
89 
 

  

 

 

潰瘍性大腸炎・クローン病 

治療指針 
 

平成 28 年度 改訂 
（平成 29 年 1 月 25 日） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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」（鈴木班） 
平成 28 年度分担研究報告書 別冊 

 

平成 28 年 1 月 



90 
 

 本治療指針の対象と位置づけ 

本治療指針の対象と位置づけ 
この治療指針は、一般の医師が潰瘍性大腸炎患者を治
療する際の標準的に推奨されるものとして、文献的なエビ
デンス、日本における治療の現況、保険適応などをもとに、
本研究班に参加する専門家のコンセンサスを得て作成さ
れた。また、患者の状態やそれまでの治療内容・治療への
反応性などを考慮して、治療法を選択（本治療指針記載
外のものを含めて）する必要がある。本治療指針に従った
治療で改善しない特殊な症例については、専門家の意見
を聞くあるいは紹介するなどの適切な対応が推奨される。 
 本治療指針は、毎年必要な改訂を行う。 
 
治療原則 

 重症度や罹患範囲・QOL（生活の質）の状態などを考慮
して治療を行う。活動期には寛解導入治療を行い、寛解
導入後は寛解維持治療を長期にわたり継続する。なお、
寛解の判定は臨床症状や内視鏡を用いるが生検結果は
参考にとどめる。 
 重症例や全身障害を伴う中等症例に対しては、入院のう
え、脱水、電解質異常（特に低カリウム血症）、貧血、低蛋
白血症、栄養障害などに対する対策が必要である。また、
内科治療への反応性や薬物による副作用あるいは合併症
などに注意し、必要に応じて専門家の意見を聞き、外科治
療のタイミングなどを誤らないようにする。 
  劇症型は急速に悪化し生命予後に影響する危険があ
るため、内科と外科の協力のもとに強力な治療を行い、短
期間の間に手術の要、不要を決定する。 
 小児例では、短期間に全大腸炎型に進展しやすい、重
症化しやすいなどの特徴があり、成長障害にも配慮した治
療が必要である。薬用量等については、小児治療指針を
参照のこと。  
 特に高齢者や免疫力の低下が疑われる患者では、強く
免疫を抑制する治療に伴う副作用(ニューモシスチス肺炎
などの日和見感染など)により致死的となることがあるため、
ST合剤の予防投与などを積極的に考慮し、治療効果判定
など早期に行い必要に応じて他の治療法や外科治療を選
択する必要がある。 
中等症以上の症例では、ステロイド治療が必要となるこ
とが多い。 ステロイド剤は重症度や治療歴などをもとに適
正な用量で治療を開始し、漫然とした長期投与や減量中
止後短期間における繰り返し投与は副作用や合併症につ
ながることがあるので注意が必要である。通常、ステロイド
使用時の初期効果判定は1～2週間以内に行い、効果不
十分な場合は他の治療法の追加や切り替えを検討する。 
腸管外合併症(壊疽性膿皮症など)の難治例も手術適応
となることがあるので専門家に相談することが望ましい。 
また、ステロイド抵抗例などの難治例や重症例では、血
球成分除去療法やシクロスポリン点滴静注・タクロリムスの
経口投与・インフリキシマブの点滴静注・アダリムマブの皮
下注射などの選択肢があるが、必要に応じて専門家の意
見を聞くことが望ましい。特に強い免疫抑制を伴う治療の
重複使用においては、感染症などのリスクを考慮し慎重に
行う。 

 重症例・ステロイド抵抗例の治療は専門知識を要するた
め、可能な限り専門家に相談することが望ましい。 

 B型肝炎ウイルス感染者(キャリアおよび既往感染者)に
対し各種の免疫を抑制する治療を行う場合、HBVの再活
性化によるB型肝炎を発症する可能性が考慮される。この
ため抗TNF-α抗体療法の導入に際しても、｢難治性の肝･
胆道疾患に関する調査研究班｣の示す“免疫抑制･化学療
法により発症するB型肝炎対策ガイドライン(改訂版)”に基
づいた医療的対応が必要である。 

※ 免疫を抑制する治療としては、副腎皮質ステロイド(中
等量以上)、アザチオプリン、6-MP、シクロスポリン、タクロリ
ムス、抗TNF-α抗体製剤(インフリキシマブ・アダリムマブ)
が該当する。 

 
 抗TNF-α抗体製剤治療では結核併発のリスクが報告され
ており、本剤の投与に際しては十分な問診および胸部X線
検査に加え、インターフェロンγ遊離試験またはツベルクリ
ン反応検査を行い、疑わしい場合には積極的に胸部CT検
査も併用する必要がある。 これらスクリーニング検査で陽性
所見が一つでもあれば潜在性結核感染を疑い本剤開始3
週間前からINH(原則300mg/日)を6〜9ヶ月間投与する。 ツ
ベルクリン反応等の検査陰性例や、抗結核薬による予防投
与例からも導入後に活動性結核が認められた報告が有り、
本剤治療期間中には肺および肺外結核の発現に留意し、
経過観察を行う。 
 
 患者が悪性疾患を併発した場合、原則としてチオプリン製
剤・カルシニューリン阻害剤・抗 TNF-α 抗体製剤は、悪性
疾患の治療終了までは中止することを検討する。また、これ
らの薬剤を悪性疾患の治療後あるいは既往歴を有する患者
に使用する場合には、その薬剤の必要性と悪性疾患再発
への影響を十分に検討し適応を判断する。 
 
手術法など外科治療の詳細については、外科治療指針を
参照のこと。 

薬物療法 

 薬物療法は、主として重症度と罹患範囲に応じて薬剤を
選択する。寛解導入後も、再燃を予防するため寛解維持
療法を行う。 
 治療継続中に急性増悪を起こした場合や寛解維持療法
中に再燃を起こした場合には、前回の活動期と同一の治
療法が奏効しないことや、より重症化することが多いので、
これらの点を参考にして治療法を選択する。重症例、難治
例は専門家に相談するのが望ましい。 

寛解導入療法 

１．直腸炎型 
5-ASA（5-アミノサリチル酸）製剤（ペンタサ顆粒/錠・
サラゾピリン錠・アサコール錠・リアルダ錠）による治療
を行う。これで改善がなければ、製剤（経口剤、坐剤、注腸
剤）の変更や追加、あるいは成分の異なる局所製剤への
変更または追加を行う。 
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局所製剤：5-ASA製剤では、坐剤としてはサラゾピリン坐
剤1日1～2gやペンタサ坐剤1日1g〈注1〉、ある
いは注腸剤としてはペンタサ注腸1日1.0gを
使用する。 

ステロイドを含む製剤ではリンデロン坐剤1日1
～2mgまたはステロイド注腸（プレドネマ注腸 
１日20～40mg、ステロネマ注腸1日3～6mg）を
使用する。 

経口剤：ペンタサ顆粒/錠1日1.5～4.0g〈注2〉サラゾピリン
錠1日3～4g〈注3〉、アサコール錠1日2.4～
3.6g、リアルダ錠1日2.4〜4.8gいづれかをを使
用する〈注2〉。 

上記の治療法が奏効した場合にはリンデロン坐剤、ステ
ロイド注腸を減量した後にこれらを中止し、寛解維持療法
に移行する。 

※ ステロイドを含む製剤は、長期投与で副作用の可能
性があるので、症状が改善すれば漸減中止が望まし
い。 

※ 以上の治療を最大限行ったにもかかわらず、寛解導
入に至らない場合には、左側大腸炎・全大腸炎の中
等症に準じるが、副腎皮質ステロイド剤の全身投与
（特に大量投与）は安易に行うべきではない。また、軽
度の症状が残る場合、追加治療のメリットとデメリットを
考慮し、経過観察するという選択肢もある。 

※ 小児では短期間に全大腸炎型に進展しやすい。 

２．左側大腸炎型・全大腸炎型 

Ａ．軽症 
ペンタサ顆粒/錠1日1.5～4.0g〈注2〉、サラゾピリン

錠1日3～4g〈注3〉、アサコール錠1日2.4～3.6g、リア
ルダ錠1日2.4〜4.8g〈注2〉いづれかを経口投与する。
ペンタサ注腸を併用すると効果の増強が期待できる
〈注4〉。左側大腸の炎症が強い場合はステロイド注腸
の併用が有効な場合がある。 
2週間以内に明らかな改善があれば引き続きこの治
療を続け、可能ならステロイド注腸は漸減中止する。寛
解導入後は後述の寛解維持療法を行う。 
改善がなければ以上に加えて中等症の（1）【プレドニ
ゾロン経口投与】の治療を行う。 

