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A研究目的 

間質性膀胱炎（Interstitial cystitis：

IC）は、膀胱痛、膀胱不快感、頻尿などの特

有の症状を呈する原因不明の疾患で、日常生

活に著しい支障をきたす。病型としては、膀

胱内にハンナ病変のあるハンナ型 IC（HIC）

と、ハンナ病変はなく拡張術後粘膜出血を認

める非ハンナ型（NHIC）の 2亜型に分類され

る。ハンナ病変とは、膀胱鏡所見における特

有の膀胱粘膜の発赤部位である。2015年には

HIC が指定難病に認定された。 

本疾患についてのガイドラインは、2007年

に日本間質性膀胱炎研究会から、2008年に欧

州泌尿器科学会から、2011年にアメリカ泌尿

器科学会から発行されている。わが国を含む

東アジアの泌尿器科医によるガイドライン

も 2011 年に発行され、2016 年に改訂された。

しかし、これらのガイドラインの間は診断基

準や分類基準が異なり、高い推奨度を有する

治療法を提示するまで至っていない。また、

前回の改定以降に複数の新しい知見があっ

たため、それを含めてアップデートした内容

のガイドラインに改訂する必要性がある。 

診断における問題としては、ハンナ病変の

診断は検査者間の変動が大きく、病理所見を

含めた HIC の診断法を標準化する必要があ

る。また、重症度では、症状の程度や生活へ

の影響度に客観的な指標を加えた基準が必

要である。治療法では、HIC に対するハンナ

病変の電気焼灼の手技が施設や医師によっ
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て異なり、殆どの治療法は高いエビデンスが

なく、診療や治療の実態も明確でない。病態

およびエビデンス基づいた標準治療の確立

が喫緊の課題である。 

我々の研究班はＨ２８～２９年度の厚生

労働省科学研究補助費（以下厚労科研）に採

択と同時に発足した。まずは本邦における正

確な患者把握を行うことを目標とし、全国規

模のオンライン患者レジストリシステムを

構築し、登録を軌道に乗せた。前回の研究期

間は研究期間が短かったため、目標登録数に

はまだ不十分であったが、今回の研究期間中

に登録患者数をさらに増やし、適切な間質性

膀胱炎患者のデータベースを作成すること

を第一の目標とした。症例が蓄積したところ

で、解析を行い、上記の不明点を明らかに

し、現行の指定難病の診断基準の適正評価お

よび最新の科学的知見に基づいた診療ガイ

ドラインの確立を行うことを目的とする。 

また、同時に今まで重要視されてこなかっ

た患者および国民、更には一般臨床医に対す

る啓発活動をホームページ開設という形で

行いたい。 

そのために、①患者データベースへの登録

数の増加をまず行い、これで得られたデータ

をもとに、②ハンナ病変の確定方法の標準

化、③重症度判定の標準化、④診療・治療の

実態調査、を行うことを分担課題とした。 

年次計画としては、2018（H30）年度はデ

ータベースの登録患者数の増加、および患者

・研究班用のホームページを開設する。2019

（H31）年度はデータベースの解析を行いつ

つ現行の重症度判定の validation を行う。

2020 年(H32)に診療ガイドライン作成し、年

度末にはガイドラインを上梓することを計

画する。以前に作成された診療ガイドライン

は 2007 年に発行されたが、今回で約 10年ぶ

りの改訂となる予定である。 

本疾患の全国規模のデータベースは本邦

だけでなくアジアでも前例がなく、これを用

いて客観的事実に基づいてガイドラインを

作成するという点で、独創性が高い。 

 

期待される成果としては、間質性膀胱炎の

診断基準、特に病型診断の標準化が可能とな

り、重症度判定の客観性が担保される。ま

た、患者の症状・困窮度、治療成績などの実

態が明らかになる。その結果、将来的には、

間質性膀胱炎の的確な分類による診断・治

療・研究が可能となる。厚生労働行政におい

ては、間質性膀胱炎の病型別による難病の指

定範囲の妥当性や基準の明確化を図ること

ができ、より適正な難病に対する施策が可能

となるであろう。 

 

B. 研究方法 

今回の研究では、診断法および重症度の妥当

性の解析を目指し、まず基礎資料として、①

患者データベースの登録数の増加を目的と

する。それを利用して、②研究班ホームペー

ジ開設、③ハンナ型 ICの診断方法の標準化、

④重症度判定の標準化、⑤治療成績の実態調

査、を行う。更に⑥ガイドラインの改訂も合

わせて行う。 

 

