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研究要旨：難治性炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎・クローン病）および希少難病（クロンカイトカナダ

症候群等）に関する疫学調査研究、診断基準・治療指針作成、実地医家への啓発活動を通じて、患者

QOL 向上と医療経済への貢献を目指す。特に重点課題として各種レジストリ研究、緊急課題として

COVID-19対応をあげ令和 4年度は治療指針作成、小児から成人へのトランジションに関するコンセン

サスステートメント作成、IBD患者におけるワクチン接種に関するコンセンサスステートメント、難病

プラットフォームとの連携によるレジストリ構築、COVID-19 に関する多施設共同研究など多くの課題
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A. 研究目的 

難治性炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎・クロー

ン病）および希少難病（クロンカイトカナダ

症候群、非特異的多発性小腸潰瘍症（田口

班）、家族性地中海熱関連腸炎（AMED 仲瀬

班）、腸管型ベーチェット（岳野班））に関す

る疫学調査研究、診断基準・治療指針作成、

実地医家への啓発活動を通じて、患者 QOL向

上と医療経済への貢献を目指す。 

 

B. 研究方法 

研究班は消化器内科、外科、小児科、疫学統

計から構成され領域横断的研究を可能とす

る。研究プロジェクトは大きく 6項目からな

り、特に重点プロジェクトではレジストリ研

究を中心に推進し、難病プラットフォームを

積極的に利用する。また、他の研究班、学

会、AMEDと緊密な連携をとっていく。患者

参加型双方向性研究を取り入れながら国民と

実地医家への啓発活動を行う。緊急プロジェ

クトとして COVID-19に関する情報発信、疫

学調査研究などを推進する。 

1.総括的疫学解析プロジェクト 

2.診断基準・治療指針改訂プロジェクト 

3.重点プロジェクト 

生物学的製剤新規導入患者レジストリ構築、

新規診断 IBD患者レジストリ、炎症性腸疾患

外科手術例のレジストリ構築、クローン病関

連癌サーベイランス法の確立、潰瘍性大腸炎

関連癌内視鏡治療例のレジストリ構築、IBD

患者における妊娠・出産のレジストリ構築、

高齢 IBD患者レジストリ） 

4.緊急プロジェクト IBD 患者における新型

コロナウイルス感染情報の収集と情報発信 

5.国民啓発と実地医家啓発プロジェクト 

6.腸管希少難病に関する実態調査と啓発活動

プロジェクト 

クロンカイトカナダ症候群、非特異性多発性

小腸潰瘍症（田口班）、腸管ベーチェット病

（岳野班、AMED 水木班）、家族性地中海熱関

連腸炎（AMED仲瀬班） 

 

（倫理面への配慮） 

レジストリ研究等については中央一括審査に

により各施設の倫理委員会の承認を得て行

う。 

 

C. 研究結果 

【疫学解析プロジェクト】 

前回（2014 年）から 10年後の 2024年に再

調査を行うこととしその準備を開始した。 

【ガイドライン・治療指針】 

 炎症性腸疾患（IBD）診療ガイドライン

2020 改訂第 2版 日本消化器病学会 

編集 南江堂（資料 1）（英文化有） 

 クローン病小腸狭窄に対する内視鏡的バ

ルーン拡張術ガイドライン（小腸内視鏡

診療ガイドライン追捕）日本消化器内視

鏡学会雑誌 Vol. 63(10), 2254-2275, 

Oct, 2021（資料 2） 

 小児期発症炎症性腸疾患患者の移行医療

（トランジション）に関するコンセンサ

ス・ガイドライン（Web公開）（資料 3） 

 潰瘍性大腸炎・クローン病診断基準・治

療指針令和 2-4年度改訂版（小児・外科

を含む）（資料 4-6） 

現在作成中のもの 

 炎症性腸疾患関連腫瘍ガイドライン（大

腸癌研究会） 

 IBD内視鏡ガイドライン（日本消化器内

視鏡学会） 

【提言、コンセンサス等】 

 IBD患者におけるワクチン接種に関する

エキスパートコンセンサス（資料 7）

（英文化有）公開日 2022 年 3月 24日 

 小児期発症炎症性腸疾患患者の移行期医

療（トランジション）に関するコンセン

サスステートメント 公開日 2022 年 4
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月 21日（資料 8)（英文化有） 

 炎症性腸疾患治療中の母体から出生した

児に対するロタウイルス経口生ワクチン

の接種について エキスパートコンセン

サス 公開日 2020 年 11 月 25 日（資

料 9） 

【重点プロジェクト】 

 重点項目に絞ったレジストリの構築 

難病プラットフォームを利用するプロジ

ェクト（新規発症、外科治療、高齢、妊

娠・出産）については難病プラットフォ

ームとの契約を締結し、中央一括審査の

申請中。潰瘍性大腸炎関連癌内視鏡治療

例については日本内視鏡学会との連携に

よりすでに 300 例ほどのデータが集積し

その解析結果は英文誌に論文投稿中。生

物学的製剤新規導入患者レジストリにつ

いても関連学会等との連携の上で進行中

である。 

【緊急プロジェクト COVID-19 関係】 

 JAPAN IBD COVID-19 Taskforce結成（令

和 2年 4月 19日） 

 世界・国内の IBD 患者の感染状況の定期

報告（令和 2年 4月～令和 4年 1月 15日 

計 23報）（資料 10） 

 実地医家・患者向けリーフレットの作成

公開（資料 11） 

 COVID-19 パンデミック状況下における

炎症性腸疾患の管理に関する専門家の意

見 JAPAN IBD COVID-19 TASKFORCE：厚

生労働科学研究費補助金 日本消化管学

会誌（早期公開）および Web 公開（資料

12） 

 日本人 COVID-19 感染 IBD 患者のレジス

トリ研究（J-COSMOS）（資料 13）（英文化

有） 

 COVID-19 が患者行動変容に与えた影響

の調査（J-DESIRE）（資料 14）（英文化有） 

 日本人炎症性腸疾患患者における

COVID-19 ワクチン接種に対する免疫応

答と安全性の検討によるワクチン接種の

適正化（J-COMBAT）（資料 15）（英文投稿

中） 

【国民啓発と実地医家啓発】 

患者を含めた双方向性研究として食事療法の

見直しを進めている。患者を含めた研究立案

のための会合が開催された。その他の活動は

以下の通り。 

 －妊娠を迎える炎症性腸疾患患者さんへ

－ 知っておきたい基礎知識 Q&A 第 2

版 公開日 2022 年 7月 6日（資料 16） 

 潰瘍性大腸炎治療における青黛、および

青黛を含有する漢方薬に関するコンセン

サスステートメント 公開日 2022 年 11 

月 21 日（資料 17） 

 難治性炎症性腸管障害に関する調査研究

班 COVID-19関連 IBD調査研究」web講

演会 

 日本炎症性腸疾患学会市民公開講座 令

和 3年 11-12月オンデマンド開催 

 日本炎症性腸疾患学会市民公開講座 令

和 4年 12-令和 5年１月オンデマンド開

催 

【希少疾患プロジェクト】 

クロンカイトカナダ症候群については診断カ

ラーアトラスが公開され、海外に向けて英文

書籍化された。また、データベースについて

難病プラットフォームと利用契約締結に至っ

た。さらに腸管ベーチェット重症度基準の作

成（岳野班）、ベーチェット病レジストリ

（AMED 水木班）、非特異性多発性小腸潰瘍症

レジストリ（田口班）、家族性地中海熱関連

腸炎血液サンプル提供（AMED 仲瀬班）な

ど、他班や AMEDと連携している。 

 Cronkhite-Canada症候群内視鏡アトラス 

公開日 2021 年 6月（資料 18） 

 Atlas of Cronkhite-Canada Syndrome. 

Ryota Hokari, Tadakazu Hisamatsu 
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Editors, Springer 2022 ISBN 978-981-

19-0651-0 

 

D. 考察 

令和 2年度に日本消化器病学会との共同作業

として IBD診療ガイドライン改訂版を公開し

ているが、本領域の治療の進歩は目覚まし

く、新たな治療薬を含めて本年度も令和 4年

度改訂版診断基準・治療指針を公開した。本

研究班の特色である目的を絞ったレジストリ

構築については難病プラットフォーム利用締

結も終了し、中央一括審査による倫理審査を

申請中である。契約締結に時間がかかり、運

用開始が当初の計画より少し遅れているが実

施に大きな影響はないと考えている。潰瘍性

大腸炎関連癌内視鏡治療例のレジストリ構築

についてはすでに日本消化器内視鏡学会との

連携により 300例ほどの貴重なデータが集ま

り解析結果は英文誌に投稿中と予定以上の進

捗である。また、本研究班の大きな特徴とし

て小児科を含む多領域から構成されているこ

とが挙げられるが、小児 IBD医との連携で小

児 IBD治療指針改訂版を作成した。さらに、

本邦初の試みである IBD患者におけるワクチ

ン接種に関するエキスパートコンセンサスを

小児科医と内科医の連携で作成し令和 3年度

に公開したが、本年度はその結果を英文化し

た。さらに本邦初のトランジションに関する

エキスパートコンセンサス作成が終了し Web

公開、英文論文化された。これまで行われて

こなかった患者参加型のプロジェクトとして

食事療法・食事指導の見直しが行われてお

り、患者参加型の研究立案を目指してプロジ

ェクトの段階から患者が参加している。令和

2-4 年度は COVID-19に対する対策が重要な

課題であった。この間、タスクフォースによ

る定期的な情報発信や診療に関する各種提言

を行ってきた。さらに日本人 COVID-19感染

IBD 患者のレジストリ研究（J-COSMOS）や

COVID-19が患者行動変容に与えた影響の調

査（J-DESIRE）、日本人炎症性腸疾患患者に

おける COVID-19ワクチン接種に対する免疫

応答と安全性の検討によるワクチン接種の適

正化（J-COMABT）の 3試験が研究班主導で行

われており、J-COSMOS中間成績と J-DESIRE

は英文論文として発表された。希少疾患につ

いても他の研究班と緊密な連携のもとに進め

られており、クロンカイトカナダ症候群につ

いては世界初のカラーアトラスが公開され、

英文書籍化された。またレジストリ研究につ

いても難病プラットフォームとの利用契約が

締結された。 

今後の課題は構築した各種レジストリの運用

開始、COVID-19に関する疫学調査研究の最

終結果の公開、小児〜成人のトランジション

についての評価と実臨床での実用化、患者を

含めた双方向性の取り組みの推進と考えられ

る。さらに AMEDとの協力のもと、病態に迫

る新たな研究の推進・バックアップも行って

いきたい。 

 

E. 結論 

消化器内科、外科、小児科、疫学統計専門家

からなる研究班により、炎症性腸疾患診断基

準・治療指針の作成、レジストリ研究の立ち

上げ、COVID-19への対応、患者と実地医家

への啓発活動、希少疾患のレジストリと啓発

活動の推進を行った。 

 

F. 健康危険情報 

該当なし 

 

G. 研究発表 

H. 研究発表 
１. 論文発表 
英文書籍 
1) Atlas of Cronkhite-Canada Syndrome. 

Ryota Hokari, Tadakazu Hisamatsu 
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Editors, Springer 2022 ISBN 978-981-

19-0651-0 (書籍発表)（資料 18） 

英文論文 
2023 
2) Ishige T, Shimizu T, Hisamatsu T, et 

al. Expert consensus on vaccination 

in patients with inflammatory bowel 

disease in Japan. J Gastroenterol. 

