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研究要旨：本研究は新生児・乳児食物蛋白誘発胃腸症（以下、新生児・乳児
GFA）と好酸球性消化管疾患（EGIDs）に関する診療ガイドラインの作成を
目的とした。本年度は文献検索からシステマティックレビュー（SR）、推奨
の作成を行った。SR・作成それぞれの委員がSRと推奨作成を担当した。本
研究分担者は作成委員長および幼児・成人のグループリーダーを担当した。
日本医学図書館協会による文献検索は2歳未満の新生児・乳児GFA（新生児
・乳児グループ）、2歳以上のEGIDs（幼児・成人グループ）について（なお
以降は好酸球性胃腸炎[EGE]を中心に）行った。1次スクリーニングの後、SR
委員が文献から各CQ（PICOのすべての組み合わせに分け小CQとした）に該
当する情報を詳細に抽出し、PICO形式でまとめた（構造化抄録）。小CQ毎
に構造化抄録の情報を分け、SR委員が分担して、2次スクリーニング、エビ
デンスの評価、SRのまとめを行った。このSRの結果をもとに、作成委員が
推奨の強さとエビデンスレベル（案）を決定した。その後、推奨文、解説
（案）を作成し、現在、最終化作業にむけて進めている。エビデンスレベル
の高い文献は新生児・乳児GFA、EGEともに少なく、多くは症例報告であっ
た。推奨の作成においては特にSRの結果を重視しながらも、実臨床への影響
を十分に考慮して検討した。本班研究により新生児・乳児GFA、EGIDsの診
療ガイドライン（案）を作成した。また副次的な効果として本研究は年齢
枠、複数の専門分野、エビデンスレベルの高い文献が少ないなどといった問
題のある疾患でのガイドライン作成についての汎用性のある方法論として今
後も役立つものと考えられた。 

 
Ａ．研究目的 
好酸球性消化管疾患（EGIDs）は指定難病
となり、本邦で増加している新生児・乳児
消化管アレルギーと欧米や本邦成人で増加
傾向にある好酸球性食道炎（EoE）を含ん
でおり、国内外で注目が集まっている疾患
である。本研究ではEGIDsに関する診療の
向上を目指して、より臨床課題に則し、客
観的な専門家の意見も反映されるガイドラ
インにするために、Mindsに準拠して作成
をすすめた。これまでにクリニカルクエス
チョン（CQ）やSCOPEが決定しており、
最終年度である本年度は文献検索、システ
マティックレビュー（SR）、推奨の作成
を行った。 
 
Ｂ．研究方法 
本研究班のメンバー、関連する学会（日本
消化器病学会、日本小児アレルギー学会、
日本小児栄養消化器肝臓病学会）、および
患者、患者家族で構成されるSR・作成の 

 
それぞれの委員がSRと推奨の作成を担当
した。本研究分担者は作成委員長および幼
児・成人のグループリーダーを担当した。
新生児・乳児グループと幼児・成人グルー
プにわかれ作業をすすめた（別添1）。ま
ず日本医学図書館協会に依頼し、文献検索
を行った。検索で抽出された文献をコアメ
ンバーによる一次スクリーニングの後、S
R委員による構造化抄録形式のSR、2次ス
クリーニングを経て、CQ毎に関連文献と
その中の当該CQに関連する内容をエクセ
ルシートに抽出し、さらにSR委員がCQ毎
にまとめを行った。その後、班会議にてエ
ビデンスレベルと推奨度を決定し（一部は
その後、メール配信で確認）、推奨と解説
文（案）を作成した。今後、研究班全体か
らのコメントとその後の各学会でのパブリ
ックコメント依頼をおこなう予定である。 
 
（倫理面への配慮） 
本年度は文献検索によるガイドライン作成
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が中心であり患者情報が扱われることはな
かったが、消化管検体や血液を使用する検
査等、および臨床情報の2次利用に関して
は、群馬県立小児医療センター倫理委員会
の承認を得ている。 
 
Ｃ．研究結果 
1. 文献検索 
まず文献検索を依頼した。日本医学図書館
協会に依頼し、同協会の河合氏、吉野氏に
より検索が行われた。検索データベース 
（PubMed，医中誌，The Cochrane Librar
y）を用い1970年以降の文献について検索
を行った。新生児-乳児グループは2歳未満
の新生児・乳児IgE非依存性食物蛋白誘発
胃腸症（新生児・乳児消化管アレルギー、
以下、新生児・乳児GFA）をあらわす病名
・病態（別添2-1,2）すべてについて網羅
的に検索を行い、幼児-成人については2歳
以上のEGIDs（別添2-3,4）について好酸球
性胃腸炎（EGE）とEoEに分けて行った。
EoEについては海外でガイドラインも存在
し、エビデンスレベルの高い論文も多数存
在するため、SRやメタアナリシス、RCT
に限定して検索を行った。EGEに関しては
新生児・乳児と同様にEGEをあらわす病名
・病態すべてについて網羅的に検索を行っ
た。検索結果を（図1-1,2）に示した。な
お以降の作業について幼児・成人グループ
では、これまで海外でもガイドラインが存
在しておらず、本邦で多いEGEについてよ
り詳細に検討した。 
 
