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研究要旨：１．クローン病診断基準の改訂作業を平成 29年度～令和元年度の年度毎に行ってきた。

最新の診断基準は，2020 年 1 月 25 日改訂分である（別紙に全文を掲載）。２．潰瘍性大腸炎診断基

準改訂作業を平成 29 年度～令和元年度の年度毎に行ってきた。最新の診断基準は，2020 年 1 月 25

日改訂分である（別紙に全文を掲載）。３．本プロジェクトでは，この他に炎症性腸疾患の疾患活動

性指標集の改定，カプセル内視鏡など新規のモダリティーによる診断，炎症性腸疾患の診断困難例

（Inflammatory bowel disease unclassified, IBDU）の検討に取り組んできた。このうち，炎症性

腸疾患の疾患活動性指標集は既に追加記載する指標の選定と改訂作業が終了しており，このプロジ

ェクトの成果として 2020 年度に発刊を予定している。４．長期経過例の増加に伴い潰瘍性大腸炎，

クローン病ともに予後に直結する悪性腫瘍の合併が問題となってきているが，本プロジェクトにお

いて両疾患の癌サーベイランス方法の確立に向けた各個研究が進行中である。 

今後の課題は，①早期診断や診断精度の向上に寄与するクローン病および潰瘍性大腸炎の診断基

準の作成，②クローン病および潰瘍性大腸炎の治療指針やガイドラインを有効に活用する上での診

断基準・重症度分類のあり方の模索，③診断基準の国際的統一への試み，などがあげられる。診断

基準・重症度分類は，疾患の取り扱いの根幹に関わるものであり，今後も研究班での継続した検討，

意見集約および広報が望まれる。 

Ａ．研究目的 

本プロジェクト研究は Crohn 病（CD）と潰瘍性

大腸炎(UC)の診断基準を臨床的あるいは病理組

織学的に検討し，結果に応じて改訂することを目

的とする。CDと UC の診療は日進月歩であり，新

たに導入（保険承認）されたバイオマーカーや診

断機器を反映させて基本的には毎年度改訂を行

っていくことが望ましいと考えている。 

 

Ｂ．研究方法 

１．CD の診断基準改訂 

診断基準改訂プロジェクト委員と協議し，さら

に多くの班会議参加者（100 名以上）に意見を求

め CDの診断基準を毎年度改訂している。 

2. UC 診断基準改訂 

診断基準改訂プロジェクト委員と協議し，さら

に多くの班会議参加者（100 名以上）に意見を求 

め UCの診断基準を毎年度改訂する。 

３．その他の診断基準・重症度分類に関する検討

事項 

① 炎症所見として赤沈に加えCRPを追加記載す

ることを検討し，「潰瘍性大腸炎の臨床的重症度

による分類の改定」を進めてきた。 

② 「炎症性腸疾患の疾患活動性指標集」は，平

成 21年の発刊から 8年が経過しており，新たな

指標の追加や指標の使用頻度などの検討を行っ

てきた。 

③ これまで新規の診断ツールが炎症性疾患の
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診断に寄与するか否かを検討してきた。既にカプ

セル内視鏡所見を取り入れたクローン病診断基

準の改定についてプロジェクト研究を行い，成果

を報告した。また，「CD術後再発に関するカプセ

ル内視鏡評価の意義に関する検討」を多施設共同

試験として進行中である。 

④ 2017 年に改訂されたクローン病および潰瘍

性大腸炎の診断基準には従来の Indeterminate 

colitis（IC，術後標本における病理組織学的診

断における鑑別困難例）だけでなく，臨床的な診

断困難例が IBDU と定義され，追加記載された｡本

プロジェクトでは診断基準の適正性や経過例の

診断変更率などを明らかにする目的で「UC, CD, 

IBDU, IC における診断変遷症例の検討」を進行中

である。 

 

４．炎症性腸疾患における癌サーベイランス法の

確立 

 「潰瘍性大腸炎サーベイランス内視鏡における

NBI と色素内視鏡の比較試験（Navigator Study）」

に関しては，解析終了し，学会報告を行い，現在

論文投稿予定である。 

 この他には，「潰瘍性大腸炎に対する癌サーベ

イランス法の確立—Target vs. Random 生検のラン

ダム化比較試験のフォローアップスタディー」，

「潰瘍性大腸炎サーベイランス内視鏡における

NBI と色素内視鏡の比較試験（Navigator Study）

の追加検討（Navigator 2）」，「Crohn 病に合併し

た大腸癌の surveillance program 確立の検討の

作成」に関する surveillance program の検証，「ク

ローン病に関連する癌サーベイランス法の確立

に向けて」，「潰瘍性大腸炎に対する癌サーベイラ

ンス法の確立—Target vs Random 生検のランダム

化比較試験」のフォローアップスタディーと 4つ

の各個研究が進行中である。  

 

