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研究要旨：近年糞便微生物移植療法（fecal microbiota transplants；FMT)が、再発を繰り返す

C.difficile 感染症患者に有用であることが報告された。潰瘍性大腸炎に対する有効例も報告されてい

るが、慢性炎症性腸疾患についてはその有効性については結論がでていない。本研究では難治性腸疾患

患者に対する健常人の糞便投与(糞便移植)の安全性および有効性を探索的に検討することを目的とし、

現在主に安全性を確認する臨床試験を開始している。 
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A. 研究目的 

潰瘍性大腸炎やクローン病をはじめとした炎

症性腸疾患（Inflammatory Bowel Diseases; IBD） 

と腸内細菌の関連性は、次世代シーケンサーを用

いた腸内細菌叢の解析により近年明らかになっ

てきている。腸内細菌の治療応用に関して、これ

まで我々は Clostrdium butyricum が TLR2/MyD88

経路を介して強力にIL-10産生マクロファージを

誘導し、この IL-10 が直接的に腸炎を抑制するメ

カニズムを初めて明らかにし、腸内細菌をターゲ

ットとした治療法を科学的に証明してきた。 

近年糞便微生物移植療法（fecal microbiota 

transplants；FMT)が、再発を繰り返す

C.difficile 感染症患者に FMT を試みたところ従

来のバンコマイシンを用いた治療法では2-3割の

人にしか効果が認められなかったのに対し、FMT

では 8割以上の患者に有効性が認められ FMTは再

発性難治性C.difficile感染症患者に有効であり、

新たな治療法となりうる大きな可能性が示され

た。FMT は C.difficile 腸炎のみならず、潰瘍性

大腸炎に対する有効例も報告されている。一方で、

学会報告レベルも含めると、慢性炎症性腸疾患に

ついてはその有効性については意見が分かれて

いる状況である。 

本研究では難治性腸疾患患者に対する健常人

の糞便投与(糞便移植)の安全性および有効性を

探索的に検討することを目的とする。現在の治療

指針に記載されている潰瘍性大腸炎治療法の多

くは免疫異常を是正する治療法であり、異なる機

序による治療法の開発が進めば既存治療に難渋

する患者にとって朗報であると考えられる。 

 

B. 研究方法 

対象患者を下記に該当する 15 歳以上の患者とし

た 

１ 既存治療に抵抗性の活動期潰瘍性大腸炎患

者 

プレドニゾロン、抗 TNFα抗体製剤、タクロリム

ス、免疫調節薬のいずれかによる治療が行われた

にも関わらず、中等症以上の疾患活動性を有する

もの。 

２ 既存治療に抵抗性の腸管ベーチェット病 

プレドニゾロン、もしくは抗 TNFα抗体製剤によ

る治療が行われたにも関わらず、消化管に潰瘍が

残存しているもの。 

３ 再発性クロストリジウム感染性腸炎患者 

バンコマイシン、もしくはメトロニダゾールによ



る治療にも関わらず下痢・腹痛などの消化器症状

を有するもの。 

ドナーの選択基準は対象患者の配偶者、もしく

は 2親等以内の親族とし、同意能力・レシピエン

トが保護者となることから未成年は除外とした。 

 治療方法は下部消化管内視鏡下にてドナーの

糞便を散布し、2週毎に外来通院、12 週まで観察

を行い、安全性、有用性について前向きに検討し

た。 

（倫理面への配慮） 

本研究は当院倫理委員会に申請、承認済みである。 

 

C. 研究結果 

倫理委員会承認後、当院消化器内科外来通院

中の潰瘍性大腸炎患者を対象に試験を開始し

ている。平成 26 年 3月に登録を開始し、現在

まで病勢悪化以外の重篤な有害事象は認めて

いない。 

 

D. 考察 

腸内細菌の新たな作用機序が次々と明らか

となり、科学的有効性を示すエビデンスが蓄

積されつつある。FMT は従来の治療と作用機

序が異なる新しい治療法として注目されてお

り、今後臨床応用するためにも、まず安全性

を検証することが課題である。 

 

E. 結論 

難治性腸疾患患者に対する健常人の糞便投

与(糞便移植)の安全性および有効性を探索的

に検討する試験を開始した。 
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