
厚生労働科学研究費補助金難治性疾患等政策研究事業 

難治性炎症性腸管障害に関する調査研究 

分担研究報告書 

 

潰瘍性大腸炎サーベイランス内視鏡におけるＮＢＩと色素内視鏡の比較試験  

Navigator Study：国内多施設共同前向きランダム化比較試験 

 

研究協力者  渡辺憲治  大阪市立総合医療センター  副部長 

 

 研究要旨：潰瘍性大腸炎（UC）の慢性炎症に関連する腫瘍 colitic cancer/dysplasia (CC/D)の早期

発見に寄与するサーベイランス内視鏡（UC-SC）は、患者数の多い欧米から色素（拡大）内視鏡の有用

性等が報告されてきた。一方、本邦で開発された narrow band imaging (NBI)の UC-SC における有用性

は示されていない。新型 NBI 発売を契機に、世界標準とされる全大腸色素内視鏡観察と全大腸 NBI 観察

の２群による多施設共同前向きランダム化比較試験を行い、増加する UC-SC において、高精度で高効率

な SC 法を検討することとした。 
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A. 研究目的 

潰瘍性大腸炎（UC）患者数の増加に伴い、腫瘍

性病変発生リスクの高い高齢患者数も増加して

きている。低分化腺癌や粘液癌など悪性度の高い

腫瘍が発生する頻度が高い colitic cancer/ 

dysplasia (CC/D)の早期発見による救命は、医療

経済的、厚生労働行政的にも重要な課題である。 

本邦の高い内視鏡技術を基盤として、真に UC

患者にとって有益なサーベイランス（SC）法を確

立するため、国内主要施設による多施設共同前向

きランダム化比較試験を行う。現在世界のスタン

ダードとされる色素内視鏡観察に対する新シス

テムによる narrow band imaging（NBI）観察の非

劣性試験を行う。狙撃生検による高精度かつ高効

率なＳＣ法の確立に対するエビデンスの供与を

目指す。 

 

B. 研究方法 

 年齢２０歳以上の罹患年数７年以上の全大腸

炎型ないし左側腸炎型で、部分 Mayo スコア 2以

下の UC 症例を対象に、インジゴカルミン散布に

よる全大腸色素内視鏡観察群と全大腸NBI観察群

に大阪市立大学医薬品食品効能評価センターの

WEB ランダ化割付けシステムを用いてランダム化



され、狙撃生検のみにてサーベイランス内視鏡を

行う。内視鏡機器はオリンパス社製

ELITE CF-HQ290I

断を行う。内視鏡医は、予め用意された所見アト

ラスを参照し、病変の形態や色素（拡大）内視鏡

および NBI

 目標症例数は

おける腫瘍性病変検出率である。

日本消化管学会の多施設研究助成を受けている。

（UMIN000013527

（倫理面への配慮）

本研究は

を得て、参加者にインフォームド・コンセント

得て施行する

 

C. 研究結果

現在全国１４施設が参加し、

2015 年 10 月で

した。2015

し、現在、データベースの完成間近の状況である。

 

D. 考察 

 今回用いている

腸腫瘍の検出に関して、国内多施設共同前向きラ

ンダム化比較試験で白色光観察を上回る主要検

出率が証明された。また現在国内で開発中の新

NBI 分類（JNET

行った。。 

 

E. 結論 

 本研究により

スを世界に発信して参りたい。

 

F. 健康危険情報
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G. 研究発表

１.論文発表

なし 

２.学会発表
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HQ290I を用い、病理は中央判定にて診
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ラスを参照し、病変の形態や色素（拡大）内視鏡

NBI 観察所見を記録する。

目標症例数は 260 例で、主要評価項目は両群に

おける腫瘍性病変検出率である。

日本消化管学会の多施設研究助成を受けている。

000013527） 
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本研究は各研究参加施設の

参加者にインフォームド・コンセント

施行する。 

研究結果 

現在全国１４施設が参加し、

月で 263 例を集積し、症例登録を終了

2015 年 12 月に全症例の内視鏡検査が終了

し、現在、データベースの完成間近の状況である。

今回用いている NBI

腸腫瘍の検出に関して、国内多施設共同前向きラ

ンダム化比較試験で白色光観察を上回る主要検

出率が証明された。また現在国内で開発中の新

JNET）もいち早く導入し、所見付けを

 

本研究により高精度、高効率な

スを世界に発信して参りたい。
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断を行う。内視鏡医は、予め用意された所見アト

ラスを参照し、病変の形態や色素（拡大）内視鏡

観察所見を記録する。 

例で、主要評価項目は両群に

おける腫瘍性病変検出率である。なお、本研
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例を集積し、症例登録を終了

に全症例の内視鏡検査が終了

し、現在、データベースの完成間近の状況である。

NBI 機器は、UC 以外の通常の大
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され、狙撃生検のみにてサーベイランス内視鏡を

行う。内視鏡機器はオリンパス社製 EVIS LUCERA 

を用い、病理は中央判定にて診

断を行う。内視鏡医は、予め用意された所見アト

ラスを参照し、病変の形態や色素（拡大）内視鏡
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参加者にインフォームド・コンセント

2014 年４月から

例を集積し、症例登録を終了

に全症例の内視鏡検査が終了

し、現在、データベースの完成間近の状況である。

以外の通常の大

腸腫瘍の検出に関して、国内多施設共同前向きラ
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高精度、高効率な SC のエビデン
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例を集積し、症例登録を終了

に全症例の内視鏡検査が終了
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H. 知的財産権の出願・登録状況

（予定を含む）

１．特許取得

 なし 

２．実用新案登録

 なし 

３．その他 

なし 
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