※ 左側大腸炎型は罹患範囲が脾彎曲を超えないものと
定義されている。 

Ｂ．中等症 

 基本的には軽症に準じてよいが、 

（1）炎症反応や症状が強い場合は、軽症の治療に加えて
プレドニゾロン1日30～40mgの経口投与を初期より行っ
てもよい。 
   また軽症に準じた治療で2週間以内に明らかな効果
がない場合や途中で増悪する場合もプレドニゾロン1
日30～40mgの経口投与を併用する。 
これで明らかな効果が得られたら、20mgまで漸次減
量し、以後は2週間毎に5mg程度ずつ減量する。ステロ
イド注腸はプレドニゾロンの経口投与を中止するまで

続けても良い。その後は軽症に準じて治療継続を原則
とする。 

（2）プレドニゾロンの減量に伴って増悪または再燃が起こり
離脱も困難な場合（ステロイド依存例）は、難治例の
（2）の【ステロイド依存例】の治療を行う。 

（3）プレドニゾロンの経口投与を行っても、1～2週間以内
に明らかな効果が認められない時は、原則として入院
させ重症の（1）、（2）または難治例の（1）の【ステロイド
抵抗例】の治療を行う。 

C．重 症 

（1）入院のうえ全身状態の改善に対する治療を行う。常に
外科治療の適応に注意し、必要に応じて外科医と連
携して治療に当たる。 

（2）薬物療法としては、当初よりプレドニゾロン1日40～
80mg（成人においては1～1.5mg/kgを目安とし、最大
で1日80mg程度とする。）の点滴静注を追加する。さら
に症状や状態に応じてペンタサ顆粒/錠1日1.5～
4.0g、サラゾピリン錠1日3～4gの経口投与やアサコー
ル錠1日2.4～3.6g、リアルダ錠1日2.4〜4.8g、及び
注腸剤を併用しても良い。 

これで明らかな効果が得られたら、プレドニゾロンを
漸次減量し40mgで寛解導入を期し、その後は2週間
毎を目安とし30mg、20mgと病態に応じて減量し、以後
は中等症の（1）【プレドニゾロン経口投与】、（2）【ステ
ロイド依存例】に準じた治療を行う。必要と思われる症
例には、当初より難治例の（1）の【ステロイド抵抗例】の
治療を行ってもよい。 

（3）前項の治療を行っても1～2週間程度で明らかな改善
が得られない場合（ステロイド抵抗例）は、難治例の(1)
に従い血球成分除去療法〈注6〉・シクロスポリン（サン
ディミュン）持続静注療法〈注7〉・タクロリムス（プログラ
フ）経口投与〈注8〉・インフリキシマブ（レミケード）点
滴静注〈注9〉・アダリムマブ(ヒュミラ)皮下注射〈注10〉
のいずれかの治療法を行う。 
 なお、これらの選択肢のうち一つの治療法で効果が
不十分な場合に安易に次々と別の治療法を試すこと
は慎重であるべきで、外科治療の考慮も重要である。 

（4）以上の治療でも明らかな改善が得られない、または改
善が期待できない時は、すみやかに手術を考慮する。 

D．劇症型（急性劇症型または再燃劇症型） 

 劇症型は、急速に悪化し生命予後に影響する危険があ
るため、外科医との密接な協力のもと、緊急手術の適応を
考慮しつつ、次のように取り扱う。 

（1） ステロイド大量静注療法を行う〈注5〉。この際、経口摂
取を禁じ、経静脈的栄養補給を行う。大量静注療法の
効果判定は、外科医等と連携の上、手術時機を失す
ることの無いよう早期に行う。 

（2）以上の治療で激烈な症状のほとんどが消失した場合
は、この時点から重症の(1）、（2）に従いステロイド大量
投与による治療に移行する。 

（3）（1）の治療を行っても症状が悪化する場合、あるいは
早期に症状の明らかな改善が得られない場合は、シク
ロスポリン持続静注療法〈注7〉、タクロリムスの経口投
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与〈注8〉を試みてもよいが、改善の無い例または改善
が期待できない例では時機を失することなく緊急手術
を行う。 

※ 重症例、特に劇症型では中毒性巨大結腸症や穿孔
を起こしやすいので、腹部所見（膨隆、腸雑音など）に
留意し、適宜腹部単純X線撮影などによる観察を行
う。 

 

E．難治例 
 適正なステロイド使用にもかかわらず、効果が不十分な
場合（ステロイド抵抗例）と、ステロイド投与中は安定してい
るがステロイドの減量に伴い再燃増悪するステロイド依存
例等よりなる。難治例の治療に当たっては、これまで投与
した薬物による副作用、病態や治療による患者QOLの状
態などによる手術適応を考慮し、それぞれのメリット・デメリ
ットなどを患者と相談の上で治療法を選択する。 

（1）ステロイド抵抗例 
 ステロイドによる適正な治療にもかかわらず、1～2週
間以内に明らかな改善が得られない場合である。 
 重症度が中等症以上では血球成分除去療法やタク
ロリムスの経口投与〈注8〉・インフリキシマブの点滴静
注<注9>・アダリムマブの皮下注射<注10>・シクロスポリ
ンの持続静注が選択可能である。 
 中等症で重症度が高くない例では白血球除去療法
が推奨される。重症度が高く経口摂取が不可能な劇症
に近い症例ではシクロスポリンの選択が推奨される。こ
れらで寛解導入された場合は寛解維持療法の項に示
すようにアザチオプリンや6-MPによる寛解維持療法<
注11>に移行する。なお、インフリキシマブの点滴静注
で寛解に導入された場合は8週毎の投与、アダリムマ
ブの皮下注射で寛解に導入された場合は2週毎の投
与による寛解維持療法が選択可能である。 
 ステロイド抵抗例のなかに、クロストリジウム感染やサ
イトメガロウイルス感染の合併による増悪例が存在する。
サイトメガロウイルス腸炎の合併症例に対しては抗ウイ
ルス剤の併用が有効な場合がある。 

※ サイトメガロウイルス感染合併例の典型的内視鏡所見
として下掘れ状の円形潰瘍を形成する。診断には末
梢血による診断(アンチゲネミア：C7-HRP等によるウイ
ルス感染細胞数の測定)、生検病理所見による核内封
入体の証明や免疫染色によるウイルス抗原の同定、
あるいはPCRによるウイルスの検出が行われるが判断
基準は議論がある。 

（2）ステロイド依存例 
 プレドニゾロンの減量に伴って増悪または再燃が起こ
り離脱も困難な場合である。通常、免疫調節薬である
アザチオプリン（イムラン・アザニン®など）50～100mg/
日または6-MP（ロイケリン）30～50mg/日を併用する<
注11>。これらの効果発現は比較的緩徐で、1～3ヶ月
を要することがある。 
 これが有効で副作用がない時は、上記の免疫調節薬
を開始して1～2ヶ月後に経口プレドニゾロンを徐々に
減量、中止する。寛解導入後は副作用に注意し適宜
採血などを行いながら寛解維持療法としての投与を続

ける。 
 上記で効果不十分あるいは免疫調節薬不耐例で活
動期には、血球成分除去療法<注6>やタクロリムス経
口投与<注8>やインフリキシマブの点滴静注<注9>やア
ダリムマブ皮下注射<注10>も考慮する。 

（3）これらの治療で効果が不十分、あるいはQOL（生活の
質）の低下した例では手術を考慮する。 

（4）小児では成長障害がみられる例においても手術を考
慮する。 

F．中毒性巨大結腸症 

 重篤な症状を伴って、結腸、特に横行結腸の著明な拡
張を起こした状態である。直ちに緊急手術を行うか、外科
医の協力のもとに、短期間劇症の強力な治療を行い、所
見の著明な改善が得られない場合は緊急手術を行う（外
科療法の項参照）。 

※ 仰臥位腹部単純X線撮影で、横行結腸中央部の直径
が6cm以上の場合は本症が考えられる。 

寛解維持療法 

以下の 5-ASA 製剤の経口剤投与または局所治療の単
独または併用を行う。直腸炎型の寛解維持では局所治療
の単独あるいは併用も有用である。 

経口剤：ペンタサ顆粒/錠1日1.5～2.25g<注12>、サラゾ
ピリン錠 1 日 2g、アサコール錠 1 日 2.4g、リア
ルダ錠 1日 2.4g いづれかを投与する。 

局所治療：ペンタサ注腸 1 日 1.0g<注 12>またはサラゾピ
リン坐剤 1 日 0.5～1g やペンタサ坐剤 1 日
1g<注 1>を使用する。 

なお、ステロイド抵抗例や依存例などの難治例では原
則として免疫調節薬による寛解維持治療を行う。また、イン
フリキシマブで寛解導入を行った例では8週ごとのインフリ
キシマブ投与、アダリムマブで寛解導入を行った例では 2
週ごとのアダリムマブ投与による寛解維持療法を行っても
良い。 

