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クローン病治療指針改訂 

 

分担研究者 中村志郎 兵庫医科大学 炎症性腸疾患学講座（内科部門） 

 

研究要旨：治療の標準化を目指したクローン病の治療指針の改訂を行った。令和元年度 

改訂版では、まず新たに保険承認された抗α4β7 インテグリン・ヒト化モノクロナール

抗体のベドリズマブが、活動期の治療と寛解維持療法の薬剤として追記された。加えて、

既に保険承認されている抗IL-12/IL-23p40ヒト型モノクロナール抗体のウステキヌマブ

を、肛門病変に対する治療薬剤の一つとして追加した。さらに、治療原則を最近の疾患・

治療概念を盛り込んだ内容へと修正加筆した。小児クローン病治療指針では、免疫抑制

療法に伴うワクチン摂取に関する注意や、免疫調節薬使用に伴うリンパ増殖性疾患のリ

スクが追加され、さらにベドリズマブの小児適応の現状についても追記された。 
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Ａ．研究目的 

一般に臨床医がクローン病の治療を行

う際の指針として従来の治療指針を元に

新たなエビデンスや知見・保険適応の改

訂や追加などに配慮した治療指針を作成

することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

まず、プロジェクトチーム（メンバーは

共同研究者一覧を参照）で、従来の治

療指針、ならびに国内外のガイドライン

やをコンセンサス・ステートメントなど

を元にして、最近の文献的エビデンスや

治療に伴う新たな知見にも基づいて、従

来の治療指針の問題点を洗い出し、それ

ぞれに関して改訂素案を分担して作成し

た。その素案に対して、インターネット

上のメーリングリストやプロジェクトミ

ーティングにより討議を行い、コンセン

サスを得た。さらにその結果を全分担研

究者・研究協力者に送付し意見を求めた。

最終的に第 2回総会で得られたコンセン
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サスに基づき修正を行い、改訂案を作成

した。 

（倫理面への配慮） 

あらかじめ各班員に内容を検討いただ

き問題点を指摘頂いた。 

 

Ｃ．研究結果 

 昨年度の UC に引き続き、クローン病に

対しても抗α4β7インテグリン・ヒト化

モノクロナール抗体のベドリズマブが保

険承認され、中等症〜重症、重症に対す

る活動期の治療、ならびに寛解維持療法

として追加された。さらに、本症に対す

るベドリズマブの有効性と安全性に関す

る最近情報を、“令和元年度改訂の要点と

解説”の項として、参考文献も付与し概

説した。 

 また、既に本症に対して保険承認され

ていた抗IL-12/IL-23p40ヒト型モノクロ

ナール抗体のウステキヌマブについて、

最近の systematic review、Mata 解析、

real world data 論文から、本症の肛門病

変に対する有用性が確認されたため、肛

門病変に対する治療薬剤の一つとして追

加した。 

 そして、上記内容をクローン病治療指

針（内科）の表に追記修正した。 

 さらに、“治療原則”について、治療の

進歩と伴に進化している最近の疾患概念、

治療概念（粘膜治癒の重要性、Treat to 

Target や Shared Decision Making など）

を盛り込み、その内容を update した。 

 小児クローン病治療指針では、免疫抑

制療法に際した、ワクチン接種に関する

注意や、免疫調節薬使用に伴うリンパ増

殖性疾患リスクに関する解説を追加し、

ベドリズマブに関する小児適応の現状に

ついても追記された。 

 

Ｄ．考察 

 今回の改訂では、クローン病に対して

今年度新たに保険承認されたベドリズマ

ブが、寛解導入療法と寛解維持療法の一

つとして加えられ、ウステキヌマブにつ

いても、本症の肛門病変に対する近年の

有効性評価に基づき治療の選択肢に追加

された。治療原則についても、最近の疾

患・治療概念に準じ内容を更新した。 

 小児治療指針については、治療の安全

性の面から、免疫抑制療法とワクチン接

種、免疫調節薬とリンパ増殖性リスクに

ついて概説し、ベドリズマブの小児適応

の現状についても解説を加えた。 

 

Ｅ．結論 

 治療の標準化を目指して新たな治療指

針改訂が行われた。 

 

F. 健康危険情報 

治療指針の使用に使用に伴う、健康危険

情報は認められいない 

 

G．文献 

なし 

 

H．知的所有権の取得状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

特記事項なし

 


