
カプセル内視鏡診療ガイドライン 

[1]はじめに 

 カプセル内視鏡は低侵襲に消化管内腔の検査が可能である。2001 年に Iddan らがNature 誌に発表以降、小腸

領域を中心に全世界で広く使用されるようになり、本邦でも 2008 年に保険収載された。これに応じ日本消化器

内視鏡学会から 2015 年にバルーン内視鏡およびカプセル内視鏡に関する小腸内視鏡診療ガイドラインが発表さ

れた。その後、カプセル内視鏡は小腸のみならず、消化管全域に対応するものが開発され、大腸カプセル内視鏡

は 2014 年に保険適用となった。そこで日本カプセル内視鏡学会では、様々なカプセル内視鏡に関するガイドラ

インを、科学的な手法に基づき臨床の指針となるものを新たに作成することを決定した。 

作成方法は、 evidence based medicine  EBM）に基づき「Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver. 

3.0」1） に従ったガイドライン作成を心がけた Table 1 ）。CQ  clinical question）をたて、CQ のうち、すでに

結論が明らかなものは BQ background question）、エビデンスが不十分で今後の研究課題であるものは FRQ

 future research question）として記載した。なお、一部のCQ では、レベルの高いエビデンスが少なく、専門

家のコンセンサスに基づくものとなったが、本ガイドラインは、本邦そして世界におけるカプセル内視鏡診療で

の有用な指針となり、大きな役割を果たすものと考えている。 

また、これまで上部/下部消化管検査で原因不明の消化管出血を obscure gastrointestinal bleeding (OGIB)とし

てきたが、近年の小腸検査法の進歩と普及に伴い、上部/下部消化管検査に加え小腸検査を行っても原因が特定

できない消化管出血をOGIB と呼称することになった。これまでOGIBとされてきた上部/下部消化管検査では

原因が特定できない消化管出血を小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: SSBB）として扱うこととなっ

た。 

なお、本ガイドラインの内容は、一般的な事項を述べたもので臨床現場での意思決定を支援するためのもので

あり、医療訴訟等の資料とはならない。 
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1. Minds 診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会編．Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 

ver.3.0．公益財団法人日本医療機能評価機構，東京，2021． 

 

Table 1 推奨の強さとエビデンスレベル 

推奨の強さ 

  1 ：強く推奨する 

  2 ：弱く推奨する 提案する、条件付きで推奨する） 

      なし：明確な推奨ができない、もしくは推奨の強さを決められない） 

エビデンスの確実性 強さ） 

  Ａ 強）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある 

  Ｂ 中）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある 

  Ｃ 弱）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さに対する確信は限定的である 

  Ｄ 非常に弱い）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さにほとんど確信できない 

 

［2］本ガイドラインの作成手順 

１. 委員 

 ガイドライン作成実務委員として消化器内視鏡医 23 名が作成を委嘱された。ガイドライン作成委員とともに

作成協力者７名がシステマティックレビューを行った。内部評価委員として消化器内視鏡医 7名が評価を担当し

た Table 2）。 

Table ２ 

日本カプセル内視鏡学会 ガイドライン委員会 



 理事長  塩谷昭子 川崎医科大学消化器内科） 

 委員長  大塚和朗 東京科学大学病院光学医療診療部） 

 オブザーバー 大宮直木 藤田医科大学先端光学診療学） 

作成実務委員 

 荒木昭博(虎の門病院付属 健康管理センター) 

井上健(京都府立医科大学消化器内科) 

江﨑幹宏(佐賀大学消化器内科) 

大澤恵(浜松医科大学消化器内科) 

大宮直木(藤田医科大学先端光学診療学） 

大森崇史(藤田医科大学岡崎医療センター) 

大森鉄平(杏林大学消化器内科) 

小形典之(昭和医科大学横浜市北部病院消化器センター) 

岡志郎(広島大学消化器内科) 

加藤智弘(東京慈恵会医科大学消化器内科) 

小林玲央(京都府立医科大学消化器内科) 

斎藤 豊(国立がん研究センター中央病院 内視鏡科) 

塩谷昭子(川崎医科大学消化器内科) 

竹内利寿(大阪医科薬科大学消化器内科) 

