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 研究要旨：内視鏡的に活動性を有する臨床的寛解期潰瘍性大腸炎に対する治療介入の意義について明

らかにすることを目的とする。臨床的寛解例のうち内視鏡的に軽症から中等症の活動性を有した患者

（内視鏡 Mayo スコア 1-2）を対象として治療介入群と非介入群を無作為に割り付けし、介入群は治療を

追加または増量し、非介入群は治療法を変更せず、内視鏡的活動度、臨床的再燃率、有害事象発現率の

相違を比較する。平成 26 年度はプロトコール作成を行い、27 年度中に研究開始を目指したい。 
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A. 研究目的 

潰瘍性大腸炎では内視鏡的に粘膜治癒を得ら

れることがその予後に影響を与えるとの報告が

なされて以降、粘膜治癒は潰瘍性大腸炎の治療目

標の一つとされている。したがって内視鏡活動期

であった場合にはそれまで行われてきた治療法

を強化することにより、予後を改善することが期

待されるが、実際に治療介入が予後を改善した報

告はない。特に臨床的寛解例で、内視鏡的に活動

性病変があった場合の治療介入に関する明確な

基準・ガイドラインは存在しない。本研究では外

来通院中の潰瘍性大腸炎患者のうち臨床的寛解

期で内視鏡的に軽度から中等度の活動性を有し

た症例を対象に治療介入を行った患者の中長期

予後を明らかにすることを目的とする。本研究に

より内視鏡活動性に応じた的確な治療法確立が

可能となり、臨床的再燃率、入院率の低下により

就労可能な世代における患者の生活の質の向上

が可能となり、社会的利益につながると考えられ

る。 

 

B. 研究方法 

 本研究は内視鏡的に軽症から中等症の活動性

を有した患者（内視鏡 Mayo スコア 1-2）を対象と

して、本研究の概要、方法を説明し同意を得られ

た症例を登録し、治療介入群と非介入群を無作為

に割り付けを行い、介入群は治療を追加または増

量し、非介入群は治療法を変更しない。6 か月後

および 1 年後（任意）の内視鏡的活動度、1 年間

の臨床的再燃率（Partial Mayo スコア 3以上、も

しくは主治医が臨床的活動期と判断し潰瘍性大

腸炎に対する新規治療を介入、もしくは増量した

場合）、有害事象発現率の相違を比較することに

より、内視鏡的活動例に対する治療介入の意義に

ついて明らかにする。 

治療介入法は当初以下の通りに設定した。 

5-ASA 製剤 維持量～極量未満使用例→極量使用

量へ変更 

5-ASA製剤 極量使用例→他の2種類の5－ASA製

剤への変更 

（倫理面への配慮） 



本研究における個人情報の匿名化は施設内

で行い、かつ個人識別情報は施設内において

管理し、本試験に関わる研究者は個人情報保

護のために最大限の努力を払う。研究協力者

には被験者識別コードをつけることで匿名化

を行う (連結可能匿名化)。登録、症例報告書

の取り扱いは被験者識別コードで特定し、イ

ニシャル、生年月日等の個人特定可能な情報

は用いない事とする。符号化された ID と個人

名の対応表は、個人情報管理者が施錠できる

部屋にて管理する。 

 

C. 研究結果 

 平成26年 7月第1回班会議にて本研究の概

念、治療介入方法、評価項目、評価時期など

について提示を行った。その後プロトコール

委員の選定、プロトコール案の作成を経て平

成 26 年 12 月にプロトコール委員会にてプロ

トコール案の問題点、課題について討論がさ

れた。主な指摘点は免疫調節薬介入の適否、

局所療法会移入の提案、評価項目を内視鏡改

善を主評価項目にすべきである、などの点が

提案された。平成 27 年 1月第 2回班会議にて

その成果を公表し、最終的にプロトコール固

定予定である。 

 

D. 考察 

 研究は内視鏡的に活動性病変を有する潰瘍

性大腸炎症例に治療介入を行うことの意義に

ついて検討した画期的な研究である。本研究

対象は５－ASA 製剤経口薬のみ使用している

症例を対象としているが、使用量が異なるた

め治療介入方法が画一させることが容易では

なく、特に５－ASA 製剤を極量使用していた

場合の介入法については免疫調節薬を使用す

るかどうかが議論となりうる、免疫調節薬の

粘膜治癒効果は既に証明されているため、治

療介入として選択することは適切と考えられ

るが、副作用の懸念より臨床的寛解例に使用

することの妥当性が危惧される。また治療介

入の意義を検討する上で、主評価項目を内視

鏡による評価、もしくは臨床症状による評価

にするかも問題点である。内視鏡活動性評価

を主評価とすると、内視鏡未施行例などの欠

落値の存在が、解析の妨げとなる可能性が危

惧される。しかし治療介入による内視鏡改善

度の評価、内視鏡寛解された症例と非寛解例

のその後の予後を検討することが、治療介入

の意義を明らかにする最大の方法であると考

えられ、現時点では内視鏡による評価を主評

価項目とする予定である。 

 

E. 結論 

 平成 26 年度は内視鏡的に活動性病変を有

する潰瘍性大腸炎症例に治療介入を行うこと

の意義を明らかにするための医師主導臨床研

究の開発、プロトコール作成を行った。今後

早急にプロトコールを固定させ、臨床研究を

開始予定である。 
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