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研究要旨 

 全身性強皮症において、消化管病変も生活の質を左右し得る重要な臓器病変の一つであ

り、全身性強皮症の診療ガイドラインの改訂を目的に、消化管病変の CQ として 24 項目を討

議により確定し、各 CQに対して医学図書館協会により検索された文献を根拠として推奨文

と解説の作成を行った。さらに、研究班の中で各 CQに対する同意度に関する投票を行い、

十分な合意を得た上で推奨度を確定し、全身性強皮症における消化管病変の改訂版の診療ガ

イドラインを完成させた。 

 

Ａ．研究目的 

全身性強皮症（SSc）において、消化管病変も生活の

質を左右し得る重要な臓器病変の一つである。前回、

2017年に、治療の指針となる消化管病変の重症度分類、

クリニカルクエスチョン（CQ）、診療アルゴリズムを作

成し、全身性強皮症における消化管病変に関する CQに

対して、エビデンスに基づいた診療ガイドラインを完

成させた。そこから 3年経過した 2020 年から改訂版の

作成に着手し、今年度で新たな消化管病態に対する薬

剤の追記を中心に、改訂版診療ガイドラインを完成さ

せることを目的とした。 
 

Ｂ．研究方法 

2017 年に発表された全身性強皮症の消化管病変の診

療ガイドライン改訂にあたり、前回の CQ に関して、藤

田医科大学リウマチ・膠原病内科の安岡秀剛先生とと

もに見直しを行い、新規薬剤に関する CQ追加や、より

適切な文言への修正を行い、さらに本研究班のメンバ

ー間での Web ディスカッションを行って、最終的な CQ

を確定させた。 

また、各 CQ に対して、中立的な立場から医学図書

館協会に検索を依頼し、その検索結果からの論文を基

に推奨文と、その解説の作成を行った。 

さらに、研究班の中で各 CQ に対する同意度に関す

る投票を行い、十分な合意を得た上で推奨度を確定

し、全身性強皮症における消化管病変の改訂診療ガイ

ドラインを完成させた。 
 

（倫理面への配慮） 

今回は診療ガイドライン改訂のための CQの作成が主

たる研究であり、倫理面への配慮は特に必要ない。 

Ｃ．研究結果 

各 CQ の推奨文（推奨度）と合意度、解説は下記の通

りに決定した。主として CQ1.-12.は後藤大輔が、CQ13.-

24.は安岡秀剛が中心となって作成した。 
 

CQ1. 胃食道逆流症の症状に対して生活習慣の改善

は有用か？ 
推奨文：胃食道逆流症の症状に対して生活習慣の改善

を行うことを提案する。 

推奨度２ エビデンスレベル C   ［合意度 8.8］ 

解説： 普段の生活から少量を頻回に摂取する食事形態

とし、脂肪分の多い食事やチョコレート等の甘味類、香

辛料の入った料理、アルコール、喫煙を控えて、就寝前

３時間は運動を避け、就寝の際は頭側を 15 センチ程度

高くするなどの生活習慣の改善が重要である 1,2,3。 
 脂肪分の多い食事やチョコレートは下部食道括約筋

圧を低下させ胃酸を含む胃内容物の逆流を生じうる 4,5

ため避けること望ましく、脂肪や繊維成分の多い食餌

は、胃での消化時間を延長させる 6 ため、低残渣食の摂

取が勧められる。 
 また、抗コリン薬、カルシウム拮抗薬、β 遮断薬など

は、蠕動運動能の低下や、下部食道括約筋圧の低下をき

たす可能性があり、併用薬にも注意が必要である 7。 
 
CQ2. 上部消化管蠕動運動低下に対して消化管機能

調整薬は有用か？ 
推奨文：逆流性食道炎、腹部膨満などの上部消化管蠕動

運動低下の症状に対して胃腸機能調整薬にて治療を行

うことを提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル B    ［合意度 8.4］ 

解説： SSc に対する根治的な疾患修飾薬が存在しない
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ため、消化管病変の進展を予防する薬剤は存在しない。