中村哲也(獨協学園姫路医療系高等教育・研究機構先端医療研究センター) 

中村正直(名古屋大学消化器内科) 

中山佳子(信州大学保健学科) 

新倉量太(東京医科大学内視鏡センター) 

半田修(川崎医科大学消化器内科) 

藤森俊二(日本医科大学千葉北総病院消化器内科) 

細江直樹(慶應大学予防医療センター) 

松田知己(仙台厚生病院消化器内科) 

渡辺憲治(富山大学炎症性腸疾患内科) 

評価委員 

緒方晴彦 藤田医科大学東京先端医療研究センター） 

田中信治 JA尾道総合病院） 

中村哲也 獨協学園先端医療研究センター） 

樋口和秀 大阪医科薬科大学） 

松本主之 岩手医科大学消化器内科） 

矢野智則 自治医科大学消化器内科） 

山本博徳 自治医科大学消化器内科） 

作成協力者 

杉山陽子、奥澤喜代、大嶋一恵 藤田医科大学図書館） 

山口直比古 聖霊佐倉市民病院図書室） 

小西未央、田村彩 国家公務員共済組合連合会 虎の門病院 健康管理センター） 

伊藤恭子 東京慈恵会医科大学附属病院 総合健診・予防医学センター） 

 

2. ステートメント 

 各委員より提出されたクエスチョン案を、全委員にてCQ の採択について討議した。 「小腸カプセル」「大腸カ



プセル」「日本で未承認の新規カプセル内視鏡」「パテンシーカプセル」 「内視鏡挿入補助」「読影支援」「在宅カプ

セル内視鏡検査」の７項目についてCQ19、BQ 18、FRQ９の 46のクエスチョンを採択した。検索期間は 2023

年までのものを使用し、さらに必要なものはその後のものも採用した。検索した文献を評価し必要な文献を採用

し、各クエスチョンに対するステートメントと解説文を作成した。作成されたステートメントと解説文を用いて

CQ 形式のガイドラインを作成し、ステートメント案に対して、作成委員 23 名により修正Delphi 法による投票

を行った。修正Delphi 法は、1-3 ：非合意、4-6 ：不 、7-9 ：合意、として７ 以上のものをステートメントとし

て採用した。記載した文献には研究デザインを付記した Table 3）。作成したガイドライン案は評価委員の評価

を受けるとともに、学会会員に公開しパブリックコメントを求め、それぞれの結果に関する議論を経て修正を加

えて本ガイドラインとした。 

 

Table ３ 研究デザイン 

各文献へは下記 10 種類の研究デザインを付記した。 

・メタ ：メタ解析・システマティックレビュー 

・ランダム化 ：ランダム化比較試験 

・非ランダム化：非ランダム化比較試験 

・コホート：分析疫学的研究 コホート研究，順行性， ２ 群以上比較） 

・症例対照：分析疫学的研究 症例対照研究，逆行性） 

・横断：分析疫学的研究 横断研究，比較あり） 

・ケースシリーズ：記述疫学研究 ケースシリーズ） 

・ガイドライン：診療ガイドライン 

・症例報告 ： 9 例以下の症例報告 

・記載なし 患者データに基づかない専門家の意見、上記に当てはまらないもの） 

 

３．本ガイドラインの対象 

本ガイドラインの取り扱う対象者は、カプセル内視鏡検査の被検者とする。また、利用者はカプセル内視鏡検

査を施行する臨床医およびその指導医とする。なお、小児については、日本小児栄養消化器肝臓学会の作成した

小児消化器内視鏡ガイドライン 20171)も参照されたい。 

文 献 

1. 日本小児栄養消化器肝臓学会. 小児消化器内視鏡ガイドライン 2017. 診断と治療社, 東京. 2017.  