※ ステロイドには長期の寛解維持効果が乏しいことが知
られている。 

 

〈注1〉 ペンタサ坐剤は病型によらず直腸部の炎症性病
変に対し有用である。 

〈注2〉 寛解導入療法としてペンタサ顆粒/錠は国内外の
報告より、高用量の効果が高いことから、1日4.0g投
与が望ましい。また、アサコール錠では1日3.6g、リ
アルダ錠では1日4.8gが望ましい。小児でも高用
量の効果が高いことが知られている。 

〈注3〉 サラゾピリン錠は発疹のほか溶血や無顆粒球症、
肝機能障害なども起こり得るので、定期的に血液検
査や肝機能検査を行う。また、男性の場合には精
子の抑制作用も報告されている。 

〈注4〉 ペンタサ顆粒/錠経口投与とペンタサ注腸を併
用する場合には、経口4.0gと注腸1.0gの併用が望
ましい。 

〈注5〉 ステロイド大量静注療法 
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① 全身状態の管理。 

② 水溶性プレドニゾロン40～80mg（成人では1～
1.5mg/kgを目安とし、最大で1日80mg程度とす
る）。小児では水溶性プレドニゾロン1日1.0～
2.0mg/kgを目安とし、最大で1日60～80mg程度
とする。 

③ 小児ではメチルプレドニゾロンのパルス療法が
選択されることもある。 

④ ステロイド大量静注療法の効果判定は、手術時
機を失することの無いように速やかに行う。 

〈注6〉 血球成分除去療法 
アダカラムを用いて顆粒球・単球を吸着除去す
る顆粒球除去療法（GMA）とセルソーバを用いて
顆粒球・単球・リンパ球を除去する白血球除去療
法（LCAP）がある。 
原則1クール計10回とし、劇症では計11回まで
保険適応である。通常週1回行うが、症状の強い症
例などでは週2回行ったほうが効果が高い。治療中
に増悪する症例や無効と判断した症例は、手術や
他の治療法へ変更する。 
重症例に行う場合には、比較的早い時期から併
用すべきであり、有効性の判定も早期（2週間程
度）に行うべきである。なお、本治療は専門施設で
行うのが望ましい。 

〈注7〉 シクロスポリン持続静注療法(*) 
シクロスポリン１日量2～4mg/kgを24時間持続静
注投与で開始し、血中濃度を頻回に測定しながら、
200～400ng/mL程度を目安として維持するよう投
与量を調節する。 
改善が見られないときや病状が増悪したり、重篤
な副作用（感染症、腎不全）が出現したりする際は、
手術や他の治療法へ変更する。 
投与後１週間以内に明らかな改善効果を認めた
場合は、最大14日間まで静注を継続する。静注中
止後は、原則としてアザチオプリンあるいは
6-MP(*)の経口投与を直ちに開始し寛解維持療法
に移行する。 
本治療は、血中濃度の厳密な管理が必要であ
ること、重篤な感染症や腎不全の副作用がありうる
ことから、専門施設で行うのが望ましい。 

〈注8〉 タクロリムス経口投与 
 タクロリムスを用いる際は当初は高トラフを目指す
（ 10 ～ 15ng/mL ） が そ の後は低 ト ラ フ （ 5 ～
10ng/mL）にする。寛解導入後は、アザチオプリン
や6-MP(*)による寛解維持治療に移行する。腎障

害・手指振戦などの副作用に注意する。3ヶ月を
越える長期投与では、腎機能障害の危険が増加
し、時に不可逆性となる場合もあるため慎重な
経過観察が必要である。なお、本治療は血中濃
度が迅速に測定可能な環境の専門施設で行うの
が望ましい。 

〈注9〉 インフリキシマブ点滴静注 
 インフリキシマブは初回投与後さらに第2週、第6
週に投与し、有効な場合は維持療法として以後8

週間の間隔で投与が可能である。事前に感染症の
チェック等を十分行い、投与時反応に対する処置
が可能な状態で5mg/kgを2時間以上かけて点滴
静注する。なお、投与時反応が無ければ3回目以
後は、点滴速度を最大で1時間あたり5mg/kgまで
短縮することができるが、副作用の発現に注意す
る。 

 投与時反応とは、投与中あるいは投与終了後2時
間以内に出現する症状で、アナフィラキシー様の
重篤な時は投与を中止し、全身管理を行う。インフ
リキシマブの副作用として、免疫抑制作用による結
核菌感染の顕性化、敗血症や肺炎などの感染症、
肝障害、発疹、白血球減少などが報告されている。
なお、本治療は専門施設で行うのが望ましい 

〈注10〉 アダリムマブは初回160mgの皮下注射を行い、2
週間後に80mgの皮下注射を行う。その後は40mg
の皮下注射を2週間ごとに寛解維持療法として行
う。条件が満たされれば、患者自身による自己注
射も可能である。 

〈注11〉 アザチオプリンや6-MP(*)の副作用として、白血
球減少、胃腸症状、膵炎、肝機能障害、脱毛な
どが起こり得る。通常アザチオプリンでは50mg/
日程度、6-MP(*)では30mg/日程度より開始し、
副作用や効果をみながら適宜増減する。 
 上記のような副作用は投与開始後早期に起こる
ことがあるため、投与開始早期は頻回に血液検
査を行い（投与開始後1～2週間を目安にし、そ
の後は数週間おき）、白血球数減少やその他の
異常が発現した場合程度に応じて減量、または
一時中止する。 

〈注12〉 ペンタサ顆粒/錠1日1.5～2.25gによる寛解維持
の場合、コンプライアンスを改善するために１日1
回投与が望ましい。2g1日1回投与は1g1日2回投
与よりも有用という海外のエビデンスがある。また、
ペンタサ顆粒/錠とペンタサ注腸1日1.0gの2～
3日に1回の間欠投与や週末2日間の併用投与も
有用である。 
 小児ではペンタサ顆粒/錠30～60mg/kg/日を、
ペンタサ注腸は1日1.0gを使用する。 

(*) 現在保険適応には含まれていない。 
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・血球成分除去療法（中等症に推奨 週２回法が効果大）

・タクロリムス経口投与
（トラフ管理が重要）

・インフリキシマブ点滴静注・アダリムマブ皮下注射
（使用前の感染症チェック重要）

・シクロスポリン点滴静注
（トラフ管理が重要、特に重症度の高い例・劇症例）

※ これらのオプションの複数使用は、感染症や合併症を慎重に判断し
（専門家の意見を聞く）、外科治療も考慮する

アザチオプリン/
6-MP経口

ステロイド
漸減中止

寛解維持療法（2）
アザチオプリン/6-MPへ

①血球成分除去療法
②タクロリムス経口

③インフリキシマブ点滴
④アダリムマブ皮下注射

（活動期例）

1～2ヶ月

寛解維持療法（3）
インフリキシマブ・アダリムマブ可能

潰瘍性大腸炎 難治例の治療

ステロイド抵抗例

ステロイド依存例
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1.手術適応 

(1)絶対的手術適応 
①大腸穿孔、大量出血、中毒性巨大結腸症 
②重症型、劇症型で強力な内科治療（ステロイド大量静注
療法、血球成分除去療法、シクロスポリン持続静注療法、
タクロリムス経口投与、インフリキシマブ点滴静注、アダ
リムマブ皮下注射など）が無効な例 
③大腸癌および high grade dysplasia（UC-Ⅳ） 

〈注〉①、②は（準）緊急手術の適応である。 

(2)相対的手術適応 
①難治例：内科的治療（ステロイド、免疫調節薬、血球成
分除去療法、タクロリムス、インフリキシマブまたはアダリ
ムマブなど）で十分な効果がなく、日常生活、社会生活
が困難な QOL 低下例(便意切迫を含む)、内科的治療
（ステロイド、免疫調節剤）で重症の副作用が発現、また
は発現する可能性が高い例。 
②腸管外合併症：内科的治療に抵抗する壊疽性膿皮症、
小児の成長障害など。 
③大腸合併症：狭窄、瘻孔、low-grade dysplasia(UC-III)
のうち癌合併の可能性が高いと考えられる例など。 
 
2.術式の選択 
主な術式は下記の 5種類で、現在の標準術式は(1)、
(2)である。術式は患者の全身状態、年齢、腸管合併症、
治療薬剤の副作用などを考慮して選択する。 

(1) 大腸全摘、回腸嚢肛門吻合術（IAA：Ileoanal 
anastomosis） 
直腸粘膜抜去を行い病変をすべて切除し、回腸で貯
留嚢を作成して肛門（歯状線）と吻合する術式で、根治
性が高い。通常は一時的回腸人工肛門を造設する。 