2023 Feb;58(2):135-157. doi: 

10.1007/s00535-022-01953-w. （資料

19） 

3) Nakase H, Wagatsuma K, Hisamatsu T, 

et al. Anxiety and behavioral changes 

in Japanese patients with 

inflammatory bowel disease due to 

COVID-19 pandemic: a national survey. 

J Gastroenterol. 2023 Mar;58(3):205-

216. doi: 10.1007/s00535-022-01949-6. 

（資料 20） 

4) Matsuura M, Saito D, Miyoshi J, 

Hisamatsu T. Possible Role of Image-

Enhanced Endoscopy in the Evaluation 

of Mucosal Healing of Ulcerative 

Colitis. Digestion. 2023;104(1):42-

50. doi: 10.1159/000528003. 

2022 

5) Kumagai H, Shimizu T, Hisamatsu T, et 

al. A consensus statement on health-

care transition for childhood-onset 

inflammatory bowel disease patients. 

Pediatr Int. 2022 Jan;64(1):e15241. 

doi: 10.1111/ped.15241. （資料 21） 

6) Seki S, Tanaka G, Kimura T, Hayashida 

M, Miyoshi J, Matsuura M, Sakurai H, 

Hisamatsu T. Functional analysis of 

mutant SLCO2A1 transporters found in 

patients with chronic enteropathy 

associated with SLCO2A1. J 

Gastroenterol Hepatol. 2022 

Sep;37(9):1776-1784. doi: 

10.1111/jgh.15968.  

7) Ozaki R, Saito D, Mizukawa Y, 

Hisamatsu T. Ulcerative colitis 

complicated with linear 

immunoglobulin A bullous dermatosis. 

BMJ Case Rep. 2022 May 

17;15(5):e248814. doi: 10.1136/bcr-

2022-248814.  

8) Ono K, Kishimoto M, Hisamatsu T, et 

al. Clinical characteristics of 

patients with spondyloarthritis and 

inflammatory bowel disease versus 

inflammatory bowel disease-related 

arthritis. Rheumatol Int. 2022 

Oct;42(10):1751-1766. doi: 

10.1007/s00296-022-05117-0. 

9) Kishi M, Hirai F, Hisamatsu T, et al. 

A review on the current status and 

definitions of activity indices in 

inflammatory bowel disease: how to 

use indices for precise evaluation. J 

Gastroenterol. 2022 Apr;57(4):246-

266. doi: 10.1007/s00535-022-01862-y. 

（資料 22） 

10) Hayashi Y, Nakase H, Hisamatsu T; J-
COSMOS group. Should we continue or 

discontinue inflammatory bowel 

disease medication in patients with 

COVID-19?  Gastroenterology. 2022 Mar 

11:S0016-5085(22)00239-6. doi: 

10.1053/j.gastro.2022.03.008. 

11) Nakase H, Hayashi Y, Hisamatsu T, et 
al. Interim analysis of a multicenter 

registry study of COVID-19 patients 

with inflammatory bowel disease in 

Japan (J-COSMOS).  

J Gastroenterol. 2022 Mar;57(3):174-

184. doi: 10.1007/s00535-022-01851-1. 
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（資料 23） 

12) Miyoshi J, Ozaki R, Hisamatsu T, et 
al. Ratio of submucosal thickness to 

total bowel wall thickness as a new 

sonographic parameter to estimate 

endoscopic remission of ulcerative 

colitis. J Gastroenterol. 2022 

Feb;57(2):82-89. doi: 10.1007/s00535-

021-01847-3. 

13) Matsuura M, Matsumoto T, Hisamatsu T, 
et al. Advanced endoscopy for the 

management of inflammatory digestive 

diseases: Review of the Japan 

Gastroenterological Endoscopy Society 

core session. Dig Endosc. 2022 

May;34(4):729-735. doi: 

10.1111/den.14234. 

14) Kakuta Y, Iwaki H, Masamune A, et al, 
Crohn's disease and early exposure to 

thiopurines are independent risk 

factors for mosaic chromosomal 

alterations in patients with 

inflammatory bowel diseases. J Crohns 

Colitis. 2022 May 10;16(4):643-655. 

doi: 10.1093/ecco-jcc/jjab199. （資料

24） 

15) Suzuki K, Kakuta Y, Masamune A, et 
al. Genetic Background of Mesalamine-

induced Fever and Diarrhea in 

Japanese Patients with Inflammatory 

Bowel Disease. Inflamm Bowel Dis. 
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Liao, Tian Feng, W Rachel Duan, 

Sofie Berg, Kori Wallace, Jean-

Frederic Colombel. An Additional 

12 Weeks of Risankizumab Therapy 

Induces Clinical Response in 

Patients With Moderate-to-Severe 

Crohn's Disease Who Failed to 

Achieve Clinical Response After an 

Initial Induction Period: 24-Week 

Pooled Analysis of Two Phase 3 

Studies Oral presentation the 

United European Gastroenterology 

Week 2021, October 3-5, 2021 

Virtual 

31) Hisamatsu T. Annabelle Yoon. 
Treatment decisions and biologic 

adoption rates in newly diagnosed 

CD in Japan Poster session 16th 

Congress of ECCO July 2-3 & 8-10, 

2021 - Virtual 

32) Miyoshi J, Ozaki R, Yonezawa H, 
Mori H, Kawamura N, Matsuura M, 

Hisamatsu T. The ratio of 

submucosa thickness to the total 

bowel wall thickness can be a 

sonographic parameter to estimate 

endoscopic remission in ulcerative 

colitis. DOP Session 16th Congress 

of ECCO July 2-3 & 8-10, 2021 - 

Virtual 

33) Scherl E, Danese S, Sandborn W, 
Miao Y, Zhang H,4 Abreu M, 

Panaccione R, Afif W, Hisamatsu T, 

Leong W, Rowbotham D, Arasaradnam 

R, Sands B, Marano C. 

Corticosteroid-Sparing Effects of 

Ustekinumab Therapy for Ulcerative 

Colitis Through 3 Years: UNIFI 

Long-term Extension DOP Session 

16th Congress of ECCO July 2-3 & 
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8-10, 2021 - Virtual 

34) Schreiber S, Ferrante M, Remo 
Panaccione R, Colombel JF, 

Hisamatsu T, Lim A, Lindsay J, 

Rubin D, Sandborn W, Neimark E, 

Song A, Liao X, Feng T, Berg S, 

Wallace K, D'Haens G, Risankizumab 

induces early clinical remission 

and response in patients with 

Moderate-to-Severe Crohn's 

Disease: Results from the phase 3 

ADVANCE and MOTIVATE studies Oral 

presentation 16th Congress of ECCO 

July 2-3 & 8-10, 2021 - Virtual 

35) Danese S, Sandborn W, Feagan B, 
Weisel K, Gonzalez S, Frustaci M, 

Zijiang Yang Z, Johanns J, 

Germinaro M, Afzali A, Andrews J, 

D'Haens G, Hisamatsu T, Panaccione 

R, Reinisch W, Rubin D, Sands B, 

Panes J. on behalf of the GALAXI 1 

Investigators. The effect of 

guselkumab induction therapy on 

early clinical outcome measures in 

patients with Moderately to 

Severely Active Crohn's Disease: 

Results from the phase 2 GALAXI 1 

study.Oral presentation 16th 

Congress of ECCO July 2-3 & 8-10, 

2021 - Virtual 

36) Matsuoka K, Fujii T, Okamoto R, 
Yamada A, Kunisaki R, Matsuura M, 

Watanabe K, Shiga H, Takatsu N, 

Bamba S, Mikami Y, Yamamoto T, 

Shimoyama T, Motoya S, Torisu T, 

Kobayashi T, Ohmiya N, Saruta M, 

Matsuda K, Matsumoto T, Nakase H, 

Maemoto A, Shinzaki S, Murata Y, 

Yoshigoe S, Sasaki A, Yajima T, 

Hisamatsu T. Clinical 

characteristics of newly diagnosed 

adult patients with Crohn's 

disease in Japan: Interim analysis 

of Inception cohort registry study 

of patients with Crohn's disease 

(iCREST-CD) Poster session 16th 

Congress of ECCO July 2-3 & 8-10, 

2021 - Virtual 

37) Abreu M,1 Danese S, Sandborn W, 
Miao Y, Zhang H, Tikhonov I, 

Panaccione R, Hisamatsu T, Scherl 

E, Leong R, Rowbotham D, 

Arasaradnam R, Afif W, Peyrin-

Biroulet L, Sands B, and Marano C. 

Efficacy and Safety of Ustekinumab 

for Ulcerative Colitis Through 3 

Years: UNIFI Long-term Extension 

DOP Session 16th Congress of ECCO 

July 2-3 & 8-10, 2021 - Virtual 

38) D'Haens G, Panaccione R, Colombel 
JF, Bossuyt P, Danese S, Lim A, 

Lindsay JO, Hisamatsu T, Ran Z, 

Rubin DT, Schreiber S, Peyrin-

Biroulet L, Loftus EV, Dubinsky M, 

Ferrante M, Neimark E, Song A, 

Huang B, Liao X, Berg S, Duan WR, 

Wallace K, Feagan B, Sandborn WJ. 

