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研究要旨：現行の診療ガイドラインの有効性を評価するとともに、甲状腺クリーゼに関す

るさらなるエビデンス創出を目的として多施設前向きレジストリー研究を開始した。研究

協力施設へ継続的に登録を促し、登録症例数は目標に達した。今後は、診断・転帰の妥当

性評価や欠損データ補完の後、詳細な解析を実施する方針である。 
 

 
Ａ．研究目的 
現行の甲状腺クリーゼ診療ガイドラインの有効性

を評価するとともに、甲状腺クリーゼ診療に関する

各種要因と予後に関するさらなるエビデンス創出を

目的として、多施設前向きレジストリー研究を実施

した。 
 
Ｂ．研究方法 
研究デザインは前向きコホート試験で、追跡期間

は診断時から 6カ月時までとした。データ管理シス

テムは愛媛大学大学院医学系研究科内に設置したデ

ータ集積管理システムである REDCap を利用し

た。参加協力を依頼する施設は、主に内分泌学会認

定専門医施設とした。登録項目として性別、年齢、

発症時期、既往歴、合併症、身体所見、血液検査デ

ータ、画像検査データ、治療状況、転帰等のカルテ

情報を選定した。研究協力施設へは関連学術集会、

学会ホームページ、学会広報誌、電子メールを介し

て継続的に登録を促した。 
先行解析として、無機ヨウ素投与例の投与タイミ

ングと生存転帰との関連について Fisher の正確検
定を行った。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究については、「甲状腺クリーゼ：多施設前

向きレジストリー研究」として中核施設である愛媛

大学（受付番号 1801017）および和歌山県立医科大

学の各倫理審査委員会の承認（受付番号 2280）を

得た。研究遂行にあたっては、人を対象とする生命

科学・医学系研究に関する倫理指針に従い行った。

インフォームドコンセントはオプトアウト法を用い

た。 
 
Ｃ．研究結果 
本年度末時点で 110例の登録を得た。 
先行解析時点での無機ヨウ素投与例の総数は 101

例であった。無機ヨウ素の投与タイミングは、抗甲

状腺薬より先行して投与された群が 4例（4.1％）、

同時投与が 67例（69.1％）、抗甲状腺薬投与から 1
時間未満が 7例（7.2％）、1時間以上が 19例
（19.6％）であった。各群の死亡率は 25％、3％、

14.3％、15.8％で、生存転帰とは p=0.05 で統計学

的に有意な関連を認めた。また、これら 4群を先行

または同時投与群（71例、死亡率 4.2％）と、投与

遅延群（26例、死亡率 15.4％）の 2群に分けて検

討したところ、p=0.08 と投与遅延群において死亡

率増加傾向を認めた。 
 
Ｄ．考察 
昨年度に実施した中間解析において、現行の診療

ガイドライン普及の実態が明らかとなった。とりわ

け無機ヨウ素の投与率は 2008 年の全国疫学調査で

は 80％であったが、本研究の中間解析時点では

98％に増加しており、診療ガイドライン普及による

診療内容の変化と考えられた。 
一方、我々は、欧米の成書において、無機ヨウ素

を抗甲状腺薬よりも 1時間以上遅らせて投与するこ

とが推奨されていることの是非を検証するために、

無機ヨウ素投与タイミングを調査項目に設定した。

今回の先行解析において、無機ヨウ投与の遅延によ

り転帰が悪化する可能性が示唆された。 
 
Ｅ．結論 
登録症例数は目標に達した。現行の診療ガイドラ

イン普及の実態が明らかとなり、また、無機ヨウ素

投与タイミングが予後に影響する可能性が示唆され

た。 
登録期間は次年度に終了する予定である。今後は

診断・転帰の妥当性評価と欠損データ補完を行った

後に最終解析を行い、得られたエビデンスを基に診

療ガイドラインを改定する方針である 
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