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壊疽性膿皮症の重症度の検討 

研究分担者  葉山惟大  日本大学医学部皮膚科 准教授 

   
 

研究要旨 
壊疽性膿皮症(pyoderma gangrenosum:PG)は慢性に経過し繰り返す蚕蝕性の皮膚潰瘍を特徴とする疾患である。

比較的有名な疾患ではあるが、国際的に統一された診断基準や重症度分類がない。今回我々は臨床的に使用し

やすい重症度と生物学的製剤の導入基準の検討を行った。海外の文献や本邦におけるアダリムマブの治験のデ

ータをもとに重症度と生物学的製剤の導入基準の検討を行った。その結果、重症度は PGA（ Physician’s 

Global Assessment）を用い、生物学的製剤の導入基準として潰瘍面積 33cm2 以上かつ PGA 4 以上が妥当と考え

た。 

A.研究目的 
壊疽性膿皮症(pyoderma gangrenosum:PG)は慢性に

経過し繰り返す蚕蝕性の皮膚潰瘍を特徴とする疾患
である。皮膚潰瘍以外にも水疱、膿疱、増殖性の変
化が生じることもある。潰瘍を呈するタイプが代表
的で、増殖性、壊疽性の深い蚕食性潰瘍が主に下腿
に単発もしくは多発する。炎症性腸疾患、関節リウ
マチ、血液疾患などに伴うことが多く、長期間の治
療を要することが多い。比較的有名な疾患ではある
が、国際的に統一された診断基準や重症度分類がな
い。今回我々は臨床的に使用しやすい重症度と生物
学的製剤の導入基準の検討を行った。 
 

B.研究方法 
 海外の文献や本邦におけるアダリムマブの治験のデ
ータをもとに重症度と生物学的製剤の導入基準の検
討を行った。 
（倫理面への配慮） 
文献の検索による研究であるので、倫理委員会への
申請は行っていない。 
 

C.研究結果 
 PG には明確な重症度分類はなく、潰瘍面積に対す

る治療反応性が評価に使用されることが多い。下記

の医師による総合評価を生物学的製剤の導入基準の

用いる重症度分類に使用した。 

 

PGA（Physician’s Global Assessment：医師による

総合評価） 

0= 完全に消失：色素沈着の残存は除く 

1 = ほぼ消失：非常に顕著な消退 （約 90％）；しか

し薄暗い紅斑や、非常に小さい潰瘍が部分的に残存

する状態 

2 =著明に改善：顕著な改善（約 75％）；しかし疾患

が少し残存（例えば大きさの縮小した潰瘍、軽微な

紅斑、かろうじてわかる程度の辺縁隆起が残存）す

る状態 

3 = 中等度改善：軽度～高度の中間；約 50%改善した

状態 

4 = 僅かに改善：ある程度の改善（約 25％）；しかし

重度の疾患が残存（例えば大きさが僅かに減少した

のみの潰瘍、紅斑、辺縁隆起が残存）する状態 

5 = ベースラインから変化なし 

6 = 悪化 

 

本邦におけるアダリムマブの治験では潰瘍面積の

縮小が治療の指標となっている。この治験では標的

となる潰瘍の面積は平均 33cm2であり、おおよそ直径

6cm の円に相当する。生物学的製剤の導入基準として

この面積は妥当と考えた。 

生物学的製剤の導入基準も世界的に使われている

指標がないため、生物学的製剤の治験における導入

基準を参考に基準作成した。既存の治療が無効（一

般的に使用される治療法であるステロイド内服が無

効）の患者が生物学的製剤の対象となる。そのため

PGA で 4 以上の重症度が生物学的製剤の導入基準とし

て妥当と考えた。 

 

D.考察  

 PG に対する生物学的製剤はアダリムマブのみが保

険適用となっている。治験は 22 名しか参加しておら

ず、十分なエビデンスではない。また PG に対するア

ダリムマブは日本以外では保険適用になっておら

ず、海外からのエビデンスも十分ではない。そのた

め今回検討した基準が臨床的に使用できるものかを

検討する必要がある。 

 

E.結論 
 PG に対する生物学的製剤の導入基準として潰瘍面

積 33cm2以上かつ PGA 4 以上が妥当と考えた。今後、

アダリムマブの使用実績と合致するかを検討する。 
 

F.健康危険情報 
なし 

 

G.研究発表 
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1.論文発表 
1. 葉山惟大. 【皮膚科らしい傷の治しかた】壊疽

性膿皮症の診断と治療. Derma. 2024:344:84-

92. 

 

2.学会発表 
1. 葉山惟大. 壊疽性膿皮症からみえる自己炎症性

疾患.第 39 回日本臨床皮膚科医会総会・臨床学

術大会 (2023 年 6 月 17-18日) 

 

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 

 

 

 

 