従って、消化管症状に対する治療も対症療法が主体と

ならざるをえない。 
 ドパミン遮断薬であり、コリン作動性のメトクロプ

ラミドは上部消化管の蠕動運動を促進する薬剤として

知られているが、血液脳関門を通過するため錐体外路

症状に注意する必要がある 6。報告としては、少数のび

まん皮膚硬化型（dc-SSc）患者を早期（発症平均 2−3 年）

と晩期（発症平均 9−10 年）に分けてメトクロプラミド

の効果を比較したところ、下部食道括約筋圧の改善は

どちらも認められたが、内圧の改善は早期 dc-SSc での

み改善をみとめたとしている 8。 
一方、ドンペリドンは末梢のドパミン遮断薬であり、

メトクロプラミドと同じ様な作用を期待できる上に、

血液脳関門を通過しない為に錐体外路症状などの神経

症状の副作用が出現し難い利点がある。 
また、セロトニン受容体作動薬のモサプリドも、やは

りメトクロプラミドと同じ様な作用を期待できる 9-11。 
 上部消化管症状には胃逆流症が関連していることも

多く、プロトンポンプ阻害薬（PPI）がすでに使用され

る場合が多いが、消化管機能調整薬などとの併用が推

奨されている。シサプリドとの併用が有用とする報告

がいくつかある 12-14が、シサプリドは重篤な不整脈の副

作用のために発売中止となっている。ただ、これらの結

果より、現在市販されている消化管運動機能改善薬と

の併用により上部消化管症状の改善効果が期待できる

可能性がある。また、エリスロマイシンはマクロライド

系の抗生物質であるが、モチリン作用があり、胃や小腸

の蠕動運動改善作用が期待される 15-19。さらに、オクト

レオチド 19-21 での SSc 患者での上部消化管症状の改善

に有効であったとする報告がある。 
 
CQ3. 胃食道逆流症に対してプロトンポンプ阻害薬

（PPI）、ボノプラザンは有用か？ 
推奨文：胃食道逆流症に対して PPI、ボノプラザンの治

療を行うことを推奨する。 
推奨度１ エビデンスレベル B    ［合意度 8.8］ 

解説： 通常の胃食道逆流症に PPI が有用であるとする

十分なエビデンス 22,23が存在することから、SSc におい

ても胃食道逆流症の治療に有用であることが推測され

る。 
 SSc に関しては、欧州リウマチ学会強皮症臨床試験お

よび研究グループ（EUSTAR）からの世界中の専門家か

らの同意に基づく推奨として「SSc による胃食道逆流症

の治療に対しては PPI を使用すべきであり、それによ

り食道潰瘍や狭窄を予防すべき」と提言 24,25 されてい

る。 
 SSc に合併する胃食道逆流症に PPI が有用であると

する報告 26 も出てきているが、少数での試験での無作

為抽出の二重盲検試験での結果ではランソプラゾール

の有効性に関しては半年程度では有効であったが、1 年

間の長期での評価では有意差がなかったとの報告 27 も

ある。 
内服方法としては、食前 30〜60 分での内服とし、朝

夕の二回に分けて内服することでより効果的とされて

いる 28。 
また、ドンペリドンやアルギン酸などと併用するこ

とも効果的であると報告されている 29,30。 
 オメプラゾールを使用した報告が主であるが、海外

からの報告のため本邦での保険上の最大使用量である

20mg/日の倍の 40mg/日での報告となっている。いずれ

にせよ SSc 患者では高用量の PPI でなければ十分に胃

食道逆流における食道の胃酸暴露は制御できないとさ

れ 30,31、可能な限り十分量の PPI 使用を検討する必要が

ある。ただし、高用量の PPI を使用した場合、石灰化の

リスクが上がる報告 32もあり注意が必要である。 
 またボノプラザンも、その薬効薬理から SSc の胃食

道逆流症に対しても期待されるが、その有効性を示す

15 症例での報告 33がある。 
 胃食道逆流症の治療が十分でなく、慢性的に胃酸暴

露が生じている食道では狭窄や閉塞 34、および Barrett
食道と呼ばれる扁平上皮から円柱上皮への粘膜の変化

を生じ 35,36、そこから腺癌が発症することがある 31。従

って、Barrett 食道を生じた場合には、少なくとも定期的

