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研究要旨：本分担研究では，新しい診断デバイスとしてバルーンアシスト下小腸内視鏡を取り上げ，

クローン病の小腸狭窄に対する内視鏡的拡張療法に関する検討を行っている．現在，本治療の短期

的および長期的な治療効果と安全性を明らかにする目的で班員施設を中心に多施設共同前向き試

験を進行中である．計 112 例の試験登録をもって登録終了とし，既に短期成績についての解析はほ

ぼ終了している．現在，短期成績についての論文化の作業中である．また，累積手術率や累積再拡

張施行率などの長期成績に関する検討を継続検討中である．  

 

A. 研究目的 

クローン病（Crohn’s disease, CD）は

長期的にはほとんどの症例が外科的手術

を要するが，腸管狭窄は手術の主要因の一

つである．内視鏡的バルーン拡張術

（Endoscopic balloon dilation, EBD）は

以前から腸管狭窄を有する CD 症例の手術

回避目的で広く行われてきた．従来は上部

および下部の内視鏡スコープが到達する

範囲でのみ施行されてきたが，近年，バル

ーン小腸内視鏡（Balloon enteroscopy, 

BE）の登場とともに小腸狭窄に対する EBD

が本邦を中心に普及しつつある 1)- 5)．し

かし，適応や手技が確立しているとはいえ

ず，前向き試験による有効性の評価はなさ

れていない．本分担研究で新しい診断デバ

イスを用いた診療の一つとして，本治療を

取り上げ，その確立を目的として検討する． 

 

B. 研究方法 

現在，CD の小腸狭窄に対する EBD の有

用性，安全性を明らかにする目的で多施設

共同オープンラベル前向き観察試験を施

行中である．試験の 

 

Primary endpoint は EBD 後の症状消失ま

たは改善 

の有無とし，症状評価は EBD 施行前後の

Visual analogue scale（VAS）を用いて

行っている．腸管狭窄による腹痛，腹部

膨満感，嘔気の 3つの症状について検討

し，技術的に EBD が成功し，全ての VAS

が改善した症例を短期的成功例と定義

している．さらに EBD 後 2年間の追跡調

査を行い，長期的有用性を再 EBD 施行率

および外科手術施行率で評価している．

副次的評価項目としては有害事象の有

無と内容としている． 

 

C. 研究結果 

  平成 23 年 8月から登録を開始し，平成

25 年 10 月に登録終了とした．最終登録症



例は112例であり，平成27年12月時点で，

脱落例16例を除く96症例についての短期

成績の最終解析を行った．この成績につい

ては平成26年度第2回総会にて報告した．

対象は男性 66 例，女性 29 例で，EBD 施行

時年齢：38.5±10.4 歳，罹病期間：11.1

±8.8 年，外科治療の既往があった症例が

58 例（61%）であった．Primary endpoint

である短期的成功は，66 例で達成し，成

功率は69％であった．有害事象は5例(5%）

で認められ，4例が治療（輸血，内視鏡的

止血術）を要する出血もしくは血腫形成例

で，1例が保存的加療で改善した限局性腹

膜炎あった．これらの短期治療成績や合併

症発生率は，これまでの後ろ向き試験によ

る報告とほぼ同等であった 1)- 3)． 

 

D. 結論 

  CDの小腸狭窄に対するEBDについては，

BE が普及している本邦におけるエビデン

スが必要である．本治療の短期的な有用性

と安全性は本研究で証明された．短期成績

については論文化の作業を行っており，世

界へ向けて発信していきたいと考えてい

る．長期成績については引き続き検討を継

続している．EBD は CD 患者にとって外科

手術が回避できる有用な低侵襲治療であ

る．今回のプロジェクト研究により本治療

の確立とさらなる普及に努めたい． 
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