 

［3］本論文内容に関連する著者の利益相反 

 本ガイドライン作成に関与した各委員の利益相反に関して下記の内容で申告を求めた。①本ガイドラインに関

係し、委員個人として何らかの報酬を得た企業・団体について：役員・顧問職の有無と報酬 100 万円以上）、株

式の保有と利益 100 万円以上、または５ ％以上の保有）、特許使用料 100 万円以上）、講演料等 50 万円以

上）、原稿料 50 万円以上）、研究費、助成金 100 万円以上）、奨学 奨励）寄付など 100 万円以上）、企業な

どが提供する寄附講座 100 万円以上）、旅費、贈答品などの受領 ５万円以上）。②申告者の配偶者、一親等内

の親族、または収入・財産を共有する者が何らかの報酬を得た企業・団体について：役員・顧問職の有無と報酬

額 100 万円以上）、株式の保有と利益 100 万円以上、または５％以上の保有）、特許権使用料 100 万円以上）。

③申告者の所属する研究機関・部門の長にかかる institutional COI 申告者が所属研究機関・部門の長と過去に

共同研究者、分担研究者の関係にあったか、あるいは現在ある場合）について：研究費 1,000 万円以上）、寄附

金： 200 万円以上）、株その他。報酬金額は年度ごとに対象とし、直近３ 年度についての利益相反について申告

を求めた。  略） 

 



［4］資金 

 本ガイドライン作成に関係した費用については、日本カプセル内視鏡学会による資金提供を受けた。 

 

  



[5] カプセル内視鏡診療ガイドライン 

１．小腸カプセル内視鏡 

BQ1：小腸カプセル内視鏡とは？ 

小腸カプセル内視鏡は、内服するだけで、侵襲なく全小腸の内視鏡観察ができるワイヤレスのカプセル型

内視鏡である。小型で送気しないため生理的な状態の腸管の観察が可能である。一方、小腸カプセル内視

鏡は現時点では位置制御ができず、組織の採取や内視鏡処置を行うことができない。日本で現在認可され

ている小腸カプセル内視鏡には、前方視型で撮影画像を無線でデータレコーダに移送するタイプの

PillCamTM SB3 メドトロニック社/コヴィディエン ジャパン社）1) と EndoCapsule EC-S10 オリンパス株

式会社）2)  2025年現在販売中止）、側方全周視型で肛門から排泄後に回収して画像をダウンロードするタ

イプの CapsoCam Plus® (CapsoVision社)3)がある。 

 

文 献 

1． PillCam SB 3 カプセル内視鏡システム、医療機器承認番号：22500BZX00411000、2022年 2 月改訂 第

10版） 

2． ENDOCAPSULE 小腸用カプセル内視鏡 OLYMPUS EC-S10、医療機器承認番号 22500BZX00304000号、

**2022 年 10 月  第 6 版） 

3. CapsoCam Plus カプセル内視鏡、承認番号：30200BZX00358000、2020年 11月 初版） 

 

BQ２：PillCamTMSBと EndoCapsule®の特徴、使用方法、保険適用は？ 

PillCamTMSBは 2007年 10月に 1)、EndoCapsuleは 2008年 10月に 2)保険承認されている。PillCamTM SB

の保険適用は、「小腸疾患が既知又は疑われる患者」であり、すべての小腸疾患・症候で使用が可能であ

る。一方、EndoCapsuleは、「内視鏡検査を含む上部/下部消化管検査で原因が特定できない消化管出血 小

腸出血疑い suspected small bowel bleeding: SSBB）を伴う患者」に限られている。 

両システムは、カプセル内視鏡本体、データレコーダ、ワークステーションの３つの機器から構成され

る Figure 1）。カプセル本体の寸法・質量は PillCamTM SB3が 26.2×11.4mm、3.0g、EndoCapsule EC-S10が

26×11mm、3.3gであり、重力と消化管蠕動運動で消化管内を移動する。PillCamTM SB3はカプセル内視鏡の

移動速度に応じたフレームレート調整機能 adaptive frame rate: AFR）により１秒間に 2枚または 6枚、

EndoCapsule EC-S10は１秒間に 2枚の画像を撮影する。PillCamTM SB3は、リアルタイムに撮影した内視鏡

画像をデータレコーダの液晶モニターに表示する「リアルタイムビューア」機能を有する。EndoCapsule

は、「リアルタイムビューア」機能に加えて、巻き戻し画像を表示できる「プレイバック」機能も有する。

撮影された内視鏡画像は、患者に取り付けたセンサーアレイまたはセンサーベルトを通して、携帯してい

る体外のデータレコーダに送信、記録される。アメリカでは上述のセンサーアレイおよびデータレコーダ

が不要な腹部に貼付する掌サイズの Linkデバイスがアメリカ食品医薬品局 FDA）で承認されているが、

本邦では 2024年現在未承認である。小腸カプセル内視鏡の動作時間は、約 10～16時間であるが、データ

レコーダやカプセル内視鏡のバッテリーの消耗具合に影響される。大腸への排出をリアルタイムビューア

で確認後に機器を取り外し、データレコーダからワークステーションに画像データをダウンロードして、

専用ソフトウェアで画像診断を行う。 

 

