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研究要旨：炎症性腸疾患(IBD)における血栓症合併の頻度は 1～7.7%と健常人に比較して高率である

と報告されているが、本邦の IBD 患者の血栓症発症頻度に関する研究は少なく、多施設での前向き研

究は行われていない。本研究は、IBD 患者における血栓症の頻度とその危険因子を、多施設前向き試

験により明らかにすることを目的とした。昨年度は、当施設の IBD 患者を対象とした単施設後ろ向き

研究の結果から、IBD 患者の血栓症発症頻度は健常者や他の消化管疾患患者に比べ高率であること、

中心静脈カテーテルの挿入や血液凝固関連マーカーの異常等が危険因子であることを示した。今年度

は、多施設前向き試験の研究計画を作成し、当施設の倫理委員会から承認を得て、本試験への患者の

エントリーを開始した。現在、3施設で倫理委員会の承認を得ており、7施設で倫理委員会への申請中

もしくは申請準備中である。順次登録が進んでおり、現在まで 6例の登録があった。今後は参加施設

での症例登録を進めていき、本邦における IBD 患者の血栓症発症頻度やその危険因子について明らか

にしていく。 
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A．研究目的 

欧米では、炎症性腸疾患(IBD)における血栓症

合併の頻度は 1～7.7%で、健常人と比較して高率

であり、IBD は血栓症の独立した危険因子である

と考えられている 1)-3)。また、血栓症を合併した

IBD 患者は死亡率が高いとされる 4)。一方、本邦

における IBD 患者の血栓症の合併頻度について

Sonoda らが単施設の前向き研究を行っており、

IBD 患者（47 人）の 17%に静脈血栓症（無症候性

を含む）を認め、高齢、内視鏡的重症度、Dダイ

マーおよびトロンビン-アンチトロンビンⅢ複合

体高値が危険因子であったと報告している 5)。し

かし、本邦の IBD 患者を対象とした大規模な多施

設研究による血栓症の発症頻度およびその危険

因子の解析は行われていない。 

旭川医科大学病院（当院）では、preliminary

な解析として、IBD患者における血栓症の頻度や特

徴について単施設後ろ向き研究を行った。対象は

消化管疾患患者全897人で、疾患の内訳は炎症性

腸疾患196人（UC 53 人、CD 143 人）、消化管癌 

273 人、その他の消化管疾患 430 人であった(図 1)。 
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解析の結果全炎症性腸疾患患者における静脈