な内視鏡検査と、必要に応じた生検による組織診断を

行う必要がある。また、バレット食道の粘膜変化が広範

囲になった場合には、ラジオ波焼灼療法（RFA）や内視

鏡的切除術での治療を検討する 7,37。 
 
CQ4. 上部消化管病変の症状に対して六君子湯は有

用か？ 
推奨文：上部消化管蠕動運動異常の症状に対して六君

子湯での治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル D    ［合意度 7.9］ 

解説： 上部消化管病変に対する六君子湯の有用性を示

す報告は、一般的な逆流性食道炎などの上部消化管症

状に対して、プロトンポンプ阻害薬（PPI）との併用も

含めて有効性を示す報告 17,38-40 はある。しかし、SSc の

上部消化管蠕動運動低下に対しては日本語での症例報

告 41 があるのみで、有効であるとする十分な研究結果

は無い。 
 
CQ5. 胃食道逆流症に対して手術療法は有用か？  
推奨文：胃食道逆流症に対して、手術療法を選択肢の一

つとして提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル D   ［合意度 7.7］ 

解説： 内服治療に抵抗性の難治性の逆流性食道炎の治

療として、噴門形成術（開腹、腹腔鏡下）、Roux-en-Y 胃
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バイパス術、食道切除術などの手術療法が行われるこ

ともある 42。ただし、食道切除術は死亡率を上昇させた

との報告が有り、適応を十分に検討すべきである 43。こ

れまでの報告の中ではできるだけ低侵襲での Roux-en-
Y 胃バイパス術を考慮すべきであり、少数での短期間

の検討ながら、現実的で安全との報告 42,43があり、病状

によっては考慮してもよいと考えられる。 
 ただし、手術によって様々な術後の症状を呈するこ

ともあり、また、現時点で最適な手術療法に関する研究

も十分ではない。 
 
CQ6. 上部消化管の通過障害に対してバルーン拡張

術は有用か？  
推奨文：上部消化管の通過障害に対して、バルーン拡張

術を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル D   ［合意度 8.1］ 

解説： 食道から胃噴門部に生じた狭窄に対してバルー

ン拡張術が施行され、通過障害が改善された症例報告
44,45 もあり、重症例においては考慮してもよいと思われ

る。開口制限などで経口からの操作が困難な場合、胃瘻

が造設されていれば、そこか口に向かって逆行性にカ

テーテルを通し、拡張術が行われた報告 46もある。ただ

し、狭窄部位は線維化／硬化が強く、無理な操作は穿孔

のリスクもあることから、慎重に行われるべきである。

そして、拡張後には、消化液が食道内へ逆流することに

よる粘膜への影響を軽減するために、カモスタットや

プロトンポンプ阻害薬、アルギン酸ナトリウム等を用

いることも考慮する必要がある。 
 本治療は、再狭窄を生じることも多く、何度も繰り返

し治療を行う必要が有る場合もあることを理解してお

く必要もあるが、最近では再狭窄を予防するためにス

テロイド（ゲル剤の内服や局所注射）を用いて有効であ

ったとされる報告 47,48がある。 
 
CQ7. 上部消化管の通過障害に対して経管栄養は有

用か？ 
推奨文：上部消化管の蠕動低下や狭窄などによる通過

障害に対して、空腸以降の蠕動が良好で通過障害が無

い場合に、胃蠕動運動低下例に対して空腸栄養チュー

ブを用いた経管栄養を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル D   ［合意度 8.3］ 

解説： SSc での検証報告は無いが、胃十二指腸までの

蠕動が低下している場合には、空腸以降の蠕動が良好

で通過障害が無ければ、一般に空腸栄養チューブの留

置が有用である場合が多い 49。また、二重管チューブを

用いて、一方を空腸まで挿入して栄養注入用の管とし、

もう一方を胃内に留置して減圧用の管とする方法が有

効であったとする報告 50もある。 
 
 

