
厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業 

難治性炎症性腸管障害に関する調査研究 

分担研究報告書 

 

カプセル内視鏡所見に基づいたクローン病診断基準の確立 

 

研究分担者  松本 主之  岩手医科大学消化器内科消化管分野  教授 

 

研究要旨：クローン病と他の小腸炎症性疾患の鑑別に有用なカプセル内視鏡所見の抽出ならびに基準の確

立を目指して多施設共同研究を実施中である。現在までに集積された60例のカプセル内視鏡所見の検討で

は、クローン病では主要所見である縦走潰瘍や敷石像に加えて不整形潰瘍を認めることが多く、これらの

病変は下部小腸で出現頻度が高かった。また小腸病変は高率に縦走のみならず輪状配列を示すことが多か

った。これらの所見に注目すればカプセル内視鏡所見のみからもクローン病の診断は可能と考えられた。 
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A. 研究目的 

2012年7月より消化管開通性を評価するパテン

シーカプセルが本邦でも保険適応となり、クロー

ン病（以下、CD）診療においてカプセル内視鏡を

使用する機会も増加してきた。CD診療におけるカ

プセル内視鏡の有用性はこれまでに欧米を中心に

報告されてきた。しかし、有用性を評価する上で

重要となる診断基準 1)-3)は甚だ曖昧なものであり、

妥当性の評価も行われていないのが現状である。

実際、OMED-ECCO コンセンサス 4)においても現時

点ではカプセル内視鏡所見に基づいた妥当なCD

診断基準はないと記載されている。しかし、画像

所見を中心に構成されるCD診断基準を有する本

邦では、CDに特徴的なカプセル内視鏡所見を抽出

し、それらの所見に基づいた診断基準を作成する

ことも可能と考えられる。さらに、カプセル内視

鏡は従来の内視鏡と異なる画像特性を有すること

から、CD発症早期例に繫がる新たな内視鏡的特徴

を見出すことも可能と思われる。このことは、革

新的診断技術を用いた早期診断法の確立といった

厚生労働行政の課題とも合致する。 

そこで、本分担研究ではカプセル内視鏡所見に

基づいたCD診断基準の確立をめざして、本症と他 

 

の小腸炎症性疾患の鑑別に有用なカプセル内視鏡

所見・基準を見出すことを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

①研究対象ならびに概要 

前回の実態調査では、CD確診例と疑診例を以下

のように定義した。 

確診例：従来の消化管Ｘ線・内視鏡検査でCDの主

要所見である敷石像ないし縦走潰瘍が既に認めら

れた症例、あるいは既にCDと臨床診断し治療が開

始された症例。 

疑診例：臨床症状、血液検査所見、副病変（肛門

部病変、消化管の広範囲の不整型潰瘍またはアフ

タ、特徴的な胃・十二指腸病変）、非乾酪性類上皮

細胞肉芽腫のいずれかからCDが疑われ、従来の小

腸Ｘ線・内視鏡検査に先行してカプセル内視鏡が

施行された症例、あるいは従来の消化管Ｘ線・内

視鏡検査で敷石像ないし縦走潰瘍が認められなか

った症例。 

 このうち、本分担研究では疑診例のうち、a)CD

確診に至った症例、b)炎症性病変を有するもCD

が否定された症例を検討対象とし以下の概要で研

究を行うこととした。 

研究デザイン 

 後ろ向き研究 

目標症例数 



 100例（CD群 50例、非CD群 50例） 

評価項目 

 主要評価項目：CD診断に結びつくカプセル内視

鏡所見の抽出 

 副次評価項目：小腸型CDにおけるカプセル内視

鏡所見の特徴 

②検討項目 

 臨床情報として、年齢、性別、臨床症状（腹痛、

下痢、発熱、体重減少、関節症状、肛門病変）、血

液データ（CBC、CRP、ESR、TP、Alb）、カプセル内

視鏡に先行実施された消化管検査ならびにその所

見、最終臨床診断を、また、内視鏡画像としてカ

プセル内視鏡全画像を検討する。 

（倫理面への配慮） 

 臨床情報ならびに内視鏡画像については各研究

分担施設において連結可能匿名化を行い、研究代

表施設では研究対象者を特定できない状況で研究

を実施する。 

③評価方法 

a)臨床情報を知らされていない内視鏡医2名によ

りカプセル内視鏡画像を再評価する。内視鏡所見

については、病変分布・病変数、病変配列の有無、

病変種類に着目する。また、各症例においてLewis

スコア 5)を算出する。以上の粘膜病変の特徴と

Lewisスコアについて、CD群と非CD群の2群で比

較する。 

b)再評価した内視鏡所見におけるinterobserver 

agreementを評価する。また、カプセル内視鏡所

見に基づくCD診断基準としてのMowらの基準 1)

