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研究要旨：一般医のクローン病内科治療を中心とした診療の向上に寄与し、最新の薬剤や診療方針も反

映した治療指針を毎年更新する。
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A. 研究目的

クローン病の治療に関連する、新規薬剤の開発

や既存薬の適応拡大、診療方針の進歩、画像診断

など診断法の進歩は著しい。本邦には日本消化器

病学会による診療ガイドラインが存在するが、エ

ビデンスベースのため、短期間での頻回な改訂は

困難である。上記の国内状況に対応し、迅速に一

般医のクローン病治療を中心とした診療の向上に

寄与するため、最新の薬剤や診療方針を反映した

治療指針をエキスパートコンセンサスの形式で作

成し、毎年更新する。

B．研究方法

今年度は新規保険承認となる薬剤は見込まれて

いないため、

①既存の治療指針の表記の見直し

②チオプリン製剤に関する追記

を今年度の改訂内容とした。

①を上半期、②を下半期の主な改訂内容とし、

2020 年の 5 月と 6 月や 2021 年の 2 月を中心と

したメール会議、2020 年 12 月の WEB 会議等々

で議論、改訂作業を行った。

（倫理面への配慮）

本研究は国内の保険適応や診療の現状を意識し

て作成した。また難治例での専門家への紹介の必

要性についても記載した。

C. 研究結果

１. 治療原則の Treat to Target ストラテジーに

関する記載の充実

2015 年に International Organization for 

the Study of Inflammatory Bowel Diseases

(IOIBD)の Selecting Therapeutic Targets in 

Inflammatory Bowel Disease (STRIDE)プログラ

ムによって提唱された Treat to Target ストラテ
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ジーは、国内においても認識されるようになって

きている。2020 年末には STRIDE-II も発表され、

治療目標として従来の臨床的寛解と内視鏡的治癒

に加え、長期的な目標として腸管の構造的破壊や

機能障害の回避、身体的機能の改善、生活の質の

回復が提唱されている。

クローン病では予後向上の観点から、小腸病変

や肛門病変などの病変、狭窄や瘻孔などの合併症

に注意を払いながら Treat to Target ストラテジ

ーを臨床現場で実践する必要があり、今回の改訂

では治療原則の項をより具体的に記載した。客観

的な血液検査や画像診断による計画的な評価の重

要性について述べるととともに、小腸病変など画

像診断による評価が困難な場合には、狭窄や瘻孔

などの合併症が進行する前に専門家への紹介を検

討することを追記した。

●外科手術後の再燃予防における Treat to 

Target ストラテジー

外科手術後の再燃予防においても Treat to 

Target ストラテジーに基づいた診療を行うことを

明記した。症状による再燃の前に画像診断で認識

される再燃が起こること、術後 6～12 ヶ月を目処

に吻合部や口側腸管など他部位を内視鏡検査など

の画像診断で客観的に評価して治療内容を変更や

強化すること、術後再燃の高リスク例では術後に

再燃予防的な治療の追加を検討すること、などを

追記した。また治療指針の図に術後再燃予防の治

療法として確立している抗 TNF-α抗体製剤を追記

した。

２. 肛門部病変に対する治療の追記

肛門周囲膿瘍に対するドレナージの方法を明記

すると共に、その有効性を局所所見や画像診断で

確認すること、難治例では癌化の可能性を念頭に

置くことを追記した。

３. 狭窄に対する内視鏡的バルーン拡張術に関す

る記載の充実

狭窄に対する内視鏡的バルーン拡張術につい

て、適応の正確な判断、拡張後の定期的なモニタ

リングの必要性と共に、適応外狭窄や施行困難例

に対する外科手術に関して追記した。

４. 免疫調節薬に関する追記

NUDT15 遺伝子多型検査の保険承認に伴い、免

疫調節薬がより安全に投与開始することができ

るようになった。この状況を鑑み、追記を行っ

た。

●抗 TNF-α 抗体製剤との併用効果

抗 TNF-α 抗体製剤治療における二次無効につ

いて、抗薬物抗体産生抑制を意図した免疫調節薬

併用の意義を追記した。

●術後再燃予防効果

免疫調節薬による術後再燃予防効果をより明確

な記載とした。

●長期安全性

抗 TNF-α 抗体製剤との長期併用、高齢患者や

EB ウイルス未感染患者への投与に関する注意喚起

を追記した。

５．悪性疾患を併発した場合の免疫抑制的治療に

ついて

治療中止によるクローン病の悪化の可能性も考

慮し、継続の可否について適切に判断するよう、

記載を改訂した。

６．免疫抑制的治療中の生ワクチン接種について

日常臨床の参考となるよう、記載を具体的に充

実した。免疫抑制的治療中の生ワクチンの接種は

原則禁忌となるため、必要に応じて免疫抑制的治

療開始前に接種を検討することとした。

ステロイドについては Red Book によれば、高

用量（プレドニゾロン換算で 20 ㎎/日以上、体重

10 ㎏未満では 2mg/kg/日以上）では生ワクチン接
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種を控え、ステロイド終了後、少なくとも 1 か月

以上は間隔をあけるとされている。しかし、裏付

けとなる高いレベルのエビデンスは存在せず、20

㎎以下の投与量であってもステロイドの全身・局

所投与を受けている場合には接種に慎重であるべ

きで、症例ごとにリスクベネフィットのバランス

を考慮すべきである。なお、プレドニンの添付文

書には、「本剤の長期あるいは大量投与中の患

者、又は投与中止後 6 ヵ月以内の患者では、免疫

機能が低下していることがあり、生ワクチンの接

種により、ワクチン由来の感染を増強又は持続さ

せるおそれがあるので、これらの患者には生ワク

チンを接種しないこと」と記載されている。

更に、生ワクチン接種後の免疫抑制的治療の開

始時期や生ワクチン接種のために必要な免疫抑制

的治療中断の時期についても目安を記載した。

D. 考察

単に薬剤に関する記載のみならず、診療の根幹

となる Treat to Target の診療方針を、術後の再

燃予防など各所に具体的に盛り込んだ。また、肛

門病変の癌化リスク、免疫調節剤の長期安全性、

悪性疾患を併発した場合の免疫抑制的治療、免疫

抑制的治療中の生ワクチン接種など安全性にも配

慮した改訂を行った。

次年度は新規治療のみならず、Treat to Target
ストラテジーについても更なる充実を図って参り

たい。

E. 結論

この治療指針は、一般の医師がクローン病患者

を治療する際の標準的に推奨されるものとして、

文献的なエビデンス、日本における治療の現況な

どをもとに、研究班に参加する専門家のコンセン

サスを得て作成された。また、患者の状態やそれ

までの治療内容・治療への反応性などを考慮し

て、治療法を選択（本治療指針記載外のものを含

めて）する必要がある。本治療指針に従った治療

で改善しない特殊な症例については、専門家の意

見を聞くあるいは紹介するなどの適切な対応が推

奨される。

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

なし

２．実用新案登録

なし

３．その他

特になし



57


