021; 35: 593-

601. 

2) Naitoh I, Kamisawa T, Tanaka A, Nakazawa T, 

Kubota K, Takikawa H, Unno M, Masamune A, 

Kawa S, Nakamura S, Okazaki K; 

collaborators. Clinical characteristics of 

immunoglobulin IgG4-related sclerosing 

cholangitis: Comparison of cases with and 

without autoimmune pancreatitis in a large 

cohort. Dig Liver Dis 2021; 53: 1308-1314. 

3) Masaki Y, Nakase H, Tsuji Y, Nojima M, 

Shimizu K, Mizuno N, Ikeura T, Uchida K, 

Ido A, Kodama Y, Seno H, Okazaki K, 

Nakamura S, Masamune A. The clinical 

efficacy of azathioprine as maintenance 

treatment for autoimmune pancreatitis: a 

systematic review and meta-analysis. J 

Gastroenterol 2021; 56: 869-880. 

4) Tanaka A, Notohara K. Immunoglobulin G4 

(IgG4)-related autoimmune hepatitis and 

IgG4-hepatopathy: A histopathological and 

clinical perspective. Hepatol Res 2021: 51: 

850-859. 

5) Tanaka Y, Takikawa T, Kume K, Kikuta K, 

Hamada S, Miura S, Yoshida N, Hongo S, 

Matsumoto R, Sano T, Ikeda M, Unno M, 

Masamune A. IgG4-related diaphragmatic 

inflammatory pseudotumor. Intern Med 2021; 

60: 2067-2074. 

6) Ikemune M, Uchida K, Tsukuda S, Ito T, 

Nakamaru K, Tomiyama T, Ikeura T, Naganuma 

M, Okazaki K. Serum free light chain 
assessment in type 1 autoimmune 

pancreatitis. Pancreatology.2021;21: 658-
665. 

7) Okazaki K, Kawa S, Kamisawa T, Ikeura T, 

Itoi T, Ito T, Inui K, Irisawa A, Uchida K, 

Ohara H, Kubota K, Kodama Y, Shimizu K, 

Tonozuka R, Nakazawa T, Nishino T, Notohara 

K, Fujinaga Y, Masamune A, Yamamoto H, 

Watanabe T, Nishiyama T, Kawano M, Shiratori 

K, Shimosegawa T, Takeyama Y; Members of the 

Research Committee for IgG4-related Disease 

supported by the Ministry of Health, Labour, 

Welfare of Japan, Japan Pancreas Society. 
Amendment of the Japanese consensus 

guidelines for autoimmune pancreatitis, 

2020. J Gastroenterol.2021;57: 225-245. 
8) Takeo M, Nishio A, Masuda M, Aoi K, Okazaki 

T, Fukui T, Uchida K, Naganuma M, Okazaki K. 

Repeated Stimulation of Toll-Like Receptor 2 

and Dectin-1 Induces Chronic Pancreatitis in 

Mice Through the Participation of Acquired 

Immunity. Dig Dis Sci.2021 Online ahead of 
print. 

9) Sumimoto K, Uchida K, Ikeura T, Hirano K, 

Yamamoto M, Takahashi H, Nishino T, 

Mizushima I, Kawano M, Kamisawa T, Saeki T, 

Maguchi H, Ushijima T, Shiokawa M, Seno H, 

Goto H, Nakamura S, Okazaki K; Research 

Committee for an Intractable Disease of 

IgG4-related disease. J Gastroenterol 
Hepatol.2021 Online ahead of print. 
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2.学会発表 
1.Takanori Sano, Kazuhiro Kikuta, Atsushi 

Masamune. The M-ANNHEIM-AiP-Activity Score is 

useful for predicting relapse of type 1 

autoimmune pancreatitis. The 4th International 

Symposium on IgG4-Realted Diseases. 

2. 佐野貴紀, 菊田和宏, 正宗淳. 前向き追跡調査か

らみた自己免疫性膵炎に対するステロイド治療の有

効性と有害事象の現況. 第 107 回日本消化器病学会

総会. 

3. Tanaka A. Current topics on IgG4-related 

sclerosing cholangitis. Shanghai International 

Conference of Gastroenterology 2021 

(Invited lecture) (2021.1.14, online) 

4. Kazushige Uchida, Kazuichi Okazaki. 

Immunological mechanisms in Pathophysiology of 

Type 1 Autoimmune Pancreatitis. 第 107 回日本消

化器病学会総会 The 3rd JSGE Asian Session 

5. Kazushige Uchida. The immunological 

mechanisms involved in the pathophysiology of 

type 1 autoimmune pancreatitis. The 4th 

International Symposium on IgG4-related Disease: 

diagnosis and treatment development 

 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 
該当なし 

2. 実用新案登録 
該当なし 

3. その他 
該当なし  
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令和 3 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 

 
IgG4 関連涙腺・唾液腺炎 改訂診断基準（2020）の検証 

 
研究分担者 高橋 裕樹   札幌医科大学医学部免疫・リウマチ内科学 教授 

 

研究要旨 
涙腺・唾液腺病変は IgG4 関連疾患の好発病変の 1つであり高率に診断契機となることから，より精度の高

い IgG4 涙腺・唾液腺炎（IgG4-DS）診断基準の作成を目的に改訂基準（2020）を作成した．改訂基準では口

唇腺を病理組織学的評価の対象部位として明記した一方，非侵襲的な項目として，「対称性の涙腺・唾液腺

の 2組以上の腫脹」を採用した．臨床経過とあわせて診断が確定している IgG4 関連涙腺・唾液腺炎を対象

に，旧基準（2008），改訂基準（2020），包括診断基準（2020），ACR/EULAR classification criteria（2019）

を比較した．陽性率は，それぞれ 44.9％，61.2％，69.4％（definite, probable のみ），77.6％（除外基準

を含めず）であり，IgG4-DS 改定基準（2020）が感度において，旧基準を上回ることが確認された．さらに

感度を向上させるために，新たな画像診断の応用や生検部位の検討など，改善の余地がある． 

 

A.研究目的 

IgG4 関連涙腺・唾液腺炎（IgG4-DS）は IgG4 関連疾
患（IgG4-RD）の中でも最も罹患頻度が高く，体表近く
に存在する涙腺・顎下腺の腫大は患者自身の自覚症状
となることが多く，また，診察においても医師が身体
所見の異常として把握しやすいことから，IgG4-RD の
早期診断に寄与するところが大きい病変である．特に
両側涙腺・唾液腺の 2 組以上の腫脹は IgG4-DS に特徴
的とされている．一方，涙腺・唾液腺腫大を生じる疾
患は IgG4-RD 以外にも数多く知られており，悪性リン
パ腫を含むリンパ増殖性疾患や，サルコイドーシスな
どの肉芽腫性疾患，あるいは結核含む感染症が鑑別診
断として上げられ，IgG4-DS の診断基準はこれら疾患
を適切に識別できる特異性も求められる．本研究班
（IgG4 関連涙腺・唾液腺炎分科会）では，もともとミ
クリッツパターンを断基準の 1 項目として包含してい
た IgG4-DS 診断基準を改訂し，IgG4-RD 包括診断基準
との整合性を調整し，病理所見として口唇腺生検も利
用可能とした改訂基準（2020）を作成しており，今回，
この改訂基準の有用性を，旧基準（2008），ACR/EULAR 
classification criteria（2019）と比較することで検
証した． 

 

B.研究方法 
札幌医科大学附属病院にて IgG4-RD の診療に習熟した
担当医が IgG4-RD と診断した 49 例を対象とした．年
齢中央値 62 歳，血清 IgG4 中央値 411 mg/dL，ミクリ
ッツパターンは 23/49（46.9％），生検施行例は 40/49
（81.6％），ただし，涙腺・唾液腺以外の生検施行例 6
例を含んでいる． 
なお，改訂基準（2020）は以下のとおり； 
１．涙腺，耳下腺あるいは顎下腺の腫脹を持続性（3 ヶ
月以上）に認める． 
 a．対称性，2 ペア以上 

 b．1 箇所以上 
２．高 IgG4 血症（135 mg/dl 以上）を認める． 
３．涙腺あるいは唾液腺生検組織＊に著明な IgG4 陽性
形質細胞浸潤（IgG4 陽性/IgG 陽性細胞が 40％以上，
かつIgG4陽性形質細胞が10/hpfをこえる）を認める． 
診断は，項目１a＋項目２または項目３を満たすもの，
ないしは項目 1b＋項目２＋項目３を満たすものを確
診とする． 
全身性 IgG4 関連疾患の部分症であり，多臓器病変を伴
うことも多い．鑑別疾患に，サルコイドーシス，多中
心性 Castleman 病，多発血管炎性肉芽腫症，悪性リン
パ腫，癌などがあげられる．従って，項目 1a＋項目 2
で確診とされる場合も可能であれば生検を施行するこ
とが望ましい． 
（注釈＊）生検組織には口唇腺を含む 
 
（倫理面への配慮） 
患者個人情報に関わる検討については、各施設の臨床
研究・倫理審査委員会の承認を得て実施した． 
  
C.研究結果 
①49 例を IgG4-RD 包括診断基準（CDC）2020 に照ら

し合わせると，definite 30 例，probable 4 例（高

IgG4 血症を欠く例），possible 12 例（生検未施行例

を含む），under criteria 3 例となった．これらを

ACR/EULAR classification criteria（2019）に照合

し，スコアを算定すると，definite 群 38 点，

probable 群 20 点，possible 群 25 点であり，厳密に

除外項目を検討していないが，概ね，ACR/EULAR 

classification criteria（2019）で閾値とされる 20

点以上を示した． 

②これら 49 例を IgG4-DS の旧基準（2008）と改訂基

準（2020）に照らし合わせると，陽性率は前者で
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44.9％，後者で 61.2％であり，改訂基準で感度が上昇

していることが示された（図 1）． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１．IgG4 関連涙腺・唾液腺診断における旧基準・改

訂基準の感度，および ACR/EULAR classification 

criteria（2019）でのスコアリング 

 

 

D.考察  
IgG4-RD の本邦における診断は原則，CDC に従い，

確定診断とならない場合はさらに臓器毎に作成されて

いる診断基準に照合する二段階での臨床診断が行われ

ている．特に IgG4-RD での罹患頻度が高い涙腺・唾液

腺病変（いわゆるミクリッツ病）と膵病変（自己免疫

性膵炎）の診断基準は，特徴的な臨床像を重視し，病

理組織学的な所見を欠いても診断可能な基準となって

いる．IgG4-DS の場合，涙腺・唾液腺の 2 組以上の腫

脹が 3 ヶ月以上持続する場合は，生検未施行であって

も高 IgG4 血症がみられれば，従来から確定診断とさ

れている．しかしながら，以前より非 IgG4-RD による

涙腺・唾液腺病変において，稀ながら“ミクリッツ

病”様の病像，すなわち対称性の涙腺・唾液腺腫脹を

呈し，高 IgG4 血症を伴う症例報告があり，実臨床に

おいて，悪性リンパ腫などとの鑑別が病理組織診なし

に行われることへの懸念が払拭されていないが，この

点に関しては，令和 2 年度の本報告書で報告したよう

に，当院例での検証では，改訂基準の特異度は 100％

であり，MALToma を含む非 IgG4-RD が IgG4-RD と診断

される例はなかった．特に涙腺・唾液腺の 2 組以上の

腫脹を示し，かつ高 IgG4 血症（135 mg/dl 以上）を示

した症例は全て IgG4-RD と診断された． 

今回は臨床医の判断を golden standard として，旧基

準（2008），改訂基準（2020）の陽性率，および ACR/EULAR 

classification criteria（2019）との整合性を検証し

たところ：①涙腺・唾液腺罹患例において，改訂基準の

方が感度は高いこと，②高 IgG4 血症＋2 ペア未満の罹

患＋口唇腺生検で診断された場合の正診率は検討する

ため，口唇腺生検の特異性の検証が必要であること， 

③高IgG4血症を伴わない2ペア未満の罹患例の拾い上

げをどうするか，検討する必要があることが判明した．

③に関して，エコー検査で IgG4-RD に特徴的な所見あ

りの場合，病変としてカウントする方法や，新たな唾液

腺組織として注目されている“耳管腺”を解析対象とす

ることなどが考えられた． 

 

E.結論 
IgG4-DS 改訂診断基準（2020）は涙腺・唾液腺の 2 組

以上の対称性腫脹が慢性（3 ヶ月以上）に存在すれば，
病理組織所見がなくても，高 IgG4 血症との 2 項目で
確定診断可能な基準である．今回の解析では改訂診断
基準（2020）の高い感度が確認されたが，さらに多数
例での検証を行うことで，類似の病像を呈する非
IgG4-RD の特徴を明らかし，より精度の高い診断基準
の作成が可能になることが期待される． 

 

F.健康危険情報 
なし 

 

G.研究発表 

1.論文発表 
Nagahata K, Kanda M, Kamekura R, Sugawara M, 

Yama N, Suzuki C, Takano K, Hatakenaka M, 

Takahashi H. Abnormal [18F] fluorodeoxyglucose 

accumulation to tori tubarius in IgG4-related 

disease. Ann Nucl Med 36: 200-207, 2022. 