(2) 大腸全摘、回腸嚢肛門管吻合術（IACA: Ileoanal canal 
anastomosis） 
回腸嚢を肛門管と吻合して肛門管粘膜を温存する術
式である。回腸嚢肛門吻合術と比べて漏便が少ないが、
肛門管粘膜の炎症再燃、癌化の可能性については今
後の研究課題である。 

(3) 結腸全摘、回腸直腸吻合術 
直腸の炎症が軽度の症例、高齢者に行うことがある。
排便機能が良好であるが、残存直腸の再燃、癌化の可
能性があるので術後管理に留意する。 

(4) 大腸全摘、回腸人工肛門造設術 
肛門温存が不可能な進行下部直腸癌例だけでなく、
肛門機能不良例、高齢者などに行うことがある。 

(5) 結腸亜全摘、回腸人工肛門造設術、Ｓ状結腸粘液瘻、
または Hartmann 手術 
侵襲の少ないのが利点であり、全身状態不良例に対
して肛門温存術を行う前の分割手術の一期目として行
う。 
 

 
 
〈注 1〉 分割手術として Hartmann 手術を選択する場合は
直腸閉鎖部の縫合不全による骨盤腹膜炎併発の
危険性や、次回直腸切除の際の炎症性癒着によ
り剥離が困難とならないようにするため、原則とし
て腹腔内で直腸を閉鎖するほうがよい。 

 
〈注 2〉 小児成長障害に関しては思春期発来前の手術が
推奨される。成長障害の評価として成長曲線の作
成や手根骨の X 線撮影などによる骨年齢の評価
が重要であり、小児科医と協力し評価することが望
ましい。 

 
〈注 3〉 高齢者は予備力が低く、免疫抑制効果の強い治
療（ステロイド、シクロスポリン、タクロリムス、インフリ
キシマブ、アダリムマブなどの継続投与）によって
感染性合併症（日和見感染による肺炎など）を併
発して重篤な状態になることが少なくない。安全な
手術、手術前後の合併症の予防のためには治療
効果判定を早期に行い、効果が認められない症
例には他の内科治療の選択は十分慎重に考慮し
て、時期を失することなく外科治療を選択すること
が重要である。 

 
〈注 4〉 本症に対する腹腔鏡補助下手術や小開腹による
手術は通常の開腹術に比べて整容性の点で優れ
ているが、重症で腸管の脆弱な症例や全身状態
が不良で短時間での手術が必要な症例などでは
適応を慎重に考慮する。本治療は専門施設で行う
のが望ましい。 

 
3. 周術期管理 
免疫抑制効果の強い治療（ステロイド、シクロスポリン、
タクロリムス、インフリキシマブ、アダリムマブなどの継続
投与）によって手術前後に感染性合併症（日和見感染
による肺炎など）を併発することがあるため、的確な診断、
治療を行う。 
術前ステロイド投与例では感染性合併症の増加だけ
でなく、吻合術例での縫合不全の危険性などがあり、可
能であれば、術前にステロイドを減量する。また術後は
ステロイドカバーを行い、副腎機能不全に留意しながら
ステロイドを減量する。 
回腸人工肛門造設例では排液量が多いことから、術
後の水分、電解質管理を適正に行う。 
 
＜注＞術後ステロイドカバー 
 ステロイドを長期投与された患者では手術後のステ
ロイド分泌が十分でなく、急性副腎機能不全を起こす
可能性があり、ステロイドカバーが必要と考えられている。
しかし明確なエビデンスに基づいた方法はなく、従来の
報告と経験に基づいた投与法が行われている。対象に
関してはプレドニゾロン5ｍｇ/日以下の投与例では通常
の維持投与量以上の投与は不要とされている。またス
テロイド坐剤、注腸製剤を長期使用した症例も副腎機

潰瘍性大腸炎外科治療指針（2016 年 1 月改訂） 
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能が低下していることがある。 
使用されるステロイド製剤は術直後には代謝の早い
ハイドロコーチゾンが用いられることが多く、術後当日と
術後 1日は 200～300mg、術後 2日は 100～200mg、そ
の後徐々に減量して、術後約 7 日で通常、経口プレド
ニゾロン 15mg/日前後に変更し、十分に経過観察を行
いながら速やかに減量、中止する（＊）。 

 
（＊）ステロイド減量時には急性副腎機能不全症の発
生に留意して時間をかけて減量する。 
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大腸全摘、
回腸嚢肛門吻合術〈注〉

大腸全摘、
回腸嚢肛門管吻合術〈注〉

〈注〉図はJ型回腸嚢

歯状線

大腸全摘、
回腸人工肛門造設術

結腸（亜）全摘、
回腸人工肛門造設術

結腸全摘、
回腸直腸吻合術

Hartmann手術S状結腸粘液瘻

潰瘍性大腸炎に対する主な術式
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回腸嚢炎の診断はアトラスを参考にする｡ 
 

１.メトロニダゾール(500mg/日)またはシプロフロキサシン

(400－600mg/日)の 2 週間投与を行う。効果が不十分な

場合はメトロニダゾールまたはシプロフロキサシン、あるい

は 2 剤を使用して 4 週間を目安として投与する。さらに効

果が乏しい場合はほかの抗菌剤の使用を考慮する。難

治例のなかには抗菌剤の長期投与を要する例があるが、

副作用の出現に留意し、薬剤の減量を図る。 

２．抗菌剤治療抵抗例に対しては､可能であれば 5-ASA 注

腸/坐剤、ステロイド注腸､ベタメタゾン坐薬などを加える｡

脱水を認める症例では補液を行う。これらの治療により効

果が得られないか再燃寛解を繰り返す場合は､専門家に

相談し治療を進めることが望ましい。 

３．免疫調節薬、インフリキシマブ、血球成分除去療法が有
効な場合がある。 

４．治療不応例は、感染性腸炎合併の可能性を再度考慮す
る。 

回腸嚢炎治療指針（2017 年 1 月改訂） 
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小児期潰瘍性大腸炎の治療原則 

小児潰瘍性大腸炎の治療に際しては、以下のことを配慮
する必要がある。 

１） 発症後、直腸炎型が全大腸炎型に進展しやすいなど、
成人に比して病変の広範囲化、重症化が見られやすい。
そのため成人よりも積極的な治療を必要とする場合が
多い。 

２） 身長・体重・二次性徴・骨年齢などの成長速度を定期
的に確認する必要がある。身長・体重の評価には成長
曲線が有用である。成長障害の原因となるステロイドは、
寛解維持の目的には使用しない。 

３） 薬用量は原則として体重換算で決める。 

４） 思春期に特徴的な心理的、社会的問題が存在し、専門
的カウンセリングを含めた心理的サポートを考慮する必
要がある。 

※ 劇症、難治例の治療は経験豊富な施設が推奨される。 

小児薬用量 

(1) 5-ASA 製剤 

①ペンタサ顆粒/錠 

寛解導入療法：50～100mg/kg/日、最大量 4.0g/日
（低用量で効果不十分な例では高用量に増量する。） 

寛解維持療法：30～60mg/kg/日 

②サラゾピリン錠：40～100mg/kg/日、最大量 4.0g/日 

（2）局所製剤 

①ペンタサ注腸：20mg/kg/日、最大量 1.0g/日 

②ペンタサ坐剤：20mg/kg/日、最大量 1.0g/日 

③プレドネマ注腸：１日（体重 10～20kg：5～10mg、 

20～40kg：10～20mg、40kg 以上：20mg ） 

④ステロネマ注腸：１日（体重 10～20kg：0.5～1.0mg、 
20～40kg:1～2mg、40kg 以上:2mg） 

⑤サラゾピリン坐剤：1～2 個/日 

⑥リンデロン坐剤：１日（体重 10～20kg：0.5mg、 

20～40kg：1mg、40kg 以上：1～2mg） 

（3）経口・静注プレドニゾロン 

軽症・中等症 0.5～1mg/kg/日、最大量 40mg/日、 

中等症・重症 1～2mg/kg/日、最大量 60～80mg/日、 

重症ではメチルプレドニゾロンのパルス療法が選択され
ることもある。 

パルス療法とは、メチルプレドニゾロン（30mg/kg/日：最
大量 1000mg/日）を１日１回 1～2 時間かけて点滴静注
することを 3 日連続で行い、続く 4 日間を休薬する。 

プレドニゾロンの漸減はおよそ 8～10 週後に断薬できる
ように設定するが、病状により適宜設定する。 
 
 

