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研究要旨：令和元年度の小児潰瘍性大腸炎・小児クローン病治療指針の改訂を行った。特に生物学的製

剤の使用法については、その小児適用も含めこの 1 年での小児に対する臨床試験や国内外での使用経験

の報告をもとに小児に推奨できる用法用量、副作用報告、使用上の注意点などについて追記・改訂を行

った。加えて予防接種に関するコメントの修正とトランジションについての解説・チェックリストの追

加も行った。今後、現在実施中である新規生物学的製剤の臨床試験結果を up to date に小児潰瘍性大腸

炎およびクローン病の治療指針に反映させていくことが重要と思われた。
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A. 研究目的

新規生物学的製剤を含む IBD 治療薬の小児

潰瘍性大腸炎・クローン病の治療における位

置づけ、用法用量を含む使用法を検討し、現

在の治療指針を改訂することで、小児 IBD 患

者に対する治療のさらなる適正化を目指す。

B. 研究方法

2019 年に作成された小児潰瘍性大腸炎治療指

針・小児クローン病治療指針をもとに、新規

生物学的製剤を含む IBD 治療薬の、小児に対

する臨床試験や使用経験の報告をもとに、小

児適用の有無、小児に推奨できる用法用量、

副作用報告、使用上の注意点などについて追

記・改訂を進める。検討には、小児科医、外

科医、内科医がかかわり、小児の特色に配慮

しつつも、小児期から成人期への移行をみす

えた、一貫性のある治療指針の作成にとりく

んでいく。同時に治療指針全体のなかで、栄

養療法プロジェクトや外科治療のプロジェク

トとも連携をとり、改訂が必要な部分の検討

を行っていく。

（倫理面への配慮）

本研究において倫理面での配慮を要する部

分は多くないが、倫理面において問題が生じ

る可能性がある場合は、十分に配慮したうえ

で研究を進めていく。
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C. 研究結果

令和元年度との改正点は以下のとおりであ

る。

（小児潰瘍性大腸炎治療指針）

1. 小児 UC に対する生物学的製剤の使用にお

いて、現在小児適用がある薬剤はインフリキ

シマブ（6 歳以上）のみであり、その他の生

物学的製剤に対する記述を表１の通り変更し

た。

2. 劇症例に対する治療をフローチャートに図

１の通り加えた。

3. ステロイド抵抗例および依存例に対する治

療のフローチャートにベドリズマブ、ウステ

キヌマブ、トファシチニブを加え、ステロイ

ド漸減中止が困難な場合は外科治療を考慮す

ることを加えた（図 2）。

4. 薬用量の決め方を「原則として体重換算」

から「原則として体重もしくは体表面積をも

とに換算」とした。

5. 免疫抑制療法を開始する前に麻疹、風疹、

ムンプス、水痘などのワクチンを未罹患・未

接種の場合は接種しておくことに関して、「免

疫抑制療法を開始する 4 週間以上前に、該当

する生ワクチンの接種を完了しておくことが

望ましい」とした。

6. 移行期医療（トランジション）に関して、

「『トランジション（移行期治療）』は、小児診

療科から成人診療科への移り変わりに伴う意

図的かつ計画的な一連の取り組み（プロセス）

である。『トランスファー（転科）』は成人診療

科への引き渡しポイントであり、トランジショ

ンの一部である。患者が自分の身体や IBD を

理解して自分で説明したり決定したりする能

力、いわゆるヘルスリテラシーを獲得すること

が重要である。こうした患者は、その後もアド

ヒアランスが良好で合併症が少ないことが報

告されている。一方、患者、保護者、小児診療

科および成人診療科スタッフの間で、トランジ

ションに対する認識や態度が異なり、トランジ

ションの妨げになることがある。トランジショ

ンのプロセスにおいては、こうした相違点を明

らかにして、時間をかけて調整を図っていくこ

とが大切である」という記述を追加し、図 3 に

示すチェックリストを掲載した。
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（小児クローン病治療指針）

