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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。今回のレジストリ研究で集積するデータの項目は決定されたため、本年度は倫

理審査委員会の承認を目的に活動を行ったが、兵庫医科大学での一括審査は終了した。
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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。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。
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CD 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。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。

データの集積は班会議参加施設中心とし、始

めることとした。現時点での参加施設は、東北

大学、東北労災病院、東京大学、東京女子医科

大学、横浜市立市民病院、横浜市立大学総合医

療センター、三重大学、奈良県立医科大学、大

阪大学、兵庫医科大学、広島大学、福岡大学筑

紫病院の 12 施設であるが、大阪警察病院より参

加の希望があったため、現在、施設追加の手続

きを行っている。

（倫理面への配慮）

 今回のレジストリ研究は兵庫医科大学で一括

審査を行い、倫理審査委員会からの承認を得

た。現在、一括審査に参加することができない

施設での倫理審査を行っているが、承認を得ら

れる予定である。また、登録者からは文章での

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、倫理審査委員会の承認を

得たため、次年度からデータの集積を開始す

る。そのため、研究結果の報告は現時点ではで

きない。

D. 考察

今年度は、倫理審査委員会の承認を得、デー

タの集積開始ができる stage までもっていくこ

とを目的に活動を行った。今回のレジストリの

参加予定の 12 施設のうち 11 施設では兵庫医科

大学での一括審査が可能であったが、1 施設は不

可能であり、一括審査終了後、施設での倫理審

査を行うことになった。

多施設共同研究の主幹施設での一括審査は、

従来の審査に比べて、手続きが簡略化されるこ

とが予想されたが、実際は、各施設の主幹施設

へ依頼様式も異なっており、今までの審査より

も時間を要したのが現状である。今後は書式や

申請者の条件等をそろえる必要があると思われ

た。

E. 結論

今年度の目標であった、主幹施設での倫理委

員会の中央一括審査は終了した。

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
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