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【研究要旨】

令和２年度は、小児難治性胃食道逆流症(GERD)患者の全国アンケート調査で集計された症例

を分析し、難病指定が必要と考えられる難治性GERDの抽出と病態分析を行った。令和３年度

は、全国アンケート調査の英文論文化と、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。令和４年度は、難治性GERDの小児慢性特定疾患の選定に向けての具体的

な検討を行った。

令和２年度の検討の結果、難病指定の対象となる難治性GERDは、食道閉鎖、重症心身障がい

児、先天性心疾患を基礎疾患に有する症例が大部分を占めることが分かった。この結果を踏ま

え、難病指定の方向性を検討した結果、難病指定に関しては成人症例のデータを示す必要があ

りハードルが高いが、小児慢性特定疾患に関しては選定される可能性はあるが、いくつか継続

的に議論すべき課題があるとの結論になった。

令和３年度には、小児難治性 GERD患者の全国アンケート調査の成果を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。また、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い、難治性GERDとされた全ての基礎疾患

を含む方向となったが、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。

令和４年度には、小児慢性特定疾患の選定に向けて、令和３年度の課題の解決に取り組ん

だ。その結果、「難治性GERDの定義(診断基準)」と新たに作成した「GERDの診断基準」案につ

いて班内でコンセンサスを得、また難治性GERDの該当症例から、あえて重心を除外しない方針

となり、課題は解決された。今後、「GERDの診断基準」案および、「難治性GERDの診断基準」

について関連学会の承認を得たのち、小児慢性特定疾患への申請を行う予定である。

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

令和２年度は、小児GERDの現状についての全

国アンケート調査を行い、集計された症例を分

析し、難病指定が必要と考えられる難治性GERD

の抽出と病態分析を行った。

令和３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。

令和４年度は、難治性GERDの小児慢性特定疾

患の選定に向けての具体的な検討を行った。

(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

令和２年度は、小児難治性GERDの小児慢性特

定疾患、難病指定に向けて、対象となるスペク

トラムが存在するか検討を行った。真の難治性

GERDの可能性のある症例は、食道閉鎖、重症心

身障がい児、先天性心疾患が全体の85.4％を占

める41症例であった。この41症例の特徴を詳細

に分析すると、食道閉鎖は10例で、Gross 

A/B/C: 2/1/7, Long gap: 7/10 (70%), 合併

症: 7/10 (70%)となっており、噴門形成は9/10 

(90%)に施行されていた。重症心身障がい児は

21例で、基礎疾患は様々であり、17/21 (81%)

に噴門形成が施行されていた。先天性心疾患は

12例で、無脾症候群(4), 左心低形成症候群(2)

