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非代償性肝硬変の合併症の病態解明やQOL向上に関するエビデンス構築を目的とした多施設共

同研究の推進 

 

A 研究目的 

本研究分担者を中心として 2020 年に「肝硬変

診療ガイドライン」を作成した。ガイドライン

作成にあたり肝硬変診療にまつわる様々なエ

ビデンスの収集を行ったが、非代償性肝硬変の

合併症である腹水や肝性脳症に対するエビデ

ンスが不足していることが明らかとなった。こ

のため、非代償性肝硬変の合併症に対する新た

なエビデンスの構築を目的とした臨床研究を

行うこととした。 

 

B 研究方法 

非代償性肝硬変の合併症である肝性腹水なら

びに肝性脳症などに対するエビデンス構築の

ために、以下の研究を行っている。特に①は奈

良県立医科大学を中心とした多施設共同研究

である。 

① 肝性脳症患者におけるリファキシミン長

期投与の安全性に関する多施設共同研究

(UMIN00028637) 

② 消化器内科通院患者におけるアルコール

使用障害に関する研究 

③ 慢性肝疾患患者における睡眠障害の検討 

④ 難治性腹水濾過濃縮再静注法(CART)に

よる亜鉛や凝固因子の回収 

⑤ 肝硬変の Covert 脳症の診断マーカーとし

ての亜鉛値の有用性 

 

（倫理面への配慮） 

上記５つの臨床研究に関しては、各参加施設に

おいてそれぞれ承認を得ており、倫理面への配

慮はなされている。 

 

C 研究結果 

①に関しては、2022 年にリファキシミン投与

1 年後までのデータを収集し論文報告した。現

在はリファキシミン投与３年後までのデータ

を収集し、解析が終了し論文作成中である。②、

③、④に関してはすでに論文作成し国内外へ発

信している。⑤については論文作成中である。 

 

D 考察 

今までに我々は水利尿薬であるトルパプタン

を中心とした難治性腹水の治療に対するエビ

デンスの構築を行ってきた。現在は、肝性脳症

に関する臨床研究としてリファキシミンの安

全性、有効性に関する 3 年投与の臨床研究なら

びに Covert 脳症の研究を中心に進めている。

いずれもデータ収集を行っており、論文作成中

である。その他に当科での臨床研究も推進して
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おり論文作成を予定している。 

 

E 結論 

2025 年に改訂される「肝硬変診療ガイドライ

ン」に向けて非代償性肝硬変の合併症に関する

さらなるエビデンス構築を進めていく。 
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