 
（4）免疫調節薬 

①アザチオプリン（イムラン・アザニン ®など）0.5～
1.0mg/kg/日で開始し、適宜増減（最大量 2.5mg/日）
する。 
6-MP（ロイケリン）はアザチオプリンの概ね半量を目
安とする。 

②シクロスポリン点滴静注：2mg/kg/日の 24 時間持続静
注で開始し、血中濃度は 200～400ng/mL を目標とす
る。 

 

小児潰瘍性大腸炎治療指針（2016 年 1 月改訂） 
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クローン病治療指針（2017年 1月改訂） 

 

本治療指針の対象と位置づけ 

 この治療指針は、一般の医師がクローン病患者を治療する
際の標準的に推奨されるものとして、文献的なエビデンス、
日本における治療の現況などをもとに、研究班に参加する専
門家のコンセンサスを得て作成された。また、患者の状態や
それまでの治療内容・治療への反応性などを考慮して、治療
法を選択（本治療指針記載外のものを含めて）する必要があ
る。本治療指針に従った治療で改善しない特殊な症例につ
いては、専門家の意見を聞くあるいは紹介するなどの適切な
対応が推奨される。 
 本治療指針は、毎年必要な改訂を行う。 

Ⅰ．治療原則 

未だクローン病を完治させる治療法はない。治療の目的
はクローン病の活動性をコントロールし、患者の QOL を高め
ることにある。また、狭窄や瘻孔形成などの合併症は、患者
QOL に影響するので、その治療や予防が重要である。最近
の治療法の進歩により内視鏡的寛解も期待できるようになっ
てきた。治療にあたっては患者にクローン病がどのような病
気であるかをよく説明し、患者個々の社会的背景や環境を十
分に考慮した上で、医師が治療法を選択し、エビデンスとと
もに患者に提示して話し合い決定する。治療法の決定には、
重症度が重要であるが、重症度は活動度、合併症、疾患パ
ターン（炎症型、狭窄型、瘻孔型）と炎症度合いを加味して
決定される。さらに、寛解期であっても継続的に治療を行うこ
とが重要である。また、発症早期や再発早期に積極的に治
療を行うことは重要と考えられている。 
主な内科治療法としては、栄養療法と薬物療法がある。栄
養療法は副作用が少ないという特徴があるが、一定量以上
を継続するため患者の受容性が重要である。薬物療法との
併用も有用とされている。薬物療法では、免疫抑制を伴うも
のが多いので、感染などの合併症などに注意して治療を行う。
なお、強い合併症（狭窄、膿瘍、瘻孔など）では外科治療の
適応の検討が重要である。 
クローン病においても、長期経過により大腸癌（痔瘻癌を
含む）・小腸癌が報告されているので注意する。 
小児例では、成長障害や薬物の影響などに配慮した治療
が必要である（詳細については、小児治療原則を参照のこ
と）。なお、合併症が複雑になる前の適切なタイミングでの外
科治療が有用であるが、手術法など外科治療の詳細につい
ては、外科治療指針を参照のこと。 
また、強い免疫抑制を伴う治療の重複使用においては、
ニューモシスチス肺炎をはじめとする日和見感染症のリスク
を考慮し、ST 合剤の予防投与などの検討も含め慎重に行う
（特に高齢者や免疫抑制の強い患者）。 
 

B型肝炎ウイルス感染者(キャリアおよび既往感染者)に対
し各種の免疫を抑制する治療を行う場合、HBVの再活性化
によるB型肝炎を発症する可能性が考慮される。 このため抗
TNF-α抗体療法の導入に際しても、｢難治性の肝･胆道疾
患に関する調査研究班｣の示す“免疫抑制･化学療法により

発症するB型肝炎対策ガイドライン(改訂版)”に基づいた医
療的対応が必要である。  
※ 免疫を抑制する治療としては、副腎皮質ステロイド（中等
量以上）、アザチオプリン、6-MP、抗 TNF-α抗体製剤（イン
フリキシマブ・アダリムマブ）が該当する。 
 
 抗 TNF-α抗体製剤治療では結核併発のリスクが報告され
ており、本剤の投与に際しては十分な問診および胸部 X 線
検査に加え、インターフェロンγ遊離試験またはツベルクリン
反応検査を行い、疑わしい場合には積極的に胸部 CT 検査
も併用する必要がある。 これらスクリーニング検査で陽性所
見が一つでもあれば潜在性結核感染を疑い本剤開始3週間
前からINH(原則300mg/日)を6〜9ヶ月間投与する。 ツベル
クリン反応等の検査陰性例や、抗結核薬による予防投与例
からも導入後に活動性結核が認められた報告が有り、本剤
治療期間中には肺および肺外結核の発現に留意し、経過観
察を行う。 
 
 患者が悪性疾患を併発した場合、原則としてチオプリン製
剤・抗 TNF-α 抗体製剤は、悪性疾患の治療終了までは中
止することを検討する。また、これらの薬剤を悪性疾患の治
療後あるいは既往歴を有する患者に使用する場合には、そ
の薬剤の必要性と悪性疾患再発への影響を十分に検討し
適応を判断する。 
 

Ⅱ．初発・診断時および活動期の治療 
初発・診断時や活動期には寛解導入を目的とした治療を
行い、いったん寛解が導入されたら長期に寛解を維持する
治療を行う。治療法には薬物療法、栄養療法などの内科的
治療法と外科的治療法があり、単独であるいは組み合わせ
て治療法が選択される。小児では原則として、最初に栄養療
法を中心に治療法を選択する（詳細については小児治療原
則を参照）。多くの患者では外来治療により日常生活や就
学・就労が可能であるが、重症あるいは頻回に再燃し、外来
治療で症状の改善が得られない場合には入院や外科的治
療を考慮する。 

１．活動期の治療 

（１）軽症～中等症  
薬物療法としてはブデソニド(ゼンタコート®)〔1
日朝 1 回 9mg〕、または 5-ASA（５‐アミノサリチル酸）
製剤（ペンタサ®顆粒/錠〔3g まで保険適応〕、 大腸型で
はサラゾピリン®錠〔4g まで保険適応〕でも良い）が用いら
れる。ﾌﾞﾃﾞｿﾆﾄﾞは病変局所で効果を発現し、吸収後速
やかに不活化され全身性の副作用が軽減されるステ
ロイドで、臨床症状の改善により有用であるが、病
変の主座が回腸から上行結腸の場合に選択し、開始 8
週間を目安に継続投与が必要か検討を行い、中止す
る際には用量を漸減する。また、患者の受容性がある
場合には、栄養療法も有用で通常 900kcal/日程度が使
用される。これらで効果が不十分な場合は、(2)中等症～
重症に準じて治療するが、治療法の選択に際しては病
状と治療効果・副作用のバランスに注意し、場合によっ
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ては従来の治療による経過観察という選択肢もある。 

（２）中等症～重症 

●薬物療法を中心とする場合 
 上記（１）の軽症～中等症の治療の他、経口ステロイド
（プレドニゾロン 40mg/日程度（重症例では 40～60mg/
日）を投与する。また、メトロニダゾール（フラジール）
（*）１日750mgやシプロフロキサシン（シプロキサン）（*）
１日 400～800mg を試みる方法もある。ステロイドは強力
な抗炎症作用を有し寛解導入効果に優れるがとくに長
期投与で副作用が問題となるため、寛解導入を目的とし
て投与したのち漸減中止する。 
 ステロイド(ブデソニド含む)の減量・離脱が困難なとき
には、アザチオプリン（イムラン・アザニン®）を 1 日 50～
100mg（1～2mg/kg）程度併用するのもひとつの方法であ
る。効果発現までに 3～4 ヶ月を要することもある。副作
用の発現には十分注意する。アザチオプリンのかわりに
6-MP（ロイケリン）（*）を用いることも出来る。 
 ステロイド(ブデソニド含む)や栄養療法（詳細は後記）
等の寛解導入療法が無効な場合はインフリキシマブ（レ
ミケード）あるいはアダリムマブ（ヒュミラ）の投与を考慮
する。インフリキシマブやアダリムマブにはステロイド(ブ
デソニド含む)の減量・離脱効果もある。インフリキシマ
ブは初回投与後 2 週、6 週に投与し、寛解維持療法とし
て以後8週間の間隔で投与を行う。効果発現は迅速で、
2 週間後に炎症所見の軽減や症状の改善がみられ、数
週間持続する。投与時反応に対する処置が可能な状態
で 5mg/kg を 2 時間以上かけて点滴静注する。 なお、
投与時反応が無ければ 3 回目以後は、点滴速度を最大
で 1 時間あたり 5mg/kg まで短縮することができるが、副
作用の発現に注意する。一方、アダリムマブは初回
160mgの皮下注射を行い、2週間後に80mgの皮下注射
を行う。その後は 40mg の皮下注射を 2 週間ごとに寛解
維持療法として行う。条件が満たされれば、患者自身に
よる自己注射も可能である。 
インフリキシマブ・アダリムマブともに投与中に効果が
減弱することがある（次回注射時までに症状が悪化する
こと）。効果が減弱した場合、インフリキシマブでは
10mg/kg への増量、アダリムマブでは 1 回 80mg への増
量が可能である。インフリキシマブ、アダリムマブとも期間
短縮が有用という海外の報告もある（*）。また、他の薬剤
へ変更することも一つの方法である。 
 
