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 研究要旨：長期罹患潰瘍性大腸炎における合併症として知られている炎症を背景にした大腸癌を早期

発見するための至適サーベイランス法を明らかにすることを目的とした。臨床試験として、欧米を中心

に行われている step biopsy 法と狙撃生検法を比較する無作為化比較試験(Randomized controlled 

trial)を行った。2009 年 1月に本臨床試験が公開され、既に患者エントリーを終了した。246 例が無作

為に 2群に割り付けられ、狙撃群 375 個、Step 群 3725 個の生検標本の臨床背景情報と病理組織学診断

との最終的解析が終了し、現在英文論文投稿の最終段階である。 
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Ａ．研究目的 

潰瘍性大腸炎の合併症として、大腸癌合併が知

られている。罹病期間が長くなると大腸癌発癌の

リスクが高くなるため、長期罹患例では大腸癌の

早期発見、早期治療が非常に重要な課題である。

このため定期的に大腸内視鏡検査を行うサーベ

イランスが有用であると報告されている。サーベ

イランス生検方法として、欧米のガイドラインで

は、10cm 毎に 4個ずつ生検組織を採取する step 

biopsy 法が推奨されている。step biopsy 法では、

多くの生検組織の採取が必要となるが、本邦では

厚生労働省の難治性炎症性腸管障害に関する調

査研究究班によるこれまでの検討で、有所見部か

ら生検組織を採取する、いわゆる狙撃生検の有用

性が示されてきた。しかしながら、これまでに

step biopsy と狙撃生検の有用性を直接比較した

検討は極めて少ないのが現状である。そこで本研

究では、step biopsy と狙撃生検の有用性を

Randomized controlled trial で比較検討し、サ

ーベイランスのおける至適生検組織採取法を明

らかにすることを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

サーベイランスプロトコール委員会により

Step biopsy と狙撃生検の有用性を比較検討する

 



ための多施設共同研究の臨床試験のデザインを

決定し、臨床試験を行った。 

（倫理面への配慮） 

多施設共同研究に関しては、各施設でインフォ

ームドコンセントを得て行った。また、個人情報

の扱いに十分配慮し、本研究への参加が自由意志

で行われ、参加しなくても不利益を得ない点を明

確にした。 

 

Ｃ．研究結果 

サーベイランスプロトコール委員会により、臨

床試験の内容として、下記の項目が決定された。 

（１）試験方法：step biopsy 群と狙撃生検群に

割り付ける無作為化比較試験(Randomized 

controlled trial)。 

（２）対象：発症後７年以上経過した潰瘍性大腸

炎症例（左側大腸炎型・全大腸炎型）。 

（３）生検採取方法：step biopsy 群に割り振ら

れた場合は、10cm 毎に 4個ずつの生検組織を採取

し、有所見部が認められた場合には、その部位か

らも生検組織を採取する。狙撃生検群に割り振ら

れた場合は、有所見部から生検組織を採取し、さ

らに直腸からは所見の無い部分からも 1個 step 

biopsy を採取する。 

（４）評価項目：主要評価項目は、サーベイラン

ス内視鏡による腫瘍性病変発見数、副次的評価項

目は、検査時間および生検個数とする。 

（５）登録症例：本臨床試験に関する情報が、2009

年 1月に医学情報 大学病院医療情報ネットワー

ク(UMIN)に公開され、臨床試験が開始され、既に

症例登録は終了した。 

（６）最終的に 52 施設から 246 例が無作為に 2

群に割り付けられた。 

（７）狙撃群 375 個、Step 群 3725 個の生検標本

の臨床背景情報と病理組織学診断との最終的解

析が終了した。 

 

 

Ｄ．考察 

現在、生検標本の病理診断と生検採取部位の臨床

的特徴や生検組織が採取された症例の臨床デー

タとの関係について最終解析が終了し、英文論文

として投稿の最終段階である。 

 

Ｅ．結論 

潰瘍性大腸炎に対するサーベイランス内視鏡検

査における至適生検採取法を明らかにするため

の臨床試験を開始し、症例登録を終了した。現在、

データの最終解析が終了し英文論文投稿を予定

している。 
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