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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 

総括 研究報告書  

 

診療ガイドラインの作成・改訂 

 

研究協力者  上野文昭  大船中央病院消化器・IBD センター  特別顧問 

 

研究要旨：初版の潰瘍性大腸炎およびクローン病診療ガイドラインを統合し，新しい開発手法を採択
した炎症性腸疾患ガイドラインの策定作業が，日本消化器病学会との共同プロジェクトとして進めら
れ，2016 年 10 月に「炎症性腸疾患（IBD）診療ガイドライン 2016」が公開された．腸管ベーチェッ
ト病に関して，ベーチェット病に関する調査研究班（水木班）の協力の下に，診療ガイドラインの作
成作業が進行中である．また，関節リウマチ（RA）や炎症性腸疾患（IBD）罹患女性患者の妊娠，出
産を考えた治療指針の作成に関する研究班との共同作業で，診療ガイドライン案が作成された． 

 

共同研究者 
渡邉聡明（東京大外科） 

松井敏幸（福岡大筑紫病院消化器内科） 
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科） 
小林拓（北里大炎症性腸疾患先進治療センター） 
松岡克善（東京医科歯科大消化器内科） 
久松理一（杏林大第三内科） 
谷他諭史（名古屋市立大消化器内科） 
新井勝大（国立成育医療センター器官病態系内科
部消化器科） 
岳野光洋（日本医科大リウマチ膠原病内科） 
松本主之（岩田医大消化器内科消化管分野） 
穂苅量太（防衛医大消化器内科） 
齋藤滋（富山大産科婦人科） 

 

Ａ．研究目的 
初版の潰瘍性大腸炎（UC）診療ガイドラインと
クローン病（CD）診療ガイドラインを統合し，新
たなエビデンスを基に改訂を加え，最近の診療の
実態を反映させた炎症性腸疾患（IBD）診療ガイ
ドラインを開発し，医療提供者と IBD 患者を支援
することを目的とした． 
腸管ベーチェット病に関しては，新規承認され
た治療法を反映させたコンセンサス・ステートメ
ントを開発し，一般医家および一般消化器内科医
を対象に疾患に対する知識の普及と基本的な診
療のガイドライン作成を目指した． 
また，関節リウマチ（RA）や炎症性腸疾患（IBD）
罹患女性患者の妊娠，出産を考えた治療指針の作
成に関する研究班（齋藤班）との共同作業で，CQ
形式の診療ガイドラインを開発し，妊娠・授乳期
の安全で適正な診療指標を提供することを目的
とした． 
 

Ｂ．研究方法 

IBD 診療ガイドラインの改訂作業は日本消化器
病学会との共同の下に行われ，UC と CD を統合し
た診療ガイドラインとした．診療ガイドライン開
発手法として世界標準となってきたGRADEシステ
ムに準じた方法を採用した． 
前年度研究において，作成委員会による推奨草
案が評価委員会に諮られ，作成委員会にフィード
バックされ，担当委員が必要に応じた修正・加筆
を行い，作成委員会修正案を作成した．また，推
奨指標に基づいて UCおよび CDの各病態における
診療アルゴリズムを作成した． 
今年度は，これらの推奨草案と診療アルゴリズ
ムの最終案を確定した．推奨の強さを付記する必
要がない項目以外の推奨ステートメントの妥当
性につき作成委員による Delphi 評価が行われ，
中央値が 9点中 7点以上のステイ―トメントを採
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択した．またこのうち 8 点以上を強い推奨，7 点
を弱い推奨（提案）とした．最終案は本研究班関
連の IBD 専門医に配信され，内部評価を受けた．
現在に全文の英文化を進めている． 
腸管ベーチェット病の診療ガイドラインは，水
木班に当班のプロジェクトリーダーが参加し，両
班による共同開発が開始された．基本的方針とし
て，①ベーチェット病の概要，病態，疫学，主症
状，副症状，特殊型，および診断基準．重症度分
類に関して簡潔にまとめを記載する．②眼症状は
治療に限定して CQ を作成するが，眼症状以外の
主症状や副症状，特殊型の症状，所見に関しては．
診断に関する CQ も作成する．③希少疾患である
ためシステマティックレビューは行わないが，CQ
に対してそれぞれ検索，解説する．④フォーマル
コンセンサスの形成は，基本的には Delphi 法で
行うが，各推奨文に対しパネリストが直接討論
（round table discussion）も行う．⑤研究班の
ホームページを用いたパブリックコメントを求
めるなどの取り決めを行った． 
IBD 罹患女性患者の妊娠，出産を考えた治療方
針の策定に当たっては，当班より 2名が斎藤班に
参加し，共同開発を行った．CQに対する推奨ステ
ートメント案が文献エビデンスと専門医の意見
に基づいて作成され，当研究班関係者により複数
回の審査を受け，修正が図られた． 
 