Risankizumab induction therapy in 

patients with moderate-to-severe 

Crohn's disease: results from the 

ADVANCE and MOTIVATE phase 3 

studies Late-Breaking Abstract 

submission Digestive Disease Week 

2021, May 21-23, 2021. Virtual 

39) Geert D'Haens, David T. Rubin, 
Julian Panes, Susana Gonzalez, 

Daphne Chan, Jewel Johanns, Mary 

Ellen S. Frustaci, Zijiang Yang, 
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Omoniyi J. Adedokun, Melissa 

Cunningham, Louis Ghanem, Walter 

Reinisch, Tadakazu Hisamatsu, 

Brian G. Feagan. THE EFFECT OF 

GUSELKUMAB INDUCTION THERAPY ON 

ENDOSCOPIC OUTCOME MEASURES IN 

PATIENTS WITH MODERATELY TO 

SEVERELY ACTIVE CROHN'S DISEASE: 

WEEK 12 RESULTS FROM THE PHASE 2 

GALAXI 1 STUDY Research Forum  

Digestive Disease Week 2021, May 

21-23, 2021. Virtual 

40) Hisamatsu T (Invited Speaker). 
Current issue of IBD in Asia Smart 

use of thiopurine and anti-TNF: 

What should we know? AOCC 2020 

2020 Dec 16 (Web) 

41) Hisamatsu T (Invited Speaker). Is 
there still a place for anti-TNF 

in 2020 ? TSIBD Annual meeting 

“Change and Challenge of IBD 

Beyond 2020 in Taiwan”2020 Dec 6 

(Web) 

42) Omoniyi J. Adedokun, Remo 
Panaccione, Tadakazu Hisamatsu, 

Maria T. Abreu, Rupert W.L. Leong, 

David Rowbotham, Colleen Marano, 

Yiying Zhou, Hongyan Zhang, Silvio 

Danese, Waqqas Afif, Laurent 

Peyrin-Biroulet, William J. 

Sandborn, Bruce E. 

Sands.Pharmacokinetics and 

Immunogenicity of Maintenance 

Therapy with Ustekinumab: 2-Year 

Results from the UNIFI Long-Term 

Extension Study e-poster 

presentation ACG 2020 (Virtual 

Annual Meeting) 

43) Adedokun O.J., Panaccione R., 

Hisamatsu T., Abreu M.T., Leong 

R.W.L., Rowbotham D., Marano C., 

Zhou Y., Zhang H., Danese S., Afif 

W., Peyrin-Biroulet L., Sandborn 

W.J., Sands B.E., on behalf of the 

UNIFI Investigators. 

PHARMACOKINETICS AND 

IMMUNOGENICITY OF MAINTENANCE 

THERAPY WITH USTEKINUMAB: 2-YEAR 

RESULTS FROM THE UNIFI LONG-TERM 

EXTENSION STUDY UEGW 2020 (Web) 

44) Sandborn W.J., Chan D., Johanns 
J., Lang G., Adedokun O.J., Afzali 

A., Andrews J.M., D'Haens G., 

Danese S., Hisamatsu T., 

Panaccione R., Panés J., Reinisch 

W., Rubin D.T., Sands B.E., Feagan 

B.G., on behalf of the GALAXI 1 

Investigators. THE EFFICACY AND 

SAFETY OF GUSELKUMAB INDUCTION 

THERAPY IN PATIENTS WITH 

MODERATELY TO SEVERELY ACTIVE 

CROHN’S DISEASE: WEEK 12 INTERIM 

ANALYSES FROM THE PHASE 2 GALAXI 1 

STUDY UEGW 2020 (Web) 

45) Sands BE, Sandborn WJ, Panaccione 
R, O’Brien CD, Zhang H, Johanns 

J, Zhou Y, Peyrin-Biroulet L, 

Scherl E, Leong RW, Rowbotham DS, 

Arasaradnam RP, Hisamatsu T, Abreu 

MT, Danese S, Marano C. Efficacy 

of Ustekinumab for Ulcerative 

Colitis in Biologic Naïve, 

Biologic Non-failure, and Biologic 

Failure Populations Through 2 

Years: UNIFI Long-term Extension. 

Digestive Disease Week 2020.May 2-

5, Chicago(Web) 

46) Sands BE, Abreu MT, Leong RW, 
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Marano C4, O’Brien CD, Zhang H, 

Zhou Y, Johanns J, Rowbotham D, 

Hisamatsu T, Arasaradnam RP, Ellen 

Scherl E, Danese D, Peyrin-

Biroulet L. Efficacy and safety of 

long-term treatment with 

ustekinumab in moderate-severe 

ulcerative colitis patients with 

delayed response to ustekinumab 

induction: Results from the UNIFI 

2-year long-term extension. 

Digestive Disease Week 2020.May 2-

5, Chicago (Web) 

国内学会 

47) 三好潤，戸嶋隆太，森久保拓，松岡克

善，松浦稔，田村哲嗣，久松理一 機

械学習を用いた潰瘍性大腸炎における

ウステキヌマブの有効性予測ツールの

探索コアシンポジウム 3 炎症性消化管

疾患の最前線 【本邦の treat to 

target 確立を目指して】第 19回日本消

化管学会総会学術集会 2023 年 2月 3-

5日 

48) 三井達也，林田真理，藤麻武志，荻原

良太，森久保拓，徳永創太郎，箕輪慎

太郎，三浦みき，齋藤大祐，三好潤，

松浦稔，久松理一 当院におけるクロ

ーン病初回診断時における小腸カプセ

ル内視鏡検査の現状について シンポ

ジウム 1「炎症性腸疾患へのカプセル内

視鏡の果たすべき役割—診断と治療よ

り」第 16回日本カプセル内視鏡学会学

術集会 2023年 2月 5日 

49) 久松理一 特別企画１ -半世紀を迎え

た難病研究班の現在, 過去, 未来 久

松班(2020-2022)総括および今の研究班

に求められているもの 第 13回日本炎

症性腸疾患学会学術集会 2022 年 11月

25-26日 梅田サウスホール 

50) 久松理一「クローン病小腸病変の診

断・治療・モニタリング」ランチョン

セミナー２ 第 60回日本小腸学会学術

集会 2022年 11月 12日 ANAクラウン

プラザホテル広島 

51) 關里和，林田真理，三好潤，松浦稔，

櫻井裕之，久松理一 CEASにおける変

異 SLCO2A1トランスポーターの機能解

析 主題セッション 5 基礎研究から紐

解く小腸疾患の病態生理 第 60回日本

小腸学会学術集会 2022年 11月 

52) 長沼誠，国崎玲子，久松理一 多施設

コホート研究による潰瘍性大腸炎入院

例に対する各種治療法の評価 統合プ

ログラム 1（PD）JDDW2022  2022年 10

月 27-30日 福岡国際会議場 

53) 三好潤，森久保拓，久松理一 機械学

習を用いた潰瘍性大腸炎におけるウス

テキヌマブの有効性予測 ワークショ

ップ 6：IBD病態を踏まえた今後の治療

ストラテジー JDDW2022  2022 年 10

月 27-30日 福岡国際会議場 

54) 久松理一 5-ASAの作用機序を再考す

る．〜腸内細菌叢の関与も含めて〜 

モーニングセミナー第 59回日本消化器

免疫学会総会 大阪国際会議場 & Web 

2022年 7月 28-29日 

55) 斎藤大祐，松浦稔，藤麻武志，荻原良

太，森久保拓，徳永創太郎，箕輪慎太

郎，三井達也，三浦みき，林田真理，

三好潤，久松理一 当院における高齢

化および高齢発症潰瘍性大腸炎患者の

臨床的特徴に関する検討 シンポジウ

ム 4 第 24回日本高齢消化器病学会

2022年 7月 15-16日 からすま京都ホ

テル 

56) 久松理一 潰瘍性大腸炎における

Vedolizumabのポテンシャル～自施設の

成績も含めて～ 第 119回日本消化器
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病学会九州支部例会 第 113回日本消

化器内視鏡学会九州支部例会 2022 年

6月 24日 佐賀 グランデはがくれ   

57) 森久保拓，斎藤大祐，三好潤，松浦

稔，久松理一 パネルディスカッショ

ン２ 炎症性腸疾患の診断・治療にお

ける内視鏡の役割 潰瘍性大腸炎にお

ける Ustekinumab 治療による内視鏡的

寛解に関連する臨床的因子の検討 第

114 回日本消化器内視鏡学会関東支部例

会 2022 年 6月 11-12 日 シェーンバッ

ハ・サボー & Web                                                                                   

58) 齋藤大祐，松浦稔，久松理一 潰瘍性

大腸炎患者に対する Vedolizumab 治療

による内視鏡的寛解の予測因子と長期

経過に関する検討 パネルディスカッシ

ョン 3 ：炎症性腸疾患の病態からみた

診療を考える 第 108 回日本消化器病学

会総会 2022 年 4月 21-23 日 京王プラ

ザホテル& Web 

59) 久松理一 分子標的治療薬登場による炎

症性腸疾患診療のパラダイムシフト 

シンポジウム 3：分子標的薬が変える内

科学 第 119 回日本内科学会講演会 

2022年 4月 15-17日 京都市勧業館・ロ

ームシアター京都＆Web配信 

60) 馬上知尋，林田真理，藤麻武志,荻原良

太,森久保拓, 尾崎良，徳永創太郎，箕

輪慎太郎，三井達也，三浦みき，齋藤

大祐，桜庭彰人，三好潤，松浦稔，久

松理一: 小腸用カプセル内視鏡を用い

て 5年間小腸病変を観察し得た 

Cronkhite-Canada症候群の 1例 第 15

回 日本カプセル内視鏡学会学術集会 

京王プラザホテル& Web 2022 年 2月 13

日 

61) 齋藤大祐，松浦稔，藤麻武志，荻原良

太，森久保拓，尾崎良，徳永創太郎，

箕輪慎太郎，三井達也，三浦みき，櫻

庭彰人，林田真理，三好潤，久松理一. 

