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研究要旨：クローン病は長期の経過で複数回の手術を要する症例も多いことが知られているが、長期

的な再手術率のデータに関しては未だ不明な点が多い。本研究では後方視的にクローン病腸管手術症

例のデータを集積し、クローン病の再手術率の時代的変遷を明らかにすることを目的としてデータの

解析を行った。その結果、クローン病の再手術率は時代変遷とともに統計学的に有意に減少している

ことが明らかになった。なお、本研究内容は英文論文として Publish された。 
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A. 研究目的 

クローン病は一度腸管手術を行っても再手

術が必要になることが多く、繰り返しの腸

管切除による短腸症候群が問題となる。抗

TNFα抗体製剤の登場に伴い、クローン病に

対する内科治療の選択肢が広がったが、そ

れに伴い腸管の再手術率が低下したかどう

かは不明である。 

 クローン病の再手術率に関してはこれま

で 2008 年までの臨床情報を用いて検討を行

い報告してきたが、その当時は 2003 年以降

の手術症例の経過観察期間が短いという問

題があった。 

 その後、十分な観察期間が得られたこと

から、本研究では主要な専門施設において

後方視的に腸管手術症例の検討を再度行

い、より長期のデータを再解析することと

した。 

 

B. 研究方法 

(1) 方法 

 炎症性腸疾患の主要な外科専門施設 10 施

設において、腸管病変に対する外科治療が行

われたクローン病症例を対象に、以下の調査

項目に関して後方視的にデータ集積を行っ

た。 

(2) 調査項目 

性別、年齢、発症日、診断日、喫煙歴 
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病型（小腸・小腸大腸・大腸） 

  （穿孔・非穿孔） 

肛門病変の有無 

手術日 

免疫調整薬の使用の有無 

抗 TNFα抗体製剤使用の有無 

喫煙歴、肛門病変の有無 

生死、死亡日、判定日 

累積手術率の検討は Kaplan-Meier 法および

log-rank test により行う。 

(3)倫理面への配慮 

多施設共同研究に関しては、主任研究施設

である東京大学および各施設で倫理申請を

行った。 

また、個人情報に関しては各施設で対応表の

ある匿名化を行った上で、個人情報を削除し

たデータを東京大学にて統計処理を行った。 

 

C. 研究結果 

  総計の 2485 症例が集計され、そのうち

十分なデータが得られた 1871 例の腸管手術

症例に関して解析を行った。累積再手術率

は全体では 5年で 23.4%、10 年で 48.0%あっ

た。時代的変遷を見てみると 5年累積再手

術率は Cohort I（初回手術 2002 年 4 月ま

で）では 29.4%であるのに対し、Cohort II

（初回手術 2002 年 5 月以降）では 18.5%と

Cohort II の方が有意に腸管再手術率が低か

った(HR: 0.644, 95% CI: 0.551-0.754, 

P<0.001)。多変量解析では Cohort I、術前

喫煙歴、肛門病変、小腸大腸型、術前の免

疫調整薬使用歴、術前の抗 TNFα抗体使用歴

が統計学的に有意な再手術のリスクファク

ターであった。また、バイオナーブの症例

の中では術後に抗 TNFα抗体を使用した症例

で有意に再手術率が低かった。 

 

D. 考察 

本検討は後向観察研究ではあるものの、多施

設多数例の検討であり、時代的変遷および術

後治療に関する新しい知見が得られたと考え

られる。 

 

E. 結論 

クローン病の再手術率は時代変遷とともに統

計学的に有意に減少した。ハイリスク症例で

抗 TNFα抗体ナイーブの症例においては術後

の抗 TNFα抗体の使用が再手術率を低下させ

る可能性が示唆された。 
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G. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 

なし 
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２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 


