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 研究要旨：本研究は、中等症から重症ステロイド抵抗性もしくは依存性潰瘍性大腸炎に対するタクロ

リムスとインフリキシマブの治療効果を直接比較し、両薬剤の位置づけや使い分けに関する evidence

を確立することを目的としている。本試験の試験デザインは、多施設共同・オープンラベル・前向き・

無作為割り付け・head-to-head 比較である。ステロイド抵抗性もしくは依存性を示す中等症～重症潰瘍

性大腸炎患者を無作為にタクロリムス治療群もしくはインフリキシマブ治療群に割り付け 10 週間の治

療を行う。主要評価項目は 10 週後の有効率である。全国 39 施設が参加しており試験が進行している。

本研究の結果は、難治性潰瘍性大腸炎に対する治療戦略に対して quality の高いエビデンスを世界に向

けて発信出来るものと考えている。 
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A. 研究目的 

 ステロイド抵抗性もしくは依存性潰瘍性大

腸炎に対する治療法として infliximab と

tacrolimus が用いられている。作用機序の異

なる両薬剤の治療効果を直接比較した試験は

これまで行われていない。本研究では、中等

症から重症ステロイド抵抗性もしくは依存性

潰瘍性大腸炎に対する両薬剤の治療効果を直

接比較し、両薬剤の位置づけや使い分けに関

する evidence を確立することを目的として

いる。 

 

B. 研究方法 

 本試験の試験デザインは、多施設共同・オ

ープンラベル・前向き・無作為割り付け・

head-to-head 比較である。選択基準は、DAI

スコア 6以上、かつ内視鏡所見サブスコアが

2以上の中等症から重症の患者で、ステロイ

ド抵抗性もしくはステロイド依存性を示す20

歳以上の症例である。 

 被験者を無作為に infliximab 投与群もし

くは tacrolimus 投与群に割り付け、10 週間

の治療を行う。主要評価項目は 10 週間後の有

効率である。各群 65 名、計 130 名の参加を目

指している。 

 

（倫理面への配慮） 

 本試験は参加施設の倫理委員会での承認を

得て行っている。 

 

C. 研究結果 

 現在全国 39 施設で倫理委員会での承認が

得られて試験が進行している。試験期間は、

平成28年 1月31日 (登録期間として)である。

現在の登録症例数は 51 例である。 



D. 考察 

 ステロイド抵抗性もしくはステロイド依存

性の潰瘍性大腸炎に対する治療薬としての

infliximab と tacrolimus の使い分けについ

て一定の基準がないのが現状である。本試験

の結果によって両薬剤の治療効果の違いが明

らかになることが期待される。 

 

E. 結論 

 本研究の結果は、難治性潰瘍性大腸炎に対

する治療戦略に対して quality の高いエビデ

ンスを世界に向けて発信出来るものと考えて

いる。 
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