CQ8. 小腸内細菌異常増殖症（SIBO）に対して抗菌

薬は有用か？ 
推奨文：SIBO に対して、抗菌薬を間欠的にあるいは順

次変更しながら投与することを推奨する。 
推奨度１ エビデンスレベル C   ［合意度 8.5］ 

解説： SSc において小腸内細菌異常増殖症（SIBO）の

合併は 30−40%程度で、健常人と比較して 10-20 倍合併

しやすいとされている 51。ラクツロース呼気試験、グル

コース呼気試験、空腸吸引液培養などで診断されるこ

とが多い。 
 その治療に関しては、プラセボを対象とした厳格な

研究は存在しないが、抗菌薬を間欠的、あるいは順次変

更しながら投与することが推奨されている 24。一般的に

は、経験に基づいた方法で、好気性と嫌気性の両方の腸

内細菌に有効な抗菌薬、例えばシプロフロキサシン、ノ

フロキサシンなどのニューキノロン系薬や、アモキシ

シリン・クラブラン酸、メトロニダゾール、ネオマイシ

ン、テトラサイクリン、ドキシサイクリン、ミノサイク

リン、ST 合剤、クロラムフェニコールなどが使用され

る 24,52,53。 
Marie I.らは、SSc の SIBO 患者 21 名にニューキノロ

ン系のノルフロキサシンとメトロニダゾールを 1 ヶ月

毎に７日間ずつ内服しながら 6 ヶ月間治療したところ、

約半数の 11 名で消化器症状の改善を認めたと報告 54
している。また、Tauber M.らは、SSc の SIBO 患者 14
名に対して、はじめの 1 ヶ月間はアモキシシリン、翌月

はシプロフロキサシン、次の月はメトロニダゾールで

治療したところ、治療終了時には 6 名で呼気試験が陰

転化したと報告 55している。さらに、メトロニダゾール

での治療の際には、プロバイオティクスやオクトレオ

チドを含む消化管機能調整薬の併用により治療効果が

高まるとする報告 52,56もある。 
また最近は、非吸収性の抗生剤であるリファキシミ

ンを SIBO患者の治療に用いた報告 57-59が散見されるよ

うになってきており、10 日間程度の内服で下痢、腹痛、

腹満などの症状に有効であったとする報告 60,61 がある。

そして、リファキシミンの投与がメトロニダゾールよ

りも効果的とする報告 62もあり、SIBO 治療の一つとし

て提案される薬剤となっている。ただし、リファキシミ

ンは、本邦での適応は「肝性脳症における高アンモニア

血症の改善」となっており、SIBO 治療に対する使用は

適応外となる。 
投与方法に関しては、海外の報告では、はじめに 10

日間や 21 日間で治療され、その後の状況に応じて 10〜
21 日間の治療を繰り返すことが多い 53,63 ようだが、状

況によって毎月 10 日間の投与を繰り返すとの記載 53も

ある。しかし実際には、抗菌薬の種類、開始時期、投与

期間などに関しては確立された方法は無く、各症例に

より判断することになる。 
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なお、抗生剤での治療中に下痢症状が続く場合には、