 

2.学会発表 
永幡 研ほか．IgG4 関連疾患における tubarial 

salivary glands 病変に関する検討. 第 65 回日本リウ

マチ学会（神戸），2022 年 4 月． 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

4. 特許取得 
なし 

5. 実用新案登録 
なし 

6. その他 
なし  

旧基準 

n=27 n=22 n=19 n=30 

改訂基準 

44.9% 61.2% 
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令和 3 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 

 
IgG4 関連眼疾患の診断基準、重症度分類に関する研究 

 
研究分担者 高比良雅之  金沢大学医学部眼科 講師 

研究協力者 安積淳 神戸海星病院眼科 副病院長、部長 

研究協力者 臼井嘉彦 東京医科大学眼科 准教授 

研究協力者 大島浩一   国立病院機構岡山医療センター、非常勤講師 

研究協力者 小川葉子   慶應義塾大学医学部眼科 特任准教授 

研究協力者 尾山徳秀  新潟大学医学部眼科 特任准教授 

研究協力者 北川和子 金沢医科大学医学部眼科 教授 

研究協力者 後藤浩  東京医科大学医学部眼科 主任教授 

研究協力者 鈴木茂伸  国立がん研究センター中央病院眼腫瘍科 科長 

研究協力者 曽我部由香  三豊総合病院眼科、部長  

研究協力者 辻英貴   がん研究有明病院眼科、部長 

研究協力者 古田実 東京女子医科大学八千代医療センター眼科、准教授 

 

研究要旨 
本邦から 2014 年に公表された IgG4 関連眼疾患の診断基準の改訂案として、重度の病態である視神経症

について言及すること、また鑑別すべき疾患を MALT リンパ腫に限らない「リンパ腫」とすることを本年度

の日本眼腫瘍学会において提案した。IgG4 関連眼疾患の重症度分類の草案として、視神経症による視力低

下を重度とする案についても同学会で報告した。また、IgG4 関連疾患診療ガイダンスの眼疾患に関連する

内容についての検討を行い、改変すべき点を提案した。 

 

A.研究目的 

 IgG4 関連眼疾患の３大病変は涙腺腫大、三叉神経腫
大、外眼筋肥大であり、それは 2014 年に公表された
診断基準において明記されている。しかし、IgG4 関連
眼疾患のうち頻度は少ないが（全体の 10％程度）もっ
とも重度の症状である視神経症による視力低下につ
いての記載は、2014 年の診断基準にはなく、今後改定
の機会にそれを明記する必要があると考えられる。本
研究ではその改正案を作成することを目的とする。ま
た、現存の指定難病としての IgG4 関連疾患に該当す
る診断基準に眼所見の項目がないので、今後の改定の
際には視機能障害を含ませることを推奨しているが、
重症度分類も難病指定としての重症度と合わせたう
えでの改変が必要と考えられる。また本研究全体の目
的として IgG4 関連疾患診療ガイダンスの作成が進め
られており、その項目のうち眼疾患に関連する内容に
ついて検討する。 

 

B.研究方法 
 昨年度に検討し作成した IgG4 関連眼疾患の診断基
準の改定案を本年度の日本眼腫瘍学会において報告
し討議した。また、IgG4 関連眼疾患の重症度分類に関
しては、昨年度に班会議で論議され未だに公表されて
いない改定案についても同学会で報告した。また、診
療ガイダンスの眼疾患に関連する内容についての検

討については、眼科分科会のメンバーによる Web 会議
を通じて行われた。 
 （倫理面への配慮） 
討議する内容のうち、個々の症例のデータに関するも
のはない。またそのデータを参考とすることはあって
も、全て介入のない過去の症例の後ろ向き検討である。 
 
C.研究結果 
 IgG4 関連眼疾患の診断基準の改訂案として、「視神

経症による視力低下・視野障害の発症には特に留意

すべきである．」との記載を追加した。また、鑑別す

べき疾患として、MALT リンパ腫に限らずに、「眼窩に

発症するリンパ腫」とする記載に改めた。これらの

改定案を日本眼腫瘍学会において公表したが、改変

点を指摘する議論は無かった。 

IgG4 関連眼疾患の重症度分類については、視神経

症により視力低下（両眼とも矯正視力が 0.7 未満、

あるいは片眼が 0.5 未満）をきたす病態を重度、一

方でステロイド内服治療を要さない程度の病態を軽

度とする案を本年度の日本眼腫瘍学会において報告

した。 

また、診療ガイダンスの眼疾患に関連する内容に

ついての検討については、「1-2-2  MRI で（両側性

もしくは片側性の）三叉神経腫大を認める場合、本

疾患を鑑別に挙げる（B）」という案につき、これは
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強く疑う（A）に相当するのではないかという意見が

出た。また「2-2-1  腫脹した両眼瞼（下眼瞼も含

む）の皮下に硬結が触れる場合、本疾患の可能性が

上昇する（b） 」という案につき、（下眼瞼も含

む）を削除すべきではないかという意見が出た。こ

れらの改訂案については、全体としての本研究班に

戻して、再度の審議を得る予定である。 

         

D.考察  

 現存の IgG4 関連眼疾患の診断基準（2014 年公表）

には視神経症については言及がないので、IgG4 関連

眼疾患の診断基準の改定案では、眼疾患として最も

重篤な症状である「視神経症」について、注意事項

の条文としてその内容を追加した案を作成し、本年

度の日本眼腫瘍学会において公表し審議を図った。

ただし、その本年度の学会では演者発表も含め多く

は WEB での参加であったので、十分な討議がなされ

たとは言い難く、改めて今年度の学会でも審議を得

たい。IgG4 関連眼疾患も含めた IgG4 関連疾患の重症

度分類については、目下、指定難病全体としての重

症度分類の評価が進行中であり、その結果を待って

審議を再開する必要がある。診療ガイダンスの眼疾

患に関連する内容についての検討については、眼科

分科会として、三叉神経腫大はやはり IgG4 関連疾患

に特異的な症状として提案したい。 

 

 E.結論 
「IgG4 関連視神経症」に言及し、また鑑別すべき疾

患を「眼窩に発症するリンパ腫」に改変した IgG4 関
連眼疾患の診断基準の改定案を、本年度の日本眼腫瘍
学会において報告した。また、診療ガイダンスの眼疾
患に関連する内容について討議し、その訂正案を提案
した。 
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令和 3 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 

 
IgG4 関連疾患（内分泌神経領域）の診断基準並びに治療指針の確立を目指す研究 

 
研究分担者 赤水尚史 和歌山県立医科大学医学部 特別顧問 

 

研究要旨 
IgG4 関連疾患では包括診断基準に加え、自己免疫性膵炎、IgG4 関連涙腺・唾液腺炎（ミクリッツ病）、IgG4

関連腎臓病などでは臓器毎の診断基準が策定されている。一方、IgG4 関連疾患には様々な内分泌神経領域

の病変（下垂体、肥厚性硬膜炎、甲状腺炎）が合併し得るが、これらの実態は未だ不明な点が多く明確な診

断基準も作られていない。また、IgG4 関連疾患に付随した耐糖能異常や糖尿病についてはその病態やステ

ロイド治療の与える影響について十分な検討がなされていない。 

そこで我々は、IgG4 関連疾患に合併する内分泌神経疾患の疫学データを集積し、IgG4 関連下垂体炎、IgG4

関連肥厚性硬膜炎、IgG4 関連甲状腺疾患の診断基準、重症度分類、診療ガイドライン作成を目指す。加え

て、IgG4 関連疾患に付随した耐糖能異常を含む内分泌機能異常にステロイド治療が与える影響や内分泌機

能温存に関わる因子について検討を行う。 

 

A.研究目的 

 IgG4 関連疾患（IgG4-RD）では複数臓器の腫大・結

節病変を合併する。内分泌神経領域の病変（下垂体

炎、肥厚性硬膜炎、甲状腺炎）を合併すると、さま

ざまな内分泌機能異常（下垂体機能低下症、甲状腺

機能低下症など）や神経症状を発症する。しかし、

内分泌神経領域の病変は病態や実態が不明な点もあ

り、診断基準や重症度分類が未だ策定されていな

い。 

また、ステロイド治療が耐糖能異常を含む内分泌機

能異常に与える影響も十分検討されていない。 

そこで本研究では、 

Ｉ）IgG4 関連疾患における内分泌神経領域の診断基

準・重症度分類・診療ガイドラインの策定 

ＩＩ）ステロイド治療が IgG4 関連疾患に付随した内

分泌異常に与える影響に関する検討 

を行う。 

 

B.研究方法 
各班員の経験症例、文献検索による情報を元にIgG4

関連疾患患者に合併した内分泌神経領域の各疾患
（IgG4 関連下垂体炎、IgG4 関連肥厚性硬膜炎、IgG4
関連甲状腺炎）の診断基準・重症度分類（案）および
診療ガイドラインを作成する。これら診断基準案を元
に、各専門学会（日本内分泌学会、日本甲状腺学会、
日本間脳下垂体腫瘍学会、日本神経学会、日本医学放
射線学会など）でのシンポジウムでの発表、討議を行
うとともに、これらの学会のホームページを通してパ
ブリックオピニオンを募集する。最終的には、難治性
疾患の登録更新に際し、IgG4 関連疾患に伴う内分泌
神経領域病変の臓器別診断基準登録を目指す。 

一方、IgG4 関連疾患に対するステロイド治療が内分
泌機能異常に与える影響やその治療反応性に関連す
る因子の検討は、前向きおよび後ろ向きの研究を行う。
IgG4 関連疾患に付随する内分泌異常のその頻度と程
度について後ろ向きに臨床疫学データを抽出する。同
意が得られた患者については、前向き試験にエントリ
ーし、ステロイド治療前後の患者血清を用いたサイト
カインプロファイル、FACS によるリンパ球解析、免疫
染色を用いた病理組織学的特徴などのデータを集積
し、統計学的手法により治療反応性および内分泌機能
温存に影響する因子を検討する。 
（倫理面への配慮） 
本研究では、血液、病理組織などの患者検体を用いる
に当たり、すでに和歌山県立医科大学倫理委員会に対
し倫理申請を行い、「IgG4 関連疾患における内分泌異
常の病態解明と治療反応性予測因子に関する前向き
コホート研究（受付番号 2115）」として実施の許可を
得ている。研究の実施にあたっては、当院倫理委員会
の倫理規定を遵守する。また、個人情報の管理に当た
っては、個人情報管理者をおくこととする。本研究の
関係者は、「世界医師会ヘルシンキ宣言（2008 年 10 月
修正）」および「臨床研究に関する倫理指針（平成 20
年厚生労働省告示第 415 号）」を遵守し、患者の個人
情報保護について適応される法令、条例等を遵守する。 
 
C.研究結果 
Ｉ）IgG4 関連疾患の内分泌神経領域における診断基

準や重症度分類の策定 

 

Ｉ）－１．IgG4 関連下垂体炎 

 IgG4 関連下垂体炎については、厚労省難治性疾患

克服研究事業 政策班による案を元に以下の診断基

準および重症度分類（案）を策定した（以下図）。 
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Ｉ）－２．IgG4 関連肥厚性硬膜炎 

 IgG4 関連肥厚性硬膜炎については、現在議論が行

われている肥厚性硬膜炎の診断基準と IgG4 関連疾患

包括診断基準・各臓器診断基準を参考とし、本邦・

海外での他数例報告を元に、以下の診断基準および

重症度分類（案）を策定した（以下図）。 

 
 

 

 

 
 

Ｉ）－３．IgG4 関連甲状腺疾患 

IgG4 関連甲状腺疾患における診断基準や重症度分

類の策定 

 IgG4 甲状腺炎における病理診断基準のカットオフ

（IgG4 陽性形質細胞 20 個/HPF、IgG4/IgG 陽性細胞

比 30%）を参考に、本邦および海外の既報を元に以

下の診断基準案および重症度分類案を策定し、診断

基準案については Endocr J. 2021;68(1):1-6.に

proposal として報告した（以下）。 

  



27 
 

 
 

ＩＩ）ステロイド治療が IgG4 関連疾患に付随した内

分泌異常に与える影響に関する検討（耐糖能異常・

糖尿病を中心に。） 

 

我々はこれまで、IgG4-RD（特に自己免疫性膵炎、

以下 AIP）に合併した耐糖能異常・糖尿病について検

討を行ってきた。 

2012 年 5 月から 2014 年 11 月に当科を受診し、包

括・各臓器診断基準で IgG4-RD が疑われた 27 例の検

討では、包括診断基準で確診 16 例、各臓器診断基準

で自己免疫性膵炎（以下 AIP）確診 11 例であった。 

AIP 合併例では、初診時 HbA1c はステロイド導入済

5 例 6.7-11.9%、未治療 6例 5.7-7.7% 、インスリン

分泌能は、ステロイド導入済 3 例、未治療例 3 例で

軽度低下を認めたが枯渇例はなかった。PSL 5mg まで

減量できた 5 例は食事療法のみで HbA1c が正常化し

た。AIP 非合併 12/15 例がステロイド治療を行い、う

ち 11 例はステロイド減量により食事療法のみで

HbA1c 6%以下のコントロールであった（表１）。 

 
表１）ステロイド治療前後の投薬・インスリン必要

量と膵内分泌機能の推移 

  

これらの検討では、他科受診のみで内分泌学的評

価が十分でない症例が多く存在したため、消化器内

科、消化器外科の各担当医に研究協力を依頼し、治

療前後の膵内分泌能のデータが順調に蓄積され始め

ている（。 

 

更に、膵内分泌機能のうち血糖低下に関わるイン

スリン分泌と血糖上昇に関わるグルカゴン分泌につ

いて検討を開始した。 

以下は、耐糖能異常悪化を契機に発見された AIP

の 1 例であるが、ステロイド治療後にアルギニン負

荷試験によりグルカゴン分泌（α細胞機能）が優位

に改善していることが示された（Diabetes Therapy 

2018）。 

  
  

