
80 
 

厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 
難治性炎症性腸管障害に関する調査研究 
総括／分担研究報告書（令和 4年度） 

 
治療の標準化を目指したクローン病治療指針の改訂 

 
研究協力者 氏名 渡辺憲治  

所属先 兵庫医科大学 消化器内科学講座、IBD センター 役職 准教授 
 
研究要旨：一般医のクローン病内科治療を中心とした診療の向上に寄与し、最新の薬剤や診療方針も

反映した治療指針を毎年更新する。 

共同研究者 
中村志郎 1、〇渡辺憲治 2、江崎幹宏 3、柿本一城

1、竹内 健 4、長堀正和 5、馬場重樹 6、平井郁仁

7、平岡佐規子 8、穂苅量太 9、三上洋平 10、内野 基

11、小金井一隆 12、東 大二郎 13、新井勝大 14、清

水泰岳 14、長沼誠 15、仲瀬裕志 16、久松理一 17（大

阪医科薬科大学第二内科 1、兵庫医科大学 消化器

内科学講座、IBDセンター2、佐賀大学医学部内科

学講座 消化器内科 3、辻仲病院柏の葉 消化器内

科・IBDセンター4、東京医科歯科大学医学部附属

病院 臨床試験管理センター5、滋賀医科大学医学

部附属病院 栄養治療部 6、福岡大学医学部消化器

内科学 7、岡山大学病院 炎症性腸疾患センター8、

防衛医科大学校消化器内科 9、慶應義塾大学医学

部消化器内科 10、兵庫医科大学消化器外科学講座

炎症性腸疾患外科 11、横浜市立市民病院炎症性腸

疾患科 12、福岡大学筑紫病院外科 13、国立成育医

療研究センター 消化器科/小児 IBD センター14、

関西医科大学内科学第三講座 15、札幌医科大学医

学部消化器内科学講座 16、杏林大学医学部消化器

内科学 17） 

 
A. 研究目的 
 クローン病の治療に関連する、新規薬剤の開

発や既存薬の適応拡大、診療方針の進歩、画像

診断など診断法の進歩は著しい。本邦には日本

消化器病学会による診療ガイドラインが存在す

るが、エビデンスベースのため、短期間での頻

回な改訂は困難である。上記の国内状況に対応

し、迅速に一般医のクローン病治療を中心とし

た診療の向上に寄与するため、最新の薬剤や診

療方針を反映した治療指針をエキスパートコン

センサスの形式で作成し、毎年更新する。 
 
B．研究方法 
・総論で、IBD に合併する貧血の追記と免疫抑

制的治療開始前の肝炎と結核に対するスクリー

ニングの追記を行った。 
・治療フローチャートを新設した。 
・既存治療に効果不十分な中等症から重症のク

ローン病に対するリサンキズマブの追記と肛門

部病変に対する治療の追記を行った。 
 2022 年 8 月と 9 月の WEB 会議や頻繁なメー

ル会議等で議論、改訂作業を行った。 
 
（倫理面への配慮） 

本研究は国内の保険適応や診療の現状を意識

して作成した。また難治例での専門家への紹介

の必要性についても記載した。 
 

C. 研究結果 
１.  総論における、IBD に合併する貧血の追記

と免疫抑制的治療開始前の肝炎と結核に対する

スクリーニングの追記 

 潰瘍性大腸炎やクローン病で合併する頻度が

高い貧血について、「疫学、症状、QOLへの影響」、
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「検査と鑑別診断」、「治療」に別けて臨床上の注

意点や対処法を追記した。 

 「免疫抑制的治療における肝炎、結核のリスク」

の項に、免疫抑制的薬剤投与開始前の肝炎と結核

に対するスクリーニングの必要性を追記し、免疫

抑制的治療に新規承認された薬剤を追記した。 

 

２. 治療フローチャートの新設 

 クローン病の寛解導入療法と寛解維持療法の

流れを理解し易くするためのフローチャートを

新設した。作成に当たっては、従来の治療指針

の図や診療ガイドライン 1）との整合性に配慮

し、細部を漏れなく記載することより、治療の

全体的な流れの理解に役立つことを優先して作

成した。 

 

３. 既存治療に効果不十分な中等症から重症の

クローン病に対するリサンキズマブの追記 

 2022 年にクローン病の治療薬としてリサンキ

ズマブ（スキリージ®）が新たに保険適用となっ

た 2)。適応は既存治療で効果不十分な中等症か

ら重症のクローン病に限定される。リサンキズ

マブは炎症性腸疾患の病態に関与している IL-23

の p19サブユニットに対する抗体製剤であり、

IL-23の作用を中和することにより炎症を抑制す

る。本文、図およびフローチャートに追記し

た。 

 

４. 肛門部病変に対する治療の追記 

 本文に痔瘻・肛門周囲膿瘍に対して使用頻度

の高いシプロフロキサシンを追記し、注 3のメ

トロニダゾールについて投与量の目安や投与に

関する注意喚起を追記した。 

 

５．図の記載の整理 

 上記のリサンキズマブを追記するとともに、

本文やフローチャートと整合性のある記載に修

正した。 
 

D. 考察 
 治療指針の主な対象が一般医であることを視

野に、総論では頻度の高い合併症である貧血に

ついて新たに追記し、免疫抑制的薬剤投与開始

前の肝炎と結核に対するスクリーニングの必要

性を追記した。 
 クローン病治療指針には今まで存在しなかっ

た治療フローチャートについて、診療ガイドラ

インとの整合性も意識しつつ、一般医が診療の

主な流れを理解し易いように、共同研究者と協

議を重ね、新たに作成した。 
 新規承認薬のリサンキズマブに関する追記

と、頻度の高い重要な合併症である肛門病変の

治療について追記を行った。 
 

E.  結論 
 この治療指針は、一般の医師がクローン病患

者を治療する際の標準的に推奨されるものとし

て、文献的なエビデンス、日本における治療の

現況などをもとに、研究班に参加する専門家の

コンセンサスを得て作成された。また、患者の

状態やそれまでの治療内容・治療への反応性な

どを考慮して、治療法を選択（本治療指針記載

外のものを含めて）する必要がある。本治療指

針に従った治療で改善しない特殊な症例につい

ては、専門家の意見を聞くあるいは紹介するな

どの適切な対応が推奨される。 
 
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） 
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１．特許取得 
なし 

２．実用新案登録 
なし 

３．その他 
特になし 
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クローン病治療フローチャート 


