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研究要旨：クローン病(CD)診療におけるカプセル内視鏡(CE)の有用性や安全性について、大規模な評価

は行われていない。そこで CD または疑い患者に対する CE 症例を前向きに登録し、安全性や有用性を

評価する多施設共同試験(SPREAD-J)を実施した。患者背景、臨床検査値、パテンシー・カプセル(PC)
施行有無と開通性判定方法、CE 所見、Capsule Endoscopy Crohn’s Disease Activity Index (CECDAI)、
Lewis Score (LS)、患者受容性アンケート結果を評価した。全国 55 施設 544 例が解析対象となった。

男性 379 例(69.7%)、平均年齢 34.8±13.5 歳、罹病期間中央値 6 年、小腸手術歴は 152 例(28.1%)であ

った。診断済 CD は 468 例(86.0%)で、CDAI は 89.2±72.7、CRP 中央値 0.1mg/dl、Alb 中央値 4.3g/dl
であった。PC は 90.8%で施行され、排泄(67.4%)、腹部単純 X 線(14.6%)、腹部 CT(9.5%)などによる判

定を 23.0±8.9 時間に行い、99.4%で開通性があり偶発症は認めなかった。全小腸観察は 93.5%で、偶

発症は停留 7 例(1.3%)のみであった。LS 平均値は 135、CECDAI 平均値は 4 で、LS と CECDAI は
強い相関を認めたが、CDAI や血液検査所見は LS、CECDAI いずれとも相関は認めなかった。全小腸

観察不成功となるリスク因子は、男性(OR 5.9, 95%CI 1.35-25.5)、瘢痕狭窄(OR 4.13, 95%CI 1.28-13.4)、
活動性病変による狭窄(OR 2.98, 95%CI 1.01-8.73)であった。CD における CE の有用性と安全性、高い

患者受容性が示され、有用な疾患活動評価ツールであると判明した。
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A. 研究目的

クローン病(CD)診療において、非侵襲的な小

腸カプセル内視鏡(CE)は、消化管開通性を確

認すれば実施可能で、本邦では 2007 年に承

認された。しかし、CE の有用性を示す報告は
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いずれも小規模で、大規模前向き研究は存在