図４）ステロイド治療前後における膵内分泌機能

（上段：β細胞機能、下段：α細胞機能） 

 

また、AIP 診断に用いられた EUS-FNA サンプルを用

いてインスリン/グルカゴン 2 重染色を行ったとこ

ろ、α細胞がβ細胞に比して優位に残存しており、

α細胞機能が優位に改善したこととの関連が示唆さ

れた。 

 

 
図５）EUS-FNA 検体のインスリン/グルカゴン免疫二

重染色 

 

今後、AIP の他数例において膵内分泌機能検査に加え
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免疫組織学的検討を行い、ステロイド治療前後の膵

内分泌能改善に与える影響を検討していく方針であ

る。 

 

D.考察  
IgG4 関連下垂体炎、IgG4 関連甲状腺炎、IgG4 関連

肥厚性硬膜炎の診断基準を作成し、前 2 者について

は論文化を行った。 

各 IgG4 関連疾患病変（内分泌神経領域）につい

て、重症度分類（案）を再検討し作成した。 

IgG4-RD のステロイド治療時に一過性に耐糖能悪化を

認めたが、減量に伴い耐糖能異常は軽快する症例が

存在した。早期治療によりインスリン分泌能の維

持・回復を測れる可能性が示唆された。また、膵

α・β細胞機能回復の程度に違いを認める症例が存

在することが示唆された。 

 

E.結論 
IgG4 関連疾患に伴う内分泌神経領域病変の診断基

準および重症度分類（案）を作成した。 

ステロイド治療により膵内分泌能の維持・回復を

測れる可能性が示唆された。 

 

F.健康危険情報 
なし 

 

G.研究発表 

1.論文発表 
1. The 2020 revised comprehensive diagnostic 

(RCD) criteria for IgG4-RD. Umehara H, 

Okazaki K, Kawa S, Takahashi H, Goto H, 

Matsui S, Ishizaka N, Akamizu T, Sato Y, 

Kawano M; Research Program for Intractable 

Disease by the Ministry of Health, Labor 

and Welfare (MHLW) Japan.Mod Rheumatol. 

2021 May;31(3):529-533. 

2. Favorable outcomes of papillary thyroid 

microcarcinoma concurrent with Graves' 

disease after radioactive iodine therapy. 

Nishihara E, Ito Y, Kudo T, Ito M, Fukata 

S, Nishikawa M, Akamizu T, Miyauchi A. 

Endocr J. 2021 Jun 28;68(6):649-654.  

3. 2020 年改訂 IgG4 関連疾患包括診断基準 The 

2020 Revised Comprehensive Diagnostic(RCD) 

Criteria for IgG4-RD 梅原 久範, 岡崎 和一, 

川 茂幸, 高橋 裕樹, 後藤 浩, 松井 祥子, 石

坂 信和, 赤水 尚史, 佐藤 康晴, 川野 充弘, 

厚生労働省難治性疾患等政策研究事業 IgG4 関連

疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す

研究班 日本内科学会雑誌 10 巻 5 号 Page962-

969(2021.05) 

 

 

2.学会発表 
1. 赤水尚史：甲状腺分野における過去 30 年の進歩

と未来．第 31 回臨床内分泌代謝 Update 2021

年 11 月 26～27 日（大阪） 

2. 竹島 健, 稲垣優子, 西 理宏, 有安宏之, 岩

倉 浩, 宇都宮智子, 赤水尚史：TPOAb 抗体価

上昇は不妊治療女性の流産リスク因子である．

第 94 回日本内分泌学会総会 2021 年 4 月（群

馬） 

3. 岩倉 浩, 赤水尚史：AI in Thyroid AI 甲状

腺専門医開発における医療者の役割．第 94 回日

本内分泌学会総会 2021 年 4 月（群馬） 

4. 古川安志, 赤水尚史, 佐藤哲郎, 磯崎 収, 鈴

木敦詞, 飯降直男, 坪井久美子, 脇野 修, 手

良向聡, 金本巨哲, 三宅吉博, 田中景子, 木村

映善, 南谷幹史, 井口守丈：甲状腺クリーゼの

診断基準作成と全国調査 多施設前向きレジス

トリー研究の中間報告．第 94 回日本内分泌学会

総会 2021 年 4 月（群馬） 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

7. 特許取得 
なし 

8. 実用新案登録 
なし 

9. その他 
なし 

  

（研究協力者） 

河内 泉（新潟大学脳研究所神経内科 講師） 

豊田圭子（東京慈恵会医科大学放射線医学講座） 

島津 章（国立病院機構京都医療センター 臨床研

究センター長）  

高橋 裕 （神戸大学大学院医学研究科 糖尿病内分

泌内科学 准教授、現 奈良県立医科大学 糖尿

病・内分泌内科学講座 教授） 

竹島 健（和歌山県立医科大学 内科学第一講座 

助
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令和 3 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 

 

IgG4 関連疾患における死亡率とその関連因子に関する研究 
 

研究分担者 川野充弘 金沢大学附属病院リウマチ・膠原病内科 臨床教授 

研究協力者 水島伊知郎 金沢大学附属病院リウマチ・膠原病内科 助教 

 

研究要旨 
自己免疫性膵炎においては，生命予後についての検討がいくつか行われているが，他の臓器病変を含む

IgG4 関連疾患全体においては未だ十分な検討が行われていない。今回我々は，IgG4 関連疾患における死

亡率とその関連因子について明らかにすることを目的とし，単施設における IgG4 関連疾患症例の診療情

報を後方視的に検討した。粗死亡率に加え，本邦の死亡統計を参照し標準化死亡比(SMR)を算出した。ま

た死因についても調査し，さらに Cox 回帰分析にて死亡関連因子を探索した。男性割合 69.3%，年齢中央

値 68歳(四分位範囲[IQR] 60-75)の 179 例が解析され，観察期間中央値は診断から 47ヶ月(IQR 17-84)で

あった。10 人(5.6%)が観察期間中に死亡し，5例は悪性腫瘍による死亡であった。粗死亡率は

11.1/1,000 人年であり，本邦の死亡統計を使用して算出した標準化死亡比は 0.86(95%信頼区間[CI] 

0.41-1.59)であった。単変量 Cox 回帰分析では，診断時の罹患臓器数(ハザード比[HR] 1.45, 95% CI 

1.02-2.05)，eGFR <45 mL/min/1.73m2(vs. ≥45, HR 8.48, 95% CI 2.42-29.79)，および観察期間内の悪

性腫瘍の併存(HR 3.93, 95% CI 1.10-14.02)が生存期間に有意に関連した。以上の結果より，IgG4 関連

疾患において，診断時の多臓器罹患や腎機能障害に加え，臨床経過中の悪性腫瘍の合併が死亡に関連する

ことが示唆された。 

 

A．研究目的 
 IgG4 関連疾患における死亡率とその関連因子

について明らかにする。 

 

B．研究方法 
専門医が最終診断を下した IgG4 関連疾患

(IgG4-RD)患者 179 例を対象に，診療情報を後方

視的に検討した。粗死亡率に加え，本邦の死亡

統計を参照し標準化死亡比(SMR)を算出した。ま

た死因についても調査し，さらに Cox 回帰分析

にて死亡関連因子を探索した。 

（倫理面への配慮） 

 今回の研究を行うにあたり、厚生労働省の策

定した「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」を厳格に遵守し、以下のごとく倫理的

配慮を行った。 

個人情報保護の観点から、患者情報・臨床情

報は匿名化し、厳重に管理した。 

 

C．研究結果 
 解析対象者は 179 症例であった。うち 124 人

(69.3%)が男性で，年齢の中央値は 68 歳(四分位

範囲[IQR] 60-75)，観察期間の中央値は診断か

ら 47 ヶ月(IQR 17-84)であった。うち 10 人

(5.6%)が観察期間中に死亡し，5 例は悪性腫瘍

による死亡であった。粗死亡率は 11.1/1,000 人

年であった。 

本邦の死亡統計を参照し年齢と性別を調整す

ると，今回の患者集団において観察期間中に

11.6 人の死亡が予期され，標準化死亡比は

0.86(95%信頼区間[CI] 0.41-1.59)であった。 

単変量 Cox 回帰分析では，診断時の罹患臓器

数(ハザード比[HR] 1.45, 95% CI 1.02-2.05), 

eGFR <45 mL/min/1.73m2(vs. ≥45, HR 8.48, 

95% CI 2.42-29.79), および観察期間内の悪性

腫瘍の併存(HR 3.93, 95% CI 1.10-14.02)が生

存期間に有意に関連した。 

 

D．考察 
 今回の検討では，自己免疫性膵炎症例を中心

とする既報と異なり，唾液腺・涙腺罹患症例を

中心に様々な臓器病変を有する IgG4-RD 症例に

ついて，生命予後を検討した。その結果，一般

人口と比較した明らかな死亡率の上昇は認めら

れなかったものの，本疾患における死亡には多

臓器罹患，腎機能障害，悪性腫瘍の合併が有意

に関連していることが示唆された。 

悪性腫瘍と IgG4-RD との関連は多くの研究で

検証されているが，未だその結論は得られてい

ない。今回の検討では，解析された IgG4-RD 症

例において悪性腫瘍の標準化罹患比は有意に高

く，さらに観察期間中の悪性腫瘍罹患が死亡と

有意な関連を有していた。これらの結果から，
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定期的な悪性腫瘍スクリーニングは，腫瘍の早

期診断・治療の契機となり，予後改善に寄与す

る可能性が示唆された。 

一方で，多臓器罹患や腎機能障害も IgG4-RD

における死亡と関連していた。多臓器罹患は高

疾患活動性を反映するものとしても捉えられて

いる。また，一般に腎機能障害は生命予後を悪

化させることが知られている。これらのリスク

因子を早期に同定するためにも，定期的な全身

スクリーニングは重要であると考えられる。一

方で，これらのリスク因子に対するどのような

治療介入が予後改善につなるのかは今後の検討

で明らかにされる必要がある。 

 

Ｅ．結論 

 IgG4 関連疾患の死亡率は, 年齢と性別にて調

整した本邦の一般人口の死亡率と比して有意差

を認めなかった。診断時の多臓器罹患や腎機能

障害に加え，臨床経過中の悪性腫瘍の合併が死

亡に関連することが示唆された。死亡関連因子

を早期に探知し介入することで IgG4 関連疾患の

予後を改善する可能性がある。 

 

F．健康危険情報                     
  なし 

 

G．研究発表 
 1.  論文発表 

  なし 

 

2.  学会発表 

1. Ichiro Mizushima, Hiroyuki Kawahara, 

Takahiro Yoshinobu, Seung Shin, Ryohei 

Hoshiba, Ryo Nishioka, Takeshi Zoshima, 

Satoshi Hara, Yasunori Suzuki, Kiyoaki Ito, 

Mitsuhiro Kawano. Mortality and its related 

factors in patients with IgG4-related 

disease: A Japanese single-center study. 

EULAR 2021. E-Congress. Jun 2-5, 2021. 

                   

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む。）  

 1. 特許取得 
 なし 

 2. 実用新案登録 
 なし 
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令和 3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 
 

IgG4 関連腎臓病における長期予後に関する研究 
 

研究分担者 川野充弘 金沢大学附属病院リウマチ・膠原病内科 臨床教授 

研究協力者 水島伊知郎 金沢大学附属病院リウマチ・膠原病内科 助教 

 

研究要旨 
IgG4 関連腎臓病(IgG4-RKD)は，良好な初期のステロイド治療反応性を認めるが，遷延性腎機能

障害や不可逆的腎萎縮をきたす症例も多いことが報告されている。一方で，長期経過における

腎予後や生命予後，悪性腫瘍罹患などについては十分に検討されておらず，日本腎臓学会

IgG4-RKD ワーキンググループにおいて，IgG4-RKD 症例 75 例の診断時臨床・画像・病理学的所

見や長期臨床経過中の腎機能推移，悪性腫瘍罹患，死亡を後方視的に調査した。診断時の eGFR

中央値 45.1 mL/min/1.73m2 (四分位範囲 28.6-69.9)の症例集団の 96%にステロイド治療が行わ

れ，治療初期に腎機能の改善を認めた。中央値 71ヶ月の観察期間において，CKD 到達は

30.2/100 人年にみられ，最終観察時に 66.7%の症例が CKD の状態にあり，1 例が腎代替療法を

導入された。年齢性別調整 Cox 回帰分析において，治療導入時の eGFR 低値，既存の高血圧，

腎組織における広範な炎症・線維化が CKD 到達の関連因子であった。また，本邦の疫学統計を

用いて算出した悪性腫瘍の標準化罹患比は 1.80 (95%信頼区間 1.03-2.93)と高く，一方で標準

化死亡比は 0.97 (95%信頼区間 0.42-1.90)と一般人口と同等であった。IgG4-RKD において CKD

に至る症例は多いが，早期診断・早期治療により腎予後改善が期待でき，また，維持治療によ

り末期腎不全への進行は稀であると考えられた。一般人口と比較し死亡率の上昇は明らかでな

いが，IgG4 関連疾患全体と同様に悪性腫瘍罹患との関連が示唆され，定期的スクリーニングの

実施が推奨される。 

 

A．研究目的 
 IgG4 関連腎臓病(IgG4-RKD)の長期経過における腎

予後や生命予後，悪性腫瘍罹患の実態を明らかに

し、それらの関連因子を探索する。 

 