Figure1 前方視型小腸カプセル内視鏡システム (PillCamTM SB3、EndoCapsuleEC-S10) 



 
 

文 献 

1. PillCam SB 3 カプセル内視鏡システム、医療機器承認番号：22500BZX00411000、2022年 2 月改訂 第 

10版） 
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BQ3：リアルタイムビューアの有用性は？  

PillCamTM SB、EndoCapsule には、内視鏡画像をレコーダにリアルタイム表示する「リアルタイムビュー

ア」機能がある。リアルタイムビューアで現在撮影している画面を確認することで、消化管内でのカプセル

内視鏡の部位を推測できる。リアルタイムビューアを使用するメリットして以下の３点が挙げられる。 

①食道や胃に長時間停滞していることを確認できる。 

②画像のダウンロードを待たずに、小腸出血や出血病変を確認できる。 

③大腸への排出を確認できる。 

 

① 食道通過障害、胃排出能低下により、小腸カプセル内視鏡が食道や胃内に長時間停滞するとバッテリ

ー稼働時間内に全小腸観察ができなくなる可能性がある。食道停滞の頻度は、2705例中 1例 1)、2401例中

4 例 2)であることが報告されている。食道憩室や食道びらん・潰瘍の瘢痕狭窄、強皮症やアカラシアなど

の食道蠕動異常、心肥大による食道圧排等が、食道停滞の主な原因疾患である。リアルタイムビューアを

使用することで、カプセル内視鏡の食道停滞や胃幽門通過遅延を早期に検出できることが報告されている

3)。Ohmiyaら 4) は胃内に 1時間以上停滞した場合は胃排出能遅延が疑われる可能性を報告している。食道

や胃内に停滞したカプセル内視鏡は内服から 2 時間程度を目安に上部消化管内視鏡を介するスネアやネ

ットを用いた十二指腸へのカプセル内視鏡留置術の施行が有用であることを報告している。 

② リアルタイムビューアは、小腸出血が疑われる患者のカプセル内視鏡検査においても有用である。

吐・下血の顕性出血を伴わない消化管出血患者において、リアルタイムビューアを用いて小腸内の血液を

評価することは、入院のリスク層別化 5-7)や早期退院の評価に有用である可能性 8)が報告されている。ま

た、吐・下血の顕性消化管出血患者においても、リアルタイムビューアは、バルーン小腸内視鏡 9)や造影

CT で診断が困難であった腹部大動脈瘤術後の小腸出血の診断 aortoenteric fistulas）にも有用であったこ

とが報告されている 10)。大腸出血との鑑別にも有用である。 

③ 小腸カプセル内視鏡では全小腸を観察することが重要であり、そのためリアルタイムビューアを用い

てカプセル内視鏡が大腸に排出されたか確認することが求められる。有形残渣が観察される場合は大腸内

であることが多いが、時に回腸末端でも有形残渣があるので注意が必要である。その場合は粘膜を観察し

て絨毛があるかどうかを観察する。下部回腸や回腸末端は絨毛丈が低い場合があり、判定に悩む場合はカ

プセル内視鏡に習熟した医師へのコンサルトが必要である。それでも回腸か大腸か鑑別が難しい場合は、



患者の右下腹部を用手圧迫して、画像の動きを確認したり、数 10 分後にリアルタイムビューアで再観察

することも有用な方法である。リアルタイムビューアによる全小腸観察率に関するメタ解析の結果を

Figure 2に示す 11-15)。リアルタイムビューア未使用群、使用群の全小腸観察率はそれぞれ 83.6%  95%信頼

区間 75.9-89.2）と 93.0%  95%信頼区間 87.3-96.2）であり、リアルタイムビューアを用いることで全小

腸観察率は 10%向上することが明かになっている。 

 