潰瘍性大腸炎における Vedolizumab投

与 6週後の臨床的有効性は 24週後の内

視鏡寛解を予測する.パネルディスカッ

ション 3-治療適応；外科・内科の立場

から-炎症性腸疾患 UC.第 18回日本消

化管学会総会学術集会  2022 年 02月

11-13日 京王プラザホテル & Web 

62) 三好潤，前田翼，松岡克善，齋藤大

祐，三好佐和子，松浦稔，岡本晋，田

村哲嗣，久松理一 潰瘍性大腸炎患者

におけるベドリズマブによる臨床的寛

解達成の予測：投与開始時臨床データ

を用いた機械学習の有用性 コアシンポ

ジウム 3：炎症性消化管疾患の最前線

【IBD 治療と外科・内科のコラボレー

ション】第 18回日本消化管学会総会学

術集会 2022 年 02月 11-13日 京王プ

ラザホテル & Web 

63) 三好潤，尾崎良、米澤広美，松浦稔，

久松理一 潰瘍性大腸炎の内視鏡的活

動性を推定する新たな腸管超音波検査

指標の開発：腸管壁に占める粘膜下層

の比率 主題 5第 113回日本消化器内

視鏡学会関東支部例会 2021年 12月 4-

5日 Web開催 

64) 荻原良太，齋藤大祐，和田晴香，藤麻

武志，森久拓, 尾崎良，徳永創太郎, 

箕輪 慎太郎，三井達也，三浦みき，櫻

庭彰人，林田真理，三好潤，松浦稔，

久松理一 MEFV 遺伝子変異を伴う小腸

病変を有する IBD unclassifiedの 2例 

一般演題口演日本小腸学会 2021 年 11

月 27日 ホテルイースト 21 & virtual 

65) 我妻康平，松本主之，江崎幹宏，国崎

玲子，松浦稔，大宮美香，荒木憲司，

渡辺憲治，本谷聡，小林拓，上野伸

展，細見周平，横山薫，松野雄一，大

井充，新井勝大，石川大，酒見亮介，
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吉川周作，中村正直，小山文一，横山

純二，櫻庭裕丈，武田輝之，吉田雄一

朗，山本真義，細矢匡，久松理一，仲

瀬裕志 内視鏡所見を中心とした家族

性地中海熱関連腸炎の臨床像 ワークシ

ョップ 1 第 12回日本炎症性腸疾患学会 

2021年 11月 26-27日 ホテルイースト

21 & virtual 

66) 三浦みき，齋藤大祐，清水泰岳，三好

潤，松浦稔，工藤孝広，平山大輔，吉

田正司，新井勝大，岩間達，仲瀬裕

志，清水俊明，久松理一 本邦の小

児・成人炎症性腸疾患患者における

Epstein-Barr virus 感染状況と関連因

子の検討 ワークショップ 2 第 12回日

本炎症性腸疾患学会 2021年 11 月 26-

27日 ホテルイースト 21 & virtual 

67) 松岡克善，久松理一，岩切龍一，西村

邦彦，梶田美香，Jovelle L. 

Fernandez中等症又は重症の潰瘍性大腸

炎患者におけるベドリズマブの安全性

と有効性：国内製造販売後調査（特定

使用成績調査）の中間解析 一般演題口

演 第 12回日本炎症性腸疾患学会 2021

年 11月 26-27日 ホテルイースト 21 & 

virtual 

68) 日比紀文，本谷 聡，久松理一，平井

郁仁，渡辺憲治，松岡克善，猿田雅

之，小林 拓，Brian G Feagan，

Chantal Tasset，Robin Besuyen, 

Chohee Yun，Gerald Crans，Jie 

Zhang，近藤 陽，渡辺 守 中等症～

重症活動期 UC患者の寛解導入療法とし

ての filgotinib の有効性と安全性（日

本登録集団）一般演題口演 第 12回日

本炎症性腸疾患学会 2021 年 11 月 26-

27日 ホテルイースト 21 & virtual 

69) 日比紀文，本谷 聡，久松理一，平井

郁仁，渡辺憲治，松岡克善，猿田雅

之，小林 拓，Brian G Feagan，

Chantal Tasset，Robin Besuyen， 

70) Chohee Yun，Gerald Crans，Jie 

Zhang，近藤 陽，渡辺 守 中等症～

重症活動期 UC患者の寛解維持療法とし

ての filgotinib の有効性と安全性（日

本登録集団）一般演題口演 第 12回日

本炎症性腸疾患学会 2021年 11月 26-27

日 ホテルイースト 21 & virtual 

71) 松岡克善，本谷 聡，山本隆行，松浦 

稔，藤井俊光，新崎信一郎，三上洋

平，新井祥子，大島純一，遠藤 穣，

湯浅博俊，星 雅人，久松理一 瘍性大

腸炎患者を対象としたトファシチニブ

特定使用成績調査 2020年 11月中間解

析結果 一般演題口演 第 12回日本炎症

性腸疾患学会 2021年 11月 26-27日 

ホテルイースト 21 & virtual 

72) 久松理一，Annabelle Yoon 新規クロー

ン病の治療選択および生物学的製剤使

用に関わる背景因子 ～データベース研

究からの報告～ 一般演題口演 第 12回

日本炎症性腸疾患学会 2021年 11月

26-27日 ホテルイースト 21 & 

virtual 

73) M. T. Abreu, S. Danese, W. J. 
Sandborn, Y. Miao, H. Zhang, I. 

Tikhonov, R. Panaccione, ◎T. 

Hisamatsu, E. J. Scherl, R. W. 

Leong, D. S. Rowbotham, R. P. 

Arasaradnam, W. Afif, L. Peyrin-

Biroulet, B.E. Sands, and C. Marano 

潰瘍性大腸炎に対する 3年間のウステ

キヌマブ治療によるの有効性および安

全性：UNIFI 長期投与試験 一般演題口

演 第 12回日本炎症性腸疾患学会 2021

年 11月 26-27日 ホテルイースト 21 & 

virtual 

74) 久松理一 IBD診断治療の最前線： 
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Treat to Target (T2T) の意義 JDDW 

2021 教育講演 6 2021年 11月 7日

virtual 

75) 久松理一 ランチョンセミナー59 潰瘍

性大腸炎の治療実態を見直す?レセプト

データベース研究から? JDDW 2021 

2021年 11月 4-6 日 神戸 & virtual 

76) 久松理一 Observation of ulcerative 

colitis by Linked Color Imaging 

(Linked Color Imagingによる潰瘍性大

腸炎の観察) サテライトシンポジウム 

71 消化器内視鏡診療の最前線～各種

Modalityを使った診療の実際～ JDDW 

2021 2021年 11 月 4-6日 神戸 & 

virtual 

77) 三好 潤，松岡克善, 久松理一 機械

学習を用いた潰瘍性大腸炎におけるベ

ドリズマブ の有効性予測ワークショッ

プ 13  炎症性腸疾患のモニタリング

と治療選択 JDDW 2021 2021 年 11月

4-6 日 神戸 & virtual 

78) 有明千鶴，細江直樹，櫻井陽奈子，奥

澤杏奈，林由紀恵，リンピアス神谷研

次，筋野智久，高林 馨，關 里和，

久松理一，緒方晴彦，金井隆典 小腸

粘膜に SLCO2A1蛋白の発現を認めた

CEASの 1例 第 366 回日本消化器病学

会関東支部例会 2021 年 9月 18日 Web

開催 

79) 久松理一 ランチョセミナー1 IBD治

療における抗 TNFα抗体製剤の位置づけ

を整理する 第 58回日本消化器免疫学

会総会 2021年 7月 2-3日 京都ホテ

ルオークラ & Web 

80) 久松理一 シンポジウム 1 ニューノー

マル時代のウィルス感染症 基調講演 

COVID-19と IBD 診療 ～今わかっている

こととこれからの課題～ 第 58 回日本

消化器免疫学会総会 2021年 7月 2-3

日 京都ホテルオークラ & Web 

81) 小栗典明，松浦 稔，和田晴香，森久

保拓，尾崎 良，徳永創太郎，箕輪慎

太郎，三井達也，三浦みき，斎藤大

祐，櫻庭彰人，林田真理，三好 潤，

久松理一 当院における COVID-19に罹

患した炎症性腸疾患患者についての検

討 第 58回日本消化器免疫学会総会 

2021年 7月 2-3日 京都ホテルオーク

ラ & Web 

82) 日比則孝，小林 拓，黒沼 智，竹内 

修，久松理一，日比紀文 腸管マクロ

ファージの IL-1Rを介した IL-10産生

について 第 58回日本消化器免疫学会

総会 2021年 7月 2-3日 京都ホテル

オークラ & Web 

83) 徳永創太郎，齋藤大祐，三好 潤，松

浦 稔，久松理一 家族性地中海熱関連

腸炎における小腸および大腸内視鏡所

見に関する検討 パネルディスカッシ

ョン 2 小腸疾患の診断・治療の実際 

第 112 回 日本消化器内視鏡学会関東

支部例会 2021 年 6月 13-14日 Web 

84) 久松理一 Part 1 さまざまな疾患領域

の分子標的療法からヒト免疫を横断的

に理解する-TNF阻害療法と JAK阻害療

法はなぜ効くのか- 消化器内科領域 

日本臨床免疫学会 免疫疾患横断セミ

ナーシリーズ Human Immunology 

Networking Seminar 2021年 5月 29日 

Web 

85) 尾崎 良，齋藤大祐，徳永創太郎 

Deep remission が得られた潰瘍性大腸

炎患者における再燃予測に関する探索

的研究 ワークショップ 3 第 101回日

本消化器内視鏡学会総会 2021 年 5月

14-16日 

86) 久松理一 腸管ベーチェット病の自然

史と類縁疾患を含めた鑑別診断 日本
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リウマチ学会総会 2021年 4月 27日 

