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 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
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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（下図）。内視鏡機器はオリンパス社製 EVIS 

LUCERA ELITE CF-HQ290I 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）

内視鏡および NBI 観察所見を記録する。 

 非劣性マージン 10%等で必要症例数 260 例と設

定した。罹病期間 7年以上の全大腸炎型か左側腸

炎型で部分 Mayo スコア２以下（内視鏡サブスコ

ア１以下）を対象に全国 13 施設で行った

（UMIN000013527）。狙撃生検を基本としたが必要

に応じランダム生検も容認した。２名の専門病理

医が臨床情報不知で免疫組織化学染色併用にて

病理診断を行った。主要評価項目は両群の腫瘍性

病変検出率とした。なお、本研究は日本消化管学

会の多施設研究助成を受けている。

（UMIN000013527） 

（倫理面への配慮） 

本研究は各研究参加施設の倫理委員会の承認

を得て、参加者にインフォームド・コンセントを

得て施行する。 

 

C. 研究結果 

現在全国１４施設が参加し、2014 年 4月から

2015 年 10 月まで 263 例が登録された。NBI 群 133

例、PCE 群 130 例にランダム化され、種々の臨床

的背景、大腸癌家族歴、UC 関連腫瘍歴、内視鏡医

経験年数などに両群で有意差はなかった。速報値

の解析結果では、症例ベースの腫瘍性病変検出率

は、NBI 群(22.1%)、PCE 群(14.7%)で有意差はな

く(p=0.17)、非劣性マージンの点でもNBI群はPCE

群に劣らないと結論した。検体ベースの各病変数

比較(NBI vs PCE)でも sporadic adenoma (14 vs 13, 

p=1.00)、low grade dysplasia（7 vs 3, p=0.33）、

high grade dysplasia or cancer（6 vs 3, p=0.50）

で有意差はなく、生検個数も 1.80/例 vs 1.85/

例 (p=0.88)で有意差はなかったが、UC関連腫瘍

は NBI 群(7.1%)、PCE 群(3.3%)と NBI の検出率が

高い傾向があった(p=0.08)。総観察時間(11.9 vs 

16.3 分: p＜0.01)、総検査時間(17.2 vs 21.5 分: 

p＜0.01)は有意に NBI 群が短かった。腫瘍性病変

の JNET 所見は、vessel pattern、surface pattern

共に type 2A と type 2B が主体であった。 

 

D. 考察 

 第一世代のNBIでは潰瘍性大腸炎サーベイラン

スに対して有用性を見いだせておらず、グローバ

ルコンセンサス（SCENIC International 

Consensus, Gastroenterology 2015;148:639-651）

でも否定的に記載されていたが、第二世代の NBI

を用いた RCT で、今回世界で初めて有用性を客観

的に証明した。また本邦の大腸内視鏡技術の高さ

も示す結果となった。 

 

E. 結論 

 全大腸NBI観察のトレーニングを受けた医師は

Mayo 内視鏡サブスコア１以下の症例に対して

panchromoendoscopy に代わって、NBI-SC を行っ

てもよく、腫瘍性病変検出能は同等で、内視鏡検

査時間は有意に短い。  
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