B．研究方法 
 

専門医が最終診断を下した IgG4-RKD 患者 75 例を対

象に，診断時臨床・画像・病理学的所見や長期臨床

経過中の腎機能推移，悪性腫瘍罹患，死亡を後方視

的に調査した。年齢性別調整 Cox 回帰分析を行い， 

CKD 到達の関連因子を探索した。本邦の疫学統計を用

いて悪性腫瘍の標準化罹患比(SIR)，標準化死亡比

(SMR)を算出した。 

（倫理面への配慮） 

 今回の研究を行うにあたり、厚生労働省の策定し

た「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

を厳格に遵守し、以下のごとく倫理的配慮を行っ

た。 

個人情報保護の観点から、患者情報・臨床情報は匿

名化し、厳重に管理した。 

 

C．研究結果 
 IgG4-RKD 75 例は高齢（中央値 70 歳）で男性優位

（79%）であり，診断時の eGFR 中央値は 45.1 

mL/min/1.73m2 (四分位範囲 28.6-69.9)であった。72

例(96%)がステロイド治療を受け，治療初期の腎機能

改善を認めた。eGFR <60 mL/min/1.73m2の CKD 到達

は 30.2/100 人年にみられ，最終観察時に 66.7%の症

例が CKD の状態にあり，1 例が腎代替療法を導入され

た。年齢性別調整 Cox 回帰分析において CKD 到達の

関連因子を探索したところ，治療導入時の eGFR 低値

(per 10 mL/min/1.73m2, hazard ratio [HR] 0.70, 

95% confidence 

interval [CI] 0.61-0.80),既存の高血圧(HR 2.39, 

95% CI 1.32-4.34),腎組織における広範な炎症(>50% 

vs. <10%, HR 2.55, 95% CI 1.07-6.08)もしくは線

維化(>50% vs. <5%, HR 2.84, 95% CI 1.18-6.85)が

有意に関連していた。 

8 例が観察期間中に死亡し，悪性腫瘍，重症感染症，

脳出血，心筋梗塞などが死因であった。粗死亡率は

1.76/100 人年であり，SMR は 0.97 (95% CI 0.42-

1.90)であった。 

15 例において観察期間中に悪性腫瘍罹患がみられ，

発症率は 3.71/100 人年，SIR 1.80 (95% CI 1.03-

2.93)であった。 

 

D．考察 
 IgG4-RKD の長期予後を観察した本検討において，
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高齢者が多い IgG4-RKD では高率に CKD に至ることが

確認されたが，CKD 到達に対して治療開始前の eGFR

低下，また腎生検における広範な炎症・線維化が有

意に関連しており，早期診断・早期治療により腎予

後改善が期待できると考えられた。また，CKD には到

達しても 10 年以上の経過でその eGFR を維持してい

る症例も散見され，維持治療により末期腎不全への

進行を抑制できている可能性も示唆された。 

一般人口と比較し，IgG4-RKD における死亡率の上昇

は明らかでなく，死因では悪性腫瘍，重症感染症，

脳出血，心筋梗塞などがみられ，原疾患である IgG4

関連疾患が死因とはなっていなかった。一方で，

IgG4 関連疾患全体と同様に悪性腫瘍罹患率は一般人

口よりも高く，定期的スクリーニングの実施が推奨

される。悪性腫瘍の早期発見と治療，ステロイド治

療にも関連してメタボリック症候群，動脈硬化症の

管理や感染症予防により，IgG4-RKD 症例の予後改善

が期待できる可能性が示唆される。 

 

E．結論 
 IgG4-RKD は高率に CKD に至るが，維持治療により

末期腎不全への進行は稀である。また，早期診断・

早期治療が CKD 到達も抑制できることが示唆され

る。一般人口と比較し死亡率の上昇は明らかでない

が，IgG4 関連疾患全体と同様に悪性腫瘍罹患との関

連が示唆され，定期的スクリーニングの実施が推奨

される。 

 

F．健康危険情報                     
  なし 

 

G．研究発表 
 1.  論文発表 

なし 

 

2.  学会発表 

1. Ichiro Mizushima, Takako Saeki, Daisuke 

Kobayashi, Hiroki Hayashi, Yoshinori Taniguchi, 

Hirosuke Nakata, Shoko Matsui, Tasuku Nagasawa, 

Motoko Yanagita, Mitsuhiro Kawano. 

Immunoglobulin G4-related kidney disease’s 

predisposition to chronic renal dysfunction, 

complications of malignancy, and mortality: a 

long-term nationwide multicenter study in 

Japan. EULAR 2022. Jun 1-4, 2022. In submission 

                   

H．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む。）  
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 2. 実用新案登録 
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令和 3 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 

 
IgG4 関連腹部大動脈瘤の血管内治療後の予後因子に関する研究 

 
研究分担者 笠島 里美   金沢大学医薬保健学域保健学類病態検査学講座 教授 

研究協力者 松本 康    国立病院機構 金沢医療センター 外科系診療部長 

笠島 史成   国立病院機構 金沢医療センター 心臓血管外科部長 

 

研究要旨 
IgG4 関連腹部大動脈瘤（IgG4-AAA）の外科的治療は、一般的な大動脈瘤の治療に準じて血管内ステントグ

ラフト内挿術（EVAR）に移行しているが、その適正は未だ確立していない。術後の予後を評価する因子を評

価する為に IgG4-AAA と非 IgG4-AAA について術前及び術後 24ヶ月の血清炎症マーカー、瘤径、外膜肥厚を

検討した。IgG4-AAA の術後 MMP-9 と IL-6 の増加があることは、EVAR 後の動脈瘤の進行を加速させる可能

性が示唆された。EVAR 後の血清 IgG4 が上昇する群は IgG4 関連疾患としての活動性が持続しており、EVAR

後の IL-6 値上昇と動脈瘤径の拡大を示し，進行傾向のあるハイリスク群であった。術前にハイリスク群を

同定する因子は、術前 IgG4/IgG 比が高値、血清 MMP-9 濃度高値、単球と好酸球の比率高値であった。ハイ

リスク群を術前に同定する事により IgG4-AAA の外科治療選択に繋がる。 

A.研究目的 

 著しい外膜肥厚で定義される炎症性腹部大動脈瘤

（IAAA）の約半数は、血清 IgG4 値の上昇と外膜への

IgG4 陽性形質細胞浸潤を示す IgG4 関連疾患（IgG4

関連腹部大動脈瘤；IgG4-AAA）である。近年、一般

的に動脈瘤の外科的治療は開腹手術から侵襲の少な

い血管内ステントグラフト内挿術（EVAR）に移行し

ているが、IgG4-AAA においては外科的治療後の再発

例や難治例が報告されている。現在、IgG4-AAA の外

科的治療ガイドラインは確立しておらず、EVAR の適

切な適応については議論の余地がある。 

  Matrix metalloproteinase（MMP）は細胞外マトリ

ックスを分解し、大動脈構造を破壊し、動脈瘤の進

行を促進することが知られ、動脈瘤の活動性の指標

としても注目されている。 

  今回，IgG4-AAA の EVAR 治療後の予後評価の因子と

して術前・術後の血清 MMP、炎症マーカーを検討し

た。 

 

B.研究方法 
外科的切除となった AAA 症例の中で画像上の大動

脈周囲線維化（PAF）が 2mm 以上の症例を IAAA 症例と

して選択し（25 例）、IgG4 関連循環器病変の臓器別診

断基準に即して、14 例は IgG4-AAA 症例と診断され、

残りの 11 例は非 IgG4-AAA 症例と分類された。動脈硬

化性大動脈瘤（aAAA）10 例を対照例として比較検討し

た。  

 第一に、IgG4-AAA 症例、非 IgG4-AAA 症例、 aAAA

症例の 3 群間で，PAF，動脈瘤径，血清 MMP（MMP-2，

MMP-9）、炎症マーカー（WBC，CRP，IL-6）、白血球分画、

血清 IgG、IgG4 値 について、EVAR 前及び EVAR24 カ

月後を比較検討した。     

 第二に、IgG4-AAA 症例を、EVAR 術後の血清 IgG4 値

の変化によりサブグループ分類し，上記と同様に比較

検討した。術後に IgG4 関連疾患としての活動性が持

続し、血清 IgG4 値増加する IgG4-AAA-up 群（6 例）と

血清 IgG4 値が減少する IgG4-AAA-down 群（8 例）の 2

サブグループを比較した。 

 
（倫理面への配慮） 
本研究は前向きの観察研究であり、参加する事による
対象患者の弊害は見られない。その計画書はヘルシン
キ条約を遵守して作製されており、金沢医療センター
の倫理審査（no. 26–17）にて承認されている。対象
患者は研究開始前に，研究実施者より研究内容の説明
を受け、同意書を得ている。 

 
C.研究結果 
 IgG4-AAA 症例は、非 IgG4-AAA 症例 及び aAAA 症例

症例と比較して、EVAR 前に 血清 IL-6 が高く、EVAR 

後には 血清 MMP-9 が高く、術前術後の動脈瘤径が大

きいことが示された。IgG4-AAA の場合、EVAR 後 24 カ

月経過しても IgG4 関連疾患としての活動性が持続し、

血清 IgG4 が高いことが予後にとって重要である事が

推測された。 

 IgG4-AAA 症例の中で、術前では、IgG4-AAA-up 群は 

IgG4-AAA-down 群に比べて単球数および好酸球数が

多く、IgG4/IgG 比も高かった。術前血清 IgG4 値は両

群間に差はなかった。術後では、IgG4-AAA-up 群は動

脈瘤径が大きく、PAF が厚くなり、MMP-9 と IL-6 が増

加した。特に EVAR 後では、IgG4-AAA-up 群の大部分で
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は動脈瘤径を増大したが、IgG4-AAA-down 群では全て

の症例において動脈瘤径は縮小し対象的であった。

IgG4-AAA-up 群は EVAR の前後で一貫して IgG4/IgG 比

が有意に高値を示した。 

 

D.考察  
 IgG4-AAA-down 群と比較して IgG4-AAA-up 群は、

EVAR 後に IL-6，MMP-9 などの炎症マーカー、動脈瘤

径、PAF の進展が増加する傾向を示すハイリスク群で

ある事が示唆された。即ち、IgG4-AAA 群の予後予測に

は術後の IgG4 上昇例を早期に確定することが有用で

あった。EVAR 施行前に IgG4-AAA-up 群を特定できれ

ば予後がよい開腹手術を推奨など治療方針の変更が

可能となる。術前の血清 IgG4 値のみからは術後の

IgG4 値上昇を予測することはできなかった。つまり

術前に IgG4 関連疾患として活動性が高い事が予後不

良因子とはならないことがいえた。一方で、術前の

IgG4/IgG 比の上昇、MMP-9 の上昇、単球・好酸球比の

上昇が IgG4-AAA-up 群の特定に有用であった。 

 

E.結論 
 IgG4-AAA 症例の約半数は術後も IgG4 関連疾患とし

て活動性が持続する IgG4-AAA-up 群であり、EVAR24

ヶ月後において動脈瘤径と PAF の進行を示す予後不

良群といえる。IgG4-AAA-up 群は一般の AAA 症例より

も動脈瘤拡大の進行の早い群であり、先ず AAA 症例

が IgG4 関連かどうかを診断する意義がある。更に

IgG4-AAA-up 群を早期に予測することにより、開腹手

術という手術方法も検討可能となる。術後早期から

IgG4-AAA-up 群と判明する場合は、慎重なステロイド

投与により IgG4 関連疾患としての活動性をコントロ

ールできるため、患者の予後規程に有用であると考

えられる。 

 

F.健康危険情報 
特になし 

 

G.研究発表 

1.論文発表 
1. Kasashima F, Matsumoto Y, Kawashima A, 

Kasashima S. Predictors of the progression 

of IgG4-relataed AAA after endovascular 

therapy. Vasc Dis Ther. 2020; 5: 1-7.  

