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新たな IBD 診断の開発 

クローン病におけるカプセル内視鏡検査の有用性・安全性に関する多施設共同前向き研究  

SPREAD-J study 
 

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：クローン病（CD）は、炎症の反復が腸管ダメージとして蓄積し狭窄・変形・瘻孔を認め、

10 年で約 70%の患者が腸管切除を経験する。手術回避には「粘膜治癒」が必須だが、臨床的活動指標の

CDAI や IOIBD による「臨床的寛解」は「粘膜治癒」とは必ずしも一致しない。小腸カプセル内視鏡（CE）

は、海外では CD の診断や小腸病変評価に承認されているが、CE の有用性を示す報告は、いずれも小規

模で大規模前向き研究は存在しない。さらに CEによるスコアリングとして CECDAI (Capsule Endoscopy 

Crohn’s Disease Activity Index)も提案されたが、少数例（約 60 例）での validation のみで、わが

国の「IBD の診療ガイドライン」でも、CDの内視鏡診断 CQ において推奨草案には挙げられていない。そ

こで、改良の余地も含め、CD 診断や病変評価、治療効果および粘膜治癒判定における CE 有用性につい

て、わが国で大規模な症例蓄積検討で評価することを計画した。現在、多施設共同前向き観察研究が進

行している。 
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A. 研究目的 

クローン病（CD）は、炎症の反復により腸管に

ダメージが蓄積し、狭窄・変形・瘻孔など不可

逆的な変化となり、10 年間で約 70%の患者が

腸管切除を経験することから生活の質を低下

させる。各種新薬を含め積極的な治療介入に

より、手術を回避することが可能になりつつ

あるが、そのためには臨床的寛解だけではな

く、粘膜の炎症が完全に沈静化した「粘膜治

癒」が必須である。CDAI (Crohn’s Disease 

Activity Index)や IOIBD (International 

Organization for the study of 
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Inflammatory Bowel Diseases) などの評価

法を用いて病勢評価を行うが、「臨床的寛解」

と「粘膜治癒」は必ずしも一致しないことも

多い。しかし、粘膜の状態を評価する目的で、

年１回ないし複数回の内視鏡検査や小腸造影

検査を施行することは患者にとって侵襲的で

あり現実的ではない。 

 小腸カプセル内視鏡（CE）は非侵襲的な小

腸検査ツールとして汎用され、2000 年の発売

以降（本邦での保険収載は 2007 年）全世界で

100万人以上が受け、その有用性について確立

している。CEの長所は、大量の前処置薬内服、

スコープ挿入や送気と言った苦痛はなく、一

度に全小腸が高感度に撮影が可能なことであ

り、海外では既に Medtronic 社製 PillCam®が

CD 小腸病変評価や診断に承認されている。本

邦でも、消化管開通性確認用カプセル（以下

パテンシーカプセル）を用いて消化管の開通

性を確認すれば使用が認められている。しか

し、その有用性に反して CD に関する CE の有

用性を示す研究報告はいずれも小規模ものも

で、大規模前向き研究は存在しない。また、CD

の活動度を CE でスコアリングするために、

CECDAI（Capsule Endoscopy Crohn’s Disease 

Activity Index）も提案されたが、少数例（約

60 例）での validation のみである。さらなる

改良の余地も含め、CDの診断や病変評価、治

療効果および粘膜治癒の判定における CE の

有用性について、わが国で初めての大規模な

症例蓄積検討で評価することを目的に本研究

を計画した。 

 

B. 研究方法 

①多施設共同前向き観察研究 

 １．対象 

・選択基準：CD もしくは CD 疑いで、小腸

病変精査目的に CEを行う患者 

・カプセル内視鏡は、Medtronic 社製

PillCam® SB2 plus または PillCam® SB3 を

使用する。 

・登録方法：CE 施行を予定する患者に研究

内容を説明し同意を得た後、検査内容・臨

床情報を浜松医科大学臨床研究管理センタ

ーから予め付与された ID/パスワードを介

して Web 画面で入力し登録する。データは

浜松医科大学臨床研究管理センターのサー

バー内に保存する。 

・データベースのサーバーへの登録内容

は、以下の通りとする。 

①臨床情報：性別、年齢、身長、体重、精

査理由、症状、併存疾患、常用薬、血液・

生化学検査値、最終的な診断名 

②CEの検査情報：検査結果、偶発症の有無

およびその内容、検査の有用性（担当医が

CD の病勢を評価できたか）、パテンシーカ

プセルの使用有無および開通性判定方法・

時間 

③患者アンケートによる受容性評価 

 

２．評価項目 

1)主要評価項目 

 CE による CD病変の検出率・検出頻度 

2)副次評価項目 

・既存の CD 病変の活動性評価方法（CDAI、

CECDAI、Lewis Score）相関性 

・有害事象の発生頻度 

・CEの受容性評価 

・パテンシーカプセルの使用状況 

・パテンシーカプセル関連の有害事象 

(CE 滞留、Coating 膜遺残、イレウス、腹

痛、嘔気、誤嚥、33 時間以内のパテンシ

ー崩壊、パテンシー関連の外科手術) 

 

３．評価方法 

小腸病変の種類（アフタ、びらん、縦走潰

瘍、狭窄）と検出頻度・検出率を空腸・回腸

それぞれで算出する。担当医が、CE によって

病勢の把握が可能であったと判断した頻度を

算出する。CECDAI と、臨床症状のスコアリン

グである CDAI および既存のカプセル内視鏡用
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の粘膜傷害評価スコアリングである Lewis 

score との相関や一致率を解析検討する。有

害事象の頻度を算出する。また、CD に特徴的

な画像など新たな知見が得られた場合には、

それらを新規の活動性評価スコアリングとし

て作成し、validation を試みる。アンケート

より他の検査と比較して患者が CE検査をどの

ように感じているか算出する。 

 

４．選択基準 

1) CD と診断されている、または疑われてい

る患者で全小腸観察目的に CEを予定されてお

り、かつ、必要時にはパテンシーカプセルを

含むなんらかの方法により CE施行前 2週間以

内に消化管開通性が判明している患者。 

2) 文書による説明を受けた上で内容を理解

し、自由意志により参加する同意を文書で得

られた患者。未成年者の場合は、代諾者（保

護者）の同意も得られている患者。 

3) 登録時の年齢が 16歳〜80 歳 

 

５．除外基準 

1) 消化管開通性が判明していない患者および

消化管の閉塞・瘻孔を有する患者 

2) CE を施行できない患者（心臓ペースメー

カー挿入後、その他何らかの電子医療機器を

使用中の患者、嚥下困難または嚥下困難症状

を有する患者） 

3) 妊娠中および妊娠している可能性がある患

者 

4) その他、研究責任医師・分担医師が研究に

参加できないと判断した患者 

＊各施設の倫理委員会の承認を得て本研究を

行う。 

 

（倫理面への配慮） 

 倫理委員会の承認を得て本研究を行う。 

 

C. 研究結果（進捗状況） 

2019 年 1月より研究を開始している。 

（結果は未解析） 

・進捗状況 

現在 46 施設で倫理委員会の承認を得て、143

症例が登録されている（2020 年 3 月 7 日現

在）。 

目標症例数 500 例で、症例数の達成後に解析

を開始する予定である。 

 

D. 考察：現在進行中。 

 

E. 結論：現在進行中。 

 

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 

 


