
107 
 

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） 
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 研究要旨：潰瘍性大腸炎に対する局所製剤であるブデソニド注腸フォーム剤によって寛解導入され

た患者に対する寛解維持療法の有用性については，エビデンスが乏しく、一定の見解がない。ブデソ

ニド注腸フォーム剤による寛解導入後のメサラジン注腸剤による寛解維持療法の有効性や必要な注腸

施行頻度、メサラジン注腸剤による寛解維持療法が必要な患者の特徴などを検討する目的で本研究を

行う。 
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A. 研究目的 

局所療法による潰瘍性大腸炎（UC）寛解維持

療法のエビデンスは乏しい。ブデソニド（BDS）

注腸フォーム剤は有効だが、寛解導入後の局所

療法による寛解維持療法の必要性についてもエ

ビデンスが乏しい。BDS 注腸フォーム剤による寛

解導入後のメサラジン注腸による寛解維持療法

の有効性及び安全性を検討する目的で本研究を

行う。 

 

B. 研究方法 

 ４週以上 BDS 注腸フォーム剤が投与され、寛

解導入を達成した（Mayo スコア 2以下＋血便サ

ブスコア 0＋内視鏡サブスコア 1以下）１６歳以

上の UC を対象として、メサラジン注腸製剤によ

る寛解維持療法を行う群と注腸製剤による寛解

維持療法を行わない群に 1:1 にランダム化し

て。12 週毎に 48 週までフォローする（下図）

（UMIN000034016）。目標症例数は 84～112 例

で、主要評価項目は 48週後のステロイドフリー

内視鏡的粘膜治癒率（内視鏡中央判定による）

である。 

研究参加施設は 17施設で、プロトコールは兵

庫医科大学倫理委員会で 2018 年 9月に承認さ
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れ、各研究参加施設の倫理委員会に修正申請さ

れることとなった。 

（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 

2018 年 12 月に症例登録を開始した。2019 年 1

月の班会議総会で発表し、現在、研究参加施設

倫理委員会の承認待ちの状態である。 

 

D. 考察 

BDS 注腸フォーム剤によって寛解導入された患

者に対する寛解維持療法の有用性については，

一定の見解がない．今後，フォーム剤という利

便性から，注腸剤として BDS 注腸フォーム剤に

よる寛解導入療法が頻用される可能性がある。

その後の寛解維持療法を選択する際, 本試験の

結果が有用となり得ることから意義のある試験

と考える。 

 

E. 結論 

本研究により BDS 注腸フォーム剤による寛解

導入後のメサラジン注腸剤による寛解維持療法

の有効性や必要な注腸施行頻度、メサラジン注

腸剤による寛解維持療法が必要な患者の特徴な

どを検討し、エビデンスを発信して参りたい。 

 

F. 健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

１.論文発表 

 なし 

２.学会発表 

 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

特になし 

 

 


