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臨床研究に関するお知らせ 

 

 宮崎大学医学部附属病院消化器内科では、下記の臨床研究を実施しています。皆様（代諾者）に

は本研究の趣旨をご理解頂き、ご協力を承りますようお願い申し上げます。 

 

研究課題名：入院を要する活動性潰瘍性大腸炎に対する治療エビデンスの構築 

 

1. 研究の概要 
潰瘍性大腸炎は10-20歳代に発症し再燃と寛解を繰り返すため、なるべく再燃をしないように

治療を継続する必要があります。経過中に腹痛や下痢の悪化などにより入院を要することもありま

すが、その際にはステロイドによる治療法が行われます。約 70%の患者さんは治療効果が認めら

れますが、症状が改善しない場合や、ステロイドを減量・中止する際に悪化する患者さんも存在し

ます。このような難治例には、血球成分吸着除去療法、免疫抑制剤であるタクロリムス、抗TNFα

抗体製剤による治療が行われてきました。近年さらに新たにトファシチニブ、ベドリズマブ、ウス

テキヌマブという薬剤が登場しました。数多くの治療法の中でどの治療法を用いるかを科学的に証

明するには、薬剤同士の効果を比較する試験や、偽薬を用いた研究が行われます。しかし、入院す

るような患者さんは急激に悪化することも多く、偽薬を用いた試験は適切ではないと考えています。

そこで潰瘍性大腸炎の病状の悪化により入院した患者さんに対する治療法の治療成績やどのよう

な症例に効果があるかを、実診療に基づいた治療を行った際に、その効果と副作用を前向きに調査

することは重要であると考えており、本研究を計画しました。 
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2. 目的 

この研究の目的は、入院を要する中等症以上の潰瘍性大腸炎患者さんに対して、治療法の選択を

明確にするために，ステロイド、血球成分吸着除去療法、タクロリムス、抗TNFα抗体製剤（イン

フリキシマブ、アダリムマブ、ゴリムマブ）、トファシチニブ、ベドリズマブ、ウステキヌマブ、シ

クロスポリンを用いた患者さんの短期的有用性・安全性を確認することを目的としています。 

なお、本研究は、炎症性腸疾患の診療の領域における、新たな知見を目的とする学術研究活動と

して実施されるものです。 

 

3. 研究実施予定期間 

 この研究は、倫理委員会承認後から2024年12月 31日まで行われます。 

 

4. 対象者 

 ① 潰瘍性大腸炎診断基準（令和元年度改訂版）の基準を満たした患者さん  

② 2020年 12月 10日 ～ 2022年 10月31日に本院消化器内科に入院された患者さん 

③ 登録時診断基準中等症以上の活動性を有する入院患者さん 

④ 登録後に活動性病変に対してステロイド、血球成分吸着除去療法、タクロリムス、インフリキ

シマブ、アダリムマブ、ゴリムマブ、トファシチニブ、ベドリズマブ、ウステキヌマブ、シク

ロスポリンを使用予定の患者さん 

⑤ 同意取得時の年齢が16歳以上の患者で、公示により参加拒否のなかった患者さん 

 

5．方法 

 この研究は潰瘍性大腸炎の症状を改善させるために、ステロイド、血球成分吸着除去療法、タク

ロリムス、インフリキシマブ、アダリムマブ、ゴリムマブ、トファシチニブ、ベドリズマブ、ウス

テキヌマブ、シクロスポリンが開始された際に治療効果と安全性を確認する研究ですが、基本的に

は通常診療以外の余分な検査はありません。診察や採血、内視鏡検査所見のデータを確認させてい

ただくのみです。  

治療開始後治療効果や副作用について、４週間観察をさせていただきます。ただし入院後に潰瘍

性大腸炎に対して行われた最初の治療に効果が得られず、次の治療が行われた場合には、２番目の

治療についても最大４週間観察をさせていただきます。そのため、最大８週間観察させていただく

こともあります。すなわち入院後１回目の治療に効果がなかった場合には２回目の治療の効果も観

察させていただくことになります。 

治療前および治療中、終了後には以下の患者さんの情報を入手し、この研究のデータとして活用

します。血液検査や内視鏡検査はこの研究のためには行いません。 

 

① 患者さんの背景情報（年齢、性別、罹患範囲、罹病期間、治療前臨床的活動度、治療薬 
② 治療前内視鏡活動度  
③ 治療前血液検査：ヘモグロビン、アルブミン、CRP  
④ 治療開始後PRO＊(３日、7日、14日、28日)  
⑤ 治療開始28日以内の手術の有無  
⑥ 治療開始28日以内の治療内容の変更  
⑦ 治療開始28日以内の感染症と感染症以外の副作用 
 

 個人情報管理者 

 宮崎大学医学部附属病院 消化器内科 山本 章二朗 

 



 

 当該提供先施設の名称 

関西医科大学附属病院 消化器肝臓内科 

 

 当該施設の責任者の氏名 

関西医科大学附属病院 消化器肝臓内科 教授 長沼 誠 

 

6．費用負担 

 この研究を行うにあたり、対象となる方が新たに費用を負担することは一切ありません。 

 

7．利益および不利益 

 この研究にご参加いただいた場合の利益・不利益はありません。参加を拒否された場合でも同様

です。 

 

8．個人情報の保護 

 研究にあたっては、対象となる方の個人情報を容易に同定できないように、数字や記号などに置

き換え、「匿名化された試料・情報（どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよ

う、加工又は管理されたものに限る）」として使用いたします。 

 

9．研究に関する情報開示について 

 ご希望があれば、研究計画および研究方法についての資料を閲覧することができます。ご希望が

ある場合は、下記連絡先へ遠慮無く申し出てください。ただし、研究の独創性確保に支障のない範

囲内で情報開示を行います。 

 

10．研究資金および利益相反について 

この研究に関する経費は、実施責任者が所属する診療科の研究費で賄われます。 

なお、本研究の実施責任者と分担研究者は本研究に関わる企業および団体等からの経済的な利益

の提供は受けていないため、利益相反注1）はありません。 

注１）臨床研究における利益相反とは、研究者が当該臨床研究に関わる企業および団体等から経

済的な利益（謝金、研究費、株式等）の提供を受け、その利益の存在により臨床研究の結果

に影響を及ぼす可能性がある状況のことをいいます。 

 

11．研究成果の公表 

 この研究で得られた研究成果を学会や医学雑誌等において発表します。この場合でも個人を特定

できる情報は一切利用しません。  

 

12．参加拒否したい場合の連絡先 

 この研究に参加したくない（自分のデータを使ってほしくない）方は下記連絡先へ遠慮無く申し

出てください。しかしながら、データ解析後、もしくは学会等で発表後は途中辞退することができ

ない場合もあります。 

 

13．疑問、質問あるいは苦情があった場合の連絡先 

 この研究に関して疑問、質問あるいは苦情があった場合は下記連絡先へ連絡をお願い致します。 

 

宮崎大学医学部附属病院 消化器内科 

氏名 山本 章二朗 

電話：0985-85-9797 

FAX：0985-85-9802 


