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研究要旨：治療の標準化を目指したクローン病の治療指針の改訂を行った。平成 27 年度 

改訂版では治療薬剤として、新たに保険承認されたペンタサ®顆粒剤を新規に追加、アザ

ニン®もアザチオプリン製剤として追記した。改正点として、治療原則では、高齢者らに

おけるニューモシスチス肺炎対策として ST 合剤の予防投与の検討、ならびに悪性疾患の

併発・既往患者へ治療薬を適応する際の注意原則を追記した。また、外科治療指針では、

術式の選択が改訂された。 
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Ａ．研究目的 

一般に臨床医がクローン病の治療を行

う際の指針として従来の治療指針を元に

新たなエビデンスや知見・保険適応の改訂

や追加などに配慮した治療指針を作成す

ることを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

まず、プロジェクトチーム（メンバーは

共同研究者一覧を参照）で、従来の治療指

針を元にして、最近の文献的エビデンスや

治療に伴う新たな知見を元にして、従来の

治療指針の問題点を洗い出し、それぞれに

関して改訂素案を分担して作成した。その

素案に対して、インターネット上のメーリ

ングリストやプロジェクトミーティング

により討議を行い、コンセンサスを得た。

さらにその結果を全分担研究者・研究協力

者に送付し意見を求めた。最終的に第二回

総会時に意見集約を行い、コンセンサスの

得られた内容で修正を行い、改訂案を作成

した。 

（倫理面への配慮） 

あらかじめ各班員に内容を検討いただ

き問題点を指摘頂いた。 

 



Ｃ．研究結果 

 平成 27 年度 改訂版の改正点について、

内科治療指針に関し、まず、｢治療原則｣

では既に高齢者や免疫不全の強い患者に

対して、強く免疫を抑制する治療を重複し

て行う場合、時に重篤な日和見感染を併発

する危険性のあることが既に注意喚起さ

れてきているが、今回は致死的な経過例の

報告もあるニューモシスチス肺炎併発へ

の対策として ST 合剤の予防投与を検討す

る必要性が追記された。 

 また、悪性疾患の併発や既往を有する炎

症性腸疾患患者に対し、チオプリン製剤・

抗 TNF-α抗体製剤を使用する場合の注意

原則についても追加した。 

 内科治療戦略における適応薬剤につい

ては、今年度新たに保険承認され使用が可

能となったペンタサ®顆粒剤を、5ASA 製剤

として、｢活動期の治療 軽症〜中等症｣、

｢クローン病治療指針(内科)の表｣の項に

追加した。 

 さらに、アザチオプリンとして本邦で広

く使用されているアザニン®を、｢活動期の

治療 中等症〜重症、●薬物療法を中心と

する場合｣で、イムランに加え併記した。 

  また、ペンタサ®顆粒剤とアザニン®に

ついては、小児クローン病 治療指針にお

いても、前記と同様の追加修正を行た。 

 

 外科治療指針では、｢2.術式の選択｣につ

いて、難治性痔瘻に対する局所療法として

seton 法が追加され、直腸膣瘻に対する人

工肛門造設治療に直腸切断術も含まれる

ことが付記された。 

また、｢クローン病肛門部病変に対する治

療指針｣肛門病変に関する重症度評価の方

法、肛門病変に対する生物学的製剤長期使

用についての注意などが補足された。 

 

Ｄ．考察 

 今回は、新規の薬剤として新たに承認さ

れたペンタサ顆粒剤®が追加され、アザチ

オプリンとしてアザニンをイムランと併

記した。 

 内科治療に伴う安全面への配慮として

は、時に致死性の経過を示すニューモシス

チス肺炎への対策として ST 合剤の予防投

与、そして、悪性腫瘍の併発や既往を有す

る患者への適応薬剤に関する注意原則を、

治療原則の項に追記した。 

 外科治療では、肛門部病変に対する術式

について改訂した。 

 

Ｅ．結論 

 治療の標準化を目指して新たな治療指

針改訂が行われた。 

 

F. 健康危険情報 

治療指針の使用に伴う、健康危険情報は認

められいない 

 

G．文献 

なし 

 

H．知的所有権の取得状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

特記事項なし 