具体的には下記の通りである。 

2018 年度 

患者レジストリに登録されたデータを用

いて以下のとおり研究を行う。 

① レジストリ登録症例数の増加 

前研究期間である 2016年度末から 2017年に

かけて開発したオンラインレジストリシス

テムへの登録を 2017年 8月より開始し、2017

年度末に 80 例の症例登録を得たが、研究機

関が短かったため、十分な登録を得られなか

ったため、今期に持ち越すこととなった。今

回の研究期間で本邦の想定患者数の 1割を超

える 500例を目標症例とし、班員にさらなる

登録を奨励した。オンラインレジストリシス

テムへの登録数を統計解析に耐えうる人数
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まで増加させる。 

 

② 研究班ホームページ開設 

本研究班の活動内容の公開および患者・一般

臨床医に対する啓蒙を目的としたホームペ

ージを開設・管理する。患者教育はもとより、

一般臨床医が本疾患の見逃しを減らすこと

を目的とした内容にする予定である。また、

患者サイドからの e-PRO（electronic Patient 

Reported Outcome:患者報告アウトカムシステ

ム）を用いて、レジストリに自覚症状の登録が

できるように調整を行う。 

 

③ ハンナ型 ICの診断方法の妥当性検討およ

び標準化 

ハンナ型 IC の頻度分布を解析する。特に

頻度の高い施設と低い施設の診断基準が異

なることが想定されるので、それらの施設の

研究者を含む研究班を構成して、内視鏡診断

の標準化をはかる。また、病理所見での判別

が可能かどうかも併せて検討し、内視鏡と病

理所見を合せた総合的なハンナ型 IC の診断

基準を作成する。 

 

2019 年度 

④ 重症度判定の妥当性評価および標準化 

困窮度スコアを最終的な目的変数として、

症状（症状スコアや疼痛スコア）や QOLスコ

アの他、排尿記録の指標、内視鏡所見、病理

所見など、客観的な項目も説明変数に加え、

もっとも合理的で実際的な重症度判定基準

を作成する。 

 

⑤ 治療成績の実態調査 

現在行われている治療について、治療別に

効果の大きさや治療上の問題点などを検討

し、実際の治療の有効性・安全性を明確にす

る。前向きにもしくは臨床試験のように治療

効果をみることは難しいので、有効性・安全

性の判定は主治医の判断とする。 

 

2018 年度～2020年度 

⑥ 間質性膀胱炎の診療ガイドラインの改訂 

間質性膀胱炎の診療ガイドラインは 2007

年に世界に先駆けてわが国で発刊された。そ

の後の世界での研究の進歩を文献収集し、そ

れに今回の研究の成果を組み入れ、ガイドラ

インを改訂する。ガイドラインの作成は

Minds の指針に従い、日本泌尿器科学会等の

関連学会の承認と協力のもとに実施する。 

 

*倫理面への配慮* 

本研究は、難治性の間質性膀胱炎患者を対

象とした研究であり、人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針に従って行う。 

 

C.研究結果および D.考察 

本邦における、間質性膀胱炎患者の実態を把

握する目的で、平成 27 年に日本間質性膀胱

炎研究会主導で日本間質性膀胱炎研究会会

員に対してアンケート調査を行った。これに

より本邦で約 4000 人程度の症例がアクティ

ブに加療を受けていることが判明したが、実

数を評価したものではなく、主治医の主観に

基づいたアンケート調査であったため、今回

の研究においては具体的な患者登録を行い、

より正確な患者像を把握し、その上で解析を

行うことを目標としている。 

 

① レジストリ登録症例数の増加 

前研究期間で構築したオンラインレジスト

リシステムを用い、2017年 8月より患者登録

を開始した。まず 2017年度末に 80例の症例

登録を得た。2018 年に班員にさらなる登録を

症例し、2019年末の時点で 280 例の登録を得

た。当初の目標である 500例の症例集積を目

指し、その後も班員を中心に積極的に症例登

録を行った。また本邦唯一の間質性膀胱炎に

特化した学術研究会である間質性膀胱炎研

究会会員にも登録の協力を要請し、複数の開
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業医を中心とした会員からレジストリ登録

に賛同を得た。その結果 2020年 12月までに

550 名の登録を得ることができた。そのうち、

初回のデータセットの入力が完了している

528 例を用いて解析を行い、2021年 1月に開

催された班会議にて情報共有が行われた。

（資料１） 

登録された症例の内、データ登録中の症例

を除き、データ入力が完了した 528名につい

て、患者背景および既往症の有無について解

析したところ、平均年齢についてはこれまで

の報告とほぼ同等であったが、性差について

は既報告と比較して男性の比率が 17.6％と

やや高かった。 

 