Web 

87) 關 里和，櫻井裕之，久松理一 

Chronic enteropathy associated with 

SLCO2A1(CEAS)における SLCO2A1トラン

スポーターの機能解析 ワークショッ

プ 12 消化管の希少疾患：診療の現状と

問題点 第 107回日本消化器病学会総

会 2021年 4月 15-17日 京王プラザホ

テル＆Web配信 

88) 久松理一 国内エビデンスを活かした

IBD 治療の最適化"クローン病" ランチ

ョンセミナー4 第 107回日本消化器病

学会総会 2021 年 4月 15-17日 京王プ

ラザホテル＆Web配信 

89) 久松理一 分子標的治療薬全盛時代を

迎えた IBD治療の課題 シンポジウム 7 

IBD のトータルマネージメント 基調講

演 第 107回日本消化器病学会総会 

2021年 4月 15-17日 京王プラザホテル

＆Web配信 

90) 江崎幹宏，渡辺憲治，小林 拓，武田

輝之，大森鉄平，鳥巣剛弘，上村修

司，芦塚伸也，志賀永嗣，久松理一 ク

ローン病術後再発評価に関するカプセ

ル内視鏡評価の意義：全国多施設前向

きコホート研究の進捗状況 ワークショ

ップ 1 IBD診療におけるカプセル内視

鏡 第 14回日本カプセル内視鏡学会学

術集会 2021 年 2月 21日 Web 

91) COVID-19パンデミック状況下における

適切な IBD診療の実践を目指して－

JAPAN IBD COVID-19 TASKFORCEからの

提言と取り組み 松浦 稔，仲瀬裕志，

松本主之，飯島英樹，松岡克善，大宮

直木，石原俊治，平井郁仁，久松理一 

会長特別企画 消化管治療と COVID-19 

第 17回日本消化管学会総会学術集会 

2021年 2月 19-21日 Web 

1) 松浦 稔，齋藤大祐，和田晴香，尾崎 

良，徳永創太郎，箕輪慎太郎，三井達

也，三浦みき，櫻庭彰人，林田真理，三

好 潤，久松理一 当院における高齢発症

潰瘍性大腸炎患者の臨床的特徴と予後関

連因子に関する検討 ワークショップ 16

高齢者潰瘍性大腸炎治療指針の検証 第 17

回日本消化管学会総会学術集会 2021 年 2

月 19-21日 Web 

2) 齋藤大祐，松浦 稔，和田晴香，尾崎 

良，徳永創太郎，箕輪慎太郎，三井達

也，三浦みき，櫻庭彰人，林田真理，三

好 潤，久松理一 家族性地中海熱関連腸

炎におけるコルヒチン投与の有効性 ワー

クショップ 15消化管希少疾患の病態，治

療に関する最新のエビデンス 第 17回日

本消化管学会総会学術集会 2021 年 2月

19-21日 Web 

3) 關 里和，田中 弦，三好 潤，林田真

理，松浦 稔，櫻井裕之，久松理一 難治

性小腸潰瘍症の原因遺伝子である SLCO2A1

トランスポーターの機能解析 Functional 

analysis of SLCO2A1transporter, the 

causative gene of chronic nonspecific 

multiple ulcers of the small 

intestineワークショップ 15消化管希少

疾患の病態，治療に関する最新のエビデ

ンス 第 17回日本消化管学会総会学術集

会 2021 年 2月 19-21日 Web 

4) 久松理一 炎症性腸疾患治療の進歩 ～

IBDの自然史は変わったのか？～ 共催セ

ミナー１ 第 210回日本消化器病学会東北

支部例会 2021年 2月 6日 Web 

5) 久松理一 潰瘍性大腸炎の治療実態を見直

す －レセプトデータベース研究から－ 

アフタヌーンセミナー１ 第 11回日本炎

症性腸疾患学会学術集会 2020年 12月 5

日 Web 

6) 齋藤大祐，松浦 稔，尾崎 良，徳永創太
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郎，箕輪慎太郎，三井達也，三浦みき，

櫻庭彰人，林田 真理，三好 潤，久松理

一 Vedolizumabにより治療された潰瘍性

大腸炎患者における内視鏡寛解達成をア

ウトカムとしたときの臨床経過の解析 パ

ネルディスカッション 2 「Tight Control

の実践のその課題」第 11回日本炎症性腸

疾患学会学術集会 2020年 12月 5日 Web 

7) 久松理一 グセルクマブの中等症から重症

の活動期クローン病患者での第 II相試験

（GALAXI 1）の 12週時の有効性及び安全

性 第 11回日本炎症性腸疾患学会学術集

会 2020 年 12月 5日 Web

8) 松浦 稔, 齋藤大祐, 和田晴香, 尾崎 良,

徳永創太郎, 箕輪慎太郎, 三井達也, 櫻

庭彰人, 林田真理, 三好 潤, 仲瀬裕志,

久松理一 MEFV遺伝子関連腸炎における小

腸および大腸内視鏡所見に関する検討 シ

ンポジウム４「小腸難治性疾患の診断と

治療」第 58 回日本小腸学会学術集会 

2020年 10月 24 日 JPタワー名古屋ホー

ル＆カンファレンス

9) Hisamatsu T. Thiopurine for IBD – Is

it unnecessary anymore or should it

be used properly? International

Session (Symposium) 3 JDDW 2020 2020

年 11月 5-8 日 神戸コンベンションセン

ター・Web

10)久松理一，松本主之 基調講演 JGES Core

Session 2下部 UC/CD 以外の IBD（第 99

回総会）の結果報告 シンポジウム 1

JGES Core Session 炎症性腸疾患におけ

る最先端の内視鏡診療-IBD関連腫瘍の診

断と治療 JDDW 2020 2020 年 11 月 5-8日

神戸コンベンションセンター・Web

11)久松理一 モーニングセミナー IL-12/23

の基礎から臨床 第 44回日本リンパ学会

大宮ソニックシティ 2020 年 9月 12日

12)久松理一（特別講演）潰瘍性大腸炎治療

における Ustekinumabの役割 ～IL12/23

の基礎から臨床～ JSGE 2020 Hokkaido 

第 127回 日本消化器病学会北海道支部例

会 第 121回 日本消化器内視鏡学会北海

道支部例会 2020 年 9月 5日 TKPガーデ

ンシティ PREMIUM札幌大通

13)松浦 稔，斎藤大祐，久松理一 MEFV遺伝

子変異を有する IBD-U症例の大腸内視鏡

所見に関する検討 JGES Core Session 2

炎症性疾患における最先端の内視鏡診療

下部 UC/CD以外の IBD 第 99回日本消化

器内視鏡学会総会 2020年 9月 2-3日 国

立京都国際会館・Web

14)斎藤大祐，松浦 稔，久松理一 潰瘍性大

腸炎に対する Vedolizumab の寛解導入療

法における治療効果予測因子の探索的研

究 パネルディスカッション 10 IBDの最

新治療新規薬剤登場により何が変わった

か 第 106回日本消化器病学会 2020年 8

月 11-13日 Web・誌上開催

15)尾崎 良，斎藤大祐，桜庭彰人，松浦

稔，久松理一 Deep remissionが得られ

た潰瘍性大腸炎患者における再燃予測に

関する探索的研究−内視鏡スコアと便中バ

イオマーカーを中心に− 第 110回日本消

化器内視鏡学会関東支部例会 パネルデ

ィスカッション 1 2020年 5月 30-31日 

Web開催

16)久松理一 特別講演 炎症性腸疾患に対す

る分子標的治療の進歩 第 359回 日本消

化器病学会関東支部例会 2020年 4月 11

日 海運クラブ

I. 知的財産権の出願・登録状況

（予定を含む）

１．特許取得：特許出願中：高林馨、緒方晴彦、

内田誠一、備瀬竜馬、門田健明、特願 2022-

036642 

２．実用新案登録：該当なし 
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資料2
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u 本消化路内視饒学式 ガイドウイン委員会
珂jil丈• 井•上 iihi年（昭和人学i、［東灼洲硝院消化岱センタ 伝～•iii化谷外れ芯如
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委員

山本 博徳([1治医科大学内科学講税消化澁内科学部門｝
矢野 訊iり（打治以科大学i.titl学晶咆泊化ば内科学祁門）
荒木 昭博国家公務員共済組合連合会虎の門病院健康飼託ンタ�-')
江鯰 竹宏（佐買K学糾督謡内科学邁枢消化む内科）
大塚 和朗（東京医科佑科大学朕学部附属剤餃光学医療診療部｝
大占 直木！藤iiil}；flマ大学先端光学診iit:f：·霞恥而）
濁 ふ郎（広島大学剤院消化器. ft滉内it〉
仲圏 裕志（札船il沢科j＄学仄学謡泊化料内科学名座）
馬島 侑樹｛心昇賀医科大学似学部附属拒院光学医療診療部）
ギ井 郁f二（福岡jゞ学択学部消化器内科学講廊
袖ii： 直樹（剛應義枯大学医学部内視飩センタ...)
松田 知己〈仙台序4病院消化器内視鏡センタテ叫）
：、三井 啓仕(H本医科大学消化料内科学）
渡辺 恵治（兵庫医科大学炎症性腸疾患センタ·-·内科

，
｝

緒）i 肘滋（浚唖ぷ鈷大学i父サ揺内視鍼センタ--)
松本 主之（岩手医科大学；勺科学溝1星消化器内科消化悴分野｝
勝木伸 ＆ （小栴恢済会病院泊化沿柄センタ ・→

令·}?r
ャJi

陥力機関 日本炎症性腸疾患学会，• H本消化評炉会�日本消化芥柄学会、 日本小腸学え限庄労働ft
学研究費補助金難沿性疾患政策研究科霞難治性炎症性腸管障牝に関する溝介研究ザ··' ｛研
完代表苔 久松坪，→さ）

3)対象患者
本ガイドラインが取り扱う診燎灼象は クn

ン病の小肋狭窄に対して内視鍼的ハル ン拡払術
を受ける患者であり｀まに利園対象者は，EBI)
を施行する臨f粗沃である ただし，ガイドライン
とはあくまで標準的な指針てあり．恨々の患者(l.)
沿速：，年齢，併存疾患社会的状況なとにより恨
項に対応する必要かあることを明よしておく，

本論文内容に関連する著者の利益相反
本ガイドライン作成灸ii. i平価委Hの利益相反

：つ：関して各委且には応じの内在で申告を求めた
本ガイトライ�ンに関係し 委員倒人として何らか
の恨咆を得た企菜・団体について：恨涜(lC0万
日以 ，t)，株.J..ししの利益(100万円以ピょ，ある" ;は5
％以上） 、 特咋使itlギt (1()(） ］；い］以l:} 言 ぷ泣料芯

｀

t、50 }i日以J:.).原稿札{f)() -jil
屯

］以t:｝，紐究費
助成全{1仇）ガ円以士ふ奨学｛奨励）寄付など
(l(JO JjPi以t} ． 企業などが提供する寄沿講庄

(100 }j円j,J`れしい ． 研究とはit甘妥無関係なもの(])抗
供(5万ド！以 ，·！：；） 、

山本博徳｛講演料： Kフイル
ムメデ1カル．寄付嘉座:富□．:フィルム，＇ii:K -ノ
イルムメデイカル〉，矢野智則（、tが付湯座：富i：フ
｛ルム，Sl；fi：フ｛ルムメテイカル），江鮒幹宏（講
演科：アッヴ，19 ` HI辺：こ菱装染，EAファ ー マ．
ヤンセン7ァ 軍・ ・マ，武田北晶l

今

．又．奨学'gが付 筆．アッ
ヴィ t 田辺～＿·:菱製桑．EAファ で マ）｀ K宮忙［木
鴻演料：EAファ ← て研究費・助成金:日本梢
化齢栴学会，日本術化管脊：会総務省，t1本化没
EA 7 -r--- マ，アッウイ，マイランEI1), ^.. ..、•

共，昧の素製業大川情報通佑基金鈴木汲竺晶
念医科学応用研究財団 ； 宮鮒大学，磁気健康科浮：
研究振興財団．奨苓寄付：Fi本化羹式田ゑ品['ヤ
業．ブリストルマイヤ-ヽーズスクイプ｀ 日本イ ｀"'

ライリリ `r~' ，田辺こー・：菱製染）．仲瀕裕ぷ（講演料：
iii辺三：菱製薬．ヤシ＇ センファ -'tマ．武田没品」が業．
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1
-1

. 
転

科
に

よ
っ
て

医
療

の
質

に
支

障
を

来
た

さ
な

い
よ

う
に

す
る

。

1
-2

. 
転

科
の

タ
イ

ミ
ン

グ
は

暦
年

齢
に

依
ら

ず
，

患
者

が
適

切
な

教
育

を
受

け
，

心
理

的
・
社

会
的

に
十

分
成

熟
し

た
後

と
し

，
疾

患
活

動
性

が
高

い
時

や
心

理
状

態
が

不
安

定
な

時
の

転
科

は
な

る
べ

く
避

け
る

。

1
-3

. 
移

行
医

療
（

ト
ラ

ン
ジ

シ
ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
）

に
取

り
組

み
，

準
備

と
評

価
と
を

十
分

行
っ
た

上
で

転
科

す
る

。

1
-4

. 
転

科
に

際
し

て
，

小
児

診
療

科
医

は
適

切
な

診
療

情
報

提
供

書
を

作
成

す
る

。

1
-5

. 
転

科
に

あ
た

っ
て

，
小

児
診

療
科

と
成

人
診

療
科

と
が

連
携

し
て

患
者

の
診

療
に

当
た

る
機

会
・
期

間
（

オ
ー

バ
ー

ラ
ッ
プ

）
を

持
つ

こ
と
が

望
ま

し
い

。

2
.

