
49 

 

厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究 

分担研究報告書 

 

自己免疫性肝炎患者レジストリの運用と活用 

 

研究協力者  高橋 敦史  福島県立医科大消化器内科  准教授 

 

研究要旨：これまでの自己免疫性肝炎（AIH）全国調査では、本邦の AIH の実態と課

題が明らかとなり、その結果は AIH診療ガイドラインに反映されてきた。一方、調査

項目が限定された横断的な調査であったことから、国際的な AIHレジストリとの比較

や患者の長期予後の検討は不可能であった。こうした課題を踏まえ、国際 AIH グルー

プの患者レジストリの項目を採用し、 EDC システムを利用しウェブ上でデータ入力

を行うレジストリが完成した。2023年 4月には過去 2回分の全国調査のデータ（2768

例）の取り込みが完了し、2023年 6月より 2018年以降に新たに発症した新規症例の

登録が開始となった。2023 年 12月時点で 462例が登録されている。集積したデータ

をもとに、未解決の課題に向け検討を進めていく予定である。 
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Ａ．研究目的 

これまでの自己免疫性肝炎（AIH）の全

国調査により，急性発症型の AIHの病像や

非アルコール性脂肪肝を合併した AIH 患者

の特徴，さらには AIH再燃の要因など本邦

AIH 患者の実態が明らかとされてきた.一

方，過去の全国調査は横断的調査であった

ため，患者の長期予後は未解決であった.

加えて，調査項目も本邦独自のものであっ

たことから国際的な比較ができない状況で

あった.こうした課題解決の目的から，国

際 AIH グループの患者レジストリの項目を

採用した患者レジストリの構築が進められ

てきた.EDCシステムを利用したレジストリ

が完成し，2023年 6月から新規症例の登録

が開始となった.  

 

Ｂ．研究方法 

① レジストリ登録項目 AIH患者データ 

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
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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，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．データの管理は株

式会社 TMC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システム管理会社

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

AIH グループの担当者にも供与される． 

 

（ログイン画面） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（一覧画面） 

 

 

 

 

 

 

 

 

（入力画面） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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．

本研究に関しては福島県立医科大学倫理

委員会の承認されている．（一般2021-

036） 
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Ｃ.研究結果と考察 

① 2023年 12月時点の進捗状況 

 過去 2回の全国調査（2009年-2017年に

新規に AIHと診断された患者）のデータ

入力（2768例）が終了.新規症例（2018

年以降の発症）462例が登録済み. 

 

② レジストリ活用に向けて 

新規症例の登録が進んでいるが，未入力

の項目のある症例も少なくない.登録数

を増やすとともに，登録症例の調査項目

の入力完了を協力施設に働きかける必要

がある.レジストリ運営員会で検討の結

果，完成したデータをもとに以下の検討

課題が提案され解析が計画されている. 

 

・重症型急性発症 AIH診療アルゴリズム 

・治療反応性の評価 

・脂肪肝合併 AIH治療アルゴリズム 

・PBC とのオーバーラップの診断・治療 

指針 

・ミコフェノール酸モフェチル使用症例 

の実態 

・アザチオプリン使用例の解析 

 

Ⅾ．結論 

  2023年 12月時点で 462例が登録され

ている.集積したデータをもとに，未解

決の課題にむけ検討を進めていく予定

である. 

 

Ｅ．研究発表：なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況：なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


