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研究要旨：

これまでは臨床個人調査票によって、日本における炎症性腸疾患患者の臨床像、治療内容などが全国

規模で把握可能であったが、2015 年から軽症患者が医療費助成の対象外となったため、臨床個人調査票

によって日本の炎症性腸疾患患者の臨床像を把握することが困難になっている。

そこで、新たに全国規模で炎症性腸疾患患者の臨床像を把握するために、新規診断患者を対象とした

レジストリを構築する。このレジストリによって、日本における炎症性腸疾患患者の臨床像・治療・合

併症・予後が明らかになる。また、情報収集を継続することにより臨床像・治療・合併症・予後の経年

的な変化も明らかにすることができる。さらにこのレジストリは二次研究のために特定の患者集団を抽

出することにも活用できる。
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A. 研究目的

これまでは臨床個人調査票によって、日本にお

ける炎症性腸疾患患者の臨床像、治療内容などが

全国規模で把握可能であったが、2015 年から軽

症患者が医療費助成の対象外となったため、臨床

個人調査票によって日本の炎症性腸疾患患者の臨

床像を把握することが困難になっている。

そこで、新たに全国規模で炎症性腸疾患患者の

臨床像を把握するために、新規診断患者を対象と

したレジストリを構築する。

このレジストリは、下記について明らかにする

ことを目的としている。

1) 日本における炎症性腸疾患患者の臨床像・治

療・合併症・予後

2) 臨床像・治療・合併症・予後の経年的な変化

また、このレジストリは、二次研究のために特

定の患者集団を抽出することにも活用することが

可能である。

B. 研究方法

研究デザイン：多施設共同前向き観察研究

データベース：難病プラットフォーム

組入基準：

1. 研究期間中に潰瘍性大腸炎、クローン病と初

めて診断された患者

2. 6 歳以上

除外基準：

1. 診断前に炎症性腸疾患に対する治療薬が投与

されたことがある。

研究期間：

2021 年 10 月 1 日～2025 年 12 月 31 日 (延長の
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可能性あり)
収集項目：

<ベースライン>
年齢、性別、診断年月、身長、体重、家族歴、喫

煙歴、虫垂切除歴、手術歴、疾患活動性指標、病

変範囲、病型、腸管外合併症

<フォローアップ>
治療、疾患活動性指標、内視鏡所見、手術、入

院、有害事象

（倫理面への配慮）

本研究の実施にあたっては「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」を遵守する。

C. 研究結果

調査票を確定し、難病プラットフォームと契約

を行った。難病プラットフォームによる EDC の

構築を行っている。今後、倫理審査を受審し、

2021 年度中の登録開始を目指している。

D. 考察

本レジストリには、新規に発症した炎症性腸疾

患患者の臨床像、治療内容、予後、合併症を記録

する。それにより、日本の炎症性腸疾患患者の疫

学的な情報を得ることができると考えている。ま

た、情報収集を前向きに継続することにより臨床

像・治療・合併症・予後の経年的な変化も明らか

にすることができ、治療の進歩により、患者の予

後がどの程度改善したのかが明らかになる。さら

にこのレジストリは二次研究のために特定の患者

集団を抽出することにも活用できると考えてい

る。

E. 結論

このレジストリによって、日本における炎症性

腸疾患患者の臨床像・治療・合併症・予後が明ら

かになることが期待される。

F. 健康危険情報

該当なし。

G. 研究発表

１.論文発表

発表なし

２.学会発表

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

該当なし。

２．実用新案登録

該当なし。

３．その他

該当なし。