移
行

医
療

へ
の

取
り

組
み

（
ト

ラ
ン

ジ
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
）

2
-1

. 
移

行
医

療
へ

の
取

り
組

み
は

出
来

る
だ

け
早

く
始

め
る

。

2
-2

. 
領

域
横

断
的

な
多

職
種

（
医

師
，

看
護

師
，

公
認

心
理

師
，

M
S
W

等
）

で
構

成
さ

れ
る

チ
ー

ム
を

編
成

し
，

「
移

行
外

来
」
の

設
置

な
ど
移

行
支

援
に

係
る

措
置

を
講

じ
る

。

2
-3

. 
患

者
・
家

族
と
医

療
従

事
者

は
，

将
来

，
患

者
が

自
立

し
て

ヘ
ル

ス
リ
テ

ラ
シ

ー
を

獲
得

す
る

必
要

が
あ

る
こ

と
を

常
に

意
識

し
，

移
行

支
援

ツ
ー

ル
を

用
い

て
準

備
状

態
を

把
握

す
る

。

2
-4

. 
患

者
家

族
と
医

療
提

供
者

は
，

患
者

へ
の

過
保

護
や

過
干

渉
を

避
け

る
。

2
-5

. 
転

科
の

前
に

，
小

児
診

療
科

と
成

人
診

療
科

の
診

療
ス

タ
イ

ル
・
内

容
の

差
異

を
説

明
す

る
。

2
-6

. 
医

療
費

や
公

費
助

成
制

度
に

つ
い

て
情

報
を

提
供

す
る

。

2
-7

. 
患

者
の

自
立

支
援

の
た

め
，

教
育

と
就

労
の

支
援

を
行

う
。

2
-8

. 
小

児
か

ら
成

人
に

か
け

て
の

シ
ー

ム
レ

ス
な

IB
D

診
療

に
お

い
て

，
生

物
学

的
製

剤
等

の
適

切
な

導
入

時
期

を
逃

さ
な

い
こ

と
は

重
要

で
あ

る
。

2
-9

. 
成

人
診

療
科

医
は

，
小

児
期

発
症

IB
D

患
者

の
特

徴
を

理
解

し
て

診
療

す
る

よ
う
努

め
る

。
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Guidelines

A consensus statement on health-care transition for childhood-onset
inflammatory bowel disease patients

Hideki Kumagai,1 Toshiaki Shimizu,2 Itaru Iwama,3 Shin-Ichiro Hagiwara,4 Takahiro Kudo,2

Michiko Takahashi,5 Takeshi Saito,6 Reiko Kunisaki,7 Motoi Uchino,8 Sakiko Hiraoka,9 Makoto Naganuma,10

Ken Sugimoto,11 Jun Miyoshi,12 Tomoyoshi Shibuya13 and Tadakazu Hisamatsu12

1Department of Pediatrics, Jichi Medical University, Shimotsuke, Tochigi, 2Department of Pediatrics, Faculty of Medicine,
Juntendo University, Bunkyo-ku, Tokyo, 3Division of Gastroenterology and Hepatology, Saitama Children’s Medical
Center, Saitama City, Saitama, 4Department of Gastroenterology, Nutrition and Endocrinology, Osaka Women’s and
Children’s Hospital, Izumi, 5Department of Pediatrics, Sapporo Kosei General Hospital, Sapporo, Hokkaido, 6Division of
pediatric surgery, Chiba Children’s Hospital, Chiba City, Chiba, 7Inflammatory Bowel Disease Center, Yokohama City
University Medical Center, Yokohama, Kanagawa, 8Division of Inflammatory Bowel Disease, Department of
Gastroenterological Surgery, Hyogo College of Medicine, Nishinomiya, Hyogo, 9Department of Gastroenterology and
Hepatology, Graduate School of Medicine, Dentistry and Pharmaceutical Sciences, Okayama University, Okayama,
10Division of Gastroenterology and Hepatology, Third Department of Internal Medicine, Kansai Medical University,
Hirakata, Osaka, 11First Department of Medicine, Hamamatsu University School Medicine, Hamamatsu, Shizuoka, Japan,
12Department of Gastroenterology and Hepatology, Kyorin University School of Medicine, Mitaka-shi, Tokyo, 13Department
of Gastroenterology, School of Medicine, Juntendo University, Bunkyo-ku, Tokyo, Japan.

Abstract Inflammatory bowel disease (IBD) is a chronic relapsing inflammatory disorder of the intestine. The incidence of

IBD is increasing worldwide, including Japan, and in approximately 25% of all affected patients it is diagnosed

before 18 years of age. For the health maintenance of such patients, planned transition to adult care systems is

essential. Previous Japanese surveys have revealed gaps between adult and pediatric gastroenterologists with regard

to their knowledge and perception of health-care transition for patients with childhood-onset IBD. In 2021–2022,
several Web workshops to discuss issues related to the transitional care of IBD patients were held by the Ministry

of Health, Labour and Welfare of Japan as part of their program for research on intractable diseases. Clinicians

experienced in IBD treatment for pediatric and adult patients participated. As a result, this panel of adult and pedi-

atric gastroenterologists developed five consensus statements on the issue of “transfer from pediatric to adult care”

and nine statements on the issue of “addressing transitional care (transition program).” To address current gaps in

health-care transition for childhood-onset IBD patients, a programmed approach to transition, and better partnerships

between pediatric and adult gastroenterologists are indicated. It is hoped that this consensus statement will provide

a basis for the development of appropriate guidelines for clinical practice.

Key words inflammatory bowel disease, referral form, statement, transfer, transition.

Introduction

Since about 2010, transition-related health-care intervention

has been receiving attention in Japan. This can be defined as

the “purposeful planned transition of adolescents and young

adults with chronic physical and medical conditions from

child-centered to adult-oriented health-care systems.”1 This

involves two components, whereby (i) the responsibility for

health-care “transitions” from the parent/caregiver to the

patient and (ii) the patient “transfers” from a pediatric to an

adult provider.2 In other words, “transition care” refers to ser-

vices that prepare young adults with chronic health conditions

and their families to move from child-centered to adult-

oriented health-care systems, whereas “transfer of care” is the

planned transfer of patients from pediatric services to doctors

and other providers who care for adults.

Got Transition� is a national resource center for health-

care transition in the USA. It is a program run by the National

Alliance to Advance Adolescent Health and funded through a

cooperative agreement with the federal Maternal and Child

Correspondence: Hideki Kumagai, MD PhD, Department of Pedi-
atrics, Jichi Medical University, 3311-1 Yakushiji, Shimotsuke,
Tochigi 329-0498, Japan.
Email: h-kumagai@jichi.ac.jp
Received 9 March 2022; revised 29 April 2022; accepted 12

May 2022.
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炎症性腸疾患治療中の母体から出生した児に対するロタウイルス経口生ワクチンの接種に

ついて

1: 生物学的製剤（インフリキシマブ・アダリムマブ・ゴリムマブ・ウステキヌマブ・ベド
リズマブ）による治療を妊娠中に行った母体から出生した児へのロタウイルスワクチン接

種について

「ロタウイルスワクチンは、腸重積症のリスクのため生後 15週未満に初回接種をするよう
推奨されています。しかし生物学的製剤による治療を妊娠中期以降に行っていた母体から

出生した児では生後6か月を超えるまでの生ワクチン接種は原則禁止されていることから、
これに該当する児では生ワクチンであるロタウイルスワクチンの接種はできません。」

ロタウイルスワクチンは、乳幼児期のロタウイルス胃腸炎の予防と重症度の軽減（点滴や

入院を要する重症な患者を約 90%減らす）、さらには脳炎などの重篤な合併症を予防する効
果があります。

このロタウイルスワクチンは、生後 14週 6日までに初回接種が行えない場合、任意接種で
あっても行うことができない、とされています（厚労省 Q&Aより）。これは米国において現
在使われているものとは異なる種類のロタウイルスワクチン接種後に腸重積症を発症する

児が多発し、その多くが生後 13週以降に初回接種を受けていた経緯に基づいています。 

一方、インフリキシマブ・アダリムマブは、妊娠中期以降は能動的に胎盤を通過し新生児

に移行するとされています（注：下記ガイドライン参照）。そのため、同時期に生物学的製

剤（ベドリズマブ含む）を投与されていた場合、母乳栄養の有無に関わらず生後 6か月まで
の生ワクチン接種は原則禁止されています。つまり生後 14週 6日までに接種を開始しなく
てはいけないロタウイルスワクチンは原則として接種不可能です。

ロタウイルスワクチン定期接種化による集団免疫の獲得に伴い、ロタウイルス感染症自体

が減少し、未接種児が罹患する可能性は少なくなると期待され、接種できない場合でも過剰

な心配はしなくてよいと考えられます。

大切なことは，母親から予防接種担当医に「私は妊娠中期以降に生物学的製剤を使用してい

たので，子どもへロタウイルスワクチンを接種することはできません」と伝えてもらうこと

であると考えます。

なお、生物学的製剤が妊娠初期を最後に中止されている場合、通常、ロタウイルスワク

チンの接種が可能と考えられます。

注：日本消化器病学会編集 炎症性腸疾患診療ガイドライン 2016. p121. 南江堂. 
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COVID-19 流行下に IBD 診療をされるすべての医師の方々へ

