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研究要旨：

炎症性腸疾患に対する新しい分子標的薬がここ数年で次々に登場してきている。これらの分子標的薬

はそれぞれ異なる分子を標的としており、作用機序が全く異なるが、治療指針では既存治療抵抗性の中

等症から重症の患者に対して、ほぼ同列に位置づけられている。一方で、これらの薬剤の実臨床下での

有用性・安全性に関する報告は少なく、各々の薬剤を適切な患者に対して選択するためのエビデンスが

不足している。

そこで、本研究では分子標的薬で治療された炎症性腸疾患患者を対象としたレジストリを構築し、各薬

剤の実臨床下での有用性・安全性を明らかにすることを目的としている。分子標的薬を初めて使用した炎

症性腸疾患患者を登録し、2 年間フォローする。各分子標的薬の実臨床下での有用性・安全性について評

価する。
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A. 研究目的

炎症性腸疾患に対する新しい分子標的薬がここ

数年で次々に登場してきている。これらの分子標

的薬はそれぞれ異なる分子を標的としており、作

用機序が全く異なるが、治療指針では既存治療抵

抗性の中等症から重症の患者に対して、ほぼ同列

に位置づけられている。

一方で、これらの薬剤の実臨床下での有用性・

安全性に関する報告は少なく、各々の薬剤を適切

な患者に対して選択するためのエビデンスが不足

している。

そこで、本研究では分子標的薬で治療された炎

症性腸疾患患者を対象としたレジストリを構築し、

各薬剤の実臨床下での有用性・安全性を明らかに

することを目的とする。

B. 研究方法

研究デザイン：多施設共同前向き観察研究

組入基準：

1. 6 歳以上

2. UC もしくは CD と診断されている

3. UC の場合

2021 年 6 月以降に研究対象薬のいずれかを外来

で投与開始された (投与のみを目的とした入院は
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可)。
研究対象薬 (UC): Infliximab, adalimumab, 
golimumab, tofacitinib, vedolizumab, 
ustekinumab
4. CD の場合

2021 年 6 月以降に研究対象薬のいずれかを投与

開始された。

研究対象薬 (CD): Infliximab, adalimumab, 
ustekinumab, vedolizumab
*UC, CD いずれも研究対象薬を開始した日をエ

ントリー日とする。

除外基準：

1. エントリー日より前に下記の薬剤のいずれか

の投与を受けたことがある。

Infliximab, adalimumab, golimumab, 
tofacitinib, vedolizumab, ustekinumab, 
ciclosporin, tacrolimus, 治験薬

2. エントリー日の時点で人工肛門が造設されて

いる。

研究期間：

登録：2022 年 1 月 1 日～2023 年 3 月 31 日

2 年間フォロー

主要評価項目

12±4 週, 52 週±6 週での臨床寛解率

UC: PRO-2, PUCAI [小児]で定義

CD: HBI+CRP, PCDAI [小児]で定義

2 年間の継続率

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

プロトコル概要および調査票を確定した。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

本研究の成果はそれぞれの分子標的薬を適切な

患者に対して選択するためのエビデンスの創出に

つながる。その結果は治療指針や治療ガイドライ

ンへ反映させることで炎症性腸疾患診療の向上に

寄与できる。

E. 結論

このレジストリによって、炎症性腸疾患におけ

る分子標的薬の実臨床下での有用性・安全性が明

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。