（倫理面への配慮） 

研究方法１，２および３-①，②は，匿名化さ

れたアンケートまたは、匿名化されたデータベー

スによる全国調査が主体であるので倫理的問題

はない。他のプロジェクト研究については倫理審

査を通過したもののみを採択しており，倫理面に

は十分配慮している。 

 

Ｃ．研究結果 

１．CD診断基準を改め、年度毎に改訂を行ってき

た。 

１）平成 29 年度の改訂点 

診断の基準の副所見ａ．消化管の広範囲に認め

る不整形～類円形潰瘍またはアフタの脚注９に

「消化管の広範囲とは病変の分布が（胃と小腸，

十二指腸と大腸など）解剖学的に複数の臓器にわ

たる場合を意味する」を追記した。 

２）平成 30 年度の改訂点 

① 診断基準の主要事項（６）病理学的所見の脚

注に追記（下線部）した。(註３)本症では縦列す

ることがある。また，アフタの肛門側に縦走潰瘍

が存在することが少なくない。 

② 診断の基準の副所見副所見aの脚注へ追記し

た（下線部）。消化管の広範囲とは病変の分布が

解剖学的に複数の臓器すなわち上部消化管（食道，

胃，十二指腸），小腸および大腸のうち 2臓器以

上にわたる場合を意味する。典型的には縦列する

が、縦列しない場合もある。また、３ヶ月以上恒

存することが必要である。なお，カプセル内視鏡

所見では，十二指腸・小腸において Kerckring 襞

上に輪状に多発する場合もある。腸結核、腸管型

ベーチェット病、単純性潰瘍、NSAIDs 潰瘍、感染

性腸炎の除外が必要である。 

③ 診断の基準の確診例{1}主要所見のAまたはB

を有するものへの脚注に追記した（下線部）。縦

走潰瘍のみの場合、虚血性腸病変や潰瘍性大腸炎

を除外することが必要である。敷石像のみの場合、

虚血性腸病変や4型大腸癌を除外することが必要

である。 

３）令和元年度の改訂点 

 主要所見Ａ．縦走潰瘍への脚注に追記した（下

線部）。腸管の長軸方向に沿った潰瘍で、小腸の
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場合は、腸間膜付着側に好発する。典型的には

