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厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患等政策研究事業） 

難治性炎症性腸管障害に関する調査研究 

分担研究報告書（平成 30年度） 

 

治療指針・ガイドラインの改訂 

治療の標準化を目指した潰瘍性大腸炎治療指針の改訂 

 

研究分担者 久松理一 杏林大学医学部第三内科学 教授 

 

 研究要旨：2018 年に潰瘍性大腸炎の治療薬にとしてトファシチニブ（ゼルヤンツ®）、ベドリズマブ

（エンタイビオ®）が新たに承認された。従来の抗 TNF抗体製剤、経口プログラフに加えて既存治療

に抵抗性の中等症から重症の潰瘍性大腸炎に対する治療選択肢が増えることでどのような患者にどの

ような薬剤を投与するべきか実地医家において混乱が生じることが予想される。そのため両薬剤につ

いて大規模臨床試験を含めた文献を検索し、それに基づいて実地医家に役立つ治療指針案を作成する

とともに、ガイドラインとの整合性を図る。 
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A. 研究目的 

2018 年に潰瘍性大腸炎の治療薬にとしてト

ファシチニブ（ゼルヤンツ®）、ベドリズマブ

（エンタイビオ®）が新たに承認された。両

薬剤ともに適応は既存治療に抵抗性の中等症

から重症の潰瘍性大腸炎に限定される。経口

タクロリムス、抗 TNF-製剤がすでに難治

性潰瘍性大腸炎の治療薬として使用されてお

り、両薬剤の承認により選択肢が増えたこと

でどのような患者に投与するべきか実地医家

において混乱が生じることが予想される。そ

のため両薬剤について大規模臨床試験を含め

た文献を検索し、それに基づいて治療指針案

を作成した。 

 

B. 研究方法 

１）劇症型に対するインフリキシマブのエビ

デンスを集め、これに基づきインフリキ

シマブを劇症型に対する治療として記載

した。 
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２）プロジェクトチームを 2つに分け、それ

ぞれトファシチニブ、ベドリズマブの文

献検索（大規模臨床試験、リアルワール

ドデータ）を行い、各文献の内容の要約

をまとめ、それをもとに解説文を作成し

た。また治療指針案、治療フローチャー

トを作成した。 

 

C. 研究結果 

平成 30 年度潰瘍性大腸炎治療指針を作成し

た。今回の治療指針の特徴として、文献的エ

ビデンスに基づいた解説文を付け加えた。 

 

D. 考察 

難治性潰瘍性大腸炎に対する治療選択肢は増

加し、それぞれの薬剤のポジショニングも複

雑になってきている。高額な分子標的薬を適

切に使用するためにはエビデンスに基づいた

治療薬の選択が必須と考えられる。 

 

E. 結論 

平成 30 年度潰瘍性大腸炎治療指針を作成し

た。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

ホームページ上および冊子として公表。 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

該当せず 

２．実用新案登録 

該当せず 

３．その他 

なし 