 

2.学会発表 
1. 笠島史成，池田知歌子，松本康，川島篤弘，笠

島里美．IgG4 関連炎症性腹部大動脈瘤に対する

ステントグラフト内挿術後の予後因子．第 121

回日本外科学会定期学術集会 2021 年 4 月 8−10

日 千葉(web) 

2. 笠島史成，池田知歌子，松本康，川島篤弘，笠

島里美．IgG4 関連炎症性腹部大動脈瘤に対する

EVAR 後の予後因子．62 回日本脈管学会総会 

2021 年 10 月 14 日 札幌(web) 

3. Kasashima F, Matsumoto Y, Kawashima A, 

Kasashima S. Predictors of the progression 

of IgG4-relataed AAA after endovascular 

therapy. The 4th International Symposium of 

IgG4-related Disease: diagnosis and 

treatment development Joint with the 13th 

Annual meeting of the Japanese Association 

of IgG4-related disease. December 2nd-4th 

2021 Kitakyushu International Convention 

Center 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

10. 特許取得;なし 

11. 実用新案登録；なし 

12. その他；なし



35 
 

令和 3 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 

IgG4 関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究 

分担研究報告書 

 
IgG4 関連呼吸器疾患診断基準の評価と改訂案 

 
研究分担者 松井 祥子   富山大学保健管理センター 教授 

研究分担者 半田知宏 京都大学大学院医学研究科呼吸不全先進医療講座 特定准教授 

 

研究要旨 
呼吸器専門医等が IgG4 関連疾患と診断した呼吸器病変を収集し、集学的検討による確定診断を行い、現行

の臓器別診断基準に関する問題点を抽出した。収集症例を呼吸器診断基準に照合すると、確診例は集学的検

討にて definite と診断された症例と一致し、ステロイド治療の反応性も良好であった。集学的検討にて

mimicker と診断された症例は、呼吸器疾患診断基準では疑診に該当する例が多く、治療反応性も不良であ

った。これらの結果をふまえて呼吸器疾患診断基準の改訂を検討していく必要がある。 

 

研究協力者： 

山本 洋（信州大学医学部内科学第一講座） 

源 誠二郎（大阪府立病院機構はびきの医療センタ

ーアレルギー内科） 

早稲田優子（福井大学附属病院呼吸器内科） 

蛇澤 晶（国保旭中央病院臨床病理科） 

小松雅宙（信州大学医学部内科学第一講座） 

岡澤成祐（富山大学附属病院第一内科） 

 

A.研究目的 
新たな ACR/EULAR 分類基準および 2020 改訂包括診

断基準が公表されたことから、2015 年に公表した
IgG4 関連呼吸器疾患（IgG4-RRD）診断基準ついても、
診断における問題点を整理して検討し、改訂案を作成
することを目的とする。 

 

B.研究方法 
血清 IgG4 高値（＞135mg/dL）、外科的肺生検の組織

で、IgG4 陽性細胞＞10/HPF、かつ IgG4 陽性細胞数/IgG

陽性細胞数≧40%（胸郭外 IgG4-RD の有無は問わない）

条件を満たす症例で、呼吸器専門医が IgG4 関連疾患

と診断あるいは疑った 28 例を収集し、集学的検討

(MDD)による診断を行い、確定診断（definite）7 例と

mimickers 21 例に分類した。これらについて、現在の

IgG4-RRD 診断基準を照合し、治療経過の判明した症

例に関しては、ステロイド治療の反応性について検討

した。 

（倫理面への配慮） 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針にした

がい、主研究施設（信州大学：4465、富山大学：26-

459、京都大学：R0829-2）での倫理委員会の承認を

得て行った。 

C.研究結果 
28 例について、MDD による最終診断を行い、確定

診断 7 例・mimicker21 例に分類した。 

１）集学的検討による definite 7 例の検討； 

7 例は、呼吸器以外の他臓器所見あり 5 例、呼吸器病

変のみの単独例 2 例であった。IgG4-RRD 診断基準の

照合では、確診 5 例、準確診 1 例、疑診 1 例となっ

た。ステロイド治療は、7 例中 5 例に施行され、全例

が反応、1 例は自然軽快、1 例は治療経過未確認であ

った（図 1）。 

 

MDD：definite 7 ⇔ 診断基準：確 5 準 1 疑 1 

 

胸郭外病変有 5 確 4 疑 1 ス反応 4/4 不明 1 

胸郭外病変無 2 確 1 準 1 ス反応 1/1 自然 1 

 

図 1 註）確：確診 準：準確診 疑：疑診 

   ス反応：ステロイド反応 自然：自然軽快 

 

２）集学的検討による mimicker 21 例の検討; 

21 例の最終診断は以下であった：IgG4 陽性間質性肺

炎 16 例（胸郭外病変有 2 例）、キャッスルマン病

（MCD）3 例（胸郭外有 2）、RA 間質性肺炎（RA-ILD）

1 例（胸郭外有 1）、肺癌 1 例（胸郭外有 1）。IgG4-

RRD 診断基準の照合では、疑診 18 例、否定 3 例とな

った。ステロイド治療は、19 例に施行され（無治療

2 例）、反応あり 6 例（日和見感染による死亡の RA-

ILD 1 例含）、反応無し 13 例であった。反応があった

6 例の病理診断は nonspecific interstitial 

pneumonia(NSIP) 3 例、desquamative interstitial 

pneumonia(DIP) 2 例、RA-ILD 1 例であった。MCD は

3 例中 2 例にステロイド治療が施行され、2 例とも反

応不良であった（図 2）。 



36 
 

  

MDD：mimicker 21 ⇔ 診断基準：疑 18 否 3 

 

IgG4-IP 16 他有 2   疑 14 否 2 ス反応 5/16 

MCD     3 他有 2  疑 3       ス反応 0/2 

RA-ILD   1 他有 1  疑 1    ス反応 1/1 

LK    1 他有 1  否 1    ス反応 0/0 

 

図 2 註）疑：疑診 否：否定 

     他有：胸郭外病変有 

     ス反応：ステロイド反応 

D.考察  
2019 年の ACR/EULR 分類基準に続いて、2020 年に

は改訂 IgG4 関連疾患包括診断基準が厚労班により、

公表された。ACR/EULR 分類基準は、日本や欧米の研

究者等が参加して策定された国際的なコンセンサス

が得られた基準であり、今後は国際的な研究や治験

などに用いられると考えられる。一方、日本の包括

診断基準は、実臨床の場で専門領域を問わずに、包

括的な診断ができるように改訂されたものである。

これらの新たな基準には共通して、ステロイドの反

応性が記載されている。ACR/EULR 分類基準では step

２（除外基準）において、ステロイドへの反応不良

が挙げられており、また 2020 年改訂包括診断基準に

は注釈の中に、「診断的治療を推奨するものではない

が、ステロイド治療に全く反応しない場合は診断を

再考すること」と記載された。IgG4 関連疾患の中で

最も長く研究されている自己免疫性膵炎は、生検で

も悪性疾患との鑑別が困難なことがあるため、当初

から診断基準にステロイドの反応性が記載されてい

る。 

呼吸器は、空気を含む非充実性臓器という特殊性

がある。IgG4-RD 病変に特徴的な腫瘤性病変より、気

管支血管束に沿った肥厚性病変のことが多い。また

膵臓と同様に、低侵襲の気管支鏡検査にて診断に足

る生検組織が得られにくい。したがって現在の呼吸

器診断基準では、他の生検可能な臓器病変が、その

臓器別診断基準を満たし、かつ呼吸器にて特徴的な

所見があれば、その呼吸器病変を IgG4-RRD と診断し

ている。しかし、時間的・空間的な広がりをもつ

IgG4-RD では、呼吸器だけの単独病変も認められてお

り、特に血清 IgG4 高値で肺に間質性陰影がある肺単

独の症例において、専門医でも鑑別が困難な例があ

ることが、これまでの呼吸器分科会による検討で明

らかになった。 

そのため今回の検討では、MDD による診断を元に、

現在の IgG4-RRD 診断基準を評価し、改訂診断基準に

ステロイド反応性について言及可能かを解析した。

その結果、MDD での definite 例は、呼吸器診断基準

でもほぼ一致し（確診・準確診が 6 例、1 例は病理検

体不良で疑診）、全例がステロイド治療に良好な反応

を示していた。一方、MDD の mimicker 例は、呼吸器

診断基準の疑診もしくは否定に該当し、ステロイド

の反応性は 30％程度であった。ステロイドの反応性

がみられた IgG4-IP 5 例は、いずれも病理組織所見

が、cellular/fibrotic or cellular NSIP もしくは 

DIP と分類される間質性肺炎であった。これらの症例

において、血清 IgG4 上昇や肺への IgG4 陽性細胞浸

潤が生じる理由は不明だが、全例が肺単独病変であ

り、外科的生検で十分な組織を採取することで、診

断は可能であった。 

なお mimicker でステロイド反応性がある症例を

ACR/EULAR 分類基準に照合すると、他の除外項目が無

ければ、数値が 20 点以上となり、IgG4-RD に分類さ

れてしまう可能性が示唆された。 

これらの結果より、IgG4-RRD 診断基準の改訂案に

は、①2020 年改訂 IgG4 関連疾患包括診断基準との整

合性や実地医療における診断補助を鑑みて、ステロ

イドの反応性を入れることは可能である、②ステロ

イド反応が良好な mimicker もあるため、肺単独病変

の診断には可能な限り外科的生検による病理検討を

推奨する、③肺単独病変で IgG4-RRD 診断基準の疑診

該当例は、IgG4-RRD ではない可能性が高いので、膠

原病などの発症も視野にいれた慎重な経過観察が必

要である。④他臓器病変の有無は診断補助になる

が、MCD や膠原病関連の mimicker には耳下腺・顎下

腺腫大などの表現型があるため、可能なら複数臓器

の生検による総合的な診断が望ましい、等の事項を

反映させる必要があると考えられた。 

また肺の病理所見では、花筵状線維化と閉塞性静

脈炎の所見の解釈に幅があることも改訂に際しての

問題として挙げられたため、今後は病理研究者の意

見も入れて診断基準の改訂を行う予定である。 

 

文献 

1）Umehara H, Okazaki K, Kawa S, Takahashi H, 

Goto H, Matsui S, Ishizaka N, Akamizu T, Sato Y, 

Kawano M; Research Program for Intractable 

Disease by the Ministry of Health, Labor and 

Welfare (MHLW) Japan. The 2020 Revised 

Comprehensive Diagnostic (RCD) Criteria 

for IgG4-RDThe 2020 revised comprehensive 

diagnostic (RCD) criteria for IgG4-RD. Mod 

Rheumatol. 2021; 31:529-533. 

2) Wallace ZS, Naden RP, Chari S, Choi HK, 

Della-Torre E, Dicaire JF, Hart PA, Inoue D, 

Kawano M, Khosroshahi A, Lanzillotta M, Okazaki 

K, Perugino CA, Sharma A, Saeki T, Schleinitz 

N, Takahashi N, Umehara H, Zen Y, Stone JH; 

Members of the ACR/EULAR IgG4-RD Classification 

Criteria Working Group. The 2019 American 

College of Rheumatology/European League Against 

Rheumatism classification criteria for IgG4-



37 
 

related disease. Ann Rheum Dis. 2020;79:77-87. 

E.結論 
IgG4 関連疾患包括診断基準 2011 の特徴をもつ間質

性呼吸器病変を、集学的検討にて診断後、ステロイド
治療の反応性を後方視的に検討した。その結果、IgG4-
RRD 確診例でステロイド治療を行った症例は、すべて
治療に反応していた。これらの結果より、2020 年改訂
IgG4 関連疾患包括診断基準との整合性もふまえて、
呼吸器の改訂案にもステロイドの反応性に言及する
ことや、呼吸器単独病変は外科的肺生検が望ましいこ
と等を入れた改訂案を検討することとした。 
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分担研究報告書 

 
IgG4 関連疾患の診断のための「類似疾患除外基準(2020 年提唱)」の 

形質細胞型キャッスルマン病との鑑別における有用性の検証 
 

研究分担者 佐藤 康晴 岡山大学学術研究院保健学域 教授 

研究協力者 西村 碧フィリーズ 岡山大学病院 病理診断科 医員 

研究協力者 錦織 亜沙美岡山大学大学院保健学研究科 大学院生 

 

研究要旨 
IgG4 関連疾患には臨床組織学的に類似した所見を示す複数の鑑別疾患があり、診断に苦慮する場合があ

る。中でも、形質細胞型特発性多中心性キャッスルマン病(PC-iMCD)は、IgG4 関連疾患とはステロイド反応

性や治療方針が異なるにも関わらず、しばしば IgG4 関連疾患の診断基準を満たし、鑑別が困難であるとい

う問題がある。 

この問題点を踏まえ、2020 年に当研究班から「IgG4 関連疾患の類似疾患除外基準」が提唱された。この基

準では、既報文献をもとに IgG4 関連疾患として非典型的な臨床・組織所見がまとめられ、基準を満たす場

合には IgG4 関連疾患の診断を見直す必要があることが記されているが、症例ベースでの有用性は未検証で

あった。 

本研究では、PC-iMCD 57 例(リンパ節病変 39例・肺病変 19 例)と IgG4-関連疾患 29 例(リンパ節病変 22

例、肺病変 7例)について除外基準を当てはめ検証した。結果、PC-iMCD 症例すべてが基準を満たし IgG4 関

連疾患から適切に除外された。一方、IgG4 関連疾患症例の 6.9%に除外基準を満たす症例が存在し、その場

合には疾患の臓器分布やステロイド治療への反応性、詳細な病理学的所見などを総合し診断する必要があ

った。本研究により、「類似疾患除外基準」には一定の有用性があることが示された。 

 

A.研究目的 

IgG4 関連疾患の最も重要な鑑別疾患として PC-iMCD

がある。両疾患はステロイド反応性や治療方針が異な

るにも関わらず、類似した組織所見を示すため鑑別が

重要である。PC-iMCD はしばしば IgG4 関連疾患の診

断基準を満たすことが指摘されてきたが、実際に PC-

iMCD の組織でどの程度の IgG4 陽性細胞がみられ、ど

の程度の頻度で IgG4 関連疾患の診断基準を満たすか

は報告がなく、本研究ではまずこの点を明らかにする

ことを目的とした。 

それに加え、2020 年に当研究班から提唱された
「IgG4 関連疾患の類似疾患除外基準」(Satou A, et 
al. Pathol. Int. 2020) について、症例ベースでの
有用性は未検証であったため、PC-iMCD との鑑別にお
けるこの基準の有用性の検証を目的とした。 
 

B.研究方法 
岡山大学腫瘍病理学教室で、1996 年から 2021 年の

間に診断された PC-iMCD 57 例(リンパ節病変 39 例・
肺病変 19 例)および IgG4-関連疾患 29 例(リンパ節
病変 22 例、肺病変 7 例)について検証した。 
 

 