4-5cm 以上の長さを有するが，長さは必須ではな

い。 

２. UC 診断基準を改め、年度毎に改訂を行ってき

た。 

１）平成 29 年度の改訂点 

① D．バイオマーカーによる活動性・重症度判

定の項目を追加し，以下の文章を記載した．定量

的免疫学的便潜血法や便中カルプロテクチンな

どのバイオマーカーは活動性・重症度の判定に参

考となる。 

② 回腸嚢炎の診断基準Ⅰ．概念の項の大腸（亜）

全摘術の記載を大腸全摘術に変更した． 

２）平成 30 年度の改訂点 

① 回腸嚢炎の診断基準に以下を追記した．抗菌

剤をはじめとする治療に反応しない、治療薬剤の

休薬が困難、年 3回以上の回腸嚢炎による臨床症

状の増悪がある症例は「難治例」と定義する。 

② J．潰瘍性大腸炎術後症例の重症度基準を追

加した． 

Ⅰ．概念と診断基準 潰瘍性大腸炎手術例のうち、

以下の症例は術後生活の質(QOL)の低下がみられ

ることから、通常の術後治療に加えて新たな治療、

または経過観察が必要であり、難治例としての積

極的な治療の継続を必要とする症例である。 

1）回腸嚢機能不全 

頻回の排便、生活に支障をきたす漏便や排便困難

（注 17）、持続する肛門周囲瘻孔、骨盤内膿瘍の

合併など。 

2）難治性回腸嚢炎 

慢性回腸嚢炎、頻回の回腸嚢炎、長期の治療継続

例など（注 18）。 

3）難治性腸管外合併症（注 19） 

難治性壊疽性膿皮症, 難治性ぶどう膜炎、治療継

続が必要な末梢関節炎（関節リウマチ合併 

例を除く）など。 

4)大腸以外の高度消化管病変 

高度の十二指腸炎、小腸炎など。 

5）その他 

頻回の脱水などの代謝性合併症など。 

注 17)：常時おむつの使用が必要で肛門周囲のび

らんを伴う症例、狭窄などにより自然排便が困難 

な症例など。 

注 18)：I．回腸嚢炎の診断基準の項，Ⅱ-2診断

基準における「難治例」に相当する症例。 

注 19)：強直性脊椎炎、仙腸関節炎は指定難病 271

として追加申請する。また、術後改善しない成長 

障害は除く 

*：人工肛門関連合併症、術後排尿障害は「ぼう

こう又は直腸機能障害」で身体障害者の申請を行

う。 

３）令和元年度の改訂点 

 臨床的重症度分類に CRP の基準値を追記した。

また，脚注に以下を追記した。注 10) CRP の正常

値は施設の基準値とする。注 12)中等症は重症と

軽症の中間にあたるものとする。注 13) 潰瘍性大

腸炎による臨床症状（排便回数，顕血便）を伴わ

ない赤沈やCRPの高値のみで中等症とは判定しな

い。 

 

３．その他の診断基準・重症度分類に関する検討

事項 

３–① 

 前述のごとく，今回の潰瘍性大腸炎の診断基準

の改訂では臨床的重症度分類にCRPの基準値を追

記した。実際の数値については 2006 年の診断基

準プロジェクトで検討した以下の結果を参照と

した。１．重症の基準の項目である赤沈 30mm/1hr

は CRP 値では約 3.0（2.77-3.18）mg/dl に相当す

る、２．重症を規定する CRP 値を 3.0 mg/dl とす

ると、感度は 42%と高くはないものの、特異度は

80%と高く，妥当であった。また、European Crohns 

and Colitis Organisation (ECCO)の基準も重症

に相当するCRP値は3.0 mg/dlに設定されており，

今回はこの値を採択した。 

３–② 

 既に「炎症性腸疾患の疾患活動性指標集」の改

訂作業は終了しており，今後，診断基準改訂プロ
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ジェクトの担当委員，研究班の班員に修正や追記

の意見を求める作業を経て，2020 年度の発刊を予

定している。 

３，４，５． 

研究結果の一部（３–①，②）は本稿に記載した

が，研究の詳細については各研究責任者が別個に

報告予定である。既に「炎症性腸疾患の疾患活動

性指標集」の改訂作業は終了しており，今後，診

断基準改訂プロジェクトの担当委員，研究班の班

員に修正や追記の意見を求める作業を経て，2020

年度の発刊を予定している。 

  

Ｄ．考察 

１．現行の CDの診断基準は特に運用上の問題点

はなく，この 3年間において主要所見および副所

見の項目に変更・修正は行っていない。しかしな

がら，細かい語句の修正や追記，さらに脚注によ

り必要事項の解説を加えた．特にカプセル内視鏡

など新規診断機器の導入に伴い，これらの所見を

取り入れたことが改訂の主なポイントであった。 

２．現行の UCの診断基準は特に運用上の問題点

はなく，この 3年間において A.臨床症状，B.①

内視鏡検査，②注腸Ｘ線検査および C.生検組織

学的検査の主要項目に変更・修正は行っていな

い。しかしながら，カルプロテクチンなど新規の

バイオマーカーによる活動性・重症度の判定が可

能となったこと，術後患者の重症度基準が存在し

なかったこと，重症度基準の項目として取り上げ

られている赤沈値がほとんど測定されていない

現状にあること，などを考慮して前述のように，

いくつかの大幅な追記や臨床的重症度分類の項

目に CRP を取り入れるなどの改訂を行った。 

 

Ｅ．結論 

診断方法や機器の進歩はめざましく，炎症性腸

疾患の診断基準とその改訂は、逐次行うことが肝

要である。また，重症度基準は，治療方法の選択

に直結するため，診療の現状に配慮し，治療指針

やガイドラインの記載内容にも有用な基準であ

る必要がある．また，長期罹患患者の増加に伴い

増加し続ける癌の有効なサーベイランス方法の

確立も急務である．以上を本プロジェクトの主軸

として進めていきたい。 

 
Ｆ．健康危険情報                     
  なし 
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