Figure 2 リアルタイムビューア使用による全小腸観察率 Random effect model） 

 
 

文 献 
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BQ 4：CapsoCam Plus®の特徴、使用方法、保険適用は？  

CapsoCam plus®は、2012年から臨床応用された比較的新しい小腸カプセル内視鏡である 1)。PillCamTM 

SB3との比較試験でほぼ同等の有効性が確認されていること 2,3)、日本における PillCamTM SBおよび

EndoCapsule®の使用実績とその安全性が考慮され、2020年 11月に治験なしで承認され、保険収載され

た。保険適用は、EndoCapsule同様「内視鏡検査を含む上部/下部消化管検査で原因が特定できない消化管

出血 小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: SSBB）を伴う患者」のみである 4)。 

CapsoCam plus®の特徴は、高画素 CMOSセンサー4機とリアルタイム自動露出制御を備えた LED16基

がカプセルの中央付近に配置され、360度のパノラマ撮影が可能なことである 図 2）。撮影された画像は

カプセル内部のフラッシュメモリーに記録されるためセンサアレイやデータレコーダが不要で、ペースメ

ーカー植込み患者にも使用可能である。手順として、肛門から排泄されたカプセル本体を回収し、

CapsoAccess®を介してパソコンへ画像を転送する。画像データは、専用ソフトウェア CapsoView®を用い

て読影する。読影専用のワークステーションを必要としないため、初期導入費用が安価であることも利点

である。一方、これまでの小腸カプセル内視鏡と異なり、リアルタイムビューアがなく、肛門から排泄後

にカプセル本体を回収し読影するため、内服から診断までに時間かかり、緊急検査には適さない。また、

使用後の滅菌法やパノラマ撮影された画像の読影法にも課題がある。 

 

Figure ３ 側方全周視型小腸カプセル内視鏡システム CapsoCam plus®） 

 

 長瀬産業株式会社ホームページ https://www.nagase.co.jp/med-eq/dmr/capso/より引用、一部改変） 
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BQ5:小腸カプセル内視鏡の偶発症にはどのようなものがあるか？  

1．滞留 

滞留はカプセル内視鏡が 2週間以上体内に留まる、もしくは内視鏡的・外科的に回収されなければ体外

排出が望めない状態と定義され、最も多い偶発症である 1,2)。 

上部/下部消化管検査で原因が特定できない消化管出血 小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: 