偽膜性腸炎を考慮する必要がある。 
 
CQ9. 腸の蠕動運動低下の症状に対して食事療法は

有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下の症状に対して食事療法を

提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル D    ［合意度 8.5］ 

解説： 便秘に対しては、十分な水分摂取を行い 53,64、

高線維成分の食品を避けること 3が望ましい。反対に下

痢に対しては、低脂肪食の摂取を心がけ、中鎖脂肪酸を

中心とした食事が有効 53である。また、下痢症状が続く

場合には、ラクトース（乳糖）65やフルクトース（果糖）
66 の摂取を避けることも有用な場合がある 53。 

ただし、あまりにも食事内容を注意し過ぎて、低栄養

となることは避けなければならない。特に、吸収不良症

候群に対しては栄養補充療法が重要で、脂溶性ビタミ

ン、ビタミン B12、鉄分に加えて、タンパク質と中鎖脂

肪酸の摂取が必要である 53。 
 
CQ10. 腸の蠕動運動低下に対して消化管機能調整

薬は有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対して消化管機能調整薬

での治療を提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル C   ［合意度 8.5］ 

解説： 腸管蠕動運動低下の症状としては便秘、腹満が

あるが、重症化すると偽性腸閉塞や腸管嚢腫様気腫症

を呈する。 
ドンペリドン 67,68 やモチリン作用を有するエリスロ

マイシン 69 は偽性腸閉塞に有用で、メトクロプラミド
70-72 やモサプリド 9は小腸と大腸の両方の蠕動運動改善

作用を有するとされる。 
また、最近では 5-HT4受容体刺激剤のプルカロプリド

の有効性と安全性を示す報告 10,73 が散見される様にな

ってきたが、本邦では未発売の薬剤である。 
ただし、経過が長く腸管蠕動運動低下による症状を

頻回に繰り返す場合には消化管機能調整薬は無効であ

ることが多く、むしろ抗菌薬による小腸内細菌異常増

殖症（SIBO）の治療を行うことが偽性腸管閉塞や吸収

不良症候群に有効であることがある。 
 
CQ11. 腸の蠕動運動低下に対してオクトレオチドは

有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してオクトレオチドで

の治療を提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル B    ［合意度 8.0］ 

解説： 健常人のみならず SSc 患者においても、オクト

レオチドにより腸蠕動が亢進することが報告されてい

る 20,74,75。また単独使用では短期的な偽性腸管閉塞の改

善のみであるが、エリスロマイシンとの併用で長期間

有効となる症例もある 19。ただし、いずれも少数例での

結果であり、十分な検討がされた研究は無く、他剤が無

効な難治例に対して考慮される治療である。 
なお、オクトレオチドは腸の蠕動運動低下の治療に対

して保険適応は無い。 
 
CQ12. 腸の蠕動運動低下に対して大建中湯は有用

か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対して、大建中湯での治療

を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度２ エビデンスレベル D    ［合意度 8.0］ 

解説： 大建中湯は消化管蠕動運動の改善作用を持つ漢

方薬として、通常の便秘症状 76,77に加えて、腹部手術後
78-80や脳卒中後 81,82の消化管蠕動運動低下に対しても有

効とする報告がある。しかし、SSc の消化管蠕動運動低

下に対しては、症例報告 83-85 がある程度で、有効である

とする十分な研究結果は無い。 
 
CQ13. 腸の蠕動運動低下に対してパントテン酸は

有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してパントテン酸での

治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D    ［合意度7.9］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおける腸の蠕動運動低下に対するパントテ

ン酸の効果について十分な有効性を示す英文文献なら

びに症例報告は存在しなかった。しかしSSc患者におい

てパントテン酸が有効であったとする邦文の症例報告

が2編あったが、いずれも抗菌薬などとの併用治療であ

り，単独での効果は期待できない可能性もある86,87。一

般的には術後腸管麻痺に対する効果が報告されている。

例えばパントテン酸（皮下注，筋注または静注）を使用

したパイロットスタディが報告されており、術後の最

初の排便までの時間と投与されたパントテン酸量に容

量依存性があったことが示されている88。 
 
CQ14. 腸の蠕動運動低下に対して酸素療法は有用

か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対して酸素療法での治療

を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.0］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおける腸の蠕動運動低下に対する酸素療法

の効果について十分な有効性を示す文献は存在しなか

った。しかし数編の英文症例報告が存在し、ほとんどは

腸管嚢胞性気腫症にかかわるものであった。SScに合併

する腸管無力症に対し経鼻酸素投与を行なった結果、

腸管蠕動が回復したとする症例報告が1編存在した89。

一般的には術後の消化管運動低下症状に対する高圧酸

素投与に関する626例の報告があり、高齢者でも安全で
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有効性の高い治療である可能性が報告されている90。 
 
CQ15. 腸管囊腫様気腫症に対して酸素療法は有用

か？ 
推奨文：腸管囊腫様気腫症に対して酸素療法での治療

を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.0］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおける腸管嚢胞様気腫症に対する酸素療法

の効果について十分な有効性を示す文献は存在しなか

った。酸素療法、高流量酸素療法または高圧酸素療法に

関する英文および邦文のSScの症例報告が存在した。難

治性の腸管囊腫様気腫症に酸素投与が試みられた報告

が数編散見される91-93。いずれの報告も酸素投与に加え、

中心静脈栄養ないし成分栄養、抗菌薬投与などの併用

が試みられており、単独での効果は明らかではない。 
 
CQ16. 腸の蠕動運動低下に対して副交感神経作用

薬は有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対して副交感神経作用薬

での治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度7.9］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおける蠕動運動低下に対する副交感神経作

動薬の効果について十分な有効性を示す文献は存在し

なかった。しかし1編の症例集積研究94 およびレヴュー
95 の中の記述を認めた。31例のSSc患者に少なくとも4
週間ピリドスチグミンを投与したところ51.6％に改善

を認めた（とくに便秘）。副作用は主に下痢症状で約半

数に認められた。症状の改善を認めた症例のうち81.3%
が継続し、全体でも58.1%の症例が継続した。SScでの研

究結果の報告はないが、抗コリンエステラーゼ薬のネ

オスチグミン（皮下注，筋注または点滴静注）は手術な

どの原因による偽性腸管閉塞に有効とする報告がある
96。コリン類似薬の塩化ベタネコールは種々の原因によ

る腸管蠕動運動低下に有効とされるが，健常人を15 名
ずつに分けてネオスチグミンと塩化ベタネコールを比

較した試験では，ネオスチグミン投与群で腸管蠕動運

動促進効果が高かったとする報告がある97。 
 
CQ17. 重篤な下部消化管の通過障害に対して手術

療法は有用か？ 
推奨文：重篤な下部消化管病変による通過障害に対し

て限られた場合を除き手術療法を行わないことを提案

する。 
推奨度 3 エビデンスレベル D   ［合意度8.5］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおける重篤な下部消化管の通過障害に対す