●栄養療法を中心とする場合 
経腸栄養療法を行う場合は、成分栄養剤（エレンタール
®）あるいは消化態栄養剤（ツインライン®等）を第一選択と
して用いる。但し、受容性が低い場合には半消化態栄養
剤(ラコール®等)を用いてもよい。経鼻チューブを用いて
十二指腸～空腸に投与するが経口法でも良い。濃度が
高すぎる場合や速度が速すぎると下痢をおこすことがあ
る。当初は低濃度少量から開始し、注意しながら投与量
と濃度を漸増し、数日以上かけて維持量に移行する。1
日の維持投与量として理想体重1kgあたり30kcal以上を
目標として投与する。病状と患者の受容性や QOL に配
慮して適宜投与量の増減や経口法の併用、調理の工夫
などを行っても良い。 
 成分栄養剤を用いる場合には 10～20%脂肪乳剤 200

～500mL を週 1～2 回点滴静注する。また亜鉛や銅など
の微量元素欠乏にも注意する。 
 小児では原則として、栄養療法を先行して行い、 治療
効果が不十分な症例においてステロイド、免疫調節薬な
どの投与を検討することが望ましい。 
 
 ●血球成分除去療法の併用 
栄養療法及び既存の薬物療法が無効又は適用できな
い場合で、大腸の病変に起因する明らかな臨床症状が
残る中等症から重症の症例に対しては、寛解導入を目的
としてアダカラム®による顆粒球吸着療法（GMA）を、一連
の治療につき基本的に週1回×5週を1クールとして、2ク
ールを限度に施行できる。なお、潰瘍性大腸炎では治療
間隔の指定なく認可されているがクローン病では認めら
れていない。 

（３）重症（病勢が重篤、高度な合併症を有する場合） 
外科的治療の適応の有無を検討した上で下記の内科
治療を行う。 

●薬物療法を中心とする場合 
 感染症の合併がないことを確認したのちにステロイドの
経口投与または静脈投与（プレドニゾロン 40～60mg/
日）を行う。ステロイド抵抗例ではインフリキシマブあるい
はアダリムマブの投与を考慮する。 

●栄養療法を中心とする場合 
 著しい栄養低下、頻回の下痢、広範な小腸病変の病
勢が重篤な場合、腸管の高度狭窄、瘻孔、膿瘍形成、
大量出血、高度の肛門部病変などを有する場合や通常
の経腸栄養療法が困難あるいは効果不十分な場合は、
絶食の上、完全静脈栄養療法を行う。通過障害や膿瘍
などがない場合は、インフリキシマブあるいはアダリムマ
ブを併用してもよい。 

（４）瘻孔の治療 
 内瘻と外瘻（痔瘻を含む）がある。まず、外科治療の適
応を検討する。必要に応じて外科医や専門医の意見・
協力を求める。薬物治療としては、インフリキシマブやア
ダリムマブが使用される。アザチオプリンも外瘻に有効な
場合がある。なお、内瘻への効果は弱いという意見が多
い。 
 
Ⅲ．寛解維持療法 
活動期に対する治療によりいったん寛解が導入されたら、
長期に寛解を維持する治療を行う。穿孔型あるいは肛門部
病変を合併した患者、腸管切除を受けた患者、寛解導入時
にステロイド投与が必要であった患者は再燃しやすいので注
意が必要である。 
寛解維持療法としては、在宅経腸栄養療法、薬物療法
（5-ASA 製剤、アザチオプリン等）が用いられる。アザチオプ
リンは、腸管病変の他肛門部病変の寛解維持にも有効であ
る。またインフリキシマブやアダリムマブにより寛解導入され
た後は、それぞれの定期的投与が寛解維持に有効である。 
在宅栄養療法では、1 日摂取カロリーの半分量以上に相
当する成分栄養剤や消化態栄養剤の投与も寛解維持に有
用であるが、栄養剤の投与や選択にあたっては患者個々の
QOL や ADL・受容性などを考慮すべきであり、受容性が低 
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い場合には半消化態栄養剤を用いてもよい。短腸症候群な
ど、在宅経腸栄養法でも栄養管理が困難な症例では、在宅
中心静脈栄養法を考慮する。 
在宅経腸栄養療法は、小児の寛解維持にも有用である。 
 
Ⅳ．肛門部病変に対する治療 
腸管病変の活動性を鎮め寛解導入すべく、内科的治療に
努める。外科医・肛門科との連携の下に病態を把握し治療法
を選択する。痔瘻・肛門周囲膿瘍に対しては、必要に応じド
レナージなどを行い、さらにメトロニダゾール（*）や抗菌剤・
抗生物質等で治療する。インフリキシマブ・アダリムマブによ
る治療は、上記により膿瘍がコントロールされたことを画像検
査で確認したうえで考慮する。裂肛、肛門潰瘍に対しては腸
管病変に準じた内科的治療を選択する。肛門狭窄について
は、経肛門的拡張術を考慮する。難治例に関しては、専門
の外科医・肛門科などの専門医との連携が望ましい。 
 
Ⅴ．狭窄の治療 
内視鏡が到達可能な箇所に通過障害症状の原因となる
狭窄を認める場合は、内科的治療で炎症を鎮静化し、潰瘍
が消失・縮小した時点で、内視鏡的バルーン拡張術を試み
てもよい。改善がみられたら定期的に狭窄の程度をチェック
して、本法を繰り返す。穿孔や出血などの偶発症には十分
注意し、無効な場合は外科手術を考慮する。 
 
Ⅵ．外科手術後の再発予防 
Ⅲ．の寛解維持療法に準じて行われる。5-ASA 製剤、免
疫調節薬（アザチオプリン・6-MP（*））、メトロニダゾール（*）
は術後再発を予防する可能性が考慮され、インフリキシマブ、
アダリムマブ、栄養療法は術後再発予防効果があるとする報
告もあるが、現状では術後再発予防の治療法は確立されて
いない。内視鏡検査や小腸、注腸造影検査で病変再発が確
認された場合には、一般的なクローン病の寛解導入療法に
準じて治療する。 
 

〈注1〉 寛解状態とは、IOIBDスコアが0または1、CRP陰性、
血沈正常の状態をいう。 

〈注2〉 サラゾピリン®に比較してペンタサ®の安全性は高い
が、発疹、発熱、下痢、白血球減少、腎機能障害、
肝機能障害などの副作用が報告されている。 

〈注3〉 プレドニゾロンの長期投与は、骨粗鬆症などの副作
用を発症させることがあるので、極力避けなければ
ならない。 

〈注4〉 アザチオプリンや6-MP（*）の副作用として、白血球
減少、胃腸症状、膵炎、肝機能障害、脱毛などが起
こり得る。このような副作用は投与開始後早期に起
こることがあるため、投与開始早期は頻回に血液検
査を行い（投与開始後1～2週間を目安にし、その後
は数週間おき）、白血球数減少やその他の異常が
発現した場合は程度に応じて減量、または一時中
止する。 

〈注5〉 投与時反応とは、投与中あるいは投与終了後2時間
以内に出現する症状で、アナフィラキシー様の重篤 

な時は投与を中止し、全身管理を行う。 
インフリキシマブ・アダリムマブの副作用として、免疫
抑制作用による結核菌感染の顕性化、敗血症や肺
炎などの感染症、肝障害、発疹、白血球減少などが
報告されている。 

〈注6〉 メトロニダゾール（*）の副作用として、末梢神経障害、
味覚障害、中枢神経障害（めまい、ふらつき）などが
ある。 

〈注7〉 感染罹患歴および予防接種の接種歴を確認し、定
期的あるいは任意接種のワクチンを適宜接種すべ
きである。ステロイド、免疫調節薬、生物学的製剤等
の投与中は、生ワクチンの投与は原則禁忌となる。 

（*） 現在保険適応には含まれていない。 
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1. 手術適応 

