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 研究要旨：難病疫学班が作成した調査マニュアルにしたがって、難治性炎症性腸管障害希少疾患（ク

ロンカイト・カナダ症候群、非特異性多発性小腸潰瘍症、腸管型ベーチェット病）の全国疫学調査・一

次調査の計画を立案した。本調査は疫学・臨床の研究者が協力し研究計画の立案をおこなった。調査計

画は倫理審査委員会の承認および調査委託契約など平行して進められ、2017年12月11日から開始した。

調査診療科・対象数は内科、外科、小児科、小児外科の 4科、計 3,741 病院である。現在の回収数は 1073、

回収率は 28.7％である。2018 年 1月に第一回締め切り、2月に再依頼(督促)を実施し、3月に第一回の

集計作業を実施する予定である。 
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A. 研究目的 

 クロンカイト・カナダ症候群、非特異性多発性

小腸潰瘍症、腸管型ベーチェット病は、難治性の

炎症性腸管障害をもつ希少疾患である。これまで

日本における患者数を把握する調査が実施され

ていない。本研究では上記 3疾患の有病者数の男

女別推計を目的とした全国疫学調査を計画した

ので、その計画について報告する。 

 

B. 研究方法 

本調査の計画・実施に際しては、難病疫学班が

作成した調査マニュアル「難病の患者数と臨床疫

学像把握のための全国疫学調査マニュアル第3版」

の中の一次調査の方法に準拠することとした。調

査対象期間は、2017 年 1月 1 日～12 月 31 日（過

去１年間）である。調査対象となる診療科につい

ては、鈴木班の研究者を交えた議論の結果、内科、

外科、小児科、小児外科の 4科とした。この 4診

療科を対象に全国病院を病床規模別に層化無作

為抽出した標本を設計した。層化無作為抽出の層

は大学医学部附属病院、一般病院別に500床以上、

400 床台、300 床台、200 床台、100 床台、99床以

下、特別階層病院（とくに患者が集中すると考え

られる特別な病院）の 8層とし、各層からランダ

ムに対象診療科を抽出することとした。なお特別

階層病院については、上記臨床班の分担研究者、

研究協力者が所属する病院とした。 

一次調査で必要となる依頼状、返信用葉書、診
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断基準などの部材については、上記マニュアル記

載のものを参考に、クロンカイト・カナダ症候群、

非特異性多発性小腸潰瘍症、腸管型ベーチェット

病の各疾患に合致するよう、変更を加え作成した。

各医療施設からの有病者数の報告については、臨

床班研究者と相談した結果、図 1 に示すように、

上記 3疾患ともに疑診例を含めて、集計すること

とした。上記 3疾患の診断基準は臨床研究者と相

談の上、使用した。図 2に、調査に使用した依頼

状（難治性炎症性腸管障害希少疾患の有病者数推

計に関する全国疫学調査のお願い）を示す。 

 

（倫理面への配慮） 

本調査は医療施設(病院)を対象とし、当該医療

施設の患者数をはがきに記載、返送してもらう郵

送調査である。調査に関する説明と同意について

は、依頼状に調査目的を記載し、同意のもと葉書

を返送してもらう旨を明示して実施した。なお調

査委託に際し、業者との契約書に守秘義務条項を

加えることで、個人情報保護に努めた。本調査に

関わる調査計画書は東邦大学医学部倫理委員会

で審議され、平成 29 年 11 月 15 日に承認された

（承認番号 A１７０７６）。 

  

C. 研究結果 

表に抽出階層別にみた診療科別対象施設数、抽

出施設数を示す。対象となる診療科数は内科

1,566、外科 1,102、小児科 851、小児外科 222、

特別階層病院 32 の合計 3,741 であった。この選

定された病院に対し、2017 年 12 月 11 日より調査

開始し、2017 年 1月 1 日～12月 31 日（過去１年

間）の受療患者数について報告を依頼する。翌年

2018 年の 1月 26 日を第一回締め切り、2月に再

依頼(督促)を実施し、3月に第一回集計の作業を

実施する予定としている。 

 

D. 考察 

当初、調査対象となる診療科を消化器内科、消

化器外科、内科、外科、小児科、消化外科の６科

とする案もあった。しかしながら消化器科(内科、

外科)と内科、外科との重複があること、調査費

用や効率の観点から、内科（消化器内科含）、外

科、小児科、小児外科の 4科とした。なお大学附

属病院の場合、 IBD センターが存在したり、科の

呼称もまちまちであったため、全ての大学付属病

院のホームページにアクセスして呼称を確認し、

確実に担当科に届くよう工夫をおこなった。特別

階層病院は IBD 研究班の分担研究者・研究協力者

のうち臨床に携わる先生方とし、全て個人名にて

調査票の発送を行った。 

2018年1月15日現在、返送された調査票は1073、

調査対象となった医療機関のうちの 28.7％であ

る。今後は未回答医療機関に対する督促、調査票

の再送などを行い、回収率向上に努めていく予定

である。 

 

E. 結論 

難病疫学班が作成した調査マニュアルにした

がって、難治性炎症性腸管障害希少疾患（クロン

カイト・カナダ症候群、非特異性多発性小腸潰瘍

症、腸管型ベーチェット病）の全国疫学調査・一

次調査の計画を立案した。本調査は疫学・臨床の

研究者が協力し研究計画の立案をおこなった。そ

の結果、現在までの回収数は 1073、回収率は

28.7％であった。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし 

 

G. 研究発表 

１.論文発表 

 特になし 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

特になし 

２．実用新案登録 

特になし 

３．その他 

特になし 
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表 抽出階層別にみた診療科別対象施設数、抽出施設数 
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図 1 調査に使用した葉書 
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図 2 調査に用いた依頼文書 

 


