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研究要旨：本プロジェクトでは、主として(1)潰瘍性大腸炎 に合併するサイトメガロウイルス（以下 CMV）

の診断、治療を目的とした診断法の確立を目指し (2)近年注目されている炎症性腸疾患患者に対するス

テロイド投与による骨代謝への影響を前向きに検討する。平成 26 年度は、CMV 感染合併潰瘍性大腸炎に

対する顆粒球除去療法、抗ウイルス剤投与ならびに併用療法を比較する open-labeled randomized 

control study を開始した。加えて、粘膜組織 CMV-DNA の定量による CMV 感染潰瘍性大腸炎診断・治療

ための新規プロトコールを作成した。ならびに、炎症性腸疾患患者における骨粗鬆症の検査・予防に関

するアンケートを行った。 

 

A. 研究目的 

炎症性腸疾患には、それ自身に伴う合併症な

らびに治療経過に中に生じる合併症が存在す

る。本プロジェクトでは、主として(1)炎症性

腸疾患、特に潰瘍性大腸炎 (UC)に合併するサ

イトメガロウイルス（以下 CMV）の診断、治

療を目的とした診断法の確立をめざす。 (2) 

炎症性腸疾患患者にはしばしば骨粗鬆が合併

する。炎症性腸疾患患者における骨粗鬆の検

査、予防対策ならびに、短期ステロイド投与

による骨代謝への影響を前向きに検討する。 

 

B. 研究方法 
(1)サイトメガロウイルス合併潰瘍性大腸炎
におけるガンシクロビル・GMAA 併用療法の有
効性について (担当 吉野琢哉) 

CMV 感染合併 UC患者に対する抗ウイルス剤お

よび顆粒球除去療法を併用した治療法の有効

性に関する検討(多施設共同臨床試験)を共同

研究者である吉野琢哉中心に行っている。 
本年度の研究成果として、上記多施設共同臨
床試験を行い、その中間解析結果を報告した。 

(2) mucosal PCR 法をマーカーとした CMV 感

染合併潰瘍性大腸炎の治療適正化 (担当 

松浦 稔) 

渡辺班での研究成果から、大腸粘膜でCMV-DNA

が 1000copy 以上検出された場合、大腸粘膜内

組織学的 CMV 陽性率が高くなることが明らか

となった。この結果を基に、大腸粘膜生検組

織を用いた mucosal PCR 法をマーカーとした

新たな臨床研究のプロトコールを立案した。 

(3) 炎症性腸疾患における骨代謝障害に関す

る実態調査 －多施設共同研究に向けて－ 

(担当 松浦 稔) 炎症性腸疾患患者に対す

る骨代謝への影響を検討する前に、班会議に

参加している炎症性腸疾患専門医に対して、

骨粗鬆症の検査・予防に関するアンケートを

開始した。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は「GCP の尊守」およびヘルシンキ

宣言に基づいた倫理的原則に準拠して臨床試

験実施計画書を作成し、各施設の倫理委員会

(IRB)の承認を得ている。臨床試験実施に際し

ては、研究対象者に本研究の内容や不利益も

含め文書による説明を行い、対象者からの自

主的な同意(インフォームド・コンセント)を

得た上で実施している。また症例毎に決めら

れたコード番号により臨床情報や検査データ

を管理し、被験者の個人情報の保護、人権へ

の配慮、プライバシーの保護に努めている。 



 

C. 研究結果

(1)2015

ち 24 名が適格症例であった。

順調に増えている。中間解析結果では、抗ウ

イルス単独群では臨床症状および

善を認めるも、内視鏡的活動度の改善効果は

認められなかった。顆粒球除去療法治療単独、

または抗ウイルス

は臨床症状や

動度の改善も認められた。

ねて、平成

粒球除去療法の

有効性を報告する予定である。

 (2) 本年度は、

善、藤井俊光、山田哲弘、福井寿朗、高津典

孝らがを中心

の治療方針を明らかにするプロトコール作成

を開始した

免疫制御療法の強化を基本的治療とし、上記

で改善得られず、かつ腸管局所での

が高い症例

て抗ウイルス剤の追加投与を無作為に割り付

け、その有用性を検証する試験デザインを立

案した。

(3) 骨粗鬆症の検査・予防に関するアンケー

トを開始し、現在解析中である。次回にはア

ンケート結果を踏まえて、炎症性腸疾患患者

における短期ステロイド投与による骨代謝へ

の影響を前向きに検討するプロトコールを作

成する予定である

 

D. 考察 

炎症性腸疾患に見られる合併症、

者における

治療については、世界中でもまだ結論がでて

いない。

り、これらの

れる。加えて、炎症性腸疾患患者に合併する

骨粗鬆の問題は以前から注目されている。
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トを開始し、現在解析中である。次回にはア

ンケート結果を踏まえて、炎症性腸疾患患者

における短期ステロイド投与による骨代謝へ
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これらの臨床課題
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月現在、32 名の登録があり、う

名が適格症例であった。

順調に増えている。中間解析結果では、抗ウ

イルス単独群では臨床症状および

善を認めるも、内視鏡的活動度の改善効果は
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