る手術療法の効果について十分な有効性を示す文献は

存在しなかったが、2編の症例報告および literature 

reviewおよび1件のreviewでの記述を認めた。重篤な下部

消化管病変による通過障害の原因は主として蠕動低下

によるものであり、術後に閉塞症状の悪化を認める1)こ

とがあることから，可能な限り保存的治療が望ましい

とされている98。手術療法は治療抵抗性の偽性腸管閉塞、

腸管囊腫様気腫症による消化管穿孔の場合に限られ
70,99、回盲弁を温存することが望ましいと報告されてい

る100。  
 
CQ18. 重篤な下部消化管病変に対して中心静脈栄

養は有用か？ 
推奨文：重篤な下部消化管病変に対して中心静脈栄養

を治療の選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.5］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおける重篤な下部消化管病変に対し中心静

脈栄養法の効果について十分な有効性を示す文献は存

在しなかったが、6編の症例集積研究が見出された。

Mecoli Cらによる37例の報告によると、25%で中心静脈

栄養が必要となり、偽性腸閉塞の存在は入院期間の長

期化と関連するが示されている100。絶食・補液による消

化管の安静でも腹部症状の改善が無い場合には，安全

にかつ栄養状態の維持改善が必要な症例では中心静脈

栄養法が適用となるとしている101-105。かかる報告のう

ち症例数が多いものを挙げるとHarrisonらによるSSc25
例における在宅中心静脈栄養における長期予後に関す

る報告101 によると2年、5年、10年の生存率はそれぞれ

75%、37%、23％で、死亡原因の64%は中心静脈栄養に

関連しなかった。カテーテル関連合併症は閉塞、敗血症、

中心静脈血栓症であったが頻度は決して多くないとし

ている101。 
 
CQ19. 胃前庭部毛細血管拡張症（GAVE）に対して

内視鏡治療は有用か？ 
推奨文：GAVEに対して内視鏡治療を選択肢の一つとし

て提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.6］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScにおけるGAVEに対する内視鏡療法の効果につ

いて十分な有効性を示す文献は存在しなかったが、2編
の症例集積研究が見出された。Marie Iらの15例の報告に

よると原因不明の鉄欠乏性貧血がある場合はGAVEを
考慮し内視鏡検査での確認が勧められ、かかる症例の

うち半数を超える症例で内視鏡的処置が必要になった

としている106。またCalamia KTらによる20例のGAVE症
例において、85%の症例において内視鏡を用いたYAGレ

ーザがGAVEによる出血に対する外科的治療の予防に

有用であったことを報告している107。 
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CQ20. 腸の蠕動運動低下に対してエロビキシバッ