（倫理面への配慮） 
岡山大学 IRB で承認を得ており、後ろ向き研究であ

るため患者への侵襲は伴わない。さらに使用したデー
タにつても個人が特定できないように配慮している。 

 

C.研究結果 
～PC-iMCD における IgG4 陽性細胞数と IgG4/IgG 陽性

細胞数比について～ 

  PC-iMCD における IgG4 陽性細胞数の平均値はリン

パ節と肺でそれぞれ 124/HPF、103/HPF と高値であっ

た。IgG4 関連疾患の組織診断基準(IgG4 陽性細胞数 

>50/HPF かつ IgG4/IgG 陽性細胞数比 >40%)を満たす

PC-iMCD 症例は、リンパ節で 20.5%、肺で 42.1%みら

れた。 

 

～「IgG4 関連疾患 類似疾患除外基準」の有用性の検

証について～ 

 IgG4 関連疾患の組織基準を満たした PC-iMCD の全

例(57 例)が、同基準で有効に除外された。 

 逆に、IgG4 関連疾患の肺病変 7 例のうち 2 例が、

除外基準の項目を 1 つずつ満たした。IgG4 関連疾患

のリンパ節病変(39 例)の中には、除外基準を満たす

症例はなかった。結果として、この除外基準の感度

と特異度はそれぞれ 100%、93.1%であった。 
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D.考察  
 本研究で、リンパ節と肺病変とで差があるもの

の、PC-iMCD の約 20-40%において IgG4 関連疾患の組

織診断基準を満たすことが明らかになり、従来の診

断基準だけではやはり両者の鑑別が困難であること

が示された。 

 IgG4 関連疾患の類似疾患除外基準について、PC-

iMCD との鑑別における感度は 100%で、この除外基準

を 1 項目でも満たす場合には IgG4 関連疾患の診断を

見直す必要があると考えられた。逆に、IgG4 関連疾

患の肺病変では 2 例（IgG4 関連疾患全体の 6.9%）で

この除外基準を満たし、特異度は 93.1%であった。こ

の 2 例についてはそれぞれ、軽度 CRP 上昇(1.8 

mg/dL)と、形質細胞のシート状増生の項目で除外基

準を満たしたが、いずれも IgG4 関連疾患に特徴的な

病変分布（唾液腺、涙腺、膵臓）がみられたこと

や、組織中に好酸球浸潤が目立つこと、IgA や IL-6

の有意な陽性所見がみられないことなどを総合し、

IgG4 関連疾患の診断に至ることが可能であった。今

後、除外基準の項目内容(特に形質細胞のシート状増

生などの組織学的評価)に、より具体的な指標を設け

病理医の主観によるブレを最小限にすることで、除

外基準の精度が向上すると考えられた。 

 

E.結論 
 本研究では、IgG4 関連疾患と PC-iMCD の鑑別にお

いて、「IgG4 関連疾患の類似疾患除外基準」は一定の

有用性があることが示された。この基準を参照する

ことは、臨床医と病理医の双方にとって誤診を避け

るために役立つと考えられる。 
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令和 3 年 12 月 2-4 日 

正木康史 

 

Castleman 病とその周辺疾患について 

 

日本リウマチ学会中部支部学術集会

第 32 回中部リウマチ学会 特別企

画、2021.09.17、WEB 開催 

山之内弥矢, 山田和徳, 山﨑恵大, 上田

祐輔, 柳澤浩人, 岩男 悠, 在田幸太

郎, 河南崇典, 坂井知之, 水田秀一, 福

島俊洋, 古市賢吾, 正木康史 

間質性肺炎に加え半月体形成性腎炎を呈した

シェーグレン症候群の１例 

 

第 29 回日本シェーグレン症候群学

会学術集会、2021.09.24、WEB 開催 

Yasufumi Masaki 

 

Related disease on Castleman disease 

 

The 1st International Symposium 

on Castleman Disease、

2021.09.16、WEB 開催． 

  

林 義大、小西一典、高垣雄太、中川 

淳、平井太郎、門野 至、北田宗弘、古

家大祐、在田幸太郎、正木康史 

骨髄異形成症候群に合併した両側副腎梗塞の

１例、第 245 回日本内科学会北陸地方会 

 

  

2021.09.05、ハイブリット開催（内

灘）  
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上田祐輔, 柳澤浩人, 岩男 悠, 在田幸

太郎, 坂井知之, 河南崇典, 山田和徳, 

水田秀一, 福島俊洋, 正木康史  

 

本態性血小板血症から発症した前駆 T 細胞性

急性リンパ芽球性白血病の一例 

 

第 39 回日本血液学会北陸地方会、

2021.07.10、WEB 開催． 

 

  

藤本信乃, 山田和徳, 坂井知之, 水田秀

一, 川端 浩, 正木康史 

メポリズマブ投与中に再燃した好酸球性多発

血管炎性肉芽腫症(EGPA)の１例 

第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会、2021.04..26、WEB 開催． 

Goto H. Demography, clinical manifestations and 

differential diagnosis of IgG4-related 

ophthalmic disease. 

The 4th International Symposium 

on 

IgG4-Related Diseases 

Takahira M, Hamaoka S, Yamada Y, 

Nakazawa K, Sugiyama K. 

Cases of IgG4-positive orbital MALT 

lymphoma.  

The 4th International Symposium 

on 

IgG4-Related Diseases 

Usui Y, Nezu N, Asakage M, Shimizu 

H, Tsubota K, Kuroda M, Goto H. 

Distinctive Tissue and Serum MicroRNA 

Profile of IgG4-Related Ophthalmic 

Disease and MALT Lymphoma． 

The 4th International Symposium 

on 

IgG4-Related Diseases 

Tsubota K, Usui Y, Nemoto R, Goto H. 

 

Identification of markers predicting 

clinical course in patients with IgG4-

related ophthalmic disease by unbiased 

clustering analysis. 

The 4th International Symposium 

on 

IgG4-Related Diseases 

  

Wakita R, Usui Y, Asakage M, Shimizu 

H, Nezu N, Yamakawa N, Sugimoto M, 

Goto H.  

Leveraging multilayered omics data for 

IgG4-related ophthalmic disease. 

The 4th International Symposium 

on 

IgG4-Related Diseases 

Shimizu H, Usui Y, Sugimoto M, 

Tsubota K, Nezu N, Asakage M, Wakita 

R, Goto H.  

Metabolic profiles of IgG4-related 

ophthalmic disease and orbital MALT 

lymphoma. 

The 4th International Symposium 

on 

IgG4-Related Diseases 

高比良雅之、安積淳、臼井嘉彦、大島浩

一、小川葉子、尾山徳秀、北川和子、鈴

木茂伸、 

曽我部由香、辻英貴、古田実、 後藤浩 

IgG4 関連眼疾患の診断基準の改定ならびに

重症度分類の策定について 

第 38 回日本眼腫瘍学会 2021 

山田祐太朗、高比良雅之、濱岡祥子、杉

山和久 

光覚なしから視力が改善した IgG4 関連視神

経症の１例 

第 38 回日本眼腫瘍学会 2021 

高比良雅之 

 

IgG4 関連眼疾患の鑑別疾患 

 

第 29 回日本シェーグレン症候群学

会学術集会 

 

 

赤水尚史 

 

甲状腺分野における過去 30 年の進歩と未来 

 

第 31 回臨床内分泌代謝 Update 

 

 

川野充弘 

 

IgG4 関連疾患ーACR/EULAR 分類基準と我が国

の経験ー 

 

第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会 
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Kawano M. IgG4-related kidney disease and IgG4-

related periaortitis/retroperitoneal 

fibrosis 

23rd Asia-Pacific League of 

Associations for Rheumatology 

Congress 

Kawano M. IgG4-related disease and multicentric 

Castleman disease  

The 1st International Symposium 

on Castleman Disease  

Kawano M. Are two types of pathophysiology 

happening at the same time in IgG4-

related kidney disease? 

4th International Symposium on 

IgG4-related diseases 

水島伊知郎、申崇、宮永達人、吉延貴

弘、干場涼平、蔵島乾、西岡亮、原怜

史、鈴木康倫、伊藤清亮、川野充弘 

2019ACR/EULAR 分類基準を用いた IgG4 関連

疾患診断における疾患特異的自己抗体陽性の

意義 

第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会 

柘植俊介、水島伊知郎、藤澤雄平、西岡

亮、蔵島乾、原怜史、鈴木康倫、伊藤清

亮、川野充弘 

IgG4 関連疾患における血清 IgA 高値例の検

討 

第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会 

山本元久、上原昌晃、山崎広貴、吉川賢

忠、水島伊知郎、庄田宏文、吉藤元、川

野充弘、髙橋裕樹、藤尾圭志、田中廣壽 

機械学習に基づく IgG4 関連疾患の診断支援

の試み 

第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会 

春藤英明、藤井博、鈴木一如、中島昭

勝、干場涼平、伊藤清亮、水島伊知郎、

川野充弘 

頚部リンパ節病変のみの IgG4 関連リンパ節

症と考えられた 2 例 

第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会 

道谷直樹、藤井博、鈴木一如、中島昭

勝、西岡亮、水島伊知郎、川野充弘 

血清 IgG4 値正常の IgG4 関連疾患の特徴 第 65 回日本リウマチ学会総会・学

術集会 

朝倉啓太、須田拓也、鈴木一如、藤井

博、中島昭勝、水島伊知郎、川野充弘 

Mortality and its related factors in 

patients with IgG4-related disease: A 

Japanese single-center 

 study 

EULAR 2021 

朝倉啓太、須田拓也、鈴木一如、藤井

博、中島昭勝、水島伊知郎、川野充弘 

検尿異常及び画像所見を認めず、腎生検で典

型的な IgG4 関連腎臓病の病理所見を示した

一例 

第 32 回中部リウマチ学会学術集会 

吉田美咲、水島伊知郎、小市真琴、川原

寛之、眞田創、高橋芳徳、柘植俊介、蔵

島乾、西岡亮、原怜史、伊藤清亮、川野

充弘 

リンパ節生検 7 年後に IgG4 関連疾患を疑う

膵・腎病変を認めた一例

第 29 回日本シェーグレン症候群学

会 

Kasashima F, Matsumoto Y, Kawashima A,  
Kasashima S 

Predictors of the progression of IgG4-relataed 
AAA after endovascular therapy 

The 4th International Symposium of 
IgG4-related Disease:  
diagnosis and treatment development 
Joint with the 13th Annual  
meeting of the Japanese Association of 
IgG4-related disease, 2021,12, 2-4th 
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Kasashima S, Kawashima A, Kurose N, 
Ikeda H, Ozaki S 

Histopathological analysis of the tertiary 
lymphoid tissue of IgG4-related sclerosing 
sialadenitis 

The 4th International Symposium of 
IgG4-related Disease:  
diagnosis and treatment 
development Joint with the 13th 
Annual  
meeting of the Japanese Association 
of IgG4-related disease, 2021, 12, 2-
4th 

Ishisaka N Aortic and arterial involvement of IgG4-
related disease

The 4th International Symposium of 
IgG4-related Disease:  
diagnosis and treatment 
development Joint with the 13th 
Annual  
meeting of the Japanese Association 
of IgG4-related disease, 2021, 12, 2-
4th 

笠島里美 IgG4 関連疾患と細胞診；IgG4 関連胸膜

病変へのアプローチ (教育講演) 

第 60 回日本臨床細胞学会秋期大

会 2021 年 11 月 20 日 

梅原瑤子，笠島里美，川島篤弘，黒

瀬望，池田博子，尾崎聡 

IgG4 関連硬化性唾液腺炎における三次

性リンパ組織の形態学的解析 

第 75 回国立病院総合医学会 

2021 年 10 月 23 日 

笠島史成，池田知歌子，松本康，川

島篤弘，笠島里美 

IgG4 関連炎症性腹部大動脈瘤に対する

EVAR 後の予後因子 

第 62 回日本脈管学会総会 2021

年 10 月 14 日 

笠島史成，池田知歌子，松本康，川

島篤弘，笠島里美 

IgG4 関連炎症性腹部大動脈瘤に対する

ステントグラフト内挿術後の予後因子

第 121 回日本外科学会定期学術

集会 2021 年 4 月 8−10 日 

笠島里美，川島篤弘，黒瀬望，池田

博子，尾崎聡 

IgG4 関連硬化性唾液腺炎における三次

性リンパ組織の形態学的解析 

Histopathological analysis of 

tertiary lymphoid tissue of IgG4-

related sclerosing sialadenitis 

第 110 回日本病理学会総会，

2021 年 4 月 22−24 日 

松本康，笠島里美，笠島史成，池田知歌

子 

IgG4 関連心疾患（心膜，冠動脈，腫瘍）の

治療方針 

第 51 回日本心臓血管外科学会学術

総会 2021 年 2 月 19−21 日 
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Matsui S, Okazawa S, Tokui K, Azechi 

K, Tanaka N, Hayashi K, Taka C, 

Imanishi S, Kambara K, Inomata M, 

Tobe K.  

 

Malignancies concomitant with IgG4-

related respiratory disease. 

 

ATS 2021 International Coference 

 

 

Matsui S, Okazawa S, Tokui K, 

Kambara K, Imanishi S, Taka C, 

Inomata M, Komatsu M, Yamamoto H, 

Tobe K 

 

Allergy in IgG4-related disease. 

 

The 25th Congress of the Asian 

pacific Society of Respirology 

 

Matsui S 

 

Involvement of circulatory and 

respiratory organs in IgG4-RD 

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-related Disease/The 13th 

Annual meeting of Japanese 

association of IgG4-related 

Disease. 