（図１ 性別および年齢） 

 

（図２ 既往症） 

 

罹患期間については平均で 13.2 ヶ月であ

るが、診断までに要した期間は平均 36.6 ヶ

月となっている。過去に報告された文献と比

較すると、近年は診断まで要する時間が短縮

している可能性がある。かつては泌尿器科専

門医の間でも間質性膀胱炎の認知度は低か

ったが、ここ数年の疾患についての学会内で

の啓発活動の効果があったものと考えられ

る。今後は泌尿器科医だけでなく、一般臨床

医に広く本疾患が認知されるように啓発を

継続する。 

 

（図３ 診断までの期間） 

 

 

（図４ 罹患期間） 

 

 

 

登録された 528 例のうち、ハンナ型と診断

されたものについて詳細を検討した。 

ハンナ型は全体の 66.7％であった。 
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（図５ 病型分類の内訳） 

 

ハンナの数および部位については複数部位

にハンナ病変を認めるものが約 70％であっ

た。昨年度の中間解析でも 60％が複数の病変

を伴っており、単発の症例のほうが少ないと

いうことがより一層明確となった。（図６） 

 

（図６ ハンナ病変の数） 

 

また、昨年度の解析と同様、ハンナ病変の好

発部位は後壁から側壁にかけてであった。

（図７）これまで三角部にはまず認められな

いと言われていたハンナ病変であるが、

1.4％で三角部に認められた。 

（図７ ハンナ病変の好発部位） 

 

 

② 研究班ホームページ開設 

今回の研究の目標の 1つとして、国民および

一般臨床医へ広く啓発を行うことを目的とし

た研究班のホームページ開設を行うこととし

ていた。令和元年７月付でホームページ

（https://icjapan-nationwidesurvey.org/）を開

設した。（資料２）元来疾患の説明や班会議に

ついての一方向性のサイトであったが、患者サ

イ ド か ら の e-PRO （ electronic Patient 

Reported Outcome:患者報告アウトカムシステ

ム）を用いて、レジストリに自覚症状の登録が

できるように調整を行っている。ePROについて

はすでに構築済み（資料３）であり、これによ

り将来的にはオンタイムで症状を適切に把握

し、タイムリーなデータ収集や効果的なコミュ

ニケーションが可能となることが期待される。

国外では AI を用いたリアルタイムでの症状管

理なども計画され始めており、本疾患について

も、e-PRO を用いて症状増悪時に早めの受診を

促すなどの対応が出来るのではないかと考え

られる。また、次期の研究期間でより一層の

啓発を促進する目的で、膀胱鏡所見および病

理所見のアトラスをホームページ上で公開

したい。 

 
③ ハンナ型 ICの診断方法の妥当性および標

準化 

ハンナ型 IC の病理学的診断基準の標準化に

ついては現在秋山、前田を中心として病理学

的な解析が行われ、昨年度も論文で報告され

た。（別紙４文献 3,4）本邦および東アジアを

中心としたガイドラインにおいて多数の画

像所見の見本を提示しており、これにより各

医師の画像診断能力の均霑化がはかれるこ

とを期待する。（別紙４文献１） 

 

④重症度判定の妥当性についての検討およ

び標準化 

レジストリの中でハンナ型のみの解析を行っ

https://icjapan-nationwidesurvey.org/
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た。現在の指定難病では重症度分類で重症にあ

たる症例のみ難病と指定されている。現行の重

症度分類（図８）の妥当性（最大排尿量 100ml

以下、疼痛スコア７点以上）について患者の分

布など、解析結果について令和３年１月２５日

に開催される班会議において報告し、現行の重

症度判定基準を調整すべきか班員と意見交換

をおこなった。（資料１-2） 

 重症度判定基準において、重症度を決定す

る因子は疼痛と最大 1回排尿量である。この

ため、この 2 つの因子がどのように関連し、

どの程度の割合で、患者が重症・中等症・軽

症に分類されるのかを評価した。 

 

（図８ 現行の重症度基準） 

 
 

昨年度はハンナ型間質性膀胱炎においては

最大膀胱容量と 1回排尿量には良好な相関関

係が認められたにも関わらず、疼痛と最大膀

胱容量には相関性が認められなかったこと

を報告したが、登録症例数がほぼ倍となった

本年度の解析においても同様の結果であっ

た。（図９） 

（図９ 症状および他覚的所見の相関性） 

 