トは有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してエロビキシバット

での治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.0］ 

解説： エロビキシバットは胆汁酸トランスポータの阻

害により腸管への胆汁酸のデリバリーを促進すること

により便秘の改善を目的とした薬剤である。Pubmed, 
Cochrane データベースによるサーチからは SSc の腸管

蠕動運動低下に対するエロビキシバットの効果につい

て十分な有効性を示す文献、症例報告は存在しなかっ

た。一般的には、特発性慢性便秘症に対する試験が行わ

れ、その効果が報告されている。Nakashima A らによる

20 代から 80 代の半年以上の慢性便秘症 133 例（日本

人）を対象とした第３相試験ではエロビキシバット 70
例とプラセボ 63 例の２群の比較において 2 週間投与に

よる短期間での効果および 52 週に及ぶ安全性について

示されている 108 ほか、多くの臨床試験の結果がある。 
 
CQ21. 腸の蠕動運動低下に対してポリエチレング

リコールは有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してポリエチレングリ

コールでの治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.1］ 

解説： Pubmed, Cochrane データベースによるサーチか

らは SSc の腸管蠕動運動低下に対するポリエチレング

リコールの効果について十分な有効性を示す文献、症

例報告は存在しなかった。一般的には主に特発性慢性

便秘症に対する試験が行われ、その効果が数多く報告

されている。これらをもとに作成された European 
Society of Neurogastroenterology and Motility によるガイ

ドラインでも成人の機能的便秘症に対し、高レベルの

エビデンスがある薬剤として挙げられている 109。また

メタアナリシスからは他の薬剤と比較し、副作用が少

なく効果が認められる薬剤として述べられている 110。

ただし多くの試験は短期的な効果を示し、長期的な

outcome についての検討は行われていない。 
 
CQ22. 腸の蠕動運動低下に対してラクツロースは

有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してラクツロースでの

治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.1］ 

解説： Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチか

らはSScの腸管蠕動運動低下に対するラクツロースの

効果について十分な有効性を示す文献、ならびに症例

報告は存在しなかった。一般に、慢性便秘症に対する効

果が示す研究があり、すでに複数のメタアナリシス、シ

ステマティックレビューが存在する。このなかで、ポリ

エチエングリコールの6ヶ月程度の使用による効果と

安全性に関して示唆するシステマティックレビューが

報告されている111 一方で、多くの臨床試験は短期間の

効果と安全性が検討されており、十分ではないのでは

ないかという指摘もある112。また効果はあるものの、一

週間の排便数、便の形状、腹痛などのアウトカムを見る

とポリエチレングリコールの方が優れているとする報

告もある113。 
 
CQ23. 腸の蠕動運動低下に対してリナクロチドは

有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してリナクロチドでの

治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.1］ 

解説： リナクロチドはグアニル酸シクラーゼ C 受容体

に選択的に結合し、腸管分泌ならびに腸管輸送能を促

進することで便秘の改善を目的とした薬剤である。

Pubmed, Cochraneデータベースによるサーチからは SSc
の腸管蠕動運動低下に対するリナクロチドの効果につ

いて十分な有効性を示す文献は存在しなかったが、1 編

の症例集積研究が抽出された。アメリカの単施設コホ

ート研究では、SSc の腸管蠕動運動低下に対してリナク

ロチドの有効性および忍容性が示唆されている 114。こ

の文献では、少なくとも 1 剤の内服治療で効果不十分

な便秘症に対しリナクロチドが投与された SSc31 例の

うち 28 例で自覚症状の改善を認めたとされる。また、

リナクロチドを内服中止したのは 6 例で、いずれも効

果不十分が理由であった。 
 
CQ24. 腸の蠕動運動低下に対してルビプロストン

は有用か？ 
推奨文：腸の蠕動運動低下に対してルビプロストンで

の治療を選択肢の一つとして提案する。 
推奨度 2 エビデンスレベル D   ［合意度8.1］ 

解説： ルビプロストンは小腸におけるタイプ 2 クロラ

イドチャネル(CIC-2)を活性化し、腸液分泌を促すこと

で便秘の改善を目的とした薬剤である。 Pubmed, 
Cochrane データベースによるサーチからは SSc の腸管

蠕動運動低下に対するルビプロストンの効果について

十分な有効性を示す文献、症例報告は存在しなかった。

一般的には、すでに慢性特発性便秘症 115,116、便秘型過

敏性腸炎 117,118、オピオイド誘発便秘 119に対する臨床試

験が多数行われ、システマティックレビューやメタア

ナリシスにより有用性が報告されている。 
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Ｄ．考察 

 推奨文と、その解説に関しては、基本的に医学図書

館協会によって検索された文献を基に作成したが、検

索が不十分なところもあり、自ら検索して文献を補わ

ざるを得なかった。また、英文では検出することが難

しい漢方製剤に関する文献などに関しては、日本語の

文献も自ら検索した。 

 消化管病変では、基本的に前回ガイドラインを作成

した時から方針を大きく変換しなければならないよう

な報告は出てきていないが、主として便秘治療に用い

られる比較的最近承認されたの薬剤であるエロビキシ

バット（グーフィス®）、リナクロチド（リンゼス®）、

ルビプロストン（アミティーザ®）などの推奨を追加

するなど、できるだけ最新の情報を取り入れて作成す

るように努めた。 
 

Ｅ．結論 

 全身性強皮症の診療ガイドライン改訂にあたって

CQ1.-24.を確定し、検索した文献を基に推奨文と合意

度、解説を作成し、全身性強皮症における消化管病変

の改訂版の診療ガイドラインを完成させた。 
 

Ｆ．健康危険情報 
なし 

 

 

 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 
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（予定を含む） 

1．特許取得 
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2．実用新案登録 
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3．その他 
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