1. ウステキヌマブについては、小児への用量

について、現時点では海外でも小児に適用が承

認されていない状況に鑑み用量の記載を削除

した。

2. ベドリズマブについて、「小児の用法・用

量については、経験豊富な医師へのコンサル

トが勧められる」の一文を加えて、フローチ

ャートにベドリズマブを追加した（図 4）。

3. 栄養療法の原則について、「寛解期の経腸栄

養療法としては、全摂取カロリーの 30〜70％
を経腸栄養剤で摂取する。長期にわたり経腸栄

養療法を行う場合には、使用する栄養剤によっ

ては必須脂肪酸やビタミン類（カルニチン等）・

微量元素（セレン等）が欠乏しうることに留意

し、経静脈的な脂肪乳剤の補充（1〜2g/kg/日、

週 1〜2 回）や、ビタミン類・微量元素の評価

や補充を検討する」と一部記述の変更を行った。

4. 薬用量の決め方を「原則として体重換算」

から「原則として体重もしくは体表面積をも

とに換算」とした。

5. 免疫抑制療法を開始する前に麻疹、風疹、

ムンプス、水痘などのワクチンを未罹患・未

接種の場合は接種しておくことに関して、「免

疫抑制療法を開始する 4 週間以上前に、該当

する生ワクチンの接種を完了しておくことが

望ましい」とした。

6. 移行期医療（トランジション）に関して、

「『トランジション（移行期治療）』は、小児診

療科から成人診療科への移り変わりに伴う意

図的かつ計画的な一連の取り組み（プロセス）

である。『トランスファー（転科）』は成人診療

科への引き渡しポイントであり、トランジショ

ンの一部である。患者が自分の身体や IBD を

理解して自分で説明したり決定したりする能

力、いわゆるヘルスリテラシーを獲得すること

が重要である。こうした患者は、その後もアド

ヒアランスが良好で合併症が少ないことが報

告されている。一方、患者、保護者、小児診療

科および成人診療科スタッフの間で、トランジ

ションに対する認識や態度が異なり、トランジ

ションの妨げになることがある。トランジショ

ンのプロセスにおいては、こうした相違点を明

らかにして、時間をかけて調整を図っていくこ

とが大切である」という記述を追加し、図 3 に

示すチェックリストを掲載した。

D. 考察

現在多くの生物学的製剤に小児適用はない

が、実臨床ではこれらの薬剤を使用すること

が少なくないのが現状である。一方で、アダ

リムマブは既に小児適用の global study が終

了し、トファシチニブ、ウステキヌマブ、ミ

リキスマブに関しても global study が開始さ

れている。今後、これらの臨床試験の結果を

up to date に小児潰瘍性大腸炎およびクロー

ン病の治療指針に反映させていくことが重要

と思われた。
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また、各種ワクチン接種の安全性や有効性

などに関するエビデンスを集約してコンセン

サスを提言として示したり、理想的なトラン

ジションを実行していくための提言を小児領

域と成人領域の専門家とでまとめたりするこ

とも、今後の検討課題と考えられた。

E. 結論

新規生物学的製剤の使用法を中心に小児潰

瘍性大腸炎・クローン病治療指針の改訂を行

った。

加えて予防接種に関するコメントの修正と

トランジションについての解説・チェックリ

ストの追加も行った。

F. 健康危険情報

特になし。
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炎症性腸疾患治療中の母体から出生した児に対するロタウイルス経口生ワクチンの接種に

ついて 

 
1: 生物学的製剤（インフリキシマブ・アダリムマブ・ゴリムマブ・ウステキヌマブ・ベド

リズマブ）による治療を妊娠中に行った母体から出生した児へのロタウイルスワクチン接

種について 
 
「ロタウイルスワクチンは、腸重積症のリスクのため生後 15 週未満に初回接種をするよう

推奨されています。しかし生物学的製剤による治療を妊娠中期以降に行っていた母体から

出生した児では生後6か月を超えるまでの生ワクチン接種は原則禁止されていることから、

これに該当する児では生ワクチンであるロタウイルスワクチンの接種はできません。」 
 
 

ロタウイルスワクチンは、乳幼児期のロタウイルス胃腸炎の予防と重症度の軽減（点滴や

入院を要する重症な患者を約 90%減らす）、さらには脳炎などの重篤な合併症を予防する効

果があります。 
このロタウイルスワクチンは、生後 14 週 6 日までに初回接種が行えない場合、任意接種で

あっても行うことができない、とされています（厚労省 Q&A より）。これは米国において現

在使われているものとは異なる種類のロタウイルスワクチン接種後に腸重積症を発症する

児が多発し、その多くが生後 13 週以降に初回接種を受けていた経緯に基づいています。 
一方、インフリキシマブ・アダリムマブは、妊娠中期以降は能動的に胎盤を通過し新生児

