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 研究要旨： 

本プロジェクトでは、１）小児 IBD 2)妊娠者 IBD３）高齢者 IBD それぞれの特殊性を明らかにし、各々

の診断、治療法の確立を目指す。加えて、広報活動プロジェクトと共同し、各々の情報を患者さんや一

般医向けに啓蒙・配信することを目指した。平成 26-28 年度は１）小児では内科治療の成績と手術症例

の検討、超早期 IBD の全国調査がなされた。また２）妊娠のマネージメントの患者さん向けパンフレッ

トを作成し、ホームページでの公開と冊子の配布を行った。IBD 合併妊娠の後ろ向き研究を全国で実施

し、英文雑誌に掲載した。IBD 合併妊娠の前向き観察研究が進行した。３）高齢者 IBD は後ろ向き観察

研究を実施し、その結果から高齢者 IBD のステロイド vs 血球成分除去療法の前向き観察型比較試験の

protocol が確定し、研究が開始された。 
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A. 研究目的 

 特殊型 IBD の特殊性を明らかにし、各々の診

断、治療法の確立を目指すこと。加えて、各々

の情報を患者さんや一般医向けに啓蒙・配信す

ることを目指すこと。 

B. 研究方法 

 (１)小児 IBD の実態調査：本研究はアンケ

ート調査票を送付する後方視的検討である。

1 次調査として、国内の小児科研修施設、小

児外科研修施設および小児IBDを治療してい

る「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究

班」に属する内科施設、計 683 施設にはがき

によるアンケート調査票を送付した。2 次調

査は IFX、ADA、FK506、CsA で治療された、

もしくは、手術を受けた小児 UC 患者を診療

している施設のうちアンケート調査に承諾

頂いた施設に送られた。 

超早期 IBD の全国調査：2013 年 10 月～2015

年 12 月までに、Web-based の登録システムに

登録された本邦の新規 IBD 症例について、解

析を行った。 

診断時の Paris 分類に基づいて、次の項目を

検討した。 

(2) 炎症性腸疾患合併妊娠の転機と治療に

ついて、前向きの観察型の調査を多施設共同

で行った。 

(3) 多施設共同による前向き、非ランダム化

試験を開始した。 

（倫理面への配慮） 

(１)参加施設の倫理委員会の承認を得て、実

施した 

(2)参加施設の倫理委員会の承認を得て、実施

した 

(3)参加施設の倫理委員会の承認を得て、実施

した 

C. 研究結果 

(1) 小児 IBD の実態調査： IFX、FK506、CsA

の有効性と安全性を検証した。その結果、い

ずれの薬剤も小児 UC 患者に有用であること

が確認された。特に、有効例はいずれも 7割

以上に認めており、好成績であった。  

 超早期 IBD の全国調査：265 名の小児患者

が登録され、22 名が除外基準に該当したため、

243 名（CD 91 名、UC 146 名、IBD-U 6 名）

について検討した。本邦の CD病患者では、

EUROKIDS の患者に比べて、大腸病変が有意に

少なく、上部消化管病変を含む広範病変と肛

門周囲病変が有意に多いことが明らかにな

った。本邦 UCの病変範囲は、EUROKIDS で同

等であった。 

(2) 妊娠患者さん向けパンフレットの作成：

広報活動プロジェクトと共同し、炎症性腸疾

患合併妊娠の生活指導、服薬、検査、手術な

どにつき Q&A 形式からなる冊子を作成した。

内容にはかかりつけ医にも十分参考になる内

容とし、患者さん側のみならず医療サイドの

質的向上を目指す内容とした。  

 炎症性腸疾患合併妊娠の転機と治療に

ついて、後ろ向きの観察型の調査：免疫調整

剤や抗体製剤を使用して妊娠に及んだ転帰と

非使用者で疾患活動性や妊娠転帰の比較を実

施し、免疫調整剤や抗体製剤は転帰を悪化さ

せないとの結論を得て、論文化した。 

 炎症性腸疾患合併妊娠の転機と治療に

ついて、前向きの観察型の調査：平成 27年 7

月の倫理委員会承認後、症例の登録を開始し

た。現時点までに、現時点で 59 例（クローン
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病 23例、潰瘍性大腸炎 36例）の登録があり、

そのうちクローン病 13例、潰瘍性大腸炎 20

例の出産があった。 

(3) 高齢者IBDのステロイドvs血球成分除去

療法の前向き観察型比較試験：代表実施施設

の倫理委員会を通過し、他施設の倫理委員会

の承認手続きが行われている。 

 

D. 考察     

 (1) 小児 UC に対する IFX の有効性が短

期的（8週後）および長期的（1年後）にも確

認された一方、明らかな有害事象は小児にお

いても認められなかった。  

 超早期IBDの患者数が明らかになったが

診断指針・治療指針の作成が重要と思われ、

継続課題としていく必要がある。 

 (2)妊娠者の免疫調整剤や抗体製剤使用

は明らかに転帰を悪化させるわけではなく、

適切に症例を選択し、適切な症例には使用が

進められる。また疾患活動性は前向きな検討

が必要である。正確に把握し、また評価する

ことの困難な服薬アドヒアランスに着目した

報告はほかに例がない。貴重なデータが蓄積

されており、今後も継続が必要である。 

 (3)高齢者 IBD に関する報告も内外で増

えているが、予後に直結する因子については

いまだ不明な点が多い。高齢者 IBD は増加し

ており、極めて有用なデータとなると予想さ

れる。 

 

E. 結論 

 特殊型 IBD の治療法には一般とは異なる注

意点がありさらなる検討を加えていくことで

有意義である。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

１.論文発表 

 各章参照 

２.学会発表 
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