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【研究要旨】 

本研究の目的は本邦初の小児の胃食道逆流症(GERD)の全国調査を実施し、現状を把握すると

とともに難病指定が必要な難治性GERD症例の病態分析と症例の抽出である。更に、収集データ

を基に小児GERD診療ガイドラインの策定を目指す。 

H29年度の班会議の結果、小児GERDの全国調査は、難治性GERDに限定したものにする方針と

なった。しかし、難治性GERDについて文献的に明確な定義・診断基準が存在しないため、難治

性GERDに関する事前アンケート調査を施行し、その結果に再検索した文献のエビデンスを加味

して定義を下記の様に策定し、班会議で最終的に合意を得られた。 

難治性GERDは以下のいずれかに当てはまるものとする 

1. 8週間以上の最適な内科的治療＊及び逆流防止手術を施行しても症状に改善がみられな

いもの 

2. 最適な内科的治療＊を8週間以上施行しても症状に改善がみられず、かつ逆流防止手

術の適応にならないか困難なもの 

3. 逆流防止手術を行っても症状に改善がみられないもの 

＊ 薬物療法および姿勢療法, 食事療法などを含めた行い得る最大限の内科的治療 

本研究のアンケート調査は「小児難治性胃食道逆流症の現状に関する全国アンケート調査」

として久留米大学倫理委員会から承認を得た(研究番号:18215)。また、アンケート実施予定施

設が所属する日本小児外科学会および日本小児栄養消化器肝臓栄養学会からそれぞれ学会承認

を得られたのち、一次調査票を小児外科学会認定施設・教育関連施設及び日本小児栄養消化器

肝臓栄養学会代議員の所属施設に郵送した。二次調査票は来年度の5月に難治性GERDありの回

答のあった施設に郵送予定である。来年度は調査票の回答結果を集計し、本邦での小児GERDの

現状を把握すると共に、難病指定が必要な難治性GERDの抽出と病態分析を行う予定である。 

 

Ａ．研究目的 

胃食道逆流(GER)とは非随意的な胃から食道

への胃内容物の逆流のことであり、そのうちな

んらかの症状や病的状態が惹起される状況が胃

食道逆流症(GERD)と定義されている。健常小児

においては4か月以下の乳児で約50％、1才以下
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では5－10％に嘔吐を主症状とするGERDがみら

れるが、成長と共に改善していくと報告されて

いる。一方で重症GERDを高率で発症する疾患、

いわゆるGERDハイリスク疾患が存在し、食道閉

鎖症、先天性横隔膜ヘルニア、重症心身障がい

児などでは内科的・外科治療が必要となること

が多い。2005年に発表された小児胃食道逆流症

診断治療指針では24時間pHモニタリングによる

pH 4.0未満の時間率(pH Index)のカットオフ値

が4.0%がとされたが、明確な診断基準は示され

ていない。実際に適用されているGERD診断基準

は施設により異なり、実際に行われている治療

法も一定ではない。難治性GERD症例も存在する

と考えられるが実態は不明である。 

本研究の目的は小児におけるGERDの全国調

査を実施し、本邦での現状を把握すると共に、

難病指定が必要な難治性GERDの抽出と病態分析

を行うことである。更に、全国調査収集データ

を基に小児胃食道逆流症診断治療指針の見直し

を行い、現状に適した治療指針作成と小児難治

性GERDの診断基準策定を目標とする。 

 

Ｂ．研究方法 

小児GERDの現状についての全国一次アン

ケート調査を行い、集計された症例を分析し、

難病指定が必要と考えられる難治性GERDの抽出

と病態分析を行う。 

 

(倫理面への配慮) 

本研究の全国アンケート調査は「小児難

治性胃食道逆流症の現状に関する全国アン

ケート調査」として久留米大学倫理委員会か

ら既に承認を得ている(研究番号:18215)。 

個人情報の保護に際して、下記のごとく

配慮し研究を進める。 

ⅰ）倫理原則の遵守 

本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的

原則を遵守し、「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針」に従って実施する。なお本研

究を実施するにあたり、久留米大学の倫理委員

会にて審査後、研究機関長の承認を得る。ま

た、二次調査の参加に同意が得られた施設にお

いては、各施設の長に情報提供を行うことを届

け出る等、各実施機関の運用に従い本研究に参

加することとする。 

 

ⅱ）個人情報等の安全管理 

研究の実施に関わる者は研究対象者のプラ

イバシー及び個人情報保護に十分配慮する。研

究機関の長は研究の実施に際して、保有する個

人情報等の保護に必要な体制及び安全管理措置

を整備するとともに、研究者等に対して保有す

る個人情報等の安全管理が図られるよう必要か

つ適切な監督を行う。研究で得られた個人デー

タ等を本研究の目的以外で使用する場合は、必

要に応じて別途対象者から同意を得る。研究の

結果を公表する場合も、個人を特定できる情報

は使用しない。 

 

