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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 
①潰瘍性大腸炎とクローン病の共通する記載内

容部分を総論として新設、移行する。

②喫煙、ダルバドストロセル、短腸症候群とテデ

ュグルチドに関する追記と、「クローン病小腸狭

窄に対する内視鏡的バルーン拡張術ガイドライ

ン」の内容を参考に、「Ⅴ. 狭窄の治療」の記載内

容確認、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、2021 年 6 月と 7 月の WEB 会議や頻繁なメ

ール会議等で議論、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. 総論の新設

 炎症性腸疾患の病因・病態の解明に伴う治療法

の進歩に加え、実際の治療上の注意点も明確とな

ってきたことにより、治療指針の記載が詳細かつ

複雑化してきた。またこれに伴い、潰瘍性大腸炎
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およびクローン病の治療指針に関する記載で共

通する部分も数多く見られるようになってきた。

このため共通する記載を治療指針の冒頭にまと

めて記載し、従来の記載部分も含めた全体を理解

し易くすることを意図して、新たに総論を創設し

た。 

２. 治療原則における喫煙に関する追記

 「喫煙者は非喫煙者と比較して、疾患の増

悪、初回手術、術後再発のリスクが高いことが

報告されている。一方、禁煙した患者では、こ

れらのリスクは非喫煙者とほぼ同等と報告され

ており、禁煙専門外来への紹介など、禁煙を勧

めることが望ましい。」と追記した。 

３. 肛門部病変に対するダルバドストロセル

 Ⅳ. 肛門部病変に対する治療の項に下記を追

記した。 

 「非活動期又は軽症の活動期クローン病患者

における複雑痔瘻の治療として、ヒト（同種）

脂肪組織由来幹細胞懸濁液（ダルバドストロセ

ル）が適応承認された。本剤の使用は、少なく

とも 1つの既存治療薬による治療を行っても効

果が不十分である場合に限るとされ、関連学会

との協力により作成された適正使用指針や実施

する施設、医師の要件が示されており、専門の

外科医・肛門医に適応の判断を含め、紹介す

る。（外科治療指針を参照）」 

４. 短腸症候群に対する治療の追記

Ⅶ．短腸症候群の治療を新設し、下記の内容

を記載した。 

「クローン病では腸管切除や腸管機能の低下に

伴い短腸症候群（short bowel syndrome: 

SBS）を合併することがある。短腸症候群は腸

管切除により小腸の機能障害を呈し、標準的な

経口あるいは経腸栄養により水分、電解質、主

要栄養素、微量栄養素の必要量が満たされない

状態と定義される。短腸症候群では脱水や低栄

養状態、電解質異常（低ナトリウム血症や低マ

グネシウム血症など）、ビタミン欠乏症（脂溶

性ビタミンやビタミン B12など）をきたしやす

く、適切にモニタリング、治療を行う必要があ

る。 

 腸管切除術後 1年程度は腸管の順応に時間を

要するため必要に応じて経静脈的に栄養投与や

補液を行う。順応期間を経ても継続的な経静脈

サポートが必要な患者の中で経静脈的な栄養投

与量や補液量が安定した、あるいはそれ以上低

減することが困難と判断された患者に限りテデ

ュグルチドの使用を検討する。テデュグルチド

は皮下注製剤であり、1日 1回 0.05 mg/kgを投

与する。投与中に有効性の評価を断続的に行

い、成人では 12ヶ月、小児では投与 6ヶ月後

に有効性を判断し、投与継続の必要性を検討す

る。テデュグルチドの使用にあたっては本人・

家族に効果と副作用について詳しく説明し、十

分な理解の上に投与を開始することが望まし

い。」 

５．狭窄の治療における記載内容の検討 

「クローン病小腸狭窄に対する内視鏡的バル

ーン拡張術ガイドライン」の内容を参考に、「Ⅴ. 
狭窄の治療」の記載内容確認についての修正、

追記の必要性を検討したが、特に修正、追記は

必要ないと判断した。

６．治療指針の図の改訂 

 上記の改訂内容を反映して、下記赤字部分の

如く、図の改訂を行った。 

D. 考察

 炎症性腸疾患の治療が精緻になるに従い、注

意事項に関する注釈が多くなり、今後、本指針

が読み難くなることが危惧されていた。また潰

瘍性大腸炎治療指針と共通する事項も多かっ

た。このため総論を新設したことは、今後の治

療指針にとって大きな改革となった。
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今年度は 2 剤の関連する薬剤は新規承認さ

れ、短腸症候群や喫煙も含め、従来になかった

内容を追記し、内容を充実させた。

次年度は治療指針に関するフローチャートや

メトロニダゾールに関する追記も検討して参り

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
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