（倫理面への配慮）本研究の性質上，倫理面で
の問題はないと考えられる． 
    

Ｃ．研究結果 

改訂 IBD 診療ガイドラインにおいては，疾患概
念，臨床像，診断，治療総論，IBD に対する治療
介入法，UC の治療，CD の治療，消化管合併症，
がんサーベイランス，特殊状況の IBD の 9 カテゴ
リーで，合計 60 項目のクリニカルクエスチョン
（CQ）を策定し，これらに対して文献エビデンス
を基に推奨ステートメントと解説文が作成され
た．推奨ステートメントにはエビデンスレベルと
Delphi 評価中央値が付記された． 
また，最終決定した推奨ステートメントを反映
した診療アルゴリズム（フローチャート）が，UC
および CD の診断と各病態における治療に関して
作成された．IBD の病態は複雑で，アルゴリズム
は UC の診断１，治療４，CD の診断１，治療３の
計 9図が作成された． 
最終案が決定し，「炎症性腸疾患（IBD）診療ガ
イドライン 2016」と題した出版物として公開され
た． 
腸管ベーチェット病に対する診療ガイドライ
ンでは，消化器医やリウマチ医などから構成され
る作成ワーキンググループを立ち上げ，同委員に

よる CQ のたたき台作成が終了した． 
IBD 罹患女性患者の妊娠，出産を考えた診療指
標は，本研究班関係者の意見を反映した最終案が
策定された． 
 
Ｄ．考察 
日本消化器病学会主導で，各種消化器疾患の診
療ガイドラインの作成・改訂が行われており，IBD
診療ガイドラインも本研究班が全面的に協力す
る形で策定された．その開発方法は世界的に主流
となりつつあるGRADEシステムに準じた方法が採
択されている．GRADE]システムでは，推奨の強さ
がエビデンスだけでなく種々の価値観を勘案す
るため，より実臨床に則しているという観点から
は優れた方法と言える． 
その一方で，GRADE システムではきわめて厳密
な文献エビデンスの吟味が要求される．また単一
研究によって得られたエビデンスではなく，系統
的レビュー（メタ解析）による質の高いエビデン
スに基づいて推奨指標を作成するのが通常であ
る．そのため GRADE システムを採用した海外の診
療ガイドラインでは，質の高いエビデンスの存在
する項目に限定した推奨指標を作成する傾向に
ある．今回開発した IBD 診療ガイドラインは，診
療現場にできる限り網羅的な推奨指標を提供す
る意図があり，GRADE システムの手法とは相いれ
ない場合が少なくなかった．一部の治療に関する
項目を除き，GRADE システムに準じたとは言い難
い面もある． 
すでに診療ガイドラインの定義も変更されて
いる現在，今後の改訂では世界の潮流を受け入れ
るべきかを，根本的な解発計画として十分検討す
べきと考えられる． 
腸管ベーチェット病に対する治療は，抗 TNF
抗体製剤の承認などにより，大きく変わりつつあ
り，実臨床に適した診療ガイドライン作成が望ま
れている．一方でベーチェット病，特に特殊型は
希少疾患であるため文献的なエビデンスは十分
とは言えない．これらの状況を踏まえて鈴木班と
水木班が共同で専門医によるコンセンサスをも
とに診療ガイドラインを作成することは，一般医
家および一般消化器内科医に腸管型ベーチェッ
トに対する診断および治療の知識の普及につな
がり，最終的には患者への貢献となることが期待
される． 
IBD の治療薬は多彩であるが，このうちステロ
イド剤，免疫調節薬，生物学的製剤などは，自己
免疫性疾患をはじめとした他疾患の治療薬と共
通する．今回の妊娠，出産時の治療指標に関する
研究では，関節リウマチ（RA）と IBD 罹患女性患
者における診療指標の策定が図られたが，妊娠，
出産を年齢層を考えると，IBD においてより深刻
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な問題と言える．患者のみならず，医療提供者側
も漠然とした不安を抱いて，不適切な治療が行わ
れることが少なくない現状から考えて，文献エビ
デンスと専門医の見解に基づいた妥当性の高い
診療指標を提供することは有意義と考えられる． 

  

Ｅ．結論 

IBD 診療ガイドラインが日本消化器病学会と共
同で開発され，公開された．UC および CD 診療ガ
イドライン初版とは作成方法が異なるため，改訂
というよりも，むしろ新規作成に近い内容となっ
た． 
鈴木班と水木班が共同で腸管型ベーチェット
病診療ガイドラインの作成に着手し，基本骨格が
完成した． 
IBD 罹患女性患者の妊娠，出産を考えた診療ガ
イドラインの最終案が策定された． 
 
Ｆ．健康危険情報                     
なし 
 
Ｇ．研究発表 
現時点で未発表 
                   
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況  

１．特許取得 

該当せず 

２．実用新案登録 

該当せず 

３．その他 特記すべきことなし 

 

 

 