SSBB）を伴う患者における滞留の発生頻度は 1.4％，一方 Crohn病確診例/疑診例では 7.4％/6.3％3), 

8.2%/3.6%4), 4.6%/2.4%5),1.3%/1.3%6)、また検査が遂行できなかった頻度は 6.5%と報告されている 6)。カプ

セル内視鏡検査前にパテンシーカプセルを使用した症例では未使用症例と比較して、滞留の頻度は低いと

報告されている 4,5)。炎症性腸疾患と診断が確定している症例においては滞留の発生頻度は 8.2%であった

が、パテンシ−カプセルを使用した症例もしくは CT enterography (CTE)を施行した症例では 2.7%と報告さ

れている 4)。また、Crohn病と診断が確定している症例では滞留の発生頻度は 4.63%であったが、パテンシ

−カプセルを使用した症例もしくはMRI/CTEを施行した症例では 2.88%であったと報告されている 5)。食

道 Zenker憩室やメッケル憩室内への滞留も報告されている 6,7)。 

上述の様に Crohn病は他疾患に比し、滞留リスクが高い。Sakuraiらは 541例の Crohn病疑診例・確定診

断例の国内多施設前向き研究において、494例はパテンシーカプセルを用いた消化管通過性検査を施行

し、小腸カプセル内視鏡の滞留は 7例 1.3％）に生じ、そのうち 6例は消化管通過性検査を行っていた。

また、多変量解析で有意な滞留リスクは CRP上昇 0.47 <0.19-6.63> mg/dL vs. 0.1 <0.03-0.31> mg/dL）と狭

窄であったと報告している 8)。  

滞留が発生しても多くの場合腸閉塞などの緊急対応を要する状態には陥らないため、まずは経過観察し

自然排出を期待する。Crohn病による小腸狭窄での滞留例では、ステロイドや抗体製剤などの薬物治療も

考慮する 9)。ただし、頻度は少ないが以下の 2～3に示す狭窄部への嵌入による腸閉塞、穿孔性腹膜炎、カ

プセル内視鏡破損の恐れがあるので、定期的な画像検査を含めたフォローアップが必要である。保存的に

経過観察しても自然排出されない場合や、高度な器質的狭窄で自然排出が期待できないと予測された場合

は、バルーン内視鏡による回収を試みる。それでも回収できない場合は外科手術による回収を考慮する

10)。ただし、鏡視下手術では狭窄から離れた口側にカプセル内視鏡が移動した場合に術中に回収できない

ことがあるので、外科治療を要する狭窄病変でも、術前にバルーン内視鏡による狭窄の評価およびカプセ

ル内視鏡の回収を検討する。 

 

2．狭窄部への嵌入 impaction）による腸閉塞、穿孔性腹膜炎 

 カプセル内視鏡の狭窄部への嵌入による腸閉塞、穿孔性腹膜炎は稀な偶発症であるが、以下の症例報告

がある。いずれもパテンシーカプセルによる消化管通過性検査の未施行例である。また、カプセル内視鏡

内服 20時間から 17日以内に大半が発症している。狭窄の原因は Crohn病が大半を占めるが、上述の

Sakuraiらの Crohn病の報告では、90.8％に消化管通過性検査がされており、滞留はあるものの、腸閉塞や

穿孔性腹膜炎の合併症は報告されていない。パテンシーカプセルによる消化管通過性検査が普及している

https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/510032/510032_30200BZX00358000_1_01_01.pdf