の妥当性を評価する。 

 

C. 研究結果 

 これまでにCD44例、非CD20例の計64例のカプ

セル内視鏡画像と臨床データが集積された。平均

年齢はCD患者で28.1歳、非CD患者で43.7歳と

CD患者が有意に若年であった。また、CD患者で肛

門病変合併例が有意に多かったが、その他の臨床

所見は2群間で差を認めなかった。血液データで

はTP値のみが非CD患者で低値であったが、CBC、

CRP値は 2群間で差を認めなかった。 

 カプセル内視鏡画像は連結可能匿名化された状

態で保存され、臨床情報を知らされていない内視

鏡医が読影を行った。以下に、CD群と非CD群に

おけるカプセル内視鏡所見の比較を示す。 

 

 

2群におけるカプセル内視鏡所見を比較すると、

CD群では主要所見である縦走潰瘍と敷石像に加

えて、線状びらん・不整形潰瘍の出現頻度が非CD

群に比べて有意に高かった。さらに、CD群では病

変の縦走配列のみならず、輪状配列を高率に認め

た。 

 次に、CD群において、小腸分位別にカプセル内

視鏡所見を比較した結果を示す。 



 

 

小腸分位別の粘膜傷害を比較すると、アフタやび

らんといった軽度の粘膜病変は上部・中部・下部

小腸で出現頻度に差を認めなかったが、潰瘍性病

変では不整形潰瘍・縦走潰瘍の出現頻度が上部・

中部小腸に比べて下部小腸で有意に高かった。さ

らに、病変配列では縦走配列に関しては区域間で

統計学的有意差は認めなかったが、輪状配列は上

部小腸で有意に高率に出現していた。また、下部

小腸におけるLewis スコアは上部小腸に比べて

有意に高値であった。 

 

D.考察 

 CD診断におけるカプセル内視鏡の有用性を検

討する目的で、臨床症状・血液データあるいは他

画像検査からCD疑診とされカプセル内視鏡検査

を実施した症例を集積中である。現在までに集積

された64例に基づく解析結果ではあるが、CD群

と非CD群でカプセル内視鏡所見において明確な

差を認めている。すなわち、カプセル内視鏡にお

いても、CD群では主要所見である縦走潰瘍、敷石

像が高率に検出されていた。加えて、びらんや潰

瘍の形態にも2群間で差を認め、線状びらんや不

整形潰瘍がCD群で高率であった。さらに、個々の

病変の配列に注目すると、CD群では縦走配列のみ

ならず輪状配列を認めることが多く、なかでも輪

状配列の出現率は71%と高率であった。この点に

関しては、生理的条件下に撮像を行うカプセル内

視鏡では腸管長軸方向の所見を拾い上げにくい可

能性が示唆される。また、この輪状配列は上部小

腸で出現頻度が高かった。すなわち、カプセル内

視鏡では個々の病変形態に加えて、病変配列にも

着目することが有用で、とりわけ上部・中部小腸

に粘膜病変の輪状配列を認めた場合、本症を念頭

に置く必要があると考えられた。 

 更なる症例集積が不可欠であるが、CD群ではカ

プセル内視鏡で観察された粘膜病変を小腸3分位

に分けて比較した。その結果、潰瘍性病変陽性率

ならびに病変数は上部小腸に比べて下部小腸で有

意に多く、縦走潰瘍や不整形潰瘍の出現頻度が下

部小腸で高率であった。その結果、潰瘍性病変を

中心にスコア化されるLewisスコアを各分位で比

較すると、上部小腸に比べて下部小腸で有意に高

かった。本結果から、カプセル内視鏡所見からも

CDにおける小腸病変は下部小腸で高度となるこ

とが確認された。非CD群との小腸分位別の比較検

討は行っていないが、小腸病変の分布や各分位に

おける病変活動度の差異に着目することもカプセ

ル内視鏡におけるCD拾い上げの一助となる可能

性が示唆された。 

 

E.結論 

 カプセル内視鏡によるCD診断では、CD主要所

見に加えてびらん形態や病変配列に着目すること

が有用と考えられた。今後さらに症例を集積し、

カプセル内視鏡所見に基づいたCD診断基準の確

率へ繋げたい。 

 

F.健康危険情報 

 なし 
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2. 実用新案登録 
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