
237 
 

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 

総合研究報告書（平成 26年度～平成 28年度） 

 

腸内細菌プロジェクト 総括 

 

研究分担者  安藤 朗  滋賀医科大学 消化器内科  教授 

 

研究要旨：炎症性腸疾患の腸内細菌叢は、健常人と比較して多様性の低下や酪酸産生菌の減少などに

特徴づけられる。腸内細菌叢の変化を是正する治療法の一つとして、患者の腸内細菌叢を正常な腸内

細菌叢と置き換える糞便移植法(fecal microbiota transplantation: FMT)が注目されている。本プ

ロジェクトでは、炎症性腸疾患、特に潰瘍性大腸炎に対する FMT の有効性および安全性を追求するこ

とを目的とした。 

 

共同研究者 

金井 隆典（慶應義塾大学医学部消化器内科） 

長田 太郎（順天堂大学医学部付属順天堂医院

消化器内科） 

大宮 直木（藤田保健衛生大学消化管内科） 

中川 倫夫（千葉大学消化器内科） 

A. 研究目的 

 潰瘍性大腸炎（UC）に対する糞便移植法の

安全性よび効果を検討することを目的として

いる。 

B. 研究方法 

（患者対象）軽症～中等症の潰瘍性大腸炎 

（ドナー選択） 

 

（ドナーのスクリーニング）血清学的検査お

よび便細菌検査を行う。 

 

 

 

（効果判定基準および判定時期） 

 
（倫理面への配慮） 

 各施設で、倫理委員会の承認を得て施行し

ている。 

 

（細菌学的評価方法と評価時期） 

 

C. 研究結果 

（ドナースクリーニング結果） 
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ドナースクリーニングでは、合計 181 名の登

録者のうち 48名（26.5%）で不適格となっ

た。 

（FMT の安全性） 

 
藤田保健衛生大学の症例では、2症例で感染

リスクを持つドナー便の使用が認められた

が、その他の施設では、FMT に伴う有害事象

は認められなかった。 

（臨床効果） 

 
4 施設合計 78例に FMT が施行され、有効例

は 78例中 18 例（23％）、寛解例は 78 例中 1

例（1.3%）であった。 

4 施設のうち、判定基準が同じである 2施設

（滋賀医科大学および藤田保健衛生大学）で

の結果をまとめると、有効例が 56例中 14 例

（25％）、寛解例が 56 例中 1例（1.8％）で

あった。 

（内視鏡的効果） 

 
FMT の内視鏡的効果は、1例で内視鏡的寛解

が認められたが、その他は内視鏡的には改善

は認められなかった。 

（単回 FMT の UC に対する細菌学的効果） 

 

単回 FMT 後のレシピエントへのドナーの腸内

細菌の解析を行った。藤田保健衛生大学では

多様性の変化から 27％の症例で定着、

47％で不完全定着の可能性が示唆された。慶

應義塾大学および滋賀医科大学では FMT によ

るレシピエントの腸内細菌への影響は一定の

効果は認められなかった。 

（抗生剤前処置併用 FMT の効果） 

順天堂大学および藤田保健衛生大学では、

FMT の前処置として抗生剤（AFM 療法）を使

用し、その効果を検討している。 

＜順天堂大学＞ 

＜藤田保健衛生大学＞ 

 
いずれの施設においても抗生剤併用群との統計

学的有意差は認められなかった。 

D. 考察 

軽症～中等症の潰瘍性大腸炎に対する単回

FMT の効果について、有効が 23％、寛解が

1.3%であり、この結果は、既報の RCT でのプ
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ラセボ群と同様であった（Rossen NG et al. 

Gastroenterology. 2015; Jul; 149(1): 

110-118,  Moayyedi P et al. 

Gastroenterology. 2015; 149(1): 102-

109）。さらに、内視鏡的には、1例を除いて

改善が得られた症例は認められなかった。 

FMT は潰瘍性大腸炎の dysbiosis を是正す

ることを目的としている。FMT によるレシピ

エントの腸内細菌叢への効果が期待された

が、今回の検討では一定の効果は認められな

かった。 

滋賀医科大学におけるドナー便の腸内細菌

叢の検討では、有効群のドナー便では酪酸酸

性菌である Bifidobacterium の割合が、非有

効例群と比較して高い結果であった。一方、

Clostridium cluster IV は responder 群の

ドナー便で低い結果であった。Clostridium 

cluster IV は、酪酸高産生菌であり抗炎症

作用が報告されている。このことから、ドナ

ー便において Clostridium cluster IV の割

合が低いことは FMT の効果に対しては不利に

働く要因となる。 

各施設から検討においていくつかの

limitation が考えられた。各施設での FMT

は、open-label での検討のため、バイアス

が含まれている可能性が考えられる。また、

今回は単回投与の FMT のため、複数回投与で

の効果の検討の余地があると考えられる。ド

ナー選択については、本研究では 2親等と制

限を設けて行ったが（順天堂大学は 2015 年

より親族以外も可）、近親者の腸内細菌と患

者の腸内細菌は類似している可能性もあり、

FMT の目的として患者の腸内細菌叢を変える

こととするのであれば、近親者はドナーとし

ては適当でない可能性が考えられる。 

E. 結論 

大腸内視鏡アプローチによる単回 FMT は、軽

症～中等症 UCに対して安全に施行できるこ

とが確認された。しかし、その臨床的および

内視鏡的効果については限定的であった。 

（今後の課題） 

腸内細菌叢の構成的変化が UC（炎症性腸疾

患）の病態形成にどれくらい深く関与してい

るかの証明が必要である。現在の FMT の方法

で、偏性嫌気性菌を含めたドナー細菌叢が実

際に定着しているかどうかの評価法の確立が

必要である。 

F. 健康危険情報 

なし 
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２． 学会発表 

各施設の報告書参照。 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 