現在、腸閉塞、穿孔性腹膜炎の合併症は極めて稀であると考えられる。しかし、中には腹部症状を伴わな

い鉄欠乏性貧血症例に腸閉塞、穿孔性腹膜炎が発生しているので注意を要する。後述する SSBBの診断ア

ルゴリズムに則り、カプセル内視鏡施行前に造影 CTを撮影しておけば小腸狭窄を事前に指摘できること

もあり、このような合併症は回避できると考えられる。また、滞留例を保存的に経過観察する場合、CTで

狭窄部位を精査すると同時に、腹痛出現時は速やかに病院を受診するよう患者に説明しておくことも大切

である。 

小腸穿孔の初めての報告は 2005年で、80歳男性に貧血精査目的で小腸カプセル内視鏡が施行され、空

腸・回腸に多発 angiodysplasiaが認められた。内服 2カ月後に突然腹膜炎になり、緊急手術にて下部回腸の

多発癒着部位に穿孔箇所があり、同部位にカプセル内視鏡が認められた。ただし、癒着以外の記載はな

く、穿孔に至った経緯は不明である 11）。Picazo-Yesteら 12）も、80歳男性に貧血精査目的でカプセル内視鏡

施行 2カ月後に穿孔性腹膜炎が発症し、緊急手術になった症例を 2006年に報告している。胆嚢摘出後の高

度癒着した回腸に穿孔箇所があり、同部位にカプセル内視鏡が認められた。この報告も癒着以外の記載は

なく、穿孔に至った経緯は不明である。Ottoら 13）は、2007年に 3例の小腸狭窄部への嵌入・腸閉塞症例

を報告している。1例目はカプセル内視鏡内服 20時間後に発症し、Crohn病による回腸狭窄部への嵌入・

腸閉塞と微小穿孔にて緊急手術が施行されている。2例目はカプセル内視鏡内服 24時間後に発症した

Gardner症候群で、十二指腸上行部の全周性腺癌で内視鏡的回収後は症状が消失し、十二指腸切除術が施行

された。3例目はカプセル内視鏡内服 3日後に発症した回腸多発狭窄を伴う放射線性小腸炎で、回腸側々

吻合が施行された。Umら 14）は、Crohn病の 75歳女性にカプセル内視鏡施行し、17日後に穿孔性腹膜炎

にて緊急手術となり、回腸末端に狭窄・虚血性変化と 3mmの穿孔を伴うカプセル内視鏡の滞留が認められ

たと 2008年に報告している。Parikhら 15）は、Crohn病の 58歳男性にカプセル内視鏡施行し、48時間後に

穿孔性腹膜炎にて緊急手術となり、回腸に狭窄・虚血性変化と穿孔およびカプセル内視鏡が認められたと

2009年に報告している。Palmerら 16）は、Crohn病の 62歳女性にカプセル内視鏡施行し、4日後に穿孔性

腹膜炎にて緊急手術となり、小腸多発狭窄の口側に穿孔と腹腔内に排出されたカプセル内視鏡が認められ

たと 2011年に報告している。De Palmaら 17）は 2例の穿孔例を 2012年に報告している。1例目は食後の腹

痛と鉄欠乏性貧血にて小腸カプセル内視鏡が施行された 55歳女性で、内服 36時間後にカプセル内視鏡の

回腸狭窄部への嵌入と穿孔性腹膜炎にて緊急手術となり、狭窄の原因は回腸癌と判明した。2例目は原因

不明の反復性腹痛と下痢にて小腸カプセル内視鏡が施行された 60歳女性で、内服 20時間後に穿孔性腹膜

炎にて緊急手術となり、狭窄・穿孔の原因は Crohn病と判明した。Phamら 18）は、鉄欠乏性貧血の 63歳女

性に小腸カプセル内視鏡を施行し、内服 4日後に穿孔性腹膜炎にて緊急手術となり、回盲弁から 15cm口

側の回腸末端に 5cmの狭窄、その近位に穿孔とカプセル内視鏡が認められ、狭窄・穿孔の原因は Crohn病

病と判明したと 2018年に報告している。7年間無症状の小腸内滞留例で、その後空腸多発憩室炎合併狭窄

による腸閉塞で外科切除が施行された 2016年の報告があるが、カプセル内視鏡との因果関係は不明である

19)。 

 

