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研究要旨：

疫学調査、臨床調査個人票、疾患データベース等可能な情報を用いて、基礎疫学指標の最新値を求

め、さらに本邦での炎症性腸疾患の臨床像・治療・合併症・予後等を明らかにしていくことが重要で

ある。本プロジェクトでは、この実現のため昨年度に引き続き、１）新規薬剤を対象としたレジスト

リ研究、２）新規診断炎症性腸疾患患者を対象としたレジストリ研究、３）全国疫学調査、について

検討を行った。
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A. 研究目的

疫学調査、臨床調査個人票、疾患データベ

ース等可能な情報を用いて、基礎疫学指標の

最新値を求め、さらに本邦での炎症性腸疾患

の臨床像・治療・合併症・予後等を明らかに

していくことが重要である。また、経年的変

化についても明らかにする必要がある。昨年

度に引き続き、１）新規薬剤を対象としたレ

ジストリ研究、２）新規診断炎症性腸疾患患

者を対象としたレジストリ研究、３）全国疫

学調査、について検討を行った。

B. 研究方法

以下の 3 つの疫学的研究の実施について検討

した。

１．新規薬剤を対象としたレジストリ研究

２．新規診断炎症性腸疾患患者を対象とした

  全国規模レジストリ構築

３．全国疫学調査

（倫理面への配慮）

研究の実施に当たっては、当然ながら倫理的

配慮が必要である。倫理審査委員会の承認プ

ロセスなどについても検討した。

C. 研究結果

１． 新規薬剤を対象としたレジストリ研究

 研究実施計画書を整備した。概要は以下の

通り。

＜研究の名称＞

炎症性腸疾患に対する分子標的薬を対象とし

たレジストリ研究。

＜研究の目的＞

本研究は、潰瘍性大腸炎もしくはクローン

病に対して first-line として用いられた分子標

的薬の 1) 実臨床下での有用性・安全性を薬

剤ごとに評価すること、および 2) 各薬剤の
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有用性に寄与する因子を明らかにすることを

目的とする。

＜研究対象者＞

選択基準：下記の全ての基準を満たすものを

対象とする。

1) 6 歳以上*
2) 性別不問

3) 難治性炎症性腸管障害に関する調査研

究班の診断基準（令和 3 年度）によって潰瘍

性大腸炎もしくはクローン病と診断されてい

る。

4) 潰瘍性大腸炎の患者は、2018 年 6 月以

降に下記のいずれかの研究対象薬**を外来で

投与を開始された (投与のみを目的とした入

院は可とする)。
5) クローン病の患者は、2017 年 6 月以降

に下記のいずれかの研究対象薬の投与を開始

された (外来、入院を問わない)。 
* 炎症性腸疾患は小児および若年者にも発症

する疾患であり、6 歳以上の未成年者も対象

とする。

**研究対象薬：Infliximab, adalimumab, 
golimumab, tofacitinib, vedolizumab, 
ustekinumab 

除外基準：下記のいずれかに抵触するものは

除外する。

1) 基準日***より前に下記のいずれかの薬

剤の投与を受けたことがある。

Infliximab, adalimumab, golimumab, 
tofacitinib, vedolizumab, ciclosporin, 
tacrolimus, ustekinumab 
2) 人工肛門が造設されている。

3) 炎症性腸疾患を対象とした治験に参加

したことがある 。
*** 研究対象薬を開始した日を基準日とす

る。

＜研究方法＞

・多施設共同・コホート研究

・約 60 施設の参加予定。

＜収集する情報＞

ベースライン：年齢、性別、身長、体重、喫

煙歴、合併症、既往歴、罹病期間、病変範

囲、治療歴

薬剤の処方日毎：PRO-2 スコア、薬剤、血液

検査結果

観察期間中に実施した場合：便中カルプロテ

クチン値、血清 LRG 値、内視鏡所見 (潰瘍性

大腸炎：Mayo 内視鏡スコア、UCEIS、クロ

ーン病：潰瘍の有無)、病理所見など

発生時：手術日、術式、入院日、入院理由

＜評価項目＞

主要評価項目は、治療開始 12±4 週および 52
週±6 週時点での薬剤ごとのステロイドフリ

ー臨床的寛解率*とする (対象期間内に複数の

visit がある場合には、12 週または 52 週に最

も近い日付とする。最も近い日付が評価日の

前後に 2 つある場合はこの評価日を超えない

日付を採用する)。 
* 臨床的寛解

潰瘍性大腸炎：

16 歳*以上：PRO-2 スコアの直腸出血スコア 
0 かつ排便回数スコア 1 以下 
15 歳*以下：PUCAI 
クローン病：

16 歳*以上：PRO-2 スコアの腹痛スコア 1 以

下かつ排便スコア 3 以下かつ CRP 0.3 mg/dl
以下

15 歳*以下：PCDAI 
主な副次評価項目は、

・各薬剤の 12±4 週目および 52±6 週目での臨

床的寛解率

・各薬剤の 12±4 週目および 52±6 週目での臨

床的反応率

・各薬剤の継続率

・各薬剤の投与を受けた患者の入院率、手術

率

・研究対象薬の間で switch した場合の有用

性、安全性

・内視鏡的寛解率・反応率
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・組織学的寛解率・反応率 
・CRP 陰性化率 
・便中カルプロテクチン陰性化率 
臨床的反応: PRO-2 スコア 2 点以上の低下 
＜解析方法＞ 
・臨床的反応率・寛解率はアウトカムを達成

した患者の割合として記述する。 

・有用性に寄与する因子は多変量解析にて抽

出する。上記エンドポイントに関連する因子

の探索については、打ち切りデータに対して

は Cox回帰を、二値データについてはロジス

ティック回帰を実施する。 

・要因探索において各薬剤の有用性について

は、多変量解析 (傾向スコアなど)で共変数を

調性した上で比較を実施する。 

・継続率・手術率・入院率についてはアウト

カム発生を Kaplan-Mayer曲線により記述す

る。 

 
２．新規診断炎症性腸疾患患者を対象とした  

全国規模レジストリ構築 
別途、分担報告書（松岡克善）に記述す

る。 
 
３．全国疫学調査 

2015 年に UC および CD についての全国

疫学調査を実施し、有病数を把握した。ま

た、2017 年には、クロンカイト・カナダ症

候群、非特異性多発性小腸潰瘍症、腸管ベー

チェット病についての全国疫学調査を実施し

た。検討の結果、2024-2025 年を目途に UC
および CD についての全国疫学調査を計画し

ていくことを確認した。 
 

D. 考察 
１および２の研究計画については、詳細を

検討の上、修正を加える必要がある。その上

で倫理審査（一括審査）にかける予定であ

る。 
 

E. 結論 
炎症性腸疾患の臨床像・治療・合併症・予後

等を明らかにするための研究計画案を検討し

た。 
 

F. 健康危険情報 
特になし 

 
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 
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