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 研究要旨：欧米でクローン病小腸病変評価の主流となりつつある MRE と、本邦で開発されたバルーン

小腸内視鏡の所見を比較し、相補的な画像診断法である両検査法により、クローン病診療の最適化に寄

与するクローン病小腸病変モニタリングストラテジーを検討していく。前層 study の結果を受け、次層

では欧米が提唱する回腸終末部まで観察する ileocolonoscopy と MRE の 2検査を行う群と、経肛門的バ

ルーン内視鏡と MRE の 2検査を行う群を比較する他使節共同前向きランダム化比較試験を行う。そのな

かで、クローン病新小腸内視鏡スコア開発も並行して行っていく。 
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A. 研究目的 

 クローン病(CD)小腸病変に対する画像診断は、

欧米では MRI(MRE)による評価が主流となってき

ており、MRE と内視鏡所見の相関性に関する報告

や MRE を含んだ CD disability index などが出て

きている。クローン病小腸病変は大腸病変に比べ、

臨床的活動性や炎症反応値との相関性が低く、そ

の掌握には緻密な画像診断を要する。また近年関

心が高まっている粘膜治癒がMREでどの程度正確

に評価できるのかにも検討の余地がある。 

   バルーン小腸内視鏡が開発された本邦から、小

腸内視鏡所見と MRE 所見の比較検討を行い、相補

的検査法である両検査法を組み合わせた CD小腸

病変診断ストラテジーを構築し、至適治療方針に

つなげていく必要がある。 

 我々は前層の feasibility study で多施設共同
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前向き試験にて、MRE とバルーン小腸内視鏡の比

較検討を行い、MRE アトラスとクローン病新内視

鏡スコア案を作成した。 

 それを受け、次層の study として「MRE＋回腸

終末部まで観察する ileocolonoscopy(ICS)」群と

「MRE＋経肛門的バルーン小腸内視鏡(BAE)」群の

多施設共同前向きランダム化比較試験を行い、欧

米の画像診断法の正当性とMREの有用性を検証す

る。その study のなかで新内視鏡スコアの

validation も行う。 

 

B. 研究方法 

 本追加研究(Progress Study 2)は下記のプロト

コール（概要）で行う。 

適格基準）小腸造影や内視鏡、CT、MRI、超音波

検査などにより小腸病変を有すると診断された

クローン病患者 

ランダム化割付因子）CRP 

MRE プロトコール）（下図）3T可 

内視鏡検査）全例動画撮影 

便カルプロテクチン測定 

 

目標症例数）132 例（各群 66例） 

主要評価項目）MRE+ICS 群と MRE+BAE 群の回腸終

末部を含む小腸活動性粘膜病変有所見率 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は各研究参加施設の倫理委員会の承認

を得て、参加者にインフォームド・コンセントを

得て施行する。 

 

C. 研究結果 

上記、多施設共同前向きランダム化比較試験の

プロトコールを確定し、倫理委員会の承認を得た。 

 

D. 考察 

本研究によって欧米が主張するクローン病画

像診断法の有用性と問題点を検証し、CD画像診断

モニタリング strategy の適正化に寄与して参り

たい。 

 

E. 結論 

本邦でしか実施できないProgress study 2で、

世界の CD小腸モニタリング strategy を改革する

とともに、臨床現場に有用な CD 新内視鏡スコア

を開発して参りたい。 
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