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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。 

R1年度は「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」を行った。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

臓学会代議員の所属施設に2019年２月に郵送を行った。一次調査票に回答を得た施設は91施設

であった. 「小児GERD全症例数 (91施設)」は５年間では3463例、施設ごとでは 0-449(中央

値: 21)例、また１年間の総数は632-713例、施設ごとでは0－130（中央値: 3-5) 例であっ

た。難治性GERD症例の有無」については「あり」の施設：29、「なし」の施設：62で、策定し

た難治性GERDの定義に該当すると回答した症例数は81/3463 (2.34%)であった。一次調査票に

おいて、難治性GERD症例の有無について「あり」と回答した29施設のうち、協力可であった27

施設に症例の臨床情報の詳細に関する二次調査票を2019年４月末に郵送を行った。二次調査票

に回答を得た施設は20施設であった。策定した難治性GERDの定義に該当する症例として集計出

来たものは56症例であった。これらの集計症例の回答内容の詳細を検討した結果、15例が除外

となり、最終的に41症例が真の難治性GERDに該当する症例として抽出された。これらの症例の

基礎疾患として、食道閉鎖・重心・先天性心疾患が85.4%を占めていた。 

今後、難病指定を目指すかどうかを含めて、今回行った全国アンケートの解析結果を参考に

しながら、診断基準と重症度分類策定を視野に入れた具体的な議論を進める予定である。 

 

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 

R1年度は「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」を行った。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

化器肝臓学会代議員の所属施設に2019年2月に

郵送を行った。一次調査票に回答を得た施設は

91施設であった（日本小児外科学会認定施設：

55/97施設、同教育関連施設: 22/67施設、日本

小児栄養消化器肝臓学会代議員の所属施設: 14

施設）。「小児GERD全症例数 (91施設)」は5年

間では3463例、施設ごとでは 0-449(中央値: 

21)例、また１年間の総数は632-713例、施設ご

とでは0－130（中央値: 3-5）例であった。一

部のハイボリュームセンター（3施設）で年間

50例以上の小児GERD症例を認めているが、大多

数の施設では年間20症例以下であった。「難治

性GERD症例の有無」については「あり」の施

設：29、「なし」の施設：62で、策定した難治

性GERDの定義に該当すると回答した症例数は

81/3463 (2.34%)であった。 

小児難治性胃食道逆流症患者現状調査の一

次調査票において、難治性GERD症例の有無につ

いて「あり」と回答した29施設のうち、協力可

能であった27施設に症例の臨床情報の詳細に関

する二次調査票を2019年４月末に郵送を行っ

た。二次調査票に回答を得た施設は20施設で

あった。策定した難治性GERDの定義に該当する

症例として集計出来たものは56症例であった。

これらの集計症例で、逆流防止手術が行われた

37症例の詳細と、逆流防止術の適応とならない

か困難となった19症例の理由の詳細をそれぞれ

検討した結果、４例と11例がそれぞれ除外とな

り、最終的に41症例が真の難治性GERDに該当す

る症例として抽出された。その該当症例の基礎

疾患は重症心身障がい児：21、先天性心疾患：

12、先天性食道閉鎖症：10がそれぞれオーバー

ラップした症例(6/35:17.1%)を含めて大多数を

占め（35/41例）、全体の約85％であった。行

われていた内科的治療として、姿勢療

法:34/41(82.9%)、食事療法: 27/40(67.5%)、

薬物療法(全体): 39/40 (97.5%) (PPI: 25/40 

(62.5%), H2ブロッカー: 18/40 (45.0%), 六君

子湯: 21/40 (52.5%), ガスモチン: 23/40 

(57.5%), その他: 2/40 (5%))がそれぞれの割

合で施行されていた。噴門形成術は33症例に施

行され、開腹15例( Nissen: 8, Collis-Nissen: 

2, Dor-Nissen:2, Toupet:2, Thal:1)、腹腔鏡

下17例(Nssen: 15, Toupet:2)で、効果に関し

てはあり:15、なし:17、再手術は7例(開腹:３, 

腹腔鏡下:４)(21.2%)に施行されていた。８症

例では、リスク高:６例, 手術困難: １例, 原

疾患のため:１で、逆流防止術の適応とならな

いか困難とされており、６症例(75%)が先天性

心疾患を有する症例であった。 

 

Ｄ．考察 

小児難治性胃食道逆流症患者現状調査を

行った結果、難治性GERDの定義に該当すると回

答した症例数は81/3463 (2.34%)であった。最

終的に難治性GERDとして集計できたアンケート

内容の解析から、真の難治性GERDと考えられる

ものは41症例であった。その症例の基礎疾患は

食道閉鎖・重心・先天性心疾患が85.4%を占め

ていた。 

 

Ｅ．結論 

今後、難病指定を目指すかどうかを含め

て、今回行った全国アンケートの解析結果を参

考にしながら、診断基準と重症度分類策定を視

野に入れた具体的な議論を進める予定である。 
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