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 研究要旨：炎症性腸疾患には、疾患自体に伴う合併症ならびに治療経過中に生じる合併症が存在する。

本プロジェクトでは３年間で以下の研究に取り組んだ。（１）潰瘍性大腸炎に合併するサイトメガロウ

イルス（以下 CMV）感染症の診断、治療法の確立（２）炎症性腸疾患患者に対する短期ステロイド投与

が及ぼす骨代謝への影響（３）炎症性腸疾患における血栓症の頻度ならびに危険因子の同定である。 

CMV 感染合併例に対する治療に関しては、粘膜内 CMV-DNA コピー数をマーカーとした前向き臨床試験の

立案・開始が可能となった。また、炎症性腸疾患に対する短期ステロイドの骨代謝への影響に関しては、

前向き観察研究のプロトコールが立案された。血栓症については、欧米と同様炎症性腸疾患患者では頻

度が高く、今後は血栓予防の介入研究の必要性が示唆された。
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A. 研究目的 

炎症性腸疾患には、疾患自体に伴う合併症ならび

に治療経過中に生じる合併症が存在する。これら

の合併症は、増加する炎症性腸疾患患者の QOL の

低下につながる。本プロジェクトでは、３年間に

わたり、（１）潰瘍性大腸炎に合併する CMV 感染

症の診断、治療法の確立（担当 松浦 稔）（２）

炎症性腸疾患患者に対する短期ステロイド投与

が及ぼす骨代謝への影響（担当 松浦 稔）（３）

炎症性腸疾患における血栓症の頻度ならびに危

険因子の同定（担当 藤谷幹浩）について取り組

んできた。 

 

B. 研究方法 
（１）サイトメガロウイルス合併潰瘍性大腸炎に
おけるガンシクロビル・GMAA 併用療法の有効性に
ついて 

CMV感染合併UC患者に対する抗ウイルス剤および

顆粒球除去療法を併用した治療法の有効性に関

する検討(多施設共同臨床試験)を行った。 

（２）mucosal PCR 法をマーカーとした CMV 感染

合併潰瘍性大腸炎の治療適正化 渡辺班での研

究成果から、大腸粘膜で CMV-DNA が 1000copy 以

上検出された場合、大腸粘膜内組織学的 CMV 陽性
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率が高くなることが明らかとなった。この結果を

基に、大腸粘膜生検組織を用いた mucosal PCR 法

をマーカーとした新たな臨床研究のプロトコー

ルを立案した。 

（３）炎症性腸疾患における骨代謝障害に関する

実態調査 －多施設共同研究に向けて－炎症性

腸疾患患者に対する骨代謝への影響を検討する

前に、班会議に参加している炎症性腸疾患専門医

に対して、骨粗鬆症の検査・予防に関するアンケ

ートを開始した。 

（４）入院した炎症性腸疾患患者に対し、エコー、

CT、MRI を行うことにより血栓が生じる頻度、危

険因子の同定を試みた。 

（倫理面への配慮） 

本研究は「GCP の尊守」およびヘルシンキ宣

言に基づいた倫理的原則に準拠して臨床試験

実施計画書を作成し、各施設の倫理委員会

(IRB)の承認を得ている。臨床試験実施に際し

ては、研究対象者に本研究の内容や不利益も

含め文書による説明を行い、対象者からの自

主的な同意(インフォームド・コンセント)を

得た上で実施している。また症例毎に決めら

れたコード番号により臨床情報や検査データ

を管理し、被験者の個人情報の保護、人権へ

の配慮、プライバシーの保護に努めている。 

 

