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難治性炎症性腸管障害に関する調査研究 

総括研究報告書（平成 30年度） 

 

合併症・副作用への対策プロジェクト 内科系 

 

研究分担者 猿田雅之 東京慈恵会医科大学 内科学講座 消化器・肝臓内科 主任教授 

 

 研究要旨：本プロジェクトでは、 (1)炎症性腸疾患（IBD）における血栓症発症の予防・治療に関する

研究、(2) CMV 感染合併潰瘍性大腸炎（UC）を対象とした定量的 PCR 法に基づく抗ウイルス療法の適応

選択と有効性に関する臨床試験、(3)本邦の IBD 患者における EBウィルス感染状況に関する多施設共同

研究、(4)IBD における骨・関節合併症（とくに強直性脊椎炎など）の実態調査（一次調査）について「脊

椎関節炎の疫学調査・診断基準作成と診療ガイドライン策定を目指した大規模多施設研究班」（冨田班）

と共同研究、を実施した。 
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A. 研究目的 

 IBD において、疾患自体に伴う合併症と治療の

過程で生じる合併症が存在する。その中で、本

プロジェクトでは主に、(1) IBD における血栓症

発症の予防・治療に関する研究（担当：藤谷幹

浩）、(2) CMV 感染合併 UC を対象とした定量的

PCR 法に基づく抗ウイルス療法の適応選択と有効

性に関する臨床試験（担当：松浦稔）、 (3) 本

邦の IBD 患者における EB ウィルス感染状況に

関する多施設共同研究（担当：久松理一）、(4) 

IBD における骨・関節合併症（とくに強直性脊

椎炎など）の実態調査（一次調査）（担当：猿

田雅之）を行った。 

 

B. 研究方法 

(1)IBD における血栓症発症の予防・治療に関

する研究： 

 (a)IBD 患者における静脈血栓症の頻度とそ

の危険因子：多施設前向き試験 

 (b)IBD患者における血栓症による重篤・死亡

症例の実態：全国多施設調査 

 (c)抗血栓療法の介入による IBD 患者の血栓

予防効果 

いずれの検討も、旭川医科大学および研究

協力機関において検討する。 

  

(2)CMV感染合併UCを対象とした定量的PCR

法に基づく抗ウイルス療法の適応選択と有
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効性に関する臨床試験： 

 UC において、定量的 mucosal PCR による

CMV-DNA値をマーカーとして、高ウイルス群

に対して、ガンシクロビルの治療介入を行

い、その治療経過を検討する。 

 

(3)本邦の IBD 患者における EB ウィルス

感染状況に関する多施設共同研究： 

 (a)横断的観察研究：現在の段階で年齢別

の EBV 感染状況を明らかにし IBD 治療内

容と照合する。 

 (b)前向き観察研究：(a)の患者の 5 年間

の経過を前向きに観察する。 

 

(4) IBD における骨・関節合併症（とく

に強直性脊椎炎など）の実態調査 

「脊椎関節炎の疫学調査・診断基準作成と

診療ガイドライン策定を目指した大規模多

施設研究班」冨田班と共同し、第一段階と

して一次アンケート調査を行う。 

 

C. 研究結果（進捗状況） 

(1)IBD における血栓症発症の予防・治療に関

する研究： 

 (a)IBD 患者における静脈血栓症の頻度とそ

の危険因子：多施設前向き試験 

・血栓の発症頻度は、IBD 群 16.7%、対照群

2.3%であった（図 3）。IBD の中では UC が

27.2%、CD が 5.0%であった 

・血栓症の危険因子は、中心静脈カテーテ

ル挿入、総蛋白低値、APTT 低値、FDP 高値

であった。 

 （詳細は後述の項参照） 

 (b)IBD患者における血栓症による重篤・死亡

症例の実態：全国多施設調査 

・2019 年 1 月現在、27 施設 29 診療科より

一次調査アンケートの回答を回収し、30980

名の IBD 患者（UC 20468、CD 10462 名）の

うち、血栓症発症者数は 593 名であった（動

脈血栓症 275、静脈血栓症 318 名）。血栓症

発症者のうち、重篤化・死亡症例は 43名で

あり、死亡症例は 4 名であった。今後二次

調査を開始する予定である。 

（詳細は後述の項参照） 

 (c)抗血栓療法の介入による IBD 患者の血栓

予防効果 

旭川医科大学を含む 3施設が倫理審査済み

で、症例登録を進め 2019 年 1 月現在、12

例の症例を登録している。 

（詳細は後述の項参照） 

 

(2)CMV 感染合併 UC を対象とした定量的 PCR

法に基づく抗ウイルス療法の適応選択と有効

性に関する臨床試験： 

CMV 感染合併 UC の前向き臨床試験は、 

登録症例数が少なく、さらに平成 31 年 4

月 1 日施行となった臨床研究法の特定臨床

研究に該当するため、継続困難と判断し、

中止となった。 

（詳細は後述の項参照） 

 

(3)本邦の IBD 患者における EB ウィルス感

染状況に関する多施設共同研究： 

 ・現在進行中の研究であり、結果は未解析。 

 

(4) IBD における骨・関節合併症（とくに

強直性脊椎炎など）の実態調査 

・2018 年 7 月で、送付先 116 施設に対し、

有効回答 49 施設、回答率 42.2%であった。

37977 名の IBD 患者（UC23503 名、CD14474

名）のうち、UC の 6.8%、CD の 5.7%に合併

症としての関節症状を経験していた。仙腸

関節炎は、全体の 0.14%の 55 名に認められ

た。更に抗 TNF-α抗体製剤に基づくと考え

られるparadoxical reactionの関節症状も

1.0%（38 名）認めた。 

（詳細は後述の項参照） 

 

D. 考察：現在進行中。 

(1)IBD における血栓症発症の予防・治療に関
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する研究： 

入院患者対象の多施設前向き試験により IBD

患者の血栓症発症頻度は 16.7%で、対照群

2.3%に比較し有意に高率であった。欧米の

ガイドラインでは既に IBD 入院患者に対す

る抗凝固療法による血栓症予防が推奨され

ているが、本邦でも現在進行中の全国調査

により血栓症合併 IBD 患者の重篤化・死亡

頻度を明らかにし、さらに抗凝固薬による

血栓症予防の前向き介入試験で予防の有効

性と安全性も明らかにして、診療ガイドラ

インに掲載を目指す。 

 

 (4) IBD における骨・関節合併症（とくに

強直性脊椎炎など）の実態調査 

一次調査により、UC の 6.8%、CD の 5.7%に合

併症としての関節症状を経験し、仙腸関節炎

も全体の 0.14%の 55 名に認められた。今後、

詳細につき、二次調査を精査することで、関

節合併症の誘因など疾患との関連性について

検討する。 

 

E. 結論： 

(1)IBD における血栓症発症の予防・治療に関

する研究：わが国の IBD 患者では 16.7%と高

率に血栓症を合併していた。 

 

 (4) IBD における骨・関節合併症（とくに

強直性脊椎炎など）の実態調査 

一次調査により UCの 6.8%、CD の 5.7%に併症

としての関節症状を経験し、仙腸関節炎も全

体の 0.14%（55 名）に認められた。更に抗 TNF-

α 抗 体 製 剤 に 基 づ く と 考 え ら れ る

paradoxical reaction の関節症状も 1.0%（38

名）認めており、 

さらなる調査により疾病との関連性を明確に

することが必要である。 

 

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 

該当なし 

２．実用新案登録 

該当なし 

３．その他 

該当なし 

 


