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研究要旨 

本研究の目的は、アトピー性皮膚炎の診療に携わるさまざまな地域のさまざまな診療科の医師

が使え、すべての年齢層の患者の診療に必要な内容や患者や家族などの臨床の場での意思決定の

参考に資するために必要な内容を含むアトピー性皮膚炎診療ガイドラインを作成することにより、

アトピー性皮膚炎の診療の均霑化に資することである。まず今年度は、アトピー性皮膚炎の診療

における意思決定に重要な臨床課題を基に患者にとって重要なアウトカムを改善するために必要

な問題を、クリニカルクエスチョン（CQ）として 24課題を設定した。そしてその中の一つであ

る「再燃を繰り返すアトピー性皮膚炎の湿疹病変の寛解維持にプロアクティブ療法は有用か」と

いう課題に対して、ステロイド外用薬やタクロリムス外用薬によるプロアクティブ療法の効果と

副作用について、2016年 3月の時点で PubMed、医中誌にデータベース化されている文献を検索

し、エビデンスレベルの評価と統合で求められたエビデンス総体としてのエビデンスの強さと

GRADEシステムを参考にして推奨の強さを決定した。 

その結果、「プロアクティブ療法は、湿疹病変の寛解維持に有用かつ比較的安全性の高い治療

法である。（推奨度 2（弱い推奨）、エビデンスレベル A）」と結論した。 

 

A. 研究目的 
現在、本邦にはアトピー性皮膚炎の診療に関
するガイドラインは、皮膚科医を対象とした日
本皮膚科学会アトピー性皮膚炎診療ガイドライ
ンと小児科医やアレルギー科医を対象とした日
本アレルギー学会アトピー性皮膚炎診療ガイド
ラインの二つが存在している。アトピー性皮膚
炎は乳幼児から小児、青年に発症する慢性のア
レルギー性疾患である。科学的なエビデンスに
基づいた適切な治療によって、寛解が期待され
るが、不適切な治療や自己管理によって症状が
悪化すると、QOLの著しい低下や他のアレルギ
ー疾患の発症につながる。アトピー性皮膚炎の
診療を均霑化し、国内のすべての地域でより多
くの患者が良質な医療を享受できるようにする

ためには、現在二つあるガイドラインを統一し、
皮膚科医、小児科医、アレルギー科医、総合診療
医等すべての医師や患者が活用できる統一診療
ガイドラインを作成することが必要である。 
本研究の目的は、これらのアトピー性皮膚炎
診療ガイドラインを統一した新たな診療ガイド
ラインを作成することにより、アトピー性皮膚
炎の診療の均霑化に資することである。 
 
B. 研究方法 
委員会で議論を重ね、アトピー性皮膚炎の診
療における意思決定に重要な臨床課題を基に患
者にとって重要なアウトカムを改善するために
必要な 24課題をクリニカルクエスチョン（CQ）
として設定した。我々は、24課題の中の一つで
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ある「再燃をよく繰り返すアトピー性皮膚炎の
湿疹病変の寛解維持にプロアクティブ療法は有
用か」という課題に対し、Medline や医学中央
雑誌などのデータベースを用いてシステマティ
ックレビューを行った。検索して得られた結果
は、GRADE システムを参考にして、各エビデ
ンスのレベルとそれらを統合して求められたエ
ビデンス総体のエビデンスの強さ、および推奨
の強さを決定した。 
プロアクティブ療法とは急性期の治療で改善
した皮膚に、週 2 回程度の抗炎症効果のある外
用薬の塗布により再発を予防しようというもの
である。ステロイド外用薬やタクロリムス外用
薬によるプロアクティブ療法の効果と副作用に
ついて、2016 年 3 月の時点で PubMed、医中誌に
データベース化されている文献を検索した。 

 
C. 研究結果 
ステロイド外用薬またはタクロリムス外用薬
によるプロアクティブ療法についての臨床試験
を抽出する目的に、 PubMed で検索式
“(proactive OR maintenance) treatment AND 
atopic dermatitis AND randomized controlled 
(trial OR study)”を用いて検索し、48文献が抽
出された。このうち、ステロイド外用薬に関す
る RCTが 5文献、タクロリムス外用薬に関する
RCTが 5文献あり、ステロイド外用薬とタクロ
リムス外用薬によるプロアクティブ療法に関す
るシステマティックレビューが 1 文献あった。
さらに RCTではないが、プロアクティブ療法に
よる角層の変化をステロイド外用薬とタクロリ
ムス外用薬で比較した臨床試験が 1 文献あった。
医学中央雑誌では、((皮膚炎-アトピー性/TH or 
アトピー性皮膚炎/AL)) and ((寛解維持/AL) or 
(proactive/AL))で検索したところ、CQに合致し
た臨床試験は見出せなかった。 
 ステロイド外用薬によるプロアクティブ療法
については、いずれの論文も週に 2 日間のステ
ロイドの外用としており、小児・成人を問わず、
再発率、再発までの期間の両方において有効で
あると報告している。また、methylprednisolone 
aceponate や fluticasone では週に 2 日間で 16
週間に及ぶ長期塗布でも重篤な副作用はなく、
皮膚の萎縮も一時的であったとしている。タク
ロリムス外用薬によるプロアクティブ療法につ
いても、週に 2 回または 3 回の外用にて、基材
の外用と比べ有意に症状再燃回数が減少し、症
状再燃までの日数も長いことが示された。また、

有害事象においても、両群間で差はなかった。
プロアクティブ療法におけるタクロリムスの外
用回数の検討については、Chung らが、週に 1回
外用群と 3 回外用群を比較し、再燃までの期間
や再燃回数、再燃時の IGA スコアなどの効果と
有害事象の副作用において両群間に差が無いこ
とを示した。 

プロアクティブ療法において、ステロイドと
タクロリムスの両者を直接比較した RCT は見出
せなかったが、Schmitt らによるシステマティッ
クレビューでは、9 件の RCT 論文を解析し、
fluticasone の方がタクロリムスよりも皮膚炎
の再発予防に優れている可能性を示している。 
Chittock らは前腕への左右比較試験で、0.1％タ
クロリムス軟膏または 0.1％betamethasone 
valerate クリームの週 2回の外用による角層へ
の影響を検討し、タクロリムス軟膏の方が経表
皮水分喪失（TEWL）や角質間結合などの点で優
れ、角質の保全に効果がある可能性を示してい
る。 
以上から、「再燃をよく繰り返すアトピー性皮
膚炎の湿疹病変の寛解維持にプロアクティブ療
法は有用か」という CQ については「（推奨度
2（弱い推奨）、エビデンスレベル A）」と決定
した。 
 
D. 考察 
文献検索の結果、すべての文献において、ステ
ロイド外用薬またはタクロリムス外用薬による
プロアクティブ療法は、寛解維持に有効である
ことが示された。副作用についても、外用回数
が減ることで、ステロイド外用薬やタクロリム
ス外用薬の長期外用による副作用のリスクを軽
減することができると予想される。安全性に関
しても、ステロイドは 16週間、タクロリムスは
1 年間までの観察期間においては、多くの報告
が基剤の外用と比べて有害事象の優位な差は無
いとしており、比較的安全性の高い治療法であ
ると考えられる。ただし、プロアクティブ療法
の安全性について、それ以上の期間での検討は
なされておらず、副作用の発現については注意
深い観察が必要である。 

 
E. 結論 
「再燃をよく繰り返すアトピー性皮膚炎の湿
疹病変の寛解維持にプロアクティブ療法は有用
か」という CQについては「（推奨度 2（弱い推
奨）、エビデンスレベル A）」と決定した。 
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