2. 1次スクリーニング 
1次スクリーニングは野村、大塚、山田、
田川、工藤、井上の6名の委員で行った。
各文献に対して2名でスクリーニングし、
不一致のあった場合には、さらに別の委員
が判断し、文献を絞り込んだ（図1-1,2） 
 
3. 構造化抄録（エクセルシート）の作成 
1次スクリーニングで抽出された新生児-乳
児と幼児-成人それぞれの文献をそれぞれ
のSR委員で分担し、文献（Full text）を収
集し、その中から各CQに該当する内容を
すべて詳細に抽出し、情報毎にPICO形式
にまとめエクセルシートの一行として記載
した（構造化抄録）。なお本作業について
は班会議（平成28年6月15日）を開き、そ
の中で例題となる論文を設定し、予め講習
・演習を行った後にSR委員にすべての文
献について行い、エクセルシートが完成し
た後にCQ毎に分類した。なおCQはクリニ

カルクエスチョンの設定（Mindsの様式3-
4）の形式で示していた内容をさらにPICO
のすべての組み合わせで分け、小CQ（表1,
2）とし、作成委員により必要な小CQを選
定した後に構造化抄録の情報を割りつけた。 
 
4. 2次スクリーニングと小CQのまとめ 
小CQ毎に割りつけられた構造化抄録の情
報をSR委員で分担し、2次スクリーニング
として各小CQにふさわしい情報かどうか
を判断し、さらに小CQ毎に「CQに対する
文献リスト」として、該当する疾患名、病
態一つ一つについて研究デザイン毎に文献
を分けて記載し、「定性的システマティッ
クレビュー」を行い、さらにその内容をS
Rのまとめとして記載した（「CQに対する
文献リスト」、「定性的システマティック
レビュー」、「SRのまとめ」の3つのプロ
ダクツを小CQ毎に作成した（SRのまとめ
の総括のみ表3,4として添付）。 
 
5.  CQ毎の推奨の作成 
班会議（平成29年1月8日）を行い、SR委
員が作成した「SRのまとめ」を中心とし
たエビデンスに基づいて推奨の強さとエビ
デンスレベル（案）を決定した。その後、
各グループリーダーが会議を受けて推奨の
強さとエビデンスレベル、推奨文、解説
（案）を作成し（推奨の強さとエビデンス
レベル、推奨文（案）のみ表5,6として添
付）、現在、作成委員からのコメントを集
約し、研究代表者と各グループリーダー
（本研究分担者と新生児・乳児は大塚委
員）で、最終化作業を進めている。 
 
Ｄ．考察 
新生児・乳児GFAは多くの病名、病態を包
含しており、文献検索においても漏れのな
いようにすすめることに特に主眼をおいた。
幼児-成人のEGEでは類似の病名（好酸球
性胃腸症など）、消化管の各部位について
限定した病名（例えば好酸球性十二指腸炎
など）、続発性のものが存在し注意が必要
であった。そのため1次スクリーニングで
多くの文献を除外した。SRにおいては文
献の収集にも時間を要した。エビデンスレ
ベルの高い文献は新生児・乳児GFA、EGE
ともに少なく、多くは症例報告であった。
また発表年代ごとに疾患概念の捉え方にも
差異があり慎重な判断を必要とした。症例
報告からも各CQに関連している情報をPIC
Oに分けて丁寧に情報を取り出した。実際
には本来のSRにはならないが、一つ一つ
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は一例からの情報であってもその集積は有
用なエビデンスとして考えられるものも存
在した。また定性的SRでの評価も本来は
エビデンスレベルの高い文献に対する考え
が中心ではあるが、文献を評価するポイン
トとしては参考になったと考えている。S
Rのまとめの作業では各委員にまとめ方を
委ねる部分が大きかったが、各委員は本分
野の専門家から構成されており、疾患概念
やその背景も理解した上での評価であり、
研究組織が機能したと考えられた。推奨の
作成においては特にSRの結果を重視しな
がらも、実臨床への影響を十分に考慮して
検討した。いわゆるパラシュート効果の理
論に該当する項目についてはエビデンスレ
ベルを高く設定することや危険性の高い検
査が安易に施行されない様にするための配
慮に重点をおいた。 
 
Ｅ．結論 
本年度の研究ではSR・作成の両委員が中
心となり新生児・乳児GFA、EGIDsのSRか
ら推奨までの作成を行った。多面的な視点
から検討した事により、より実際の診療に
役立てることのできる内容となった。また
加えて本ガイドラインの作成過程はより汎
用性のある副次的な効果を認めた。つまり
① 新生児から高齢者までを考慮し作成した。
② 消化器とアレルギー両方の分野の専門家
の意見を集約した。③ エビデンスレベルの
高い文献が少ない疾患でのエビデンスの集
積を行った。この3点において、より汎用
性のある方法論として今後も役立つものと
考えている。 
 
Ｆ．健康危険情報 
分担研究報告書にて記載せず。 
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なし 
 
3. その他 
なし

 
  