しない。さらに CD 活動度スコアリングも提

唱されたが完全ではない。そこで改良の余地

も含め、CD 診断や病変評価、治療効果や粘

膜治癒の判定における CE の有用性を、初の

大規模症例蓄積検討で評価することを目的に

本研究を計画した。

B. 研究方法

＊多施設共同前向き観察研究

１．対象

・選択基準：CD もしくは CD 疑いで、小腸

病変精査目的に CE を行う患者

・カプセル内視鏡：Medtronic 社製 PillCam®
SB2 plus、PillCam® SB3
・登録方法と内容：同意取得後、検査結果・

臨床情報を浜松医科大学臨床研究管理センタ

ーのサーバー内に保存する。

①臨床情報：性別、年齢、身長、体重、精査

理由、症状、併存疾患、常用薬、血液・生化

学検査値、最終的な診断名

②CE 検査情報：検査結果、偶発症およびその

内容、有用性(病勢評価の可否)、PC使用有無、

開通性判定方法・時間

③患者アンケートによる受容性評価

２．評価項目

1)主要評価項目

CE による CD 病変の検出率・検出頻度

2)副次評価項目

・既存の CD 病変の活動性評価方法(CDAI、
CECDAI、Lewis Score)相関性

・有害事象の発生頻度

・PC の使用状況および関連の有害事象

・CE の受容性評価

３．評価方法

小腸病変の種類(アフタ、びらん、縦走潰瘍、

狭窄)と検出頻度・検出率を空腸・回腸それぞ

れで算出し、病勢把握可能な頻度、有害事象

の頻度を算出する。CECDAI と CDAI および

Lewis score との相関や一致率を検討する。

CD に特徴的画像など新たな知見が得られた

場合、それらを新規の活動性評価スコアリン

グとして作成し validation を試みる。アンケ

ートで他の検査と比較して患者が CE 検査を

どのように感じているか算出する。

４．選択基準

1) CD もしくは疑いで、小腸病変精査目的に

CE を行う患者で、PC などで CE 予定 2 週以

内に消化管開通性を確認できた患者。

2)自由意志により同意を文書で得られた患者。

未成年者は、代諾者(保護者)の同意も得られて

いる患者。

3) 登録時の年齢が 16 歳〜80 歳

５．除外基準

1) 消化管開通性が判明していない患者およ

び消化管の閉塞・瘻孔を有する患者

2) CE 施行できない患者(心臓ペースメーカー

挿入、その他何らかの電子医療機器を使用中、

嚥下困難または困難症状を有する患者) 
3) 妊娠中および妊娠の可能性がある患者

4) その他、研究責任医師・分担医師が研究に

参加できないと判断した患者

（倫理面への配慮）

各施設の倫理委員会承認を得て本研究を行う

C. 研究結果

・2018 年 10 月〜2021 年 4 月に 558 例が登

録され、544 例(重複 5 例と試験登録 4 例、

PC/CE 未実施 5 例除外)を解析対象とした。

・実施された臨床像：男性 379 例(69.7%)、平

均年齢 34.8±13.5 歳、罹病期間中央値 6 年

(IQR 2-13)、小腸手術歴 152 例(28.1%)、診断

済み CD は 468 例(86.0%)で、治療効果判定目

的が最多であった。CDAI 平均値は 89.2±
72.7、CRP 中央値 0.1mg/dl (IQR 0.03-0.32)、
Alb 中央値 4.3g/dl (IQR 4-4.6)
・PC は 494 例(90.8%)で施行され 491 例

(99.4%)で開通性ありと判定された。開通性判
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定は、排泄(67.4%)、腹部単純 X 線検査(14.6%)、
腹部CT検査(9.5%)で23.0±8.9時間で行われ、

PC の偶発症は認めなかった。 
・開通性確認 491 例と PC 未実施 50 例計 541
例に実施し、全小腸観察は 506 例(93.5%)で偶

発症は停留 7 例(1.3%)だった。 
・病変は、びらん、潰瘍病変ともに回腸で最

も多く検出し、LS 中央値 135 (IQR 0-337)、
CECDAI 中央値 4 (IQR 0-9)で、病勢判定は

464 例中 456 例(98.1%)で可能だった。

・CE 疑い患者 76 例中 12 例で CD 確定診断

となり、32 例で CD は否定された。残り 32
例は CD 疑診で、そのうち 3 例は後に他検査

結果を合わせて CD の確定診断となった。

・LS と CECDAI には強い相関を認めた

(Spearman 順位相関係数 0.84)が、CDAI や
血液検査所見は LS、CECDAI いずれとも良

好な相関は認めなかった。

・CD の病勢判定に影響する因子は、全小腸

観察の成否のみであ、全小腸観察不成功のリ

スク因子は、男性（OR 5.9, 95%CI 1.35-25.5）、
瘢痕狭窄（OR 4.13, 95%CI 1.28-13.4）、活動

性病変による狭窄（OR 2.98, 95%CI
1.01-8.73）であった。

・受容性のアンケートでは、苦痛は「なし」

「ほとんどなし」が 97.1%、恥ずかしさは「な

し」「ほとんどなし」が 90.0%、恐怖感は「多

少」「かなり」が 14.4%、嚥下は「飲み込みに

くい」「とても飲み込みにくい」が 7.0%と概

ね良好な受け入れと判断できた。

D. 考察

・当研究は、多施設共同により 500 名を超え

る 544 名の CD あるいは疑い患者に実施され

た、初の大規模研究となり、CE の有用性、安

全性、受容性が示された。

・CE の安全性は高く、有害事象は滞留が 1.3%
のみであった。PC は 90.8%と高頻度で行われ、

PCの開通性判定が実際のCE通過を高い確率

で予想していた。診断済 CD における CE の

滞留率は既報では 13%であるが、本研究では

それを大幅に下回る結果示した。

・CD の病勢判定に影響する因子は、全小腸

観察の成否のみで、全小腸観察不成功となる

リスク因子は、男性、瘢痕狭窄、活動性病変

による狭窄と初めて明確化された。

E. 結論

CE は、CD 患者の活動性評価に高い有用性、

安全性、そして認容性を示した。

F. 健康危険情報

CE は、安全性は高いが滞留を 1.3%認めた。

G. 研究発表

１.論文発表：現在、解析および論文執筆中。

２.学会発表

①櫻井俊之、猿田雅之、他．中間報告：クロ

ーン病におけるカプセル内視鏡検査の有用

性・安全性に関する多施設共同前向き研究

（SPREAD-J）. 第 14 回日本カプセル内視鏡

学会学術集会. オンライン開催. 2021.2.21. 
②櫻井俊之、猿田雅之、他．クローン病にお

けるカプセル内視鏡検査の有用性・安全性に

関する多施設共同前向き研究（SPREAD-J）．
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