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研究要旨 既存治療抵抗性の腸管ベーチェット 49 症例に対して抗 TNF-α抗体を導入し、下部消

化管内視鏡検査や定量的な疾患活動性指数などを用いて、1 年間の有効性・継続率、安全性を

評価した。その結果、1 年後の下部消化管内視鏡検査における潰瘍治癒（消失・瘢痕化）率は

53.1 %(26/49 例)で、DAIBD に基づく疾患活動性は、導入時平均 DAIBD 64.7±34.9(平均±標
準偏差)から 1 年後には 21.1±26.9 へ有意に改善した。以上より、実臨床においても、製剤に関

わらず TNF 阻害薬は、腸管ベーチェット病に対する高い効果を齎すこと、下部消化管内視鏡

検査や DAIBD のような客観的な複合的疾患活動性指標は評価基準として有用であることが示

された。 

A. 研究目的 
 腸管ベーチェットに対する生物学的製剤の有

効性が報告されている。しかし、生物学的製剤

による治療を行う場合、腸管ベーチェット病の定

量的な疾患活動性評価指標がないことや、TNF
阻害療法に対して効果不良例が存在するという

問題がある。既存治療抵抗性の腸管ベーチェッ

ト 49 症例に対し、抗 TNF-α抗体を導入し、定量

的な疾患活動性指数（DAIBD: Disease Activity 
Index for Intestinal Behcet Disease）などを用いて、

1 年間の有効性・継続率、安全性をするととも

に、効果不良例に対する効果的な後療法選択

の可能性を検討した。 
 
B. 研究方法 
当科で既存治療抵抗性のために生物学的製

剤（抗TNF-α抗体）を導入した腸管ベーチェット

病49症例において1年間の有効性・継続率を評

価した。主要評価項目は、生物学的製剤導入1
年後までの下部消化管内視鏡検査における潰

瘍治癒率、副次評価項目は定量的な疾患活動

性指数であるDAIBD（Disease Activity Index for 
Intestinal Behcet Disease）に基づく疾患活動性

改善効果、ステロイド薬減量効果、1年間の継続

率とした。 
 

C. 研究結果 
(1) 腸管ベーチェット病49症例の導入時背景

は、男性 11 例/女性 38 例、平均年齢は、38.2
歳、平均罹病期間は、BD 85.4か月、腸管BD 
52.4 か月、29 例が再燃歴を有していた。6 例

が完全型BD、43例が不全型BDと診断され、

10 例が神経 BD、5 例が血管 BD を合併して

いた。11 例が腸管穿孔の既往があり、6 例は

外科治療歴を有していた。 
(2) TNF-α 抗体として、 IFX/ADA/ETN/GLM 
が、それぞれ 32/10/5/2 例に導入された。 
(3) 主要評価項目である下部消化管内視鏡

検査における潰瘍治癒（消失・瘢痕化）率は、

53.1 %(26/49 例)であった。 
(4) 副次評価項目である DAIBD に基づく疾

患 活 動 性 は 、 導 入 時 平 均 DAIBD 
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64.7±34.9(平均±標準偏差)から 1 年後には

21.1±26.9 へ有意に改善した。 
(5) 継続率に関しては、48 例中 40 例（83.7 %）

が 1 年間継続された(IFX 3/32 例, ADA 2/10
例, ETN 3/5 例が中止)。 
(6) 併用ステロイド薬は、18.7.±20.3 mg/day か

ら 6.6±5.70 mg/day へ有意に減量された。 
(7) 経過中、一度もステロイド薬を使用されな

かった 23 症例（IFX/ADA/ETN/GLM 14/6/1/2
例）において、19 例（82.6%）が継続（IFX 1/14
例, ADA 2/6 例, ETN 1/1 例が中止）され、潰

瘍治癒率は 39.1% (9/23 例）であった。 
(8) 導入時平均 DAIBD 64.7±34.9 から 1 年

後には 21.1±26.9 へ有意に改善した。 
 

D 考察 
 TNF 阻害薬の登場に伴い腸管ベーチェット

病の治療効果や予後は劇的に改善している

ことが実臨床においても検証された。今後は

より多数症例を用いて、製剤間での比較、潰

瘍治癒症例とそうでない症例との患者背景の

比較を行う。また、これらの研究により腸管ベ

ーチェット病の寛解導入療法における生物学

的製剤の効果が検証され、次に寛解維持療

法に関して、ステロイドや生物学的製剤の減

量、中止の可能性について検討する必要が

ある。さらに、これらの新規薬剤は神経ベーチ

ェット病や血管ベーチェット病にも効果を示す

ことができるかが課題である。また、他施設で

同様の研究を実践して、DAIBD のような客観

的な複合的疾患活動性で評価、検証し、これ

らの治療戦略の確率が必要だと考えられる。 
 
E. 結論 
実臨床においても、製剤に関わらず TNF 阻

害薬は、腸管ベーチェット病に対する高い効

果を齎すことについて、下部消化管内視鏡検

査における潰瘍治癒（消失・瘢痕化）率、

DAIBD のような客観的な複合的疾患活動性

指標を用いて示すことができた。 
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