難治性炎症性腸管障害に関する調査研究班 JAPN IBO COVID-19 IBO Taskforce 編さん

2020.08.20 第 1 版

目次

1. はじめに
2. IBD と COVID-19 の関連性（消化器症状，発病状況，リスク因子）
3. COVID-19 流行下の IBD 診療への提案 （外来，検査，患者指導治療法）
4. IBD 患者さんが COVID-19 に罹患した場合（無症候性も含む）
5. IBD 患者さんが COVID-19 患者と濃厚接触した場合

1.はじめに

現在，SARS-CoV-2 が感染し発症する新型コロナウイルス病(COVID-19)が流行しています．

このパンフレットは COVID-19 の流行下に炎症性腸疾患 (IBD) を治療されるすべての医師の方々八，現在まで

我々が得ている情報を整理してお伝えするものです．このパンフレットの情報は，国内外の学会等からの声明や論文，

現在進行中である IBO における COVID-19 について国際的レジストリ(SECURE-IBO database) 等に基づき

ます事態の緊急性と必要性を鑑みパンフレットを公開しますが，国内外においてまだ症例集積は十分では無いため，

症例の集積に伴い内容が変更されることがあります．

最新の情報は「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」班の WEB ベージ（i：.:r又□＼叫！いこ

確認ください．また，このパンフレットは IBD を専門としない方にもわかりやすいように，

情報を一部簡略化しています．より詳細かつ専門的な情報については，

上記ページの COVID-19 taskforce の項目をこ参照ください．

ぷ）， ヽー： ）をご

「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」班の WEB ページ

本パンフレットの PDF ファイルヘのリンク： 炉1p:,1www.ibdt}dj 9 pる：T”ぐ＇豆託i翌、［丸！['(；咋．，‘心．；m ；

2. IBO と COVID-19 の関連性

2-1. COVID-19 の消化器症状
COVID-19 の約 1-2 割程度に消化器症状（下痢，嘔気，嘔吐，食思不振，腹痛など）が随伴することが知られてい

ます．消化器症状の有無と重症率との関連性は明らかではありませんが，消化器症状が先行した数日後に上気道症

状が出現する症例や．消化器症状のみ呈する症例もあり，注意が必要です． またウイルスは糞便中にも排出されます．

責便が感染拡大のリスクになるかは不明ですが，吐しゃ物や糞便と接する場合にも十分な個人防護策が必要です．

特に内視鏡検査はエア□ゾルなどの汚染物質に暴露する可能性が高いため，

消化器内視鏡学会からの提言（国；で心：· ;，i, ：へ 9 •， 9 9 9 , ＇ 

`：J 、�:/ iV-.＼、，W＾)、9{；；ュn [：, - n !CむC&l,c c.(）Vit
←
,- i 9-' 』'og恥苫！）

などの最新の情報をご参考に感染防護策に努めてください． 國
消化器内視鏡学会新型コロナウイルス感染症 (COVID-19) についての提言の WEB ページ
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ORIGINAL ARTICLE—ALIMENTARY TRACT

Interim analysis of a multicenter registry study of COVID-19
patients with inflammatory bowel disease in Japan (J-COSMOS)
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Abstract

Background The spread of coronavirus disease 2019

(COVID-19) had a major impact on the health of people

worldwide. The clinical background and clinical course of

inflammatory bowel disease (IBD) among Japanese

patients with COVID-19 remains unclear.

Methods This study is an observational cohort of Japanese

IBD patients diagnosed with COVID-19. Data on age, sex,

IBD (classification, treatment, and activity), COVID-19

symptoms and severity, and treatment of COVID-19 were

analyzed.

Results From 72 participating facilities in Japan, 187

patients were registered from June 2020 to October 2021.

The estimated incidence of COVID19 in Japanese IBD

patients was 0.61%. The majority of IBD patients with

COVID-19 (73%) were in clinical remission. According to

the WHO classification regarding COVID-19 severity, 93%

(172/184) of IBD patients had non-severe episodes, while

7% (12/184) were severe cases including serious condi-

tions. 90.9% (165/187) of IBD patients with COVID-19

had no change in IBD disease activity. A logistic regression

analysis stepwise method revealed that older age, higher

body mass index (BMI), and steroid use were independent

risk factors for COVID-19 severity. Six of nine patients

who had COVID-19 after vaccination were receiving anti-

tumor necrosis factor (TNF)-a antibodies.

Conclusion Age, BMI and steroid use were associated

with COVID-19 severity in Japanese IBD patients.

Keywords COVID-19 � SARS-CoV-2 � Inflammatory

bowel disease � Steroid � Anti-TNF-a antibodies

Introduction

The rapid spread of severe acute respiratory syndrome

coronavirus-2 (SARS-CoV-2) and the resulting coronavirus

disease (COVID-19) have impacted patients and healthcare

workers in clinical settings [1–3]. The older group of

people have a higher incidence of contracting severe

COVID-19 [4] since they have weakened immune func-

tions, which is one of the risk factors of COVID-19 [5, 6].

However, in Japan, the impact of COVID-19 on patients
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潰瘍性大腸炎治療における青黛、および青黛を含有する 

漢方薬に関するコンセンサスステートメント 

公開日 2022 年 10 月 7 日 

難治性炎症性腸管障害に関する調査研究（久松班） 

作成者一覧 

島田史恵 1、吉松裕介 1、筋野智久 2、杉本真也 1、飯島英樹 3、片岡雅晴 4、長沼誠 5、金井隆典 1、

久松理一 6

1 慶應義塾大学 医学部内科学（消化器） 

2 慶應義塾大学 医学部内視鏡センター 

3 大阪警察病院 消化器内科 

4 産業医科大学 第２内科学講座 

5 関西医科大学 内科学第三講座 

6 杏林大学 医学部消化器内科学 

潰瘍性大腸炎に対し青黛および青黛を含有する漢方薬を使用する際の消化器内科医としてのコンセンサス

ステートメントとして下記を提案する。

☞青黛および青黛を含有する漢方薬の投与および投与を希望する患者に対しては、起こりうる有害事象に

ついて十分に説明する。
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Expert consensus on vaccination in patients with inflammatory
bowel disease in Japan
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Abstract Immunosuppressive therapies can affect the

immune response to or safety of vaccination in patients

with inflammatory bowel disease (IBD). The appropriate-

ness of vaccination should be assessed prior to the initia-

tion of IBD treatment because patients with IBD frequently

undergo continuous treatment with immunosuppressive

drugs. This consensus was developed to support the

decision-making process regarding appropriate vaccination

for pediatric and adult patients with IBD and physicians by

providing critical information according to the published

literature and expert consensus about vaccine-pre-

ventable diseases (VPDs) [excluding cervical cancer and

coronavirus disease 2019 (COVID-19)] in Japan. This

consensus includes 19 important clinical questions (CQs)
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Anxiety and behavioral changes in Japanese patients
with inflammatory bowel disease due to COVID-19 pandemic:
a national survey
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Abstract

Background Given the increasing health concerns for

patients with inflammatory bowel disease (IBD), amidst the

COVID-19 pandemic, we investigated the impact of the

pandemic on the anxiety and behavioral changes in Japa-

nese patients with IBD.

Methods We analyzed 3032 questionnaires from patients

with IBD, aged 16 years or older visiting 30 hospitals and 1

clinic between March 2020 and June 2021. The primary

outcome was the score of the anxiety experienced by

patients with IBD during the pandemic.Hiroshi Nakase and Kohei Wagatsuma contributed equally to this

article.
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A consensus statement on health-care transition for childhood-onset
inflammatory bowel disease patients
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Abstract Inflammatory bowel disease (IBD) is a chronic relapsing inflammatory disorder of the intestine. The incidence of

IBD is increasing worldwide, including Japan, and in approximately 25% of all affected patients it is diagnosed

before 18 years of age. For the health maintenance of such patients, planned transition to adult care systems is

essential. Previous Japanese surveys have revealed gaps between adult and pediatric gastroenterologists with regard

to their knowledge and perception of health-care transition for patients with childhood-onset IBD. In 2021–2022,
several Web workshops to discuss issues related to the transitional care of IBD patients were held by the Ministry

of Health, Labour and Welfare of Japan as part of their program for research on intractable diseases. Clinicians

experienced in IBD treatment for pediatric and adult patients participated. As a result, this panel of adult and pedi-

atric gastroenterologists developed five consensus statements on the issue of “transfer from pediatric to adult care”

and nine statements on the issue of “addressing transitional care (transition program).” To address current gaps in

health-care transition for childhood-onset IBD patients, a programmed approach to transition, and better partnerships

between pediatric and adult gastroenterologists are indicated. It is hoped that this consensus statement will provide

a basis for the development of appropriate guidelines for clinical practice.

Key words inflammatory bowel disease, referral form, statement, transfer, transition.

Introduction

Since about 2010, transition-related health-care intervention

has been receiving attention in Japan. This can be defined as

the “purposeful planned transition of adolescents and young

adults with chronic physical and medical conditions from

child-centered to adult-oriented health-care systems.”1 This

involves two components, whereby (i) the responsibility for

health-care “transitions” from the parent/caregiver to the

patient and (ii) the patient “transfers” from a pediatric to an

adult provider.2 In other words, “transition care” refers to ser-

vices that prepare young adults with chronic health conditions

and their families to move from child-centered to adult-

oriented health-care systems, whereas “transfer of care” is the

planned transfer of patients from pediatric services to doctors

and other providers who care for adults.

Got Transition� is a national resource center for health-

care transition in the USA. It is a program run by the National

Alliance to Advance Adolescent Health and funded through a

cooperative agreement with the federal Maternal and Child
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A review on the current status and definitions of activity indices
in inflammatory bowel disease: how to use indices for precise
evaluation
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Abstract Many clinical trials have been conducted for

inflammatory bowel disease (IBD), so various clinical

indices (CIs) and endoscopic indices (EIs) have also been

evaluated. However, recently, with the progress of IBD

management, review of established indices from previous

studies, and establishment of new indices, the landscape of

the use of indices in clinical trials have changed. We

investigated the number and frequency of the indices

adapted in recent clinical trials for ulcerative colitis (CI and

EI) and Crohn’s disease (CI, EI, index related to magnetic

resonance imaging, index for evaluating patient-reported

outcomes, and health-related quality of life). Based on the

results, we selected representative indices and further

reviewed their content and characteristics. Moreover, var-

ious definitions, including clinical and endoscopic response

or remission, have been described by means of represen-

tative indices in clinical trials.

