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研究要旨： 過去に実施された自己免疫性肝炎（AIH）の全国調査では、AIHの病態との現

状に加え AIHの診断時期による違いについても明らかとされ、AIH診療ガイドラインに反

映されてきた。一方で、本邦の AIH患者の長期予後や治療に伴う合併症については不明な

点も多い。希少疾患である AIHの病態解明や治療法の確立を目的に、AIH患者レジストリ

の構築を計画した。 
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Ａ．研究目的 

自己免疫性肝炎（AIH）は以前から慢性

活動性肝炎を示す病態（慢性発症型）とし

て報告され、組織学的にも慢性肝炎の特徴

である門脈域の線維性拡大と形質細胞を

含む単核球の浸潤とインターフェイス肝

炎像が特徴とされている。2006-2008 年に

発症した AIH患者の全国調査では、慢性肝

炎所見を伴わず急性肝炎の様に発症する

症例（急性発症型）や IgG低値といった従

来のAIHとは異なる臨床像が明らかとなっ

た。さらに 2009-2013年発症 AIHの全国調

査では、急性発症型では慢性肝炎と違った

病理織像を示すことが明らかとなり、

2014-2017年発症 AIHの全国調査では、急

性発症型のAIHの頻度が増加していること

が明らかとなった。本邦の AIH の病態およ

び病型の解明には、過去の全国調査の結果

を含めた患者レジストリの構築が不可欠

であることから、その構築が目的である。

レジストリ構築により、本邦の AIH病態や

診療実態が明らかとなり、また海外の AIH

との病像の差異を明らかにすることが可

能となる。 

 

Ｂ．研究方法 

① レジストリ運営・管理体制：レジストリ

運営管理委員会を設置する。委員会は厚

生労働省科学研究費（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」班 班長 帝京大学医学部 内科学

講座 田中 篤）の AIH分科会（分科会

長 福島県立医大消化器内科学講座 大

平 弘正）のメンバー（別添）と班長 田
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中 篤により構成される。データ登録項

目の追加・削除については、運営管理委

員会で決定される。データセンターの運

営は EP クルーズ株式会社により行われ

る。 

② 研究協力機関：全国の日本肝臓学会認定

施設など。AIH患者に関する情報・診断

時肝組織プレパラート提供のみを行う。 

③ レジストリ登録項目 AIH患者データの入

力項目（診断時、治療開始時、治療 1、3、

6、12，24、36、60、120、180か月後、

最終観観察時）は以下の通り。 

性別、生年月日、身長、体重、家族歴、

既往歴、生活歴、服薬・飲酒歴、AIHスコ

ア（改訂版、簡易版）、血液検査所見：ALB、

AST、ALT、GTP、TB、DB、LDH、CK、Na、

Crea、CRP、AFP、NH3、HGF、PLT、 WBC、

RBC、FDP、D-dimer、PT、HPT、γglob、

IgG、IgM、ANA、ASMA、LKM-1、AMA、AMAM2、

HLA、HBsAg、HBsAb、HBcAb、HCVAb、HCVRNA、

発症様式、臨床徴候（肝性脳症、肝濁音

界の縮小・消失）、画像検査所見（肝サイ

ズ縮小、肝実質の不均一化）、肝硬変徴候、

肝線維化検査成績、骨密度、タナー段階、

合併症、治療薬剤（ステロイドホルモン

剤、ウルソデオキシコール酸、アザチオ

プリン、その他）、治療経過、悪性腫瘍の

有無、治療前後の合併症、転帰。 

＊患者の肝病理プレパラートは、各施設より

福島医大に集積されデジタル化処理後に

レジストリに登録される。 

＊データの入力は EDCシステムを利用し、ウ

ェブ上で行われる。データの管理は EPク

ルーズ株式会社により行われる。 

＊集積データは厚生労働省難治性肝胆道系

疾患研究班 AIH分科会の運営委員会のメ

ンバーと運営管理の EPクルーズ株式会社

の担当者のみがアクセス可能である。また、

集積データは共同研究機関の国際自己免

疫性肝炎研究グループ（International 

Autoimmune hepatitis study group）の担

当者にも供与される。 

＊過去のAIH全国調査のデータについても、

レジストリに移行する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は既存の診療録情報（または、通常

行われている診療の情報）を収集して解析

するのみであり、研究対象者に特段の不利

益は生じない。「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」に則り、文書による

同意に代えて、研究の実施についての情報

を公開する。公開の方法は、研究の意義、

目的、方法、研究に関する問い合わせ窓口

等を記載した公開文書を作成し、研究参加

施設のホームページに掲載する。この情報

公開文書には、研究に参加したくない場合

は問い合わせ窓口に申し出れば良いこと

を明記する。現在、本研究については福島

県立医科大学倫理委員会の承認申請中で

ある。 
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