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研究要旨：炎症性腸疾患の患者数は右肩上がりの増加を認めているが、単施設の症例数には限りがあ

る。そこで、班会議が中心となりレジストリ研究を行うことになった。外科領域では潰瘍性大腸炎とク

ローン病の初回手術症例を対象に、術前の内科治療、手術適応、周術期の情報及び癌合併症例の情報を

前向きに集積することとした。また、術後の情報は 1 年ごとに、UC では Pouch の機能の有無、回腸嚢

炎の合併の有無を登録、CD では再手術の有無や再手術症例では再手術までの期間を検討することとし

た。このレジストリ研究を行うことにより、本邦の炎症性腸疾患手術症例の現状把握が可能になるもの

と思われる。
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A. 研究目的

炎症性腸疾患(IBD)手術症例の内科的治療の選

択肢が増加し、second line , third line の治療も

積極的に行われるようになり、手術が回避できる

症例が増加しているのは事実である。しかし、内

科的治療が奏功せず外科手術が選択される症例も

少なくない。 そこで、内科的治療の進歩が、手

術症例の手術適応、周術期合併症、術後長期経過

にどのように影響しているのかを検討する必要が

ある。IBD の症例数は増加傾向ではあるが、単施

設での症例では限りがあり、多施設で症例を集積

し、本邦での IBD 手術症例の現状を明らかにす

ることを目的とした。

B. 研究方法

潰瘍性大腸炎(UC)、クローン病(CD)ともに初

回手術症例を対象とし、下記の内容につき登録を

行う。また、次年度からは毎年、これらの症例が

どのような経過をたどったかを検討する。

UC の初回登録項目としては、基本情報、術前

の内科的治療、術前の併存症、手術適応、初回手

術の情報、術後情報、退院時情報、癌合併症例の

情報を登録する予定である。次年度からは生存確

認、Pouch の機能の有無、回腸嚢炎の合併の有無

及びその経過の登録を行う。特に、pouch の機能

率と回腸嚢炎の発症率を前向きに検討する予定で

ある。

CD の初回登録項目としては、基本情報、術前
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の内科的治療、術前の併存症、手術適応、初回手

術の情報、術後情報、退院時情報、癌合併症例の

情報を登録する予定である。次年度からは、生存

確認、再手術の有無、再手術の情報の登録を行

う。特に、再手術率や再手術までの期間を前向き

に検討することが目的の一つである。

（倫理面への配慮）

すべての研究は主施設での倫理委員会の承認を

得た後、参加施設での倫理委員会の承認を得る。

登録者から文章での同意を得る。データは連結可

の匿名化を行い、プライバシーの保護に努める。

C. 研究結果

本プロジェクトは立案中のプロジェクトであ

り、研究結果の報告は現時点ではできない。

D. 考察

本プロジェクトを行うにあたり、共同研究者と

下記の 3 点について検討を行った。1 点目はこの

レジストリのデータを集積する対象施設をどのよ

うに設定するのかということである。これに関し

ては、班会議参加施設も対象とする方が専門施設

だけでなく、一般病院のデータも集積できるので

はないかという利点がある反面、欠損値や次年度

以降のデータの集積が困難になる可能性があり、

検討の結果このレジストリの対象施設は班会議参

加施設のみとすることにした。次に study design
をどのようにするのかということである。これに

関しては、今回の研究目的達成にためには前向き

にデータを集積する方が良いのではないかという

結論に達した。3 点目は、National clinical 
database や大腸癌研究会の炎症性発癌のレジス

トリとの関わりである。今回は費用や目的に合わ

ない項目も多いため、班会議単独のレジストリと

することにした。

E. 結論

今回のレジストリ研究を行うことにより、ＵC
領域では pouch の機能率と回腸嚢炎の発症率、

CD 領域では再手術率やその期間を前向きに検討

することができ、本邦の現状把握に役立つことが

できると思われる。

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

なし