Keywords Inflammatory bowel disease � Ulcerative
colitis � Crohn’s disease � Clinical index � Endoscopic index
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Interim analysis of a multicenter registry study of COVID-19
patients with inflammatory bowel disease in Japan (J-COSMOS)
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Abstract

Background The spread of coronavirus disease 2019

(COVID-19) had a major impact on the health of people

worldwide. The clinical background and clinical course of

inflammatory bowel disease (IBD) among Japanese

patients with COVID-19 remains unclear.

Methods This study is an observational cohort of Japanese

IBD patients diagnosed with COVID-19. Data on age, sex,

IBD (classification, treatment, and activity), COVID-19

symptoms and severity, and treatment of COVID-19 were

analyzed.

Results From 72 participating facilities in Japan, 187

patients were registered from June 2020 to October 2021.

The estimated incidence of COVID19 in Japanese IBD

patients was 0.61%. The majority of IBD patients with

COVID-19 (73%) were in clinical remission. According to

the WHO classification regarding COVID-19 severity, 93%

(172/184) of IBD patients had non-severe episodes, while

7% (12/184) were severe cases including serious condi-

tions. 90.9% (165/187) of IBD patients with COVID-19

had no change in IBD disease activity. A logistic regression

analysis stepwise method revealed that older age, higher

body mass index (BMI), and steroid use were independent

risk factors for COVID-19 severity. Six of nine patients

who had COVID-19 after vaccination were receiving anti-

tumor necrosis factor (TNF)-a antibodies.

Conclusion Age, BMI and steroid use were associated

with COVID-19 severity in Japanese IBD patients.

Keywords COVID-19 � SARS-CoV-2 � Inflammatory

bowel disease � Steroid � Anti-TNF-a antibodies

Introduction

The rapid spread of severe acute respiratory syndrome

coronavirus-2 (SARS-CoV-2) and the resulting coronavirus

disease (COVID-19) have impacted patients and healthcare

workers in clinical settings [1–3]. The older group of

people have a higher incidence of contracting severe

COVID-19 [4] since they have weakened immune func-

tions, which is one of the risk factors of COVID-19 [5, 6].

However, in Japan, the impact of COVID-19 on patients

Members of the J-COSMOS group are listed under

Acknowledgements section.
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Abstract

Background and Aims: Mosaic chromosomal alterations [mCAs] increase the risk for haematopoietic 
malignancies and may be risk factors for several other diseases. Inflammatory bowel diseases 
[IBDs], including Crohn’s disease [CD] and ulcerative colitis [UC], are associated with mCAs, and 
patients may be at risk for haematopoietic malignancy development and/or modification of IBD 
phenotypes. In the present study, we screened patients with IBD for the presence of mCAs and 
explored the possible pathophysiological and genetic risk factors for mCAs.
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Abstract

Background The Epstein–Barr virus (EBV) infection sta-

tus in patients with inflammatory bowel disease (IBD),

particularly those using thiopurines, may be associated

with the risk of lymphoproliferative disorder and

hemophagocytic lymphohistiocytosis. This was the first

multicenter survey of EBV infection in Japanese patients

with IBD. Factors related to the EBV infection status were

also investigated.

Methods Five tertiary institutions in Japan participated in

this study to examine pediatric and adult patients with IBD.

Serum EBV anti-viral capsid antigen (VCA) IgG, EBV

anti-VCA IgM, and anti-EBV nuclear antigen–antibody

were measured in 495 patients with IBD. The patients’

information was obtained from their medical records. Prior

EBV infection was defined as anti-VCA IgM negativity

and anti-VCA IgG positivity (UMIN000033004).

Results The patients’ median age was 25 years (range

0–92 years). Of the 495 patients, nine were anti-VCA IgM-

positive and 354 were anti-VCA IgG-positive

(seroprevalence: 72.8%). The proportion of patients with

prior EBV infection was 0% for those aged\ 5 years,\
60% for those aged\ 30 years, and[ 90% for those

aged[ 30 years. The proportion of EBV-uninfected

patients using thiopurines was 28.4% (52/183) for all

patients and 51.8% (44/85) for pediatric patients. Age was

significantly associated with anti-VCA IgG seropositivity

(p\ 0.01, odds ratio: 0.902, 95% confidence interval:

0.880–0.925). No cases of lymphoproliferative disorder,

hemophagocytic lymphohistiocytosis, or chronic active

EBV infection were reported.

Conclusions Approximately 30% of Japanese patients with

IBD were EBV-uninfected, including those using thiop-

urines. Age was a significant factor for anti-VCA IgG

seropositivity.

Keywords Epstein–Barr virus � Thiopurine � Inflammatory

bowel disease

Abbreviations

CD Crohn’s disease

EBNA Epstein–Barr virus nuclear antigen

EBV Epstein–Barr virus

HLH Hemophagocytic lymphohistiocytosis

IBD Inflammatory bowel disease

IBDU Inflammatory bowel disease unclassified

LPD Lymphoproliferative disorder

UC Ulcerative colitis

VCA Viral capsid antigen
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Discontinuation of infliximab in patients with 
ulcerative colitis in remission (HAYABUSA): a multicentre, 
open-label, randomised controlled trial
Taku Kobayashi, Satoshi Motoya, Shiro Nakamura, Takayuki Yamamoto, Masakazu Nagahori, Shinji Tanaka, Tadakazu Hisamatsu, 
Fumihito Hirai, Hiroshi Nakase, Kenji Watanabe, Takayuki Matsumoto, Masanori Tanaka*, Takayuki Abe, Yasuo Suzuki, Mamoru Watanabe, 
Toshifumi Hibi, on behalf of the HAYABUSA Study Group†

Summary
Background Anti-tumour necrosis factor (TNF) agents are the mainstay of long-term treatment for refractory 
ulcerative colitis. However, long-term use of anti-TNF therapy might lead to an increased risk of malignancy or 
infection. To date, no randomised controlled trial has evaluated whether anti-TNF agents can be safely discontinued 
in patients with ulcerative colitis in remission. We therefore aimed to compare outcomes in these patients who 
continued infliximab with those who discontinued infliximab.

Methods We did a multicentre, open-label randomised controlled trial at 24 specialist centres in Japan. We enrolled 
patients with ulcerative colitis who were in remission, had been treated with intravenous infliximab (5 mg/kg) every 
8 weeks, and had started infliximab at least 14 weeks before study enrolment. No restrictions regarding age and 
comorbidities were used to exclude participation. Patients who were confirmed to be in remission for more than 
6 months, to be corticosteroid-free, and to have a Mayo Endoscopic Subscore (MES) of 0 or 1 were centrally randomised. 
An independent organisation randomly assigned patients (1:1) into either the infliximab-continued group or 
infliximab-discontinued group, using a computer-generated stratified randomisation procedure. The stratified factors 
were the use of immunomodulators (yes or no) and MES (0 or 1). Neither patients nor health-care providers were 
masked to the randomisation. The primary endpoint was the remission rate at week 48 in the full analysis set, which 
was based on the intention-to-treat principle and excluded participants with no efficacy data after randomisation. 
This study was registered with the University Hospital Medical Information Network Center Trials registry, 
UMIN000012092.

Findings Between June 16, 2014, and July 28, 2017, 122 patients were eligible for screening and a total of 95 patients 
were randomly assigned to the infliximab-continued group (n=48) or the infliximab-discontinued group (n=47). 
92 patients (n=46 for both groups) were included in the full analysis set. 37 (80∙4% [95% CI 66∙1–90∙6]) of 46 patients 
in the infliximab-continued group and 25 (54∙3% [39∙0–69∙1]) of 46 patients in the infliximab-discontinued group 
were in remission at week 48. The between-group difference was 26∙1% (95% CI 7∙7–44∙5; p=0∙0076) before 
adjustment and 27∙3% (95% CI 8∙0–44∙1; p=0∙0059) after adjustment for stratification factors. Eight (17%) of 
48 patients in the infliximab-continued group and six (13%) of 47 in the infliximab-discontinued group developed 
adverse events (between-group difference 3∙9% [95% CI −10∙3 to 18∙1]; p=0∙59). In the infliximab-continued group, 
one patient had an infusion reaction and two patients had psoriatic skin lesions. Eight (66∙7%, 95% CI 34∙9–90∙1) of 
the 12 patients in the infliximab-discontinuation group who were re-treated with infliximab after relapsing were in 
remission within 8 weeks of re-treatment; none had infusion reactions.

Interpretation Maintenance of remission was significantly more common in patients who continued infliximab than 
in those who discontinued. Discontinuing infliximab should therefore be discussed with caution, taking both risk of 
relapse and efficacy of re-treatment into account.

Funding Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation and the Intractable Disease Project of the Ministry of Health, Labour 
and Welfare of Japan.

Copyright © 2021 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Introduction
Ulcerative colitis is a chronic inflammatory disease that 
requires life-long treatment.1,2 Patients with mild disease 
can be treated with 5-aminosalicylates; however, some 
patients with moderate-to-severely active disease might 
require corticosteroids and, if refractory, other advanced 

therapies such as the immunosuppressive agent 
infliximab. Infliximab is an anti-tumour necrosis factor 
(TNF) antibody and is one of the most widely used 
therapies in patients who are corticosteroid-refractory. 
Maintenance administration every 8 weeks is the 
standard protocol for infliximab treatment because of the 
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Abstract
Background: The COVID-19 pandemic, caused by severe 
acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), has 
emerged as a dramatic challenge for all healthcare systems 
worldwide. This outbreak immediately affected gastroenter-
ologists as well as global physicians worldwide because CO-
VID-19 can be associated with not only triggering respira-
tory inflammation but also gastrointestinal (GI) inflamma-
tion based on the mechanism by which SARS-CoV-2 enters 
cells via its receptor the angiotensin-converting enzyme 2, 
which is expressed on GI cells. However, the comorbidity 

spectrum of digestive system in patients with COVID-19 re-
mains unknown. Because the inflammatory bowel disease 
(IBD) management involves treating uncontrolled inflam-
mation with immune-based therapies, physicians, and pa-
tients have great concern about whether IBD patients are 
more susceptible to SARS-CoV-2 infection and have wors-
ened disease courses. Summary: It is necessary to precisely 
ascertain the risk of SARS-CoV-2 infection and the COVID-19 
severity in IBD patients and to acknowledge the IBD man-
agement during the COVID-19 pandemic with clinically reli-
able information from COVID-19 cohorts and IBD experts’ 
opinions. In this review, we highlight clinical questions re-
garding IBD management during the COVID-19 pandemic 
and make comments corresponding to each question based 
on recent publications. Key Messages: We propose that 
there is (1) no evidence that IBD itself increases the risk of 
SARS-CoV-2 infection, (2) to basically prioritize the control of 
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