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研究要旨 
涙腺・唾液腺分科会では、今年度より開始される研究班横断的な研究テーマに取り組んでいる。診断基準検証・

統合委員会と共同で、現在の涙腺・唾液腺炎診断基準（2020年）が、改訂包括診断基準（2020年）に統合可能か

検討し、疾患活動性策定委員会と連携し、涙腺・唾液腺炎の重症度について議論している。また当分科会では IgG4

関連疾患における涙腺・唾液腺炎の位置付け、検討を行なっている。患者レジストリを活用し、IgG4関連涙腺・

唾液腺炎の臨床像と QOL 障害評価に関する研究を開始する。さらに非侵襲的な診断法の確立を目指して、顎下

腺エコーの有用性に関する研究を遂行する。 

 

A.研究目的 

 わが国から新しい疾患概念として提唱された IgG4
関連疾患は、高 IgG4 血症と罹患臓器への著明な IgG4
陽性形質細胞浸潤を特徴とする、全身性、慢性炎症性
疾患である。涙腺・唾液腺炎分科会では、涙腺炎及び
唾液腺炎を対象疾患・病変と位置付け、他の委員会と
連携し、①IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の診断基準の包括
診断基準への統合の可否、重症度項目の策定を進める。
また当分科会は主体となり、レジストリを活用して、
②IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の臨床像及び患者 QOL 調査
を開始する。そして③顎下腺エコーの有用性に関する
研究を継続する。 

 

B.研究方法 
令和５年度は、以下の研究を計画した。 

 
① IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の診断基準・重症度分類・

治療指針の確立と評価 
診断基準・統合委員会（坪井委員長）と協力して、

現存する涙腺・唾液腺炎診断基準が、改訂包括診断基
準（2020 年）に統合できるか、検討を進める。 
 
② IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の臨床像及び患者 QOL 調

査 

 今年度から開始された、分科会提案型レジストリ活

用研究について、テーマを「涙腺・唾液腺炎の臨床像

と重症度・患者報告アウトカム研究」に決定し、研究

準備を行う。 

 
③ 顎下腺エコー研究 

九州大学を中心に行われている「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
する多施設前向き共同研究」を遂行する。 
 
（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。また分科
会提案型レジストリ活用研究に関しても、患者レジス
トリ委員会で研究内容及び倫理面で審議され、承認を
得た。 
 

C.研究結果 
① IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の診断基準・重症度分類・

治療指針の確立と評価 

診断基準・統合委員会からの包括診断基準改定案ド

ラフトの項目を検討し、アンケートを回答した。また

疾患活動性策定委員会と連携し、涙腺・唾液腺炎の重

症度スコア案を決定した。大唾液腺（耳下腺・顎下

腺）と涙腺に分け、涙腺は眼疾患と統合した案とし

た。 

 

② IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の臨床像及び患者 QOL 調 
査 

 IgG4 関連疾患における涙腺・唾液腺炎の臨床像を明

らかにすること、患者 QOL の障害を適切に評価するこ

とを目的に、分科会提案型レジストリ活用研究テーマ

を「涙腺・唾液腺炎の臨床像と重症度・患者報告アウ

トカム研究」に決定した。現在、レジストリ委員会に

新規調査項目を挙げ、プロトコル改訂、承認が得られ

次第、研究を開始予定である。当該年度においては倫

理面の問題はなかった。 
 
③ 顎下腺エコー研究 

臨床資料の収集を継続している。また研究協力施

設の拡充を図っている。当該年度においては倫理面

の問題はなかった。 

 

D.考察  



 
 

 

 

IgG4 関連涙腺・唾液腺炎は、特徴的な顔貌を呈す

ることから、IgG4 関連疾患を疑う契機になりやすい。

しかし現行の包括診断基準では、組織生検をしなけれ

ば確定診断にはならなかった。一方、IgG4 関連涙腺・

唾液腺炎診断基準（2020 年）では、両側性腫脹の場合

には、生検なしに確定診断が可能であるが、ダブルス

タンダードであるとの専門家からの意見もあった。臨

床医により簡便に診断基準を活用してもらうためには、

統一するほうが望ましい。今回、診断基準検証・統合

委員会と連携して、検討を進めていく。同時に、生検

に代わる検査として、非侵襲的な超音波検査を用い、

診断基準に組み入れることが可能か、検討を行う。ま

た涙腺・唾液腺炎は、他の臓器とは異なり、直接的に

生命予後に関わらない印象がもたれ、積極的な治療が

なされることが少ない。ただ患者自身は顔貌の変化や

乾燥症状により会話が困難になるなど、苦痛を感じて

いることもある。患者と医師の感じ方に乖離が生じて

いる場合がある。このため、今回、レジストリを活用

し、より適切に IgG4 関連涙腺・唾液腺炎の臨床像と患

者報告アウトカムを解析し、QOL がいかに障害されて

いるかをテーマに検討を進めていく。これは涙腺・唾

液腺炎の重症度とも関連する事項であり、非常に重要

なテーマだと考える。 

 

E.結論 
令和５年度は、IgG4 関連疾患における診断基準の検

証及び改訂、重症度分類については、研究班内横断的

に検討が進められた。IgG4 関連涙腺・唾液腺炎診断基

準に関しては、次の包括診断基準の改訂に合わせて統

合される方向性で進められる。また分科会提案型レジ

ストリ活用研究「涙腺・唾液腺炎の臨床像と重症度・

患者報告アウトカム研究」と「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

多施設前向き共同研究」に関しては、次年度に研究解

析作業を開始、継続する。 
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