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研究要旨：甲状腺クリーゼの予後改善を目的として、診断と治療を包括しアルゴリズ

ム化した診療ガイドラインを策定した。英文誌にて公表の後に日本語版を刊行し、さ

らに簡易版を学会ホームページにて公表した。本ガイドラインは本邦の関連学会のみ

ならず米国甲状腺学会、欧州甲状腺学会からも公式に承認を得た。また、甲状腺クリ

ーゼの各種要因と予後に関するさらなるエビデンス創出のために、多施設前向きレジ

ストリ研究を計画し開始した。 

 

Ａ．研究目的 

甲状腺クリーゼは放置すれば生命の危

機に瀕するような切迫した状況下にあり、

早期診断と緊急治療が必要とされる。本研

究班が行った全国疫学調査の解析から国

際的に最高の医療水準を有する日本にお

いても死亡率は 10％を越えており、また、

治療の実態が教科書的な治療法と必ずし

も一致していない場合があることが認め

られた。このような状況を鑑み、本症の予

後改善のためには臨床現場ですぐに活用

できるようなわかりやすい診療ガイドラ

インの確立が必須と考えられた。 

診断に関しては、我々はすでに『甲状腺

クリーゼの診断基準（第２版）』を作成し

学会ホームページ等で公表した。本症の予

後改善のための次のステップとして、我々

は実地診療においてすぐに活用できる診

断と治療を包括した診療ガイドラインを

作成することとした。また、本症の各種要

因と予後に関するさらなるエビデンス創

出を目的として、多施設前向きレジストリ

研究を行うこととした。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は日本内分泌学会（企画部会にお

ける臨床重要課題）および日本甲状腺学会

（臨床重要課題）との共同で行った 

全国疫学調査の解析結果および海外を

含む最新の知見をもとにして、研究協力者

と議論を重ねることにより以下のような

基本方針に沿って甲状腺クリーゼ診療ガ

イドラインを作成することとした。 

①診断と治療を包括 

②疾患の緊急性と多様性を考慮してア

ルゴリズム化 

③重症度や病態の視点を導入 

④実地診療に役立つような詳細で具体

的な内容 

⑤全国疫学調査や文献例などのエビデ

ンスを包含 

⑥諸外国の診療内容を参考に国際化 

⑦最新の医療技術や医薬品の導入も考

慮 

また、本ガイドラインでは、米国内科医

師会が作成したガイドライン・グレーディ

ング・システムを用いて、推奨の強さとエ

ビデンスの質を評価した。 
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多施設前向きレジストリ研究に関して

は、疫学班とも議論し以下のように研究計

画を立案した。データ管理システムとして

愛媛大学大学院医学系研究科内に設置し

たデータ集積管理システムである REDCap

を利用することとした。内分泌学会および

甲状腺学会専門医施設に症例登録を依頼

し、追跡期間は診断時から 6カ月時まで、

研究期間は2年で500例を目標症例数とし

た。登録内容は以前に我々が行った全国疫

学調査との整合性も加味して、性別、年齢、

発症時期、既往歴、合併症、身体所見、血

液検査データ、画像検査データ、治療状況、

転帰等の既存情報を収集することとした。 

統計解析の手法として、多変量ロジステ

ィック回帰分析を用い、補正オッズ比を算

出する予定である。 

 

（倫理面への配慮） 

多施設前向きレジストリ研究について

は、疫学研究に関する倫理指針に従って研

究を開始した。中核施設である本学および

愛媛大学において倫理委員会の承認を得

た。 

 

Ｃ．研究結果 

甲状腺クリーゼ診療ガイドラインを作

成し、まずは英文誌にて公表した。その後、

2 つの章からなる日本語版診療ガイドラ

インを刊行した。第 1章には本研究の端緒

となった「診断基準と全国疫学調査」につ

いて記載した。次いで、第 2章に甲状腺中

毒症、全身症状、各臓器症状、合併症に対

する具体的な治療法を詳細に記載した。

ICU 入室基準や予後評価、また診療全体を

包括化したアルゴリズムを示した。また、

忙しい日常臨床の現場で本ガイドライン

を迅速に活用できるよう簡易版も作成し

学会ホームページに掲載した。 

本ガイドラインについては日本内分泌

学会、日本甲状腺学会だけでなく欧州甲状

腺学会、米国甲状腺学会からも公式の承認

を得た。 

多施設前向きレジストリ研究に関して

は、前述の方法で研究を開始し、現在デー

タを蓄積中である。 

 

Ｄ．考察 

 一般に診療ガイドラインの 50％は 5 年

後には「時代遅れ」になるとされている。

現時点で最適と考えられる診療ガイドラ

インを策定したが、今後はその有効性を検

証するとともに、レジストリ研究の解析結

果や最新の研究論文を基にして、より精度

の高い診療ガイドラインへ改訂を行って

いく必要があると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 甲状腺クリーゼ診療ガイドラインを策

定した。今後はレジストリ研究から得られ

たエビデンスを基に、本ガイドラインをよ

り優れたものに改訂する方針である。 
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

 1. 特許取得 

 該当なし 

 2. 実用新案登録 
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 該当なし 

 3.その他 

 特記事項なし 
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