重症度については、現行の診断基準では解析

対象となった 347名のうち、重症と判定され

るものは 35 例のみであり、ハンナ型間質性

膀胱炎患者の 9割は、現行の基準では重症扱

いにはならず、難病の指定を受けることがで

きないことが判明した。 

また、間質性膀胱炎の診断で基準となる OSSI

は重症度基準の判定項目に含まれていない

が、現状の重症度基準では OSSI17 点相当が

カットオフ値となることが分かった。これは

OSSI では非常に高い値であり、前述の結果同

様、多くの症例が中等症以下と判定されてい

ると考えられる。 

  

 基準値である最大 1回排尿量と疼痛スコア

を調整することにより、重症、すなわち「難

病」と判断される症例数に大きな変動がある

ことがわかった。改訂については慎重な判断

が求められるが、将来的に基準値を緩和する

提言を検討する方針となった。（図１２） 

 

 

（図 10 カットオフ値についての検討） 
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（図１１ 現行の重症度分類と OSSIの関係） 

 

 

 

（図１２ 診断基準の因子の変更に伴う患

者数の変化） 

 

 

④ 治療成績の実態調査 

現在行われている治療について、治療別に

効果の大きさや治療上の問題点などを検討

し、実際の治療の有効性・安全性を明確にす

ることを目的としている。本邦における間質

性膀胱炎患者は 4000 名程度と想定されると

先行研究で報告されているが、そのうちの１

割にあたる 400名程度の症例が集まった時点

で最終解析を行う予定である。レジストリに

は初診時および初回治療時のデータおよび

初回治療後 5年分のフォローアップデータの

登録を行う予定となっているが、本データの

登録が現時点では 148名（うちハンナ型間質

性膀胱炎 94名）に留まっている。（図１３）

次期研究期間でも継続して登録を行う予定

であり、これについては次期研究期間に持ち

越し、症例数が蓄積次第解析を行う予定であ

る。データベースの解析にあたり、疫学・統

計の専門家として東京大学大学院医学系研

究科成瀬昴講師および自治医科大学杉原亨

講師が研究協力を行う予定である。 

（図１３ フォローアップデータ登録者

数） 

 

 

⑦ 間質性膀胱炎の診療ガイドラインの改訂 

間質性膀胱炎の診療ガイドラインは 2007

年に世界に先駆けてわが国で発刊された。初

版の発刊から既に 10年以上が経過したため、

その間に報告された研究の進歩を文献収集

し、それに今回の研究の成果を組み入れ、ガ

イドラインを改訂した。ガイドラインの作成

は Mindsの指針に従い、日本泌尿器科学会等

の関連学会の承認と協力のもとに 2018 年度

より改訂に着手した。順調に進み、2019 年 4

月に「間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイ

ドライン」を出版した。（資料４）更にその

ガイドラインをたたき台とし、東アジアにお

ける国際的なガイドラインを 2020 年 6 月に

International Journal of Urology上で発表
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した。（資料５） 

 

E. 結論 

本研究班の活動の最終的な目標は患者登

録を通じて、全国レベルでの診断体制の標準

化、診断基準や重症度スケールの再評価を行

うことにあるが、令和元年度初頭に大きな目

標の一つである、ガイドラインの改訂を完了

させることができた。また、本年度は同ガイ

ドラインを基盤として作成した東アジアの

ガイドラインを International Journal of 

Urology 上で発表し、本研究の目的であるガ

イドラインの作成という目標を達成した。 

診断基準と重症度判定基準の再評価につ

いては解析の結果を班員間で評価し、実際は

重症と考えられる症例であっても、診断基準

上は中等症と判断されている可能性が高く、

基準の改訂については慎重な判断が求めら

れるものの、基準値の変更の検討を提言する

意見が複数出た。 

研究班のアウトリーチ活動として、患者お

よび一般医家向けのウェブサイトの開設が

すでに行われており、難病患者の e-PRO（患

者報告アウトカム電子システム）を立ち上げ

使用を開始した。将来的には患者サイドから

報告した症状がリアルタイムでデータベー

スに反映できるようにする予定である。 

今後の展望として、ハンナ型間質性膀胱炎

以外の膀胱痛症候群（旧 非ハンナ型間質性

膀胱炎および過知覚膀胱）についても解析を

行い、本邦での臨床像の把握に努めること、

また、次期の研究期間でより一層の啓発を促

進する目的で、膀胱鏡所見および病理所見の

アトラスをホームページ上で公開しつつ、病

理所見をレジストリに登録し、更なる解析を

行い、病理診断基準を確立させることが期待

される。 
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