ⅲ）匿名化の方法及び対応表について 

本研究では、個人情報等の保護のために、

各機関においてアンケート配布時に研究対象者

の個人情報とは無関係の研究番号を付して管理

し、どの研究対象者の情報であるかが直ちに判

別できないよう匿名化を行う。また、必要な場

合に研究対象者を識別することができるよう対

応表を作成する。本研究は共同研究機関におい

て匿名化された情報等の授受を行うが、対応表

の提供は行わないため、提供先機関は特定個人

を識別できない状態となる。対応表はそれぞれ

対応表を作成した各研究機関内で、本研究に関

与しない管理者が適切に管理することを相互に
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確認する。対応表の保管期間は研究に係る情報

等の保管と同様とする。なお、提供元機関にお

いて、インフォームド・コンセントまたはオプ

トアウト等その他の措置が適切にとられている

かホームページで確認することによって確認す

る。 

 

Ｃ．研究結果 

H29年度の班会議の結果、小児GERDの現状に

ついての全国調査は、難治性GERDに限定したも

のにする方針となった。 

難治性GERDの全国調査を行うにあたって、

その定義が必要となるが、ESPGHAN, NASPGHAN

合同の小児GERD診断治療指針(2018)(JPGN 66: 

516–554, 2018)の中で、難治性GERDにあたる定

義として： Refractory GERD: GERD, not 

responding to optimal treatment after 8 

weeks「最適な治療を8週間行っても改善しない

GERD」とある。これは成人における「PPI抵抗

性GERD」に近いもので、本研究が意図するもの

ではないと思われた。一方、本研究が意図する

と思われる難治性 GERD とは、 ESPGHAN, 

NASPGHAN 合同の小児 GERD 診断治療指針

((JPGN;49:498–547, 2009)においてChronic 

severe/resistant GERDと記載されている部分

に含まれるものと考えられ、Neurologic 

Impairment, Obesity, Esophageal Anatomic 

Disorders and Achalasia, Chronic Respiratory 

Disorders, Lung Transplantation, The 

Premature Infantといった基礎疾患を有する

GERDが記載されているが、明確な定義の記載は

認めなかった。 

このように本研究が意図すると思われる難

治性GERDの明確な定義を認めないため、専門家

の意見を仰いだ上で、難治性GERDの定義案とし

て「内科的加療を6ヶ月以上施行、もしくは外

科的加療を行っても症状に改善がみられない

もの」とまず策定した。 

その後、小児外科の主要施設に難治性GERD

の定義案への賛否と、この定義に該当すると思

われる症例について事前調査を行い、16施設よ

り回答を得た。 

策定した定義案について6施設で賛成する意

見であったが、その他の施設から内科治療期間

のエビデンスや期間について、内科治療と外科

治療は分けるべきなど様々な意見が出た。 

一方、難治性GERDに該当すると思われる症

例として回答があったものを集約すると、 

内科治療症例： 

主に薬物治療による症状コントロール不

良で外科手術が困難な症例(循環動態が不安

定な重心児(心疾患合併), 横隔膜ヘルニア

術後, 短食道・小胃症) 

外科治療症例 

食道閉鎖術後(Long gap(胃管挙上・結腸

間置), 噴門形成術術後(Nissen,Collis-

Nissen)、一部の重心症例(腹圧上昇・空気

嚥下多い・けいれん性疾患) 

となり、事前調査でも回答があったのは、やは

り基礎疾患を有するGERD症例であった。念のた

め健常児に難治性GERDに該当する症例を認める

かどうか文献検索すると、健常児では２才以上

でGER関連症状が遷延している早産・低出生体

重児に該当症例が存在する可能性が示唆され

た。 

これらの経緯を踏まえて、難治性 GERD の定

義はよりエビデンスのあるものにするため、

ESPGHAN, NASPGHAN 合同の小児 GERD 診断治療

指針(2018)中の Refractory GERD の定義から

ESPGHAN, NASPGHAN 合同の小児 GERD 診断治療

指針(2009)中の Chronic severe/resistant 

GERD までを含むものにする方針とし、これに

アンケートの回答を加味するものとした。また

専門家から、定義は 1.内科治療＋外科治療で
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改善しない、2.内科治療で改善しないが外科治

療が出来ない、3.外科治療で改善しない、とす

れば該当する症例が明確になるのではとの意見

を得、これらを勘案して最終的に、難治性

GERDの定義を以下の様に再策定した。 

難治性GERDは以下のいずれかに当てはまるも

のとする 

1. 8週間以上の最適な内科的治療＊及び

逆流防止手術を施行しても症状に改

善がみられないもの 

2. 最適な内科的治療＊を8週間以上施行

しても症状に改善がみられず、かつ

逆流防止手術の適応にならないか困

難なもの 

3. 逆流防止手術を行っても症状に改善

がみられないもの 

＊ 薬物療法および姿勢療法, 食事療法などを含めた行い

得る最大限の内科的治療 

この難治性 GERD の定義を踏まえて、本研究

の全国アンケート調査名は「小児難治性胃食道

逆流症の現状に関する全国アンケート調査」と

し、 

一次調査票の質問項目は、 

・ GERD と診断された症例の有無及び、有りな

らその症例数 

・ 小児GERDの検査が行われた症例の有無及び、

有りならその症例数 

・ GERDの診断に用いている検査 

・ GERDの方法と診断基準 

・ 難治性GERDの症例の有無 

・ 二次調査票への協力の意志の有無 

 