Waseda Y, Kimura S, Sonoda T, Mitsui 

M, Kadowaki M, Umeda Y, Anzai M, 

Handa T, Yamamoto H, Minamoto S, 

Egashira R, Tabata K, Sato Y, Matsui 

S, Ishizuka T 

 

A case of anti-synthetase syndrome 

requiring differentiation from IgG4-

related disease with interstitial lung 

disease alone 

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-related Disease/The 13th 

Annual meeting of Japanese 

association of IgG4-related 

Disease. 

Niwamotpo T, Handa T, Matsui S, 

Yamamoto H, Komatsu M, Kawakami S, 

Fujinaga Y, Waseda Y, Minamoto S, 

Tanizawa K, Mori R, Yoshifuji H, 

Shiokawa M, Sakamoto R, Hirai T 

 

Quantitative chest analysis of igG4-

related respiratory disease, 

multicentric Castleman’s disease, and 

sarcoidosis 

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-related Disease/The 13th 

Annual meeting of Japanese 

association of IgG4-related 

Disease. 

Masamichi Komatsu, Hiroshi Yamamoto, 

Takeshi Uehara, Yukihiro Kobayashi, 

Tomoyuki Fujisawa, Atsushi Miyamoto, 

Tomoo Kishaba, Masaki Okamoto, 

Takafumi Suda, Masayuki Hanaoka. 

 

Lung infiltration of immunoglobulin g1- 

and G4-positive cells is a prognostic 

marker for idiopathic interstitial 

pneumonias 

 

ATS 2021 International Coference 

 

山本洋, 小松雅宙, 上原剛, 小林幸弘, 

藤澤朋幸, 宮本篤, 喜舎場朝雄, 岡元昌

樹, 須田隆文, 花岡正幸 

 

本邦の特発性間質性肺炎（IIPs）における

IgG4、IgG1 陽性細胞浸潤の実態と臨床的意

義 

 

第 118 回日本内科学会講演会 一般

演題発表 

 

松井祥子, 小松雅宙, 山本 洋, 半田知

宏, 早稲田優子, 源 誠二郎, 蛇澤 

晶. 

 

IgG4 関連呼吸器疾患診断基準の検討 

 

第 29 回日本シェーグレン症候群学

会 

 

Niwamoto T, Handa T, Matsui S, 

Yamamoto H, Komatsu M, Kawakami S, 

Fujinaga Y, Waseda Y, Minamoto S, 

Tanizawa K, Mori R, Yoshifuji H, 

Shiokawa M, Sakamoto R, Hirai T.  

 

Quantitative chest CT analysis of IgG4-

related respiratory disease, 

multicentric Castleman's disease, and 

sarcoidosis.  

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-Related Diseases. 

Kitakyushu, Japan, 2021.12.2 
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Asami Nishikori, Midori Filiz 

Nishimura, Yoshito Nishimura, Kenji 

Notohara, Akira Satou, Masafumi 

Moriyama, Seiji Nakamura, Yasuharu 

Sato 

 

Investigation of IgG4-positive cells in 

idiopathic multicentric Castleman 

disease and validation of the 2020 

exclusion criteria for IgG4-related 

disease. 

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-Related Diseases: 

diagnosis and treatment 

development(令和 3 年 12 月 2 日～

12 月 4 日 ハイブリッド開催) 

 

Akira Satou 

 

IgG4-related lymphadenopathy and the 

criteria for excluding mimickers  

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-Related Diseases 

The 13th Annual Meeting of 

Japanese Association of IgG4-

Related Disases 

 

佐藤啓 

 

 

  

非腫瘍性リンパ節病変の臨床像、病理組織

像、そして細胞像 

 

第 60 回 日本臨床細胞学会秋期大

会 

 

山本侑季、佐藤啓 

 

胃に発生した IgG4 関連疾患の一例 

 

第 67 回 日本病理学会秋季特別総

会 

 

Kenji Notohara, Atsushi Ueda, 

Takashi Koyama, Yasunori Ueda 

 

Distinction between IgG4-related disease 

and idiopathic multicentric Castleman 

disease 

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-Related Diseases 

 

Kenji Notohara, Terumi Kamisawa, 

Noriyoshi Fukushima, Toru Furukawa, 

Takeshi Uehara, Satomi Kasashima, 

Tsukasa Ikeura, Shigeyuki Kawa, 

Kazuichi Okazaki 

 

Guidance for diagnosing autoimmune 

pancreatitis with biopsy samples 

 

The 4th International Symposium 

on IgG4-Related Diseases 

 

能登原憲司 

 

膵の病理（非腫瘍および腫瘍） 

 

国際病理アカデミー日本支部 スラ

イドセミナー 

 

Kenji Notohara 

 

Biopsy diagnosis of IgG4-related disease 

in the digestive organs 

 

The 12th Asia Pacific 

International Academy of 

Pathology Congress 

 

能登原憲司 

 

消化器領域 IgG4 関連疾患の生検診断 

 

第 29 回日本消化器関連学会週間

（JDDW） 

 

能登原憲司 

 

胃生検による IgG4 関連疾患の診断は可能

か？ 

 

第 52 回日本膵臓学会大会 

 

内野かおり、能登原憲司、上原剛、倉石

康弘、板倉淳哉、松川昭博 

 

IgG4 関連消化器病変の診断における胃生検

の有用性 

 

第 110 回日本病理学会総会 
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能登原憲司 

 

系統的病理診断講習会：IgG4 関連疾患の病

理診断 

 

第 110 回日本病理学会総会 

 

 



国立保健医療科学院長 殿

令和 4年 3月 1日

機関名 国立大学法人九州大学

所属研究機関長 職 名 総長

氏 名 石橋 達朗

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい
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国立保健医療科学院長 殿

機関名  関西医科大学

所属研究機関長 職 名  学長

氏 名 友 田 幸一
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3.研究者名 (所属部署・職名)  香里病院

(氏名 ・ フ リガナ)  岡崎 和一 オ ザキ カズイチ

4.倫理審査の状況
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了していない場合は、「未審査」にチェックすること。
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該当性の有無
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未審査 (※
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人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □ 関西医科大学・京都大学

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 ■   □ ■ 京都大学 □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
■   □ ■ 関西医科大学 □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              ) □

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃 |11前 の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ チI(:□ (無 の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関:

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容

■



国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

令和 4年 2月 8日

東京都立駒込病院

院長

神澤 輝実

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 _難澄山幽麹蛙麺塵躍型量_______________________

研究課題名 __L豊」塾室医豊22磁墨星塾竺並び上壺独」量 L⊆≧整立」∃上立コ1空
９
“
　

　

（６ 研究者名  (正属墨畳・職名)__院量

`【

夕 ・ フ リガナ ) ネ申澤  糧 掌・ カ ミサ ヮ テル ミ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある錫合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫

三里才旨金|~(※ 3)

駒込病院倫理審査委員会 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

4.倫理審査の状況

んでい

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項日に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当該研究を実施するに ′く み」にチェッ

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

■   □ ■

□



令和 4 年  2 月 25 日

国立保健医療科学院長 殿

機関名  東北大学

所属研究機関長 職 名  総長

氏 名 大野 英男

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 _Ig旦」盟菫医昼⊇彫当塵:聾劉塁昼重勿1量壺出型塵立と旦生立:□:空=

3.研究者名 (□渥:出理≧」盤⊇___△皇盤墜菫窒墾l壼!堕上圭壁l量

(氏名 。フリガナ)  正宗 淳・マサムネ アツシ

4.倫理審査の状況

(※ 1) 実施するに当たり 倫理指針に関す 会 の

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

て ヽ ｀ み」に エ ツ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人 を対象 とす る生命科学・医学系研究に関す る倫理

指針 (※ 3)

■ 東北大学

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無|□ (無 の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由 :

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 ■ 無 □ (有 の場合はその内容 :研究実施の際の留意点を示した。  )

(留意事項)

□

□   ■



イコ帥4`午   3月  25日

国立保健医療科学院長 殿

機関名 松本歯科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏  名 川原 一祐

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとお りです。

1.研究事業名  難治性疾患政策研究事業

研究課題名 __:堕量生[旦i墓」医:昼■2ヱ型』塑:璽

`塾

]二び!二ibi療:指針の確立を目指す研究９

　̈

　

　

３^ 研究者名 (画:昼豊塵:二_』:墜立___壁!奎墾迎國:翌圭・ι臼奎國巨

低墨二型 コ _型L重主二2乙二互 ュ_コ

4.倫理審査の状況

る に り き る で い 」 に エ ツ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未容査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝 r解析研究に関する倫理指針」、

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

「人を対

該当性の有無

冶
‐  典lξ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)

■   □ ■ 京都大学 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              ) □

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを人れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □(無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有
‐
■ 無:□ (無の場合は委託先機関:

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

□

□   ■



令和 4年 2月 18日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

京都大学

医学研究科長

岩井 一宏

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 __塾量生[コ:連:墾:重:望:左

`型

L星聖並びに診療指針の確立を目指す研究

3.研究考名 (正圧出壁塾』盤n____△主墜」丞主コ1■■ 型型墜_______________________

`氏

鬼 。 フ リガナ ) 尾 浩  (セ ノオ ヒロシ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

I里才旨金十(※ 3)

■
, ||||     |‖ ||け

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
口   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) |」   ■

4.倫理審査の状況

※ 1 するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる は み」にチェッ
クし一部若 しくlt全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

当研究機関におけるCO丁 の管理に関する規定の策定 有 ■ 無:□ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

(留意事項 )

■  
「

l □

□ □



令和 4年  3月  9日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

帝京大学

学長

7中 ,水 イ圭史

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 _難止性医昼菫策研究事業

研究課題名 _]堕[量…阻i聖壁 望2け」重墨堕 !型:二塑壁 :垂12並立埜 ]上上壁 L…_________

(所属部署・職名 )  医学部・教授研究者名

２

　

　

３

(氏名・ フ リガナ)  田中 篤  ・ タナカ ア ツシ

4.倫理審査の状況

(※ 1) るに当た り 倫理指針に関する倫 の んでいる は 」にチ ェッ
クし一部若 しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

「人を対象

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査 した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □

帝京大学医学系研究論理委員

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □ □

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理 に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 :

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告 。審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

□



令和 4年 3月 31日

国立保健医療科学院長 殿

機関名  慶應義塾大学

所属研究機関長 職 名  学長

氏 名 _皿 _公平_

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以 ドのとおりです。

1,研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 __≧G4関連疾昼の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究

3.研究者名 (正昼_望豊二』墜金塑壁墨墨三翌生誼亜:

⊂名二砕 堕二遡量也□ 型

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審杏した機関 未審査 (※ 2)

人を対象 とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □ 慶應義塾大学医学部

遺伝 子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

4.倫理審査の状況

当 る に ′ヽミ んでい み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「米審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)米審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関:

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

信濃町‐5056

□

□



令和 4年 4月  22日
国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

国立大学法人神戸大学

学長

藤澤 正人

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

難治性疾患政策研

IgG4関連疾患の 某準並びに診療指針の確立を日指す研究

(所属部署・職名)大学院医学研 究科・教 1受

(氏名 。フ リガナ)児玉 裕三・ コダマ ユウゾウ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

I里 1旨£十(※ 3)

国立大学法人神戸大学 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ 口

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               )
□

4.倫理審査の状況

(※ 1)当 該研究者が当該研究を実施するに当た り遵守すべき る 委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッに 関

クし―部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理山

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無:□ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留意事項 )

■   |二 |



冷赤ロリ年 3月  ノ
`日

国立保健医療科学院長 殿

機関名 国立大学法人鹿児島大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏  名 佐野 輝

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 __菫土 L医昼I墜此 1置と_____________________________

2.研究課題名 __聖豊」ユ皇医昼の影」当:基姿並工」ユ亜蜀塾」垂上の_笙立重_壁重立壁窒二____________

3.研究者名 (所属部署 。職名)  大学院医歯学総合 科・教授

(氏名・フリガナ ) 井戸 章雄・イ ド アキ オ

4.倫理審査の状況

※ 1) る り べ で い は 、 にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項)

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学。医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)

■   □

鹿児島大学病院臨床研究倫理

委員会

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関:

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無:□ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

(留意事項 )

□ □

□



令和 4年 2月  1日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

札幌医科大学

学長

塚本 泰司

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

難治性疾患政策研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究

(所 属菩g署・職名 ) 学部・教授

(氏名・フリガナ) イ中,束頁 裕志・ナカセヒロン

4.倫理審査の状況

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学。医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)

■   □ ■ 札幌医科大学 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □

る に た り ベ る んでいる 」にチェ ッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

そ の他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、

象とする医学系研究に関する倫理指針」 lこ準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

「人を対

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留意事項 )

□ □

□   ■



令和 4年  3月  15日

国立保健医療科学院長 殿

機関名 自治医科大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏  名 永井  良三

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

難治性疾患政策研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究

(所属部署・職名) 医学部 ・講師

(丞墨二三乙」生三二左:を____量聖L_」■_L」左_∠∠_二乙坐生乙

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査 した機関 未審査 (※ 2)

人 を対象 とす る生命科学・医学系研究に関す る倫理

指針 (※ 3)

□   ■

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               )

4.倫理審査の状況

る に た り 倫理指針に関す んでい エ ツ

クし ‐部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃 |に前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項日に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況
|‐

受講 ■ 未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ ′ttξ □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容

