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【研究要旨】

本研究の目的は本邦初の小児の胃食道逆流症(GERD)の全国調査を実施し、現状を把握すると

ともに難病指定が必要な難治性GERD症例の病態分析と症例の抽出である。小慢および難病指定

が必要な小児難治性GERDを認めれば、それらの指定を目指す。更に、収集したデータを基に小

児GERD診療ガイドラインの策定を目指す。

今年度は、平成29～令和元年度の田口班研究において施行した、小児難治性 GERD患者の現

状調査の成果の詳細な内容についての英文論文化と、難治性GERDの小児慢性特定疾患の選定に

向けての方向性の検討を行った。

小児難治性 GERD患者の現状調査の成果の内容については英文論文として、英文雑誌Surgery 

Todayに投稿し、令和3年11月16日にアクセプトとなった。

難治性GERDの小児慢性特定疾患の選定は、基礎疾患毎に分けずに選定を目指す方針となり小

慢特定疾病調査票を作成した。申請にあたって、①「難治性」GERD の定義は、日本小児外科

学会などでの総意形成がされることが望ましい②小慢の制度としては、知的障害のみ、発達障

害のみ、慢性疾病に寄らない重症心身障害などは、小慢の対象とはみなしてはいない。などの

課題が明らかになった。

また、今後の研究の方向性として、「小児胃食道逆流症診療ガイドライン」作成の際にCQと

なり得るような重要研究テーマを実施可能な範囲で行っていくこととした。

難治性GERDの小児慢性特定疾患への選定に向けて検討する中で、明らかになった課題の解決

に向けてさらに検討を進めると共に、将来の「小児胃食道逆流症診療ガイドライン」作成の際

のエビデンス創出を目的とした研究立案を進める。

Ａ．研究目的

本研究の目的は小児におけるGERDの全国調査

を実施し、本邦での現状を把握すると共に、小

慢および難病指定が必要な小児難治性GERDの抽

出と病態分析を行うことである。小慢および難

病指定が必要な小児難治性GERDを認めれば、そ

れらの指定を目指す。更に、全国調査収集デー

タを基に小児胃食道逆流症診断治療指針の見直

しを行い、現状に適した治療指針作成と小児難

治性GERDの診断基準策定を目標とする。

Ｂ．研究方法

今年度は、平成29～令和元年度の田口班研究

において施行した、小児難治性 GERD患者の現

状調査の成果の詳細な内容についての英文論文

化と、難治性GERDの小児慢性特定疾患の選定に

向けての方向性の検討を行った。

(倫理面への配慮)

本研究については中心となる久留米大学医学部

（研究番号:18215）にて倫理委員会の承認を得

て実施されている。



Ｃ．研究結果

平成29～令和元年度の田口班研究において施

行した、小児難治性 GERD患者の現状調査の成

果の詳細な内容については英文論文として、英

文雑誌Surgery Todayに投稿し、令和3年11月16

日にアクセプトとなった。

前年度に、難病指定が必要と考えられる難治

性小児胃食道逆流症例の抽出と詳細な病態分析

を行い、小児慢性特定疾患への選定および難病

指定へ向けての可能性について考察を行った。

班会議での議論では、難病指定に関しては、難

治性GERDの成人症例を数字で示す必要があると

の指摘を受けた。一方で、小児慢性特定疾患へ

の選定に関しては選定される可能性がある。し

かし、症例の過半数を占める重症心身障がい児

はすでに医療扶助を受けていることが多く、対

象に含めるべきかについてもう少し議論が必要

だろうとの結論となった。

本年度は、昨年度の班会議での結論を踏まえ

て、まず小児慢性特定疾患の選定を目指すこと

とし、難治性GERDとして目指すか、あるいは、

疾患別に個別に目指すかについて再度検討を行

うこととした。難治性GERDとして目指す場合、

利点として、主要３疾患（重症心身障がい児・

食道閉鎖・先天性心疾患）以外の、少数だがそ

の他の医療扶助を受けていない疾患も対象と出

来るが、欠点として対象症例の約半数を重症心

身障がい児症例が占めることになる。一方、疾

患別に目指す場合は利点として、選定が必要な

疾患に絞れる。具体的には、重症心身障がい児

症例：既に医療扶助を受けていることが多いた

め、敢えて選定を目指す必要がないかも知れな

い、食道閉鎖症：食道閉鎖症として選定を目指

す、先天性心疾患：左心低形成症候群、内臓錯

位症候群など、既に選定されている疾患が多い

ため、これらに追加申請を検討する、などであ

る。欠点としてはこれらの主要３疾患以外は選

定から外れる。これらの検討結果を基に、小児

慢性特定疾患の選定の方向性について意見を

募った。第一回班会議において、小児慢性特定

疾患の選定においては、②生命を長期にわたっ

て脅かす疾病でなくとも、①慢性に経過する疾

病で、③症状や治療が長期にわたって生活の質

を低下させる疾病であれば積極的に選定を目指

すべき、という意見や、主要３疾患以外の少数

の疾患の症例についても扶助されるようにした

方が良い、などの肯定的な意見を得、今後、難

治性GERDとして小児慢性特定疾患の選定を目指

す方針となった。

この結果を受けて、難治性GERDの小慢特定疾

病調査票を作成し、成育医療研究センターの盛

一先生にご相談したところ、小慢申請にあたっ

て主に以下の２点について指摘を受けた。①

「難治性」GERD の定義について、現在は研究

班としての総意の段階で、今後、日本小児外科

学会などでの総意形成がされることが望まし

い。②障害・福祉施策との棲み分け：現在は未

だ、小慢の制度としては、知的障害のみ、発達

障害のみ、慢性疾病に寄らない重症心身障害な

どは、小慢の対象とはみなしてはいない。これ

らの指摘点について、討議を行い、①の総意形

成の方法については日本小児外科学会内で、所

定の手続きを行って承認を得る必要がある。②

小慢申請にあたって、重心症例を含むかどうか

についてはもう少し検討の必要がある。難治性

GERDの定義について、再度、研究班内で総意形

成を行った方がよいだろう、との方向性が示さ

れた。

・今後の研究の方向性

「小児胃食道逆流症診療ガイドライン」作成

が今後の重要な研究課題となる。しかし、ガイ

ドライン作成にはかなりの準備を要し、実行す

るにはハードルが上がるため、まずは将来CQと

なり得るような重要研究テーマを実施可能な範

囲で行っていくこととした。まずは、将来の

「小児胃食道逆流症診療ガイドライン」作成の

際の、噴門形成術の適応に関するCQのエビデン

ス創出を目的とした研究構想「NCDデータの噴

門形成術の入力データ活用による重症GERDの特

徴のエビデンスの創出」などを今後検討してい

く。

Ｄ．考察

本年度は、小児難治性 GERD患者の現状調査

の成果を英文論文として報告することができ

た。

難治性GERDの小児慢性特定疾患への選定に向

けての方向性は、主要３疾患別に分けない方向

性となったが、検討を進めていく中で、重心症

例を含めるか、と難治性GERDの定義について再

度研究班内で総意形成の必要性などが改めて課

題として浮上した。

また、将来の「小児胃食道逆流症診療ガイド

ライン」作成の際の、噴門形成術の適応に関す

るCQのエビデンス創出を目的とした研究の立ち

上げなども今後検討していく方針である。

Ｅ．結論

難治性GERDの小児慢性特定疾患への選定に向

けて検討する中で、明らかになった課題の解決

に向けてさらに検討を進めると共に、将来の

「小児胃食道逆流症診療ガイドライン」作成の



際のエビデンス創出を目的とした研究立案を進

める。
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