(1) 絶対的手術適応 

① 穿孔、大量出血、中毒性巨大結腸症、内科的治療で
改善しない腸閉塞、膿瘍（腹腔内膿瘍、後腹膜膿瘍） 

② 小腸癌、大腸癌（痔瘻癌を含む） 

〈注〉①は（準）緊急手術の適応である。 

(2) 相対的手術適応 

① 難治性腸管狭窄、内瘻（腸管腸管瘻、腸管膀胱瘻な
ど）、外瘻（腸管皮膚瘻） 

② 腸管外合併症：成長障害など（思春期発来前の手術
が推奨される。成長障害の評価として成長曲線の作
成や手根骨の X線撮影などによる骨年齢の評価が重
要であり、小児科医と協力し評価することが望ましい） 

③ 内科治療無効例 

④ 難治性肛門部病変（痔瘻、直腸膣瘻など）、直腸肛門
病変による排便障害（頻便、失禁など QOL 低下例） 

 
2. 術式の選択 
外科治療の目的は内科治療に抵抗する合併症の除去で
あり、術式は短腸症候群の回避など長期的なQOLの向上を
考慮して選択する。全身状態不良例では二期的吻合も考慮
する。 

(1) 小腸病変 
腸管温存を原則とし、合併症の原因となっている主病変
部のみを対象とした小範囲切除術や限局性の線維性狭
窄では狭窄形成術を行う。狭窄形成術では可能な限り、
病変部の生検を行う。 

〈注〉手術時には可能な限り、残存小腸長を記録する。 

(2) 大腸病変 
病変部の小範囲切除術を原則とする。病変が広範囲、ま
たは多発し、直腸病変が比較的軽度で肛門機能が保た
れている場合には大腸亜全摘、自然肛門温存術を行う。
直腸の著しい狭窄、瘻孔には人工肛門造設術（直腸切
断術を含む）を考慮する。 

(3) 胃十二指腸病変 
内視鏡的拡張術が無効な十二指腸第 1 部から第 2 部に
かけての線維性狭窄例には胃空腸吻合、または狭窄形
成術を行う。狭窄形成術は手技上困難なことが多く、あま
り行われない。 

(4) 肛門部病変（詳細は「クローン病肛門部病変に対する治
療指針」を参照） 
直腸肛門病変には「クローン病特有原発巣」(primary 
lesion：クローン病自体による深い潰瘍性病変)、「続発性
難治性病変」（secondary lesion：原発巣から感染などによ
って生じた痔瘻などの 2 次的病変)、「通常型病変」
(incidental lesion：クローン病と関連のない通常の病変)が
あり、クローン病特有原発巣の有無などで病変を的確に 

 
 
 
診断して病態に適した治療法を選択する。 
最も多い難治性痔瘻には腸管病変に対し内科的、外科
的治療を行い、seton法などの局所治療を行う。難治性肛
門病変、保存的治療で改善しない直腸肛門狭窄例、直
腸膣瘻には人工肛門造設術(直腸切断術を含む)を考慮
する。難治例は専門家による治療が望ましい。 
 
〈注1〉 腸管腸管瘻では主病変の腸管切除と瘻孔を形成した
病変部でない腸管の瘻孔部楔状切除を行う。 

〈注2〉 本症に対する腹腔鏡補助下手術は通常の開腹術に
比べて整容性の点で優れているが、腸管が脆弱な症
例、高度の腹腔内癒着例、複雑な腸管瘻症例などで
は適応を慎重に考慮する。本治療は専門施設で行う
のが望ましい。 

 
3. 周術期管理 
腸管病変により術前に貧血や低アルブミン血症などの栄
養障害を合併することが多く、なるべく術前にこれらを補正す
る。必要であれば術前にイレウス管による減圧、経皮的膿瘍
ドレナージ、外瘻部の皮膚管理などを行う。 
術前ステロイド投与例では感染性合併症の増加だけでな
く、吻合術例での縫合不全の危険性などがあり、可能であれ
ば、術前にステロイドを減量する。また術後はステロイドカバ
ーを行い、副腎機能不全に留意しながらステロイドを減量す
る。 
本症の病変部腸管や腸管切除のために栄養障害や排液
量増加による脱水を併発する症例には輸液、経腸栄養剤に
よる治療を適正に行う。 
 
＜注＞術後ステロイドカバー 
 ステロイドを長期投与された患者では手術後のステロイド分
泌が十分でなく、急性副腎機能不全を起こす可能性があり、
ステロイドカバーが必要と考えられている。しかし明確なエビ
デンスに基づいた方法はなく、従来の報告と経験に基づい
た投与法が行われている。 
対象に関してはプレドニゾロン 5ｍｇ/日以下の投与例では
通常の維持投与量以上の投与は不要とされている。 
使用されるステロイド製剤は術直後には代謝の早いハイド
ロコーチゾンが用いられることが多く、術後当日と術後 1 日は
200～300mg、術後 2 日は 100～200mg、その後徐々に減量
して、術後約 7 日で通常、経口プレドニゾロン 15mg/日前後
に変更し、十分に経過観察を行いながら速やかに減量、中
止を試みる（＊）。 
（＊）ステロイド減量時には急性副腎機能不全症の発生に
留意して時間をかけて減量する。 

クローン病外科治療指針（2016 年 1 月改訂） 
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Heineke-Mikulicz strictureplasty

Finney strictureplasty

Jaboulay strictureplasty

Double Heineke-Mikulicz strictureplasty

Side-to-side isoperistaltic strictureplasty

クローン病に対する狭窄形成術：strictureplasty
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クローン病肛門部病変に対する治療指針（2016 年 1 月改訂） 

Ⅰ. 一般的事項 

クローン病において、肛門部は回盲部と同様に罹患頻度
の高い部位であり、その病変は再発をくり返し、難治化するこ
とから、長期的にQOLを維持するためにも管理が重要とな
る。 
治療に際しては、局所の病態を的確に診断するだけでなく、
腸病変とくに大腸病変の活動性を評価して治療法を決定し、
局所の外科治療の選択には病変の制御とともに肛門機能に
も配慮する。 
肛門部は癌合併頻度の高い部位であり、長期経過例に対
しては臨床症状の変化に留意し、癌を疑う場合には積極的
に組織学的検索（生検・細胞診）を行い早期発見に努める。 

Ⅱ. 診断的事項 
 肛門周囲、肛門管を含めた局所の病態の評価は、経験 
ある外科医、肛門科医との連携の下、必要に応じて麻酔 
下での検索を行う（EUA：Examination under anesthesia）。 
 画像検査としては、内視鏡検査、瘻孔造影、CT、MRI、 
経肛門的超音波検査を用いて肛門管から直腸周辺の炎 
症性変化を評価する。 
 腸病変については、罹患部位、活動性を把握する。 
 肛門機能についても、用手的診察、肛門内圧検査を用 
いて肛門括約筋機能を評価する。 

Ⅲ. 病態別治療指針 

1. 痔瘻・膿瘍 
軽症例（日常生活に支障のない程度の自覚症状）に
対しては、切開排膿とともにメトロニダゾール（*）や抗菌
剤（ニューキノロン系、セフェム系など）を投与する。 
中等症（持続性の疼痛、排膿）以上の症状がある場合
には、seton法によるドレナージを第1選択とする。下部大
腸に活動性病変がなく単純な痔瘻であれば、痔瘻根治
術も選択肢の一つとなるが、術後創治癒に時間がかか
ること、および再発率の高いことを考慮して適応を決定
する。 
複雑多発例や再発をくり返す場合には、痔瘻根治術
の適応は控え、seton法ドレナージを継続する。 
薬物治療（免疫調節薬、生物学的製剤）を導入する
場合は、ドレナージによって局所の感染巣を制御した後
に開始する。 
日常生活を制限する程の高度症状（重症例）を諸治
療によっても制御できない場合には人工肛門造設術を
考慮する。 

2. 直腸（肛門管）－ 膣瘻 
効果的な内科的治療法はなく、膣からの便・ガスの排
出が多い場合には外科治療を考慮する。局所的には経
肛門的あるいは経膣的にadvancement flap法を行うが、
人工肛門の併用を必要とする。 

3. 裂肛・肛門潰瘍 
中等度以上の症状があれば、併存する痔瘻・膿瘍の
外科的処置に加えて、腸病変に準じて内科的治療を選
択する 
 

4. 皮垂 
腫張、緊満、疼痛により排便にも支障を来たす場合に
は、外科治療を考慮してもよい。痔瘻を誘発することもあ
り、切除範囲は最小限にとどめる。 

5. 肛門部狭窄 
肛門狭窄と直腸肛門狭窄を見極めて治療法を選択す
る。肛門狭窄（肛門管に限局した輪状狭窄）に対しては
ブジーを用いた拡張あるいは経肛門的拡張術の適応と
なる。 
下部直腸病変に関連した直腸肛門狭窄については、
拡張術の効果は乏しく日常生活が困難な場合には人工
肛門造設も考慮する。 
 