に移行するとされています（注：下記ガイドライン参照）。そのため、同時期に生物学的製

剤（ベドリズマブ含む）を投与されていた場合、母乳栄養の有無に関わらず生後 6 か月まで

の生ワクチン接種は原則禁止されています。つまり生後 14 週 6 日までに接種を開始しなく

てはいけないロタウイルスワクチンは原則として接種不可能です。 
ロタウイルスワクチン定期接種化による集団免疫の獲得に伴い、ロタウイルス感染症自体

が減少し、未接種児が罹患する可能性は少なくなると期待され、接種できない場合でも過剰

な心配はしなくてよいと考えられます。 
大切なことは，母親から予防接種担当医に「私は妊娠中期以降に生物学的製剤を使用してい

たので，子どもへロタウイルスワクチンを接種することはできません」と伝えてもらうこと

であると考えます。 
なお、生物学的製剤が妊娠初期を最後に中止されている場合、通常、ロタウイルスワク

チンの接種が可能と考えられます。 

 
注：日本消化器病学会編集 炎症性腸疾患診療ガイドライン 2016. p121. 南江堂.  
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Abstract
Background: Transition-related healthcare intervention has 
recently been receiving worldwide attention. Given the in-
creasing incidence of pediatric inflammatory bowel disease 
(IBD) and its lifelong impact, transitional care has become an 
important issue. In Japan, guidelines to support the autono-
my of IBD patients during transition were recently published. 
Summary: Here, we review current issues regarding care for 
IBD patients during transition from the pediatric to adult pe-
riod in order to identify the barriers and key elements for 
successful transition in the context of the Japanese system. 
Although no single optimal model of transitional care exists, 
crucial elements identified so far include a joint pediatric/
adult clinic or alternating visits between pediatric and adult 
healthcare providers, a multidisciplinary approach, and 
good coordination among stakeholders. Self-reliance and 
independence of patients with childhood-onset IBD are also 
considered essential for successful transition. Various tools 
for assessment of transition readiness have been validated 
and are considered useful. Better outcomes are expected for 
individually tailored transition, including improvements in 

medication adherence, perceived health status, quality of 
life, and self-management. The timing of transfer from a pe-
diatric to an adult gastroenterologist should not be fixed be-
cause the issue is not chronological age but rather the de-
gree of individual maturity. We also propose a standardized 
medical summary with a checklist template for official refer-
ral of patients from a pediatric to an adult gastroenterolo-
gist. Key Messages: Transition programs require a multidis-
ciplinary approach with a coordinator (IBD nurse) and opti-
mal collaboration and communication. Lack of resources 
and funding are also pertinent issues.

© 2020 S. Karger AG, Basel

Introduction

In Japan, transition-related healthcare intervention is 
a relatively new medical concept that has been receiving 
attention only since around 2010, behind North America 
or Europe. This can be defined as the “purposeful planned 
movement of adolescents and young adults with chronic 
physical and medical conditions from child-centered to 
adult-oriented healthcare systems” [1]. Inflammatory 
bowel disease (IBD; Crohn’s disease, ulcerative colitis, 
and inflammatory bowel disease unclassified) is a chron-
ic relapsing inflammatory disorder of the intestine, with 
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Abstract Background: In 2019 we reported the results of a Japanese national survey designed to explore the views of adult

gastroenterologists regarding transitional care for patients with childhood-onset inflammatory bowel disease (IBD).

For the present study, we conducted a similar survey of pediatric gastroenterologists to compare the views of the

two sets of specialists.

Methods: The survey conducted in 2019 involved 48 representative members of the Japanese Society for Pediatric

Gastroenterology, Hepatology and Nutrition. They were contacted by conventional mail and their answers were not

anonymized. Respondents who had already referred patients with IBD to adult gastroenterologists were asked in a

questionnaire to rank the importance of specific statements on a Likert scale.

Results: The response rate was 79% and 29 (60%) of the respondents had experienced transitional care for patients

with IBD. Transfer to adult care was considered by 90% of the respondents to be the ideal form of medical care for

adolescents/young adults with IBD. However, 59% of the respondents had experienced some degree of difficulty

when making referrals for such care. The majority of pediatric gastroenterologists considered that the ideal age for

transfer was 18 22 years. Among the respondents, physicians at municipal hospitals considered that the presence of–

diseases other than IBD and a shortage of manpower were significantly more important issues than other practice

settings.

Conclusions: The present survey revealed that the general views regarding transitional care for IBD between pedi-

atric and adult gastroenterologists were similar, except for the appropriate time for transfer. The results underline

the importance of preparing a transition program appropriate to practice settings.

Key words inflammatory bowel disease, Japan, pediatrician, questionnaire, transition.

Transition-related healthcare intervention for pediatric patients

has recently been receiving increased attention. Such interven-

tion can be characterized as “the purposeful planned move-

ment of adolescents and young adults with chronic physical

and medical conditions from child-centered to adult-oriented

health care systems”.1 There is broad consensus that the tran-

sition process ought to be undertaken in a coordinated man-

ner.2 Inflammatory bowel disease (IBD: Crohn’s disease and

ulcerative colitis) is a chronic, relapsing inflammatory disorder

of the intestine, with an increasing incidence and prevalence

worldwide, including in Japan.3,4 Hereafter, the term “pedi-

atric gastroenterologist” refers to either a gastroenterology

pediatrician or a pediatric surgeon, whereas the term “adult

gastroenterologist” refers to a non-pediatric physician special-

izing in internal medicine or gastroenterology, or a gastroen-

terology surgeon. IBD is diagnosed before the age of 18 years

in approximately 25% of all patients; around one-quarter of all

affected children and adolescents are under the age of

10 years at diagnosis.5 Both pediatric and adult gastroenterolo-

gists are primarily responsible for the transitional care of

patients with childhood-onset IBD. In 2019, we reported the

results of a Japanese national survey designed to explore the

views of adult gastroenterologists regarding successful transi-

tional care.6 The results reinforced the importance of a pro-

gram of education for transitioning childhood-onset IBD
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