□   ■
~|



令和 4年 2月  1日

国立保健医療科学院長 殿

機関名  本L幌医科大学

所属研究機関長 職 名  学長

氏 名 塚本 泰司

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 _』週 堅 塾 國 班 塞 墜 _……________________________

研究課題名 IgG4関 の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究９
″
　
　
　
っ
０ 研究者名 (所属部署・職名 ) 医学部・教授

(氏名 。フリガナ)  高橋 裕樹  (タ カハシ ヒロキ)

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

未審査 (※

2)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関

■   □ ■ 札幌医科大学
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

□□□   ■遺伝子治療等臨床研究に関する指針

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針

□□□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 1               )

4.倫理審査の状況

(※ 1 るに当た り 理指針に関する でいる場合は、

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項日に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・ 該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

べ t の にチェッ

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無:□ (無の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留意事項)

有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:



令和 4年 2月 15日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

高知大学

学長

_櫻上_立生

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  難治性疾患瑾[墜[コ[翌[重釜豊________________________________

2.研究課題名 I「G4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究

3.研究者名 (所属部署・職名)  医学部・教授

(氏名 。フリガナ)  内田 一茂・ウチダ カズシゲ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■ 京都大学 「医の倫理委員会」

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

4.倫理審査の状況

る が んでいる 」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項)

__二△塗_」:家上_土登_医主丞:正究_L園:主_登:金理担量L二:整曇___
(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

る に ′ヽミ

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

(留意事項)

■   □

□

□

有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 :



令禾日 4年  3月  31日

国立保健医療科学院長 殿

機関名 国立大学法人京都大学

所属研究機関長 職 名 医学研究科長

氏 名    岩井 一宏

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

難治性疾患政策研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

IgG4関 連疾患の診断基準並びに診:療圭望二重コ塾≧≧壁ヒ立墾窒:

(所属部署・職名) 大学院医学研究科 。講師

(氏名 。フリガナ) 吉藤 元 。ヨシフジ ハジメ

4.倫理審査の状況

※ 1 る る倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は

そ の他 (特記事項 )

「未審査」にチェックすること。

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」.「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

ベ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

■ 京都大学 。医の倫理委員会 □

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
E  ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由 :

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容

(留意事項 )

□

□



令和 4年 2月 2日

国立保健医療科学院長 殿

機関名 国立大学法人筑波大学

所属研究機関長 職 名 国立大学法人筑波大学長

氏 名 __丞旦__2璽1__________

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立 を 目指す研究

3.研究者名 (所属部署・職名 ) 医学医療系 。講師

(氏名・フリガナ ) 坪井 淮△上∠至∠_上ニ ト

4.倫理審査の状況

の は

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「米審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

に場合
(※3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝 r解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入することc

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること

に に る でいる み」にチェッ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

■   □ ■ 筑波大学附属病院 □

人を対象とする生命科学。医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)

□   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無:□ (無 の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容 :

遺伝子治療等臨床研究に関する指針



令和 4 年 3 月 22 日

国立保健医療科学院長 殿

機関名   産業医科大学

所属研究機関長 職 名     学 長

氏 名    尼辻 豊

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 IgG4関 連疾患の 並びに診療指針の確立を目指す研究

3.研究者名 (所属部署・職名 ) 医学部 。教授

(氏名・フリガナ)  田中 良哉・タナカ ヨシヤ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象 とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □ ■ 産業医科大学

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

4.倫理審査の状況

※ l るに当たり遵守すべき倫理指針に関する の んでいる は 、 」 に エ ツ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留意事項 )

□

□



令和 4年 3月 23日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

金沢医科大学

学長

神田 享勉

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとお りです。

1.研究事業名  難治性疾患政策研究事業

研究課題名 IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究∩∠
　
　
　
つ
０ 研究者名 (所属部署 。職名)医学部 血液免疫 内科学 。

(氏名 。フリガナ)正木 康史・マサキ ヤスフミ

4.倫理審査の状況

(※ 1)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべ でいる

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の 「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

の 」にチェ ッ

「人を対象

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■ 金沢医科大学 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

該当する□にチェックを入れること。

分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理 に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無|□ (無の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容 :

(留意事項)

□   ■



国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

令和 4年 3月 31日

国立大学法人金沢大学

学 長

山崎 光悦

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

難治性疾患政策研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針 立 々 目指 す研 究

(所属部署・職名) 附属病院 講師

(氏名 。フリガナ) 高比良 雅之  (タ カヒラ マサユ キ)

4.倫理審査の状況

でいる

クし一部若しくは が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

る に バ ミ 」 に エ ツ

「人を対象

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □ 金沢大学

□   ■ □ □遺伝子治療等臨床研究に関する指針

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              ) □   ■ □

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容 :

(留意事項)

■



令和 4年  3月   15日

国立保健医療科学院長 殿

機関名  和歌山県立医科大学

所属研究機関長 職 名  学長

氏 名  宮下 和久

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

難治性疾患政策研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

IgG4関 淳疾点 の診断基準並び に 確立を目指す研究

(所属部署・職名)  医学部   特別顧間

(氏名・フリガナ)  赤水 尚史   (ア ミズ タヵシ)

4.倫理審査の状況

に当た り き

クし ‐部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチエックすること。

その他 (特記事項 )

んでい

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

和歌山県t医科大学

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              ) □   ■ □ □

にチェッ

(※2)未審査に場合は、その理 || |を 記載すること。
(※ 3)廃 |lt前 の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関

当研究に係 るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

■   □ □

□



令和 4年 3月 31日

国立保健医療科学院長 殿

機関名  国立大学法人金沢大学

所属研究機関長 職 名  学 長

氏 名 山崎 光悦

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名  難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 _二≦14阻壼:疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究

3.研究者名 (所昼宣整::二墨と金__」Ш塾□丘__謹Ш:

(氏名 。フリガナ) り|1野 充弘  (カ ワノ ミツヒロ)

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

金沢大学

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               )

4.倫理審査の状況

(※ 1)当 る ンヽミ る でいる み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) 。該当する□にチエンクを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

□

□   ■ □

□   ■ □

有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:



令和 4年  3月  28日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

市立長浜病院

病院長

高折 恭一

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 lt(_1111:上 111111■ |||||[|:|:■
||::111_｀ 1こ 確 立 を 目指す研 究

3.研究者名 (所属部署・職名)市 立長浜病院・診療局・特イ董塁三二兼上型二生三生堕企笙二量

(氏名・フリガナ) 梅原 久範  。ウメハラ ヒサノリ

4.倫理審査の状況

※ 1

クし一部若 しくは全部の審査が完了 していない場合は、「未審査」にチェックすること.

その他 (特記事項 )

が るに当た り べき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、
'審

査済み」にチェッ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

未審査 (※

2)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査 した機関

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

市立長浜病院

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載することっ

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

研究倫理教育の受講状況 受講 日  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

有 ■ 無:□ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

■   コ

□

□   ■

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無



国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

令和 4年 3月 31日

国立大学法人金沢大学

学 長

山崎 光悦

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名  IgG4関_連量 のし駈基輩並び[鋼 量σ2確立と目_上旨土工生

3.研究者名 (所遅直壁量_』翅:⊇____医基:医壁:型□:菫整ig:笙童■__教:量

(氏名・フリガナ) 笠島 里美  (カ サシマ サ トミ)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査 した機関
未審査 (※

2)

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫

理目指釜十 (※ 3)

■   □ ■ 金沢大学 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■

4.倫理審査の状況

る に る でいる は み」にチ ェ ッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関:

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留意事項 )

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

□



令和 4年 3月 17日

国立保健医療科学院長 殿

機関名 国立大学法人富山大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 齋藤 滋

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以 ドのとおりです。

1.研究事業名  難治性疾患政策研究事業

研究課題名 __]聾生盟連基昼 ⊆≧赳 』理聖御 ω lこiなき担金土の亜埜塑 二且上豊立]E究９
¨
　

　

（６ 研究者名 (所属部署・職名) 保律管理セ ンター・

(氏名・ フ リガナ) 松井 祥子 (マ ツイ シ ョウコ)

4.倫理審査の状況

るに当た り遵守すべ る は 、

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)米審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5。 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

んでいる にチ ェ ッ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

有 任
ハ 審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □

富山大学臨床 。疫学研究等に

関する倫理審査委員会

遺伝 子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :              ) □   ■

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 h' | ffi z(ffia*6ffro4H

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関:

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有 の場合はその内容

(留意事項)

■

□   ■

□

受講 ■  未受講 □



令和4年  2月   17日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

京都大学

医学研究科長

岩井 一宏

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 ____塾治性疾患

2.研究課題名 IgG4関 連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す研究

3.研究者名 (所属部署・職名)  大学院医学研究科 准教授

(氏名 。フリガナ)  半田 知宏 (ハンダ トモヒ口 )

4.倫理審査の状況

(※ 1)当該研究者が当該研究を実施するに当たり べ t に る でいる 」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

そ の他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

「人を対

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ |)

審査済み   審査した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学。医学系研究に関する倫理

指針 (※ 3)

■   □ ■ 京都大学 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □ □

研究倫理教育の受講状況 受講■  未受講 □

6.利益相反の管理

該当する□にチェックを入れること。

分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無|□ (無の場合は委託先機関 :

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留意事項)

□   ■



令不日4年   3月   16日
国立保健医療科学院長 殿

機関名 国立大学法人岡山大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 槙野 博史

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2.研究課題名 IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針の を 目指す研究

3.研究者名 (所属部署・職名)学術研究院保健学域・

(氏名 。フリガナ)佐藤 康晴・サ トウ ヤスハル

4.倫理審査の状況

|■ || ( を るに・1た り べ き る が

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

|■ .||■ 高F,|,■ |・ 1`.主  その理由を.li哉すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項 目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

|こ の んでいる 審査済み」にチェッ

「人を対象

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象 とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □ ■ 岡山大学

遺伝子治療等臨床研究に関す る指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

口ヽ 指
`

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合は委託先機関

当研究に係るCOTに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

(留 意事 I:貢
)

□

□   ■ □

□



令和 4年  3月  11日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

愛知医科大学

学長

祖父江元

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

難治性疾患政策研究事業1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

L豊4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立を目指す■究

(所属部署・職名 )  医学部 講師

(氏名 ・ フ リガナ)  イ左藤  啓  ・サ ウト アキラ

4.倫理審査の状況

るに当た り き倫理指針に関する倫 んでいる み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチエックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

「人を対象

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理ll旨金十(※ 3)

■   □ ■ 愛知医科大学医学部 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無:□ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

□



令和4 年 3 月 22 日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

倉敷中央病院

院長

山形 専

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 難治性疾患政策研究事 業

2.研究課題名 IgG4関連疾患の診断基準並びに診療指針の確立 を 目指す研 究

3.研究者名 (所属部署・職名) 病理診断科 。主任部長

(氏名 ・フ リガナ) 能登原  憲司・ ノ トハ ラ ケ ン ジ

該当性の有無

有  無

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

審査済み   審査した機関
未審査 (※

2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

■   □ ■ 倉敷中央病院

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   ■ □

4.倫理審査の状況

が当該研究を実施するに当たり き る 審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

んでいる

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無:□ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無の場合はその理由:

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容 :

(留 意事項 )

□

□



国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

令和 4年 3月 31日

京都府公立大学法人
京都府立医科大学
学長

竹中 洋

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以 ドのとおりです。

1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

難治性疾患政策研究事業

IgG4関連疾患 の診 断基準並びに アヾ務́ 目1旨■
―
石汗究

(所属部署・職名)大 学院医学研究科・

(氏名三二Z_上堕コ」 川 秀樹 (イ シカワ ヒデキ)

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)

未審査 (※

2)

該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関

人を対象 とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3)

□   ■ □

□ □遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   ■

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   ■

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :             ) □   ■ □

4.倫理審査の状況

(※ 1)

ク

｀

`

る に た り で い 」 に エ ツ

しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

(※2)未審査に場合は、その理由を記裁すること。
(※ 3)廃上前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝 r解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、
1`1該

項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況

6.利益相反の管理

(留意事項) ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 ■ 無:□ (無 の場合はその理由:

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 ■ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOlに ついての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ (無 の場合はその理由

当研究に係るCOlに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ (有の場合はその内容

□

□

受講 ■  未受講 □



令和 3年 10月   11日

国立保健医療科学院長 殿

機関名

所属研究機関長 職 名

氏 名

同愛記念病院

病院長

平野 美和

次の職員の令和 3年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

|||~  |.11[|(jf. 11.:i:=1.研究事業名

2.研究課題名

3.研究者名

IgG4関連疾患の診断基準並びに言今栃辱キ旨金十の確立を目指す研究

(所属部署 ・職 名 ) 同秀記念病 院律診セ ・部長ン タ ー

(氏名 。フリガナ) 石坂 信和 。イシザカ ノブカズ

4.倫理審査の状況

(※ 1)当 該研究者が当 るに当た り き倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他 (特記事項 )

」 にチ ェ ッ

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)該当性の有無

有  無 審査済み   審査 した機関 未審査 (※ 2)

人を対象とする生命科学。医学系研究に関する倫理

1旨針 (※ 3)

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □  IZ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□

□

(※ 2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※ 3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

研究倫理教育の受講状況 受講 図  未受講 □

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 □ 無 □ (無の場合はその理由 :

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 図 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告 。審査の有無 有 □ 無 図 (そ の理由 :本施設ではまだ当該研究を行っていない )

当研究に係るCOIに ついての指導・管理の有無 有 □ 無 図 (有の場合はその理由

(留意事項 )

□   図 □ □

□  [ZI

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :               ) □   図


