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【研究要旨】

本年度、当分担研究班では、令和元年度に作成した『難治性下痢症の診断アルゴリズムとそ

の解説』、およびその『簡易版』に改訂を加え、日本小児栄養消化器肝臓学会ガイドライン委

員会の審査・承認を得てこれを書籍化して出版した。また、“難治性下痢症”を小児慢性特定

疾病の対象疾病とする申請、ならびに症例登録とコンサルテーションシステムの構築に向けて

準備を進めた。

Ａ．研究目的

「特発性難治性下痢症」は、治療を必要とす

る病態の成人期への移行、症例数、および成因

が不明である点において難病指定の要件を満た

す疾病であるが、本疾病は難病として指定され

ていない。また、小児慢性特定疾病の疾病分類

では「12．慢性消化器疾患」の大分類に「1．

難治性下痢症」が掲げられているが、「特発性

難治性下痢症」は個別疾病に該当する細分類に

も組み入れられていない。当初、班会議の活動

では疾病分類の大項目を変更することは難しい

こと、およびmiscellaneousな疾患概念を細分

類に組み込むことは難しいとの見解が示されて

いたが、今回、これまで一連の活動によって

「特発性難治性下痢症」を新たに定義して診断

方法を明文化した上で、これを細分類項目の疾

病として承認されるよう活動を進めること、お

よび小児の遷延性下痢に関する症例相談と症例

登録のための環境を整備することを目的とし

た。

Ｂ．研究方法

『難治性下痢症の診断アルゴリズムとその解

説』、およびその『簡易版』に改訂を加え、日

本小児栄養消化器肝臓学会ガイドライン委員会

の審査・承認を得てその書籍化プロセスを進め

た。また、「特発性難治性下痢症」を小児慢性

特定疾病の細分類項目に挙げるための必要事項

を討議した。

(倫理面への配慮)

本研究は前年度において大阪府立母子医療セン

ターにおける倫理審査を経てその承認を得て施

行している。

Ｃ．研究結果

1) 2020年までに原案を作成し、日本小児栄養

消化器肝臓学会ガイドライン委員会の査読

を受けた「難治性下痢症の診断アルゴリズ

ムとその解説（正規版・簡易版）」につい

て改訂作業を行い、2021年2月、「同学会の

承認するガイドラインとして十分である」

との評価を得た。これに基づき、診断と治

療社より『難治性下痢症診断の手引き̶小児

難治性下痢症診断アルゴリズムとその解説̶

』を出版した（2021年10月20日発行）。

2) 2021年9月のグループ会議において、今後の

活動目標として“難治性下痢症”を小児慢

性特定疾患（小慢）の対象疾病とするよう

申請することを決定した。その理由は、特



発性難治性下痢症が治療を必要とする病態

の成人期への移行、症例数、および成因が

不明である点において難病指定の要件を満

たすにも関わらず、これが小慢の対象疾病

となっていないことにある。これについて

11月のグループ会議において、小児慢性特

定疾病の大分類の項目としての「難治性下

痢症」中の細分類に「難治性乳児下痢症お

よびその他の難治性下痢症」を対象疾病病

名として追加し、小児慢性特定疾病として

認定を受けるよう活動することとした。

3) 症例登録とコンサルテーションシステムの

構築：現在、当分担研究班メンバーで全国

の小児医療機関から乳幼児の遷延性下痢に

関する症例相談を受け、個別に回答してい

る。今後は日本小児栄養消化器肝臓学会HP

に小児難治性下痢症の診断アルゴリズムに

関するリンクを張り＊、これを通じて症例

相談を受けて回答ないし診断治療に関する

情報提供やアドバイスを行う型式をとるこ

ととした。（*簡易版は一般向けに近日中、

正規版はJSPGHAN学会員向けに2022年5月に

施行する予定である。）

Ｄ．考察

「特発性難治性下痢症」の患者は成人期に移

行して難病として医療政策上の補助を受けるべ

き対象となり得る。したがって、特発性難治性

下痢症の客観的な診断基準（又はそれに準ずる

もの）を確立してこれを指定難病とすることは

重症、難症、かつ成人期に移行する患者が適正

に医療補助を受けられるようにすることを可能

にするものである。本研究班の活動により、ま

ず小児期の慢性疾病として「難治性乳児下痢症

およびその他の難治性下痢症」を小児慢性特定

疾病に上げることは、将来「特発性難治性下痢

症」が難病指定されるために必要な過程であ

る。また、今後の症例相談と登録を進めること

によって、希少な成因不明の難治性下痢症例の

中から網羅的遺伝子解析や蛋白解析により新規

な疾患原因が解明されることが期待される。

Ｅ．結論

本研究は、難治性下痢症患者が必要とする医

療的補助を受けることが可能となるために必要

であり、本邦における成因不明の難治性下痢の

症例集積と、新たな病因病態解明の基盤となる

ものである。
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