6．補足 
 重症度の評価には、自覚症状に客観的所見も加味された
PDAI (Perianal Crohn’s Disease Activity Index) も参考にす
る。ただし、Sexual activity の評価が難しい場合には、社会
生活評価項目(Social activity) に代えて、概ね5点を目途に
外科医、肛門科医と外科治療について協議する。 
 
 生物学的製剤の使用に際しては、短期的な有用性は示さ
れているが、長期的な効果についてはevidenceが十分でなく、
直腸肛門狭窄にも留意する。 
 

Ⅳ. 人工肛門の適応(直腸切断術を含む) 
直腸肛門部癌の合併および著しいQOLの低下を来たす
重症の肛門部病変に対して人工肛門造設の適応となる。 
重症の肛門部病変とは、seton法ドレナージや薬物療法の
併用でも制御できない痔瘻、膣瘻、尿道瘻、線維性の強い
直腸肛門狭窄、および肛門機能の低下により便失禁を来た
した場合などが相当する。 
重症の肛門部病変に対する一時的人工肛門、永久的人
工肛門（直腸切断術）の選択は個々の背景を考慮し、患者と
の協議の下に決定する。一時的人工肛門造設を行っても直
腸肛門部病変は再燃ばかりでなく癌合併のリスクがあり、継
続的な観察が必要である。 
また、肛門病変増悪のリスクから、一時的人工肛門の閉鎖は
難しいことが多い。 
 
（*）現在保険適応には含まれていない。 
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クローン病術後管理治療指針（2015 年 3 月作成） 

 

序文 

クローン病は術後の再発リスクが高く、さらには再手術に至

る場合も少なくないため、適切な術後管理を必要とする。残

存病変が存在する場合には、それに対する治療が必要で

ある。長期成績は明らかではないが、術後の再発予防ある

いは術後再発に対する早期の適切な治療が、予後を改善

する可能性が指摘されている。画一的な術後管理の方法

は確立されていないため、症例ごとの計画的な管理が重要

となる。そのためには以下の点に留意する。 

１． 再発危険度の評価 

欧米を中心に、喫煙、腸切除術の既往、広範な小腸

病変、瘻孔型の症例などが再発の危険性を高める因

子として挙げられている。 

２． 再発の診断 

臨床症状の評価では、術後の腸管癒着や腸管切除

による影響の可能性を考慮する。術後の再発では、内

視鏡的な病変の再発が臨床的な再発に先行し、その

再発病変は吻合部付近に好発するため、再発リスク

のある症例ではとくにこれらの点に留意する。術後再

発の早期診断には、内視鏡検査や消化管造影検査

を用いた病変評価が必須となるが、微小病変も多いた

め内視鏡検査を優先する。病変再発所見が認められ

た場合にはそれまでの寛解維持療法を再検討し治療

の変更を考慮する。術後半年から１年を目安とした内

視鏡検査は、それまでの術後管理の評価と以後の計

画的な内科的治療に有用と考えられる。 

３． 術後寛解維持療法 

術後の再発予防あるいは寛解維持に対する治療は、

通常の寛解維持療法に準じて行う。再発や短腸症候

群への移行のリスクが高いと考えられる症例では、生

物学的製剤を含めた積極的な治療を考慮する。 

４． その他 

術式は、腸管切除長、切除部位、吻合法、狭窄形成

術を施行した個所の数や様式、残存病変の有無、スト

ーマの有無など症例ごとに異なる。また、肛門病変や

術式により空置した消化管にも注意を払う必要がある。

以上の点から、術後も内科と外科の連携が不可欠で

ある。 
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小児クローン病治療指針（2016 年 1 月改訂） 

小児期クローン病の治療原則 

１） 寛解導入療法および寛解維持療法は、栄養療法を中心
に行う。 

２） 診断時にすでに成長障害・骨年齢遅延などが認められ
ることが少なくない。小児は心身の発達過程にあることか
ら、二次性徴を含めた正常な成長と発達を達成すること
が求められる。そのため、成長曲線を活用した身長・体
重の定期的なチェックや、心理的・社会的サポートが必
要とされる。またステロイドは寛解維持に有用ではなく、
ステロイドを漫然と投与すると成長障害の原因となる。 

３） ステロイド依存の小児でもアザチオプリン・6-MP は、ステ
ロイド減量や離脱に有用である。さらに寛解維持にも有
用である。アザチオプリン・6-MP が無効あるいは禁忌の
患者ではメトトレキサート（メソトレキセート®）も選択薬の
一つである。 

４） 小児期クローン病の治療に際しては安全性に特別な注
意が必要である。とくに生物学的製剤（インフリキシマブ
（レミケード）あるいはアダリムマブ（ヒュミラ））の適応は
慎重に判断すべきことであり、専門家へのコンサルトが
勧められる。なおアザチオプリン・6-MP と生物学的製剤
の併用例について特に若年男性で hepatosplenic T cell 
lymphoma を含む悪性腫瘍の発生が報告されており、十
分に注意すべきである。 

５） 薬用量は原則として体重換算で決める。 

６） 寛解導入および維持に使用する薬物（下記）は、ほとん
どが小児では保険適応外である。したがってその使用に
あたっては、本人・家族に効果と副作用について詳しく
説明して、十分な同意を得ることが望ましい。 
 
小児における栄養療法の原則 

 寛解導入療法は、経腸栄養剤による栄養療法が中心であ
り、1 日の全必要エネルギー量を投与する（学童では 50～
60kcal/kg/日）。成分栄養剤（ED：エレンタール®など）のみ
で長期間栄養療法を行う場合には経静脈的に脂肪乳剤を
補う（5～10mL/kg体重/日、週1～2回）。寛解維持の経腸栄
養療法としては、全摂取カロリーの30～70%をEDで摂取する。
長期にわたり経腸栄養療法を行う場合には、必須脂肪酸や
セレンを含む微量元素の欠乏に留意する。 

詳細は｢小児クローン病治療ガイドライン｣ 日本小児科学会
雑誌 2013; 117: 30-37. 参照のこと。 
 
小児薬用量 

１） 5-ASA 製剤 

① ペンタサ®顆粒/錠（50～100mg/kg/日：最大量 3g/日） 

② サラゾピリン®錠（40～100mg/kg/日:最大量 4g/日） 

２） 経口･静注プレドニゾロン 

プレドニン®（1～2mg/kg/日:最大量 40～60mg/日） 

 

 

 

３） 免疫調節薬 

① アザチオプリン(イムラン ®・アザニン ®など）（1.0～
2.0mg/kg/日：分１） 

② 6-MP(ロイケリン®)（0.5～1.0mg/kg/日：分１） 

アザチオプリンは、0.5～1.0mg/kg/日で開始し、適宜
増減する(最大量 2.0mg/kg/日)。6-MP はアザチオプリ
ンの概ね半量を目安とする。 

③ メトトレキサート（メソトレキセート®）（10mg/m2 週 1 回皮
下注：最大量15mg/m2、寛解後は週1回内服）。アザチ
オプリン・6-MP が無効あるいは禁忌の患者に対して試
みる。 

４） 抗菌薬 

① フラジール®（15mg/kg/日：分 2 経口） 

② シプロキサン®（20mg/kg/日：分 2 経口か点滴静注、最
大量 400mg/日）（15 歳未満の小児では禁忌とされるた
め、治療上の有益性を十分に考慮する必要がある） 

５） 生物学的製剤 

インフリキシマブ（レミケード®）あるいはアダリムマブ（ヒュ
ミラ®） 

投与方法および投与量は｢小児クローン病治療ガイドラ
イン｣本文の記載を参照のこと。 
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経腸栄養
5-ASA（＋抗菌薬）

経腸または静脈栄養
5-ASA（＋抗菌薬）
ステロイド（経口/静注）
（＋AZA/6-MP）

経験のある医師や施設にコンサルト・紹介を行う

インフリキシマブ
顆粒球吸着療法

重篤な
場合

重篤ではない
場合

無効

無効

（注1）（注1）

（注1） どの段階でも経験のある医師や施設に治療方針を相談することが望ましい。

（注2） どの段階でも外科治療の適応を十分に検討した上で内科治療を行う。なお肛門病変・狭窄の治療、
術後の再発予防の詳細については本文参照。

（注3） 治療を開始する前に予防接種歴・感染罹患歴を確認し、定期・任意接種とも、積極的に行うことが
望ましいが、詳細については本文参照。

詳細は「小児クローン病治療ガイドライン」日本小児科学会雑誌 2013;117:30-37.

（注1）

  


