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要 旨   

 

非アルコール性脂肪性肝疾患（NAFLD）および非アルコール性脂肪性肝炎（NASH）の治療

においては、生活習慣の改善が推奨されている。NASH を対象とした臨床試験は、生活習

慣の改善が臨床試験の結果や関連する評価項目にどのような影響を与えるかを明らかに

し、評価するための体系的なアプローチがないため、臨床試験のデザインに支障をきたす

可能性がある。さらに、疾患活動性に影響を与え、臨床試験のエンドポイントを変化させ

る可能性のあるライフスタイル変数の特徴を明らかにし、定量化するために利用できる

方法については、不確実性が増している。肝臓フォーラムの標準治療ワーキンググループ

による本要約では、現在利用可能な臨床データをレビューし、NAFLD/NASH 臨床試験にお

ける標準治療に関連する障壁と課題を特定し、ライフスタイルの変化に関する利用可能

な評価を定義し、さまざまな薬理学的介入の中で NASH治療における食事と運動の影響を

よりよく理解し、定義するためのアプローチを提案している。最終的な目的は、治験責任

医師、スポンサー、規制当局が、第 I相から第 IV相までの臨床試験において、臨床試験

結果と生活習慣の改善がこれらの結果に与える影響を適切に解釈できるような具体的な

解決策を提案することである。 

 


