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研究要旨：令和 2 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。潰瘍性大腸炎ではアダリムマブが小児適用となったこと、クローン病では ECCO-
ESPGHAN のガイドラインが改訂されたことが大きな変化であった。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

2020 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

130



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。

C. 研究結果

令和 2 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、小児適用がある薬剤はインフリキシ

マブ（6 歳以上）のみであったが、アダリム

マブが 2021 年 9 月 27 日から保険承認され

表１に示すアンダーラインの部分を変更し

た。

2. ゴリムマブ、ベドリズマブ、ウステキヌ

マブおよびドファシチニブについても表 2、
3、4、5 のアンダーラインの部分を修正・追

加した。

3. 小児潰瘍性大腸炎治療フォローチャート

は、成人 UC の改訂に合わせて改訂を行い

（図 1）、小児潰瘍性大腸炎難治例の治療も

成人 UC の改訂に合わせて大幅に改定を行っ

た（図 2）。
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4. トランジションチェックリストを最新版

に変更した（図 3）。

（小児クローン病治療指針）

1. 2021 年 ECCO-ESPGHAN の小児クロー

ン病ガイドラインが改訂された。従来の

ECCO-ESPGHAN のガイドラインと比較

し、これまでは、全ての小児患者におい

て、栄養療法を重要視する姿勢だったが、

予後不良予測因子を有する患者では、抗

TNFα抗体製剤をトップダウンまたは早い

段階で積極的に導入する形に変更され、治

療開始後も内視鏡・便中カルプロテクチ

ン・MRE 等を用いた効果判定を行い、薬物

血中濃度や抗薬物抗体の有無に基づいた治

療の適正化の重要性が強調された。ベドリ

ズマブ、ウステキヌマブの小児に対する薬

用量は確立されていないものの、目安とな

る投与量が提示された

 また、欧州のガイドラインにおける「予後

不良因子」を有する患者は、「ハイリスク患

者」として、Topdown ではないものの、「早

期の抗 TNFα抗体製剤導入の検討」を推奨

している。以上を考慮したうえで、図 4 に示

すように小児クローン病治療フローチャート

を改訂した。またフローチャートの脚注とし

て図 5 に示す a～h を追記した。 
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2. 表 6 に示す文章を追加することにより治

療開始後の再評価（T2T）の概念を導入し

た。 

 

 
3. 新規生物学的製剤の用法用量の目安を表

7、8 に示す通り提示した。 
 

 

 

 
 
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 2021 年 9 月から小児の用法用量

が承認され、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。 
 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、今年度の小児領域における活動として

行った。 
 

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。 
 

F. 健康危険情報 
特になし。 
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価. 第 12 回日本炎症性腸疾患学会学術集

会，ハイブリッド開催（東京）. 2021.11.26.
 秋谷梓，高橋健，秋本智史，細野優，井福

真由美，磯武史，矢崎香奈，神保圭佑，工

藤孝広，大塚宜一，清水俊明. 層別ストレイ

ン解析を用いた小児から若年成人までの炎

症性腸疾患患者の左室機能評価. 第 124 回

日本小児科学会学術集会，ハイブリッド開

催（京都）. 2021.4.16. 
 秋谷梓，高橋健，秋本智史，細野優，井福

真由美，磯武史，矢崎香奈，神保圭佑，工

藤孝広，大塚宜一，清水俊明. 層別ストレイ

ン・ストレインレートによる小児期発症炎

症性腸疾患患者の左室機能評価. 第 57 回日
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本小児循環器学会総会・学術集会，ハイブ

リッド開催（奈良）. 2021.7.9.
 新井喜康，神保圭佑，丸山起三子，伊藤夏

希，徳島香央里，佐藤真教，関口玲子，明

本由衣，幾瀨圭，工藤孝広，矢野智則，清

水俊明. 小腸に病変が限局し SLCO2A1 関連

慢性腸症との鑑別を要した好酸球性胃腸炎

の 1 例. 第 48 回日本小児栄養消化器肝臓学

会，ハイブリッド開催（松本）. 2021.10.3.
 新井勝大，南部隆亮，村越孝次，国崎玲

子，工藤孝広，水落建輝，角田文彦，齋藤

武，岩田直美，加藤沢子，井上幹大，熊谷

秀規，野口篤子，石毛崇，萩原真一朗，

佐々木美香，田尻仁，吉年俊文，西亦繁

雄，青松友槻，望月貴博，戸板成昭，清水

泰岳，岩間達，平野友梨，清水俊明，日本

小児炎症性腸疾患レジストリ研究グループ.
日本小児炎症性腸疾患レジストリ研究 2020
診断時情報. 第 21 回日本小児 IBD 研究会，

Web 開催. 2021.2.7.
 神保圭佑，戸田方紀，柏木項介，永田万

純，丸山紀三子，伊藤夏希，徳島香央里，

時田万英，新井喜康，吉村良子，丘逸宏，

京戸玲子，佐藤真教，宮田恵理，細井賢

二，幾瀬圭，工藤孝広，清水俊明. 潰瘍性大

腸炎様の内視鏡像を呈した超早期発症型炎

症性腸疾患 (VEO-IBD)に関する検討. 第 17
回日本消化管学会総会学術集会，ハイブリ

ッド開催（大阪）. 2021.2.19-20.
 清水泰岳，江花涼，工藤孝広，岩間達，細

井賢二，竹内一朗，新井勝大，清水俊明. 小
児炎症性腸疾患における便中カルプロテキ

チン・便中ヘモグロビンの有用性に関する

多施設共同前方視研究. 第 12 回日本炎症性

腸疾患学会学術集会，ハイブリッド開催

（東京）. 2021.11.26. 
 竹内一朗，船山理恵，東海林宏道，南部隆

亮，神保圭佑，原朋子，工藤孝広，宇佐美

雅章，清水泰岳，野村伊知郎，岩間達，清

水俊明，新井勝大. 成分栄養剤を主体とした

栄養管理を要する乳幼児における栄養素欠

乏の探索的研究. 第 21 回日本小児 IBD 研究

会，Web 開催. 2021.2.7. 
 徳島香央里，神保圭佑，柏木項介，永田万

純，丸山紀三子，伊藤夏希，新井喜康，佐

藤真教，関口玲子，宮田恵理，工藤孝広，

清水俊明. 薬剤性ループス(ss-DNA 抗体陽

性)2 例の CS と IFX/ADA/GOM/UST/VDZ
導入例における ANA 値の検討. 第 48 回日

本小児栄養消化器肝臓学会，ハイブリッド

開催（松本）. 2021.10.2.
 飯坂健太，神保圭佑，齋藤真人，吉田志

保，細井賢二，稲毛英介，越智崇徳，遠藤

周，安部信平，鈴木光幸，春名英典，工藤

孝広，山高篤行，清水俊明. 消化管出血を合

併し腸管切除にて止血し得た小腸型 Crohn
病の 1 例. 第 669 回日本小児科学会東京都

地方会講話会，Web 開催. 2021.1.9.
H. 知的財産権の出願・登録状況

（予定を含む）

１．特許取得

無し。

２．実用新案登録

無し。

３．その他

無し。
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