二次調査票の質問項目は 

・ 難治性 GERD 症例の概要(生年月日、治療歴、

有害事象、病歴、年齢、性別、入院日、既

往歴 等) 

・ 難治性GERD症例に関する症状・診断・治療 

と設定し、久留米大学倫理委員会より承認を得

た(研究番号:18215)。またアンケート実施予定

施設の所属する日本小児外科学会および日本小

児栄養消化器肝臓栄養学会からそれぞれ学会承

認を得られたのち、まず一次調査票を小児外科

学会認定施設97施設・教育関連施設67施設及

び日本小児栄養消化器肝臓栄養学会代議員の所

属施設に郵送した。 

 

Ｄ．考察 

小児 GERD の現状調査のための全国アンケー

ト調査の方向性について昨年度から紆余曲折が

あったが、最終的に難治性 GERD に限定したも

のにする方針となり、また難治性 GERD の定義

についても事前アンケート調査を施行し、その

結果に再検索した文献のエビデンスを加味して

策定し、班会議で最終的に合意を得られた。 

 

Ｅ．結論 

本研究の全国調査は「小児難治性胃食道逆

流症の現状に関する全国アンケート調査」とし

て2019年 2月に一次調査票、2019年 5月に二

次調査票を一次調査で難治性 GERD ありの回答

のあった施設に郵送予定である。次年度は調査

票の回答結果を集計し、本邦での小児 GERD の

現状を把握すると共に、難病指定が必要な難治

性GERDの抽出と病態分析を行う予定である。 
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新潟 2018. 5.30-6.1 

7) 深堀 優, 石井 信二, 橋詰 直樹, 吉田 

索, 升井 大介, 東舘 成希, 坂本 早季, 

鶴久 志保利, 七種 伸行, 田中 芳明, 八

木 實: 重症心身障がい児/者119症例にお

けるGERと年齢・原因疾患との関係の検討 

第55回日本小児外科学会 新潟 2018. 

5.30-6.1 

8) 石井 信二, 深堀 優, 鶴久 士保利, 坂本 

早季, 東館 成希, 升井 大介, 吉田 索, 

橋詰 直樹, 七種 伸行, 浅桐 公男, 田中 

芳明, 八木 實: 胃食道逆流症が重症心身

障害者の胃運動機能に及ぼす影響の検討 

第55回日本小児外科学会 新潟 2018. 

5.30-6.1 

9) 東舘 成希, 深堀 優, 石井 信二, 七種 

伸行, 橋詰 直樹, 吉田 索, 升井 大介, 

坂本 早季, 田中 芳明, 八木 実: 重症心

身障碍児(者)における喉頭機能不全と気

管内ペプシン濃度との相関(第2報) 第55

回日本小児外科学会 新潟 2018. 5.30-

6.1 

10) 深堀 優, 升井大介, 石井信二, 橋詰直

樹, 古賀義法, 東舘成希, 坂本早希, 愛

甲崇人, 七種伸行, 田中芳明, 八木 実: 

24時間食道インピーダンスpH検査を施行

した重心児/者症例の下部食道ベースライ

ンインピーダンス値からみた酸暴露の程

度の検討 第15回日本消化管学会 佐賀 

2019.2.1-3 

11) 升井大介, 深堀 優, 石井信二, 橋詰直

樹, 古賀義法, 東舘成希, 坂本早希, 愛

甲崇人, 七種伸行, 田中芳明, 八木 実: 

小児食道疾患における24時間インピーダ

ンスpH検査(pH/MII)を用いた食道運動機

能の特徴：スクリーニングテストとして

の可能性 第15回日本消化管学会 佐賀 

2019.2.1-3 

12) 升井大介, 深堀 優, 石井信二, 橋詰直

樹, 古賀義法, 東舘成希, 坂本早希, 愛

甲崇人, 七種伸行, 田中芳明, 八木 実: 

重症心身障碍児における下咽頭インピー

ダンス pH 検査における咽頭逆流症評価

の試み ～第 2 報 食道インピーダンス 

pH 検査との違いについて～ 第49回日本

小児消化管機能研究会 大阪 2019.2.16 

13) 深堀 優, 八木 実, 川原央好, 田口智

章：小児難治性胃食道逆流症の実態に関

する全国アンケート調査 第49回日本小

児消化管機能研究会 大阪 2019.2.16 

14) 川原央好：私の勧める漢方治療「GERD」

第22回日本小児外科漢方研究会 神奈川 
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15) 川原央好：胃瘻は良いvs悪い? 重症心身

障がい児者における胃瘻は上部消化管の

motilityの変化をもたらす 第33日本静脈

経腸栄養学会 神奈川 2018.2.22-23 

16) 川原央好：漢方で消化管を癒す 六君子湯

が消化管を癒やすメカニズムについての

生理学的検討 第14回日本消化管学会 東

京 2018.2.9-10 

17) 川原央好：六君子湯の上部消化管運動に

対する作用の生理学的検討 第69回日本東

洋医学会 大阪 2018.6.8-10 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3．その他 なし 

 

 