血栓症の発症者は 196人中 15人(7.7%)であった。

潰瘍性大腸炎患者では 53 人中 10 人（17.3%）、ク

ローン病患者では 143人中 5人(3.4%)が発症した。

他疾患の発症頻度と比較した結果、消化管癌では

273人中 8人(2.9%)、その他の消化管疾患では 430

人中 5人(1.1%)であり、IBD 患者において有意に

頻度が高かった(図 2)。 

発症部位はカテーテル関連と下肢深部静脈血

栓症、肺血栓塞栓症、門脈・下腸間膜静脈血栓症

が多くを占めた(図 3)。 

また、潰瘍性大腸炎患者血栓発症群では、中心静

脈カテーテル挿入例、大腸全摘後の症例が有意に多

く、血液検査については、血清アルブミン低値、CRP

高値、Dダイマー高値の例が多かった(図4)。 

この解析結果にもとづいて、本研究では、IBD患

者における血栓症の頻度とその危険因子を、多施設

前向き試験により明らかにすることを目的とした。

B．研究方法 

１．対象 

1) 炎症性腸疾患群：当院および研究協力機関に

おいて確定診断された炎症性腸疾患（潰瘍性大腸

炎・クローン病）の入院患者 

2) 他の消化器疾患群：同時期に入院した他の消

化器疾患患者 

２．評価項目 

1)主要評価項目 

 炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎・クローン病）で

の静脈血栓塞栓症発症頻度 

2)副次評価項目 

①他の消化器疾患に対する静脈血栓塞栓症発症

リスク 

②血栓形成の部位・治療法・転帰（血栓消失の有

無・治療に関連した合併症） 

３．評価方法 

入院時（24 時間以内）に採血し、各検査項目の測

定を行う。背景因子に関する患者情報を聴取する。 

血栓形成の評価は①入院後48時間以内と②入院1

週間後から 2週間以内までの 2回とする。下肢 CT

もしくは下肢超音波検査にて血栓形成の評価を

行う。（下肢深部静脈血栓症を認めた際は胸部造

影 CT にて肺血栓塞栓症の有無を確認する。） 

４．選択基準 

1)性別・年齢は不問 

2)文書同意取得患者 

未成年では代諾者（保護者等）の文書同意を要す

る。 
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3)入院患者 

4)血栓形成が発覚したという理由で入院した際

にも登録可能である。 

5)UC 術後のパウチ炎患者も登録可能。 

6)消化器疾患は良性・悪性疾患いずれでも可能で

ある。 

7)炎症性腸疾患群への患者エントリーと同時期に

入院した他の消化器疾患群の患者をエントリーす

る。 

8）2群間のエントリーにおいて患者年齢は前後 5

歳の差までとし、性別をマッチさせる。 

５．除外基準 

1)炎症性腸疾患群では、炎症性腸疾患および関連

合併症以外の併存疾患のため、副腎皮質ステロイ

ド薬や免疫調節剤・生物学的製剤の使用を必要と

している患者。 

2)重篤な循環器疾患（心不全・急性冠症候群な

ど）・呼吸器疾患（呼吸不全・重症肺炎・気管支

喘息重責発作など）などの重篤な併存疾患のため

集中管理が必要である患者。 

3)遠隔転移や重篤な臓器機能不全を有する、もし

くは、終末期などで活動性が制限された悪性疾患

患者。 

4)分類不能腸炎など、炎症性腸疾患の確定診断が

なされていない患者。 

5)文書同意が得られない患者。 

 

C．研究結果 

本研究計画はすでに旭川医科大学の倫理委員

会から承認を得た。3施設で倫理委員会の承認を

得ており、7施設で倫理委員会への申請中もしく

は申請準備中であり、患者のエントリーが始まっ

ている。すでに、6例が登録された。潰瘍性大腸

炎患者 5例、クローン病患者 1例が登録され、入

院時に血栓症を認めた症例はなかったが、入院後

2週間以内に 2例で血栓症を発症した。詳細につ

いては、登録症例を増やし検討していく。 

 

D．考察 

当院で行った単施設後ろ向き研究の結果か

ら、IBD患者では静脈血栓症の発症頻度は、他の

消化器疾患の患者や健常人よりも高いと考えら

れた。また、血栓の発生部位は主に体幹と下肢で

あり、危険因子は、中心静脈カテーテル挿入、大

腸全摘手術、血清アルブミン低値、CRP高値、Dダ

イマー高値であった。 

この結果を受けて、多施設前向き試験の研究計

画を確定し、旭川医科大学倫理委員会の承認を得

た。さらに、3施設で倫理委員会の承認を得てお

り、7施設で倫理委員会への申請中もしくは申請

準備中であり、患者のエントリーが始まっている

(図 5)。 

すでに、登録された 6例のうち 2例で入院 2週

間以内に血栓症の発症を認めた。今後は、参加施

設を増やし、早期に目標症例達成することで、本

邦におけるIBD患者の血栓症発生頻度およびその

危険因子を明らかにしていく。 

 

E．結論 

 本邦のIBD患者の血栓症発症頻度および危険因

子に関する多施設前向き試験の研究計画を確定

し他施設での研究が開始している。今後は、早期

に目標症例数を達成し、本邦における IBD 患者の

血栓症発症頻度やその危険因子について明らか

にする。成果について論文化を行い、世界に発信

する予定である。 
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