C. 研究結果 

（１）解析結果では、抗ウイルス単独群では

臨床症状および CRP 値の改善を認めるも、内

視鏡的活動度の改善効果は認められなかった。

顆粒球除去療法治療単独、または抗ウイルス+

顆粒球除去療法併用群では臨床症状や CRP 値

だけでなく、内視鏡的活動度の改善も認めら

れた。 

 （２）CMV 感染合併 UC 患者の治療方針を明

らかにするプロトコール作成を開始した。CMV

感染合併 UC 患者に対して、免疫制御療法の強

化を基本的治療とし、上記で改善得られず、

かつ腸管局所での CMV-DNA が高い症例

(≧1,000copy/microg･DNA)に対して抗ウイル

ス剤の追加投与を無作為に割り付け、その有

用性を検証する試験デザインを立案し、本プ

ロトコール作成は完成した。京都大学大学の

方では、倫理委員会の承認が得られた。現在、

多施設で倫理委員会での審査中であり、試験

はすでに実施可能状態である。 

（３）骨粗鬆症の検査・予防に関するアンケ

ートを行った。その解析結果に基づき、炎症

性腸疾患患者における短期ステロイド投与に

よる骨代謝への影響を前向きに検討する研究

のプロトコールはほぼ完成した。再度、共同

研究者間で調整し、各倫理委員会に提出予定

である。 

（４）今回の検討結果から、入院中の炎症性

腸疾患患者の血栓リスクは、欧米からの報告

よりも高いことが示唆された。 

 

D. 考察 

炎症性腸疾患に見られる合併症、中でも UC 患

者におけるサイトメガロウイルス感染の診 

潰瘍性大腸炎に合併した CMV 感染の治療法に

ついては、未だに結論がついていない。今回、

我々が完成したプロトコールによる前向き研

究がその回答を導きだしてくれると考えられ

る。炎症性腸疾患患者に合併する骨粗鬆の問

題は以前から注目されている。しかしながら、

他の免疫疾患と異なり、炎症性腸疾患治療に

おいて、ステロイド使用期間は限られている。

炎症性腸疾患患者にステロイド治療を開始す

る場合の bisphosphonate 剤投与の必要性に

ついて、我々は前向き試験に取り組んでいく

必要があるものと考えている。 

さらに、本邦においても、炎症性腸疾患患者

における血栓傾向は高く、今後は、血栓予防

の介入試験を検討すべきである。 

 

E. 結論 

CMV 感染合併に対する治療指針を確立するた

めのプロトコールを確立し得た。本試験を遂

行し、新たなエビデンスを世界に発信する。
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さらに、短期ステロイド投与による骨代謝へ

の影響、血栓症の予防に向けた前向き研究を

今後も推進していく。 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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抗体製剤不応・不耐クローン病患者におけ

るタクロリムスの有用性について. 第
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100 回日本消化器病学会総会, 東京, 2014

年 4 月 

3. 松浦稔, 南尚希, 仲瀬裕志. 潰瘍性大腸

炎の粘膜治癒判定における色素拡大内視

鏡観察の臨床的意義. 第 87 回日本消化器

内視鏡学会総会, 福岡，2014 年 5 月 

4. 樋口浩和, 吉野琢哉, 松浦稔，仲瀬裕志.  

     潰瘍性大腸炎における定量的内視鏡下炎

症粘膜評価法の開発. 第 87 回日本消化器

内視鏡学会総会, 福岡，2014 年 5 月  

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

 
発明者: 仲瀬裕志、松浦稔、吉野琢哉、樋口
浩和、池本洋祐 
発明の名称：画像処理装置及び内視鏡装置
(Image processing device and endoscope 
device) 
国際出願番号：PCT/JP2013/063384 
国際出願日：2013/05/14 
米国出願番号：14/415,378 
欧州出願番号：13819629.0 
中国出願番号：201380038083.7 
 
 
発明者: 仲瀬裕志、松浦稔、吉野琢哉、樋口
浩和、池本洋祐 
発明の名称：病変評価情報生成装置(Lesion 
evaluation information generator, and 
method and  
computer readable medium thereof) 
米国出願番号：14/260,599  (出願日：
2014/04/24) 
ドイツ出願番号：102014105826.7 (出願日：
2014/04/25) 
中国出願番号：201410168802.3 (出願日：
2014/04/24) 
 

２．実用新案登録 

   なし 

３．その他 

 なし 

 


