
（S2018-32用） 

研究課題名 閉塞性黄疸を有する 1型自己免疫性膵炎に対する胆管ステント非留置下ステロイド投

与の安全性評価試験 

研究期間 2019年 4月 4日から 2023年 12月 31日 

研究の目的と意義 閉塞性黄疸を有する 1型 AIPに対し胆道ドレナージをせずにステロイド投与をする安

全性・有用性についての報告は現在のところ後ろ向き研究 1本のみであり、十分なエ

ビデンスがあるとは言い難い。今回新たに、本邦において多施設共同前向き研究によ

りその安全性と有効性を検証する事を目的としています。 

本研究によって、不要な ERCPが回避できるのであれば併発症も未然に防げ、医療コ

ストの削減に繋がると考えられます。 

研究方法 自己免疫性膵炎(autoimmune pancreatitis: AIP) 国際コンセンサス診断基準 （International 

Consensus Diagnostic Criteria (ICDC)）で確定診断または準確定診断が得られた 1型自己

免疫性膵炎患者さんのうち、閉塞性黄疸または肝機能障害を有し、ステロイド導入を

考慮している患者さんを対象に、胆道ドレナージを施行することなくステロイド投与

を行い、その臨床経過を観察します。 

比較対照群として、閉塞性黄疸を有する 1型自己免疫性膵炎患者のうち、胆管ステン

ト留置された過去 5年間に各施設で経験した症例を提出し、それらの中からランダム

に年齢・性別をマッチさせた症例を抽出し、各種評価項目について比較検討します。 

1）黄疸・肝機能障害の改善率 

2）ステロイド投与に伴う有害事象の発症率 

3）ステロイド投与中の黄疸・肝機能障害の再燃率 

4）ステロイドに伴う副作用の出現率 

5）比較対照群との上記各評価項目および医療費についての比較検討 

個人情報の保護、 

研究参加の拒否につ

いて 

本調査研究に携わる関係者は被験者の個人情報保護に最大限の努力をはらいます。 

本調査研究の責任医師は、症例調査票等を当該医療機関外に提供する際には、被験者

を特定できない識別コードを付しそれを用います。医療機関外の者が、被験者を特定

できる情報（氏名・住所・電話番号など）は記載しません。 

事務局が医療機関へ照会する際の被験者の特定は、本調査研究責任医師またはその指

定する者が管理する被験者識別コードを用いて行います。 

また、本研究への参加拒否を希望される患者さんについては、担当医師にお申し出く

ださい。 

結果の公表 研究で得られた結果は、学会、医学専門誌への発表を予定していますが、その際に

も、患者さんの名前など対象者を特定できる情報は含まれません。（公表する結果は統

計的な処理を行ったものだけです）。 
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