などが含まれており、噴門形成は6/12 (50%)に

施行されていた。

この様な小児難治性GERDに含まれる症例の特

性を踏まえて、小児慢性特定疾患への選定に考

慮すべき４項目について検討すると、①「慢性

に経過する疾病であること」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

ること」は該当するが、②「生命を長期にわ

たって脅かす疾病であること」については明確

な根拠はなく、④「長期にわたって高額な医療

費の負担が続く疾病であること」を示唆する

データは乏しい。一方、難病指定に考慮すべき

原則５項目に関しては、②「治療方法が確立し

ていない」③「長期の療養を必要とする」④

「患者数が人口の0.1％程度に達しない」は該

当する可能性が高いと考えられるが、①「発病

の機構が明らかでない」に関しては疾患によっ

て異なり、⑤「客観的な診断基準等が確立して

いる」に関しては検討を要すると考えられた。

班会議における議論では、小児難治性GERDの難

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。小児慢

性特定疾患の選定に関しては、選定される可能

性があるが、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。

令和３年度は、令和２年度の結論を踏まえ

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。

また、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。

令和４年度は、難治性GERDの小児慢性特定疾

患の選定に向けての具体的な検討を行った。前

年度指摘された主な課題は、①「難治性胃食道

逆流症(GERD)の定義」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が、その前に再

度、研究班内で総意形成を行う、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、の２点である。

①について、再度、難治性GERDの定義を診断

基準(案)として提示し、意見を募った。討議の

中で、盛一先生より、難治性GERDの定義(診断

基準(案))に関しては提示された内容で良い

が、GERDについても診断基準の作成が必要だろ

うとの意見を頂いた。②については、まず、重

心以外の難治性GERDの主な基礎疾患である食道

閉鎖、先天性心疾患の一部の症例においても、

重心とオーバーラップしていることを示した上

で、既に小慢に指定されている疾患（例えば先

天性心疾患など）においても同様に、オーバー

ラップ症例が多く存在するのではないかと問題

提起した。もしそうであるならば、難治性GERD

においても、該当症例からあえて重心を除外し

なくても、障害児の助成に該当するのであれ

ば、そのサービスを受けることになるので、小

慢の申請をする際に自然に除外されるのではと

提案した。この件に関して、2012年11月19日の

社会保障審議会：第３回小児慢性特定疾患児へ

の支援の在り方に関する専門委員会の資料に

も、「小児慢性特定疾患児と障害児、難病患児

は重複関係にあり、小児慢性特定疾患であって

も、障害児や難病患児に該当する児童は、それ

ぞれのサービスを利用することが出来る。」と

記載があることを提示して意見を募った。この

件については特に異論はなく、提案通り、難治

性GERDの該当症例から、あえて重心を除外しな

い方針が示された。

以上より、小児慢性特定疾患への申請に向け

ての課題①②については解決された。新たに提

示された「GERDの診断基準」の策定にあたり、

国内・海外の主要な診療ガイドライン（小児胃

食道逆流症診断治療指針 2006, ESPGAN/NASPGAN

合同ガイドライン2018）などを元に、新たな診

断基準(案)を作成した。

この診断基準(案)について、班内のメンバー

でメール審議を行った(2022.12.13-28)。メン

バーからの指摘点に対して修正を加えた案(下

記)を再度提示し(2023.1.10-25)、最終的に承

認を得た(2023.1.30)。

今後、この新たに作成した「GERDの診断基

準」案および、「難治性GERD診断基準」案につ

いて、関連学会(日本小児外科学会/日本小児栄

養消化器肝臓学会)での承認申請を得たのち、

小児慢性特定疾患への申請を行う予定である。

Ｄ．考察

令和２年度には難病指定が必要と考えられる

難治性GERDの抽出と病態分析を行った結果、難

病指定に関しては成人症例のデータを示す必要

がありハードルが高いが、小児慢性特定疾患に

関しては選定される可能性はあるが、いくつか

継続的に議論すべき課題があるとの結論になっ

た。

令和３年度には難治性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い、難治

性GERDとされた全ての基礎疾患を含む方向と

なったが、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。

令和４年度には、小児慢性特定疾患の選定に

向けて具体的に検討を行い、令和３年度の課題

の解決に取り組んだ。その結果、「難治性GERD

の定義(診断基準)」と新たに作成した「GERDの

診断基準」案について班内でコンセンサスを

得、また難治性GERDの該当症例から、あえて重

心を除外しない方針となり、主な課題は解決さ

れた。

Ｅ．結論

令和２-４年度の研究成果として、小児難治

性 GERD患者の現状調査の成果を英文論文化し

た。また、難病指定に向けた方向性と課題につ

いて慎重に議論を重ねた結果、小児慢性特定疾

患の指定を目指すこととなり、「難治性GERDの

定義(診断基準案)」と新たに作成した「GERDの

診断基準」案について班内でコンセンサスを

得、また難治性GERDの該当症例から、あえて重

心を除外しない方針となり、主な課題は解決さ

れた。

今後、「GERDの診断基準」案、「難治性GERD

の診断基準」案について関連学会の承認を得た



のち、小児慢性特定疾患への申請を行う予定で

ある。
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