3．カプセル内視鏡の消化管内破損 

カプセル内視鏡の破損の要因として以下の機序が挙げられている。1）長期に小腸狭窄部でカプセル内視

鏡が滞留するため、強い収縮力がカプセル本体に及ぼされる。2）長期に腸液の消化酵素に曝露され、かつ

腸内細菌の影響もあり、本体の接着剤が溶解する。その結果、カプセルが破損し、破片が物理的に消化管

穿孔を来す可能性や内臓ボタン電池による化学熱傷による消化管損傷を来す可能性が考えられる 20）。しか

し、PillCamTM SB、CapsoCam Plus®とも酸化銀ボタン電池を使用しており、リチウム電池に比べれば放電電

圧が低く、電池寿命は 10－16時間のため、化学熱傷を引き起こす可能性は極めて低いと思われる。また、

PillCamTMカプセル内視鏡は 2008年から接着剤を用いないレーザー溶着に変更されている。 



現在までにカプセル内視鏡の消化管内破損は 4例報告があり、非常に稀な合併症である。いずれもカプ

セル内視鏡内服 6カ月～3年後に発見されており、消化管損傷は認められていない。 

初めての報告は 2005年で、原因不明の腹痛で小腸カプセル内視鏡を施行した 76歳男性のアスピリン起

因性多発膜様狭窄での滞留症例である。アスピリン中止、低残渣食にて腹痛は改善するも 6カ月後に腹痛

再燃、腹部 X線検査にて滞留したカプセル内視鏡が破損し、複数の金属片が確認されたため、外科にて小

腸切除が施行され、破損したカプセル内視鏡も回収された。消化管粘膜損傷は認められなかった 20）。2例

目は Crohn病の 53歳女性で、カプセル内視鏡内服 3年後に狭窄症状があり、 腹部 X線、CTで小腸多発

狭窄と金属影が 3個認められ、ステロイドとインフリキシマブが投与されたが排泄されず、小腸切除と断

片 4個が回収された 21)。3例目は Crohn病の 39歳男性で、カプセル内視鏡内服 3年後に腸閉塞となり、CT

で異物が 2個認められ、小腸切除がなされ、断片 2個が回収された 22）。4例目は本邦の報告で、腸結核の

既往歴を有する 73歳女性が貧血精査でパテンシーカプセルによる消化管通過性検査を施行。33時間後の

腹部 X線検査でパテンシーカプセルは S状結腸にあると誤診し、カプセル内視鏡を施行したところ、1週

後の X線検査で小腸内にカプセル内視鏡が認められた。無症状であったため回収を患者が拒否し、その後

定期的に腹部 X線検査を施行。18カ月まで原形での滞留と判断されたが、20カ月後の腹部 CTでカプセル

の断片が 3個小腸内に認められたため、27カ月後に経肛門的ダブルバルーン小腸内視鏡を施行。回腸狭窄

部を拡張するも、断片まで到達できず、後日経口的ダブルバルーン小腸内視鏡を施行し、狭窄部を拡張後

に断片を回収した。2個のボタン電池はカプセルの外殻内に納められたままであり、消化管損傷は認めら

れなかったと報告されている 23)。 

 

4．誤嚥 

日本消化器内視鏡学会の消化器内視鏡関連の偶発症に関する第 6回全国調査 2008年～2012年）では，

小腸カプセル内視鏡の実施件数 15,347件のうち誤嚥は 1件 0.007％）で保存的に改善したとの報告がある

24)。システマティックレビューに掲載された海外におけるカプセル内視鏡誤嚥 63例の年齢中央値は 78

歳、男性に多く 82.5％）、誤嚥の発生率は 0.1％ 16／14522件）と報告されている。検査契機は鉄欠乏性

貧血が 61.9％、OGIB 現 SSBB）が 23.8％。63.5％が基礎疾患を有していたが、検査前に嚥下障害の既往

歴を有していた患者は 6.3％のみであった。38％はカプセル内視鏡の嚥下困難を訴え、9.5％は 2回以上嚥

下を試みていた。大腸カプセル内視鏡 1例、パテンシーカプセル 1例を除き、小腸カプセル内視鏡による

誤嚥が大半を占め、61.9％が症状を伴っていた 咳嗽が 71.8％、呼吸困難 17.9%、咽頭違和感 12.8％）。誤

嚥部位は右主気管支が最多で 47.7％、左主気管支が 20.4％、気管が 22.7％であった。94.8％は嚥下時また

は嚥下後数分以内に発症したが、数時間、数日、数週間後に発症した例もあった。25.4％は一過性で数秒

から数分で喀出されたが、停滞時間は様々で最長は 110日であった。4例は酸素濃度が低下し、2例は酸素

吸入が必要であった。回収は約半数の 31例 49.2％）に施行され、そのうち 29例 93.5％）例は気管支鏡

が使用された。気管支鏡使用例の 1例は不成功で、左主気管支に落下したが、自己喀出された。2例は気

管支鏡で回収後に消化管内視鏡に入れ替え、消化管に留置された。誤嚥後の死亡は 1例のみで、誤嚥後す

ぐに自己喀出したが、頭蓋内出血を来たし、死亡した。ほか 1例は 12時間後に誤嚥性肺炎を合併し抗生剤

で改善した 25）。本邦では誤嚥の合併症は報告されておらず、極めて稀な合併症と思われる。ただ、嚥下障

害を有する患者には嚥下時もリアルタイムモニターで観察し、嚥下困難と判断された場合は、後述 ５．

内視鏡挿入補助）の上部消化管内視鏡補助下での十二指腸留置術を行うなどの注意が必要である。 
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CQ1: どのような患者に対して、小腸カプセル内視鏡を避けるべきか？  

ステートメント 

腸閉塞、消化管高度狭窄を有する患者は禁忌である。腹部放射線照射歴、ペースメーカーなどの心臓デバイ

ス植込み、妊婦、嚥下障害、NSAIDを長期使用している患者への使用は慎重に検討する。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： 1 ，エビデンスレベル：A 

解説 

腸閉塞や消化管高度狭窄を有する患者ではカプセル滞留のリスクが高いため禁忌である．広範な憩室症や

瘻孔のような腸管障害も同様の影響を及ぼす可能性がある．その結果として消化管閉塞や消化管穿孔，カプ

セルの破損を起こす可能性がある 1-4)．Crohn病患者，長期にわたる NSAIDs使用患者や腹部への放射線照射

治療歴を有する患者 5)，腸閉塞を疑う臨床症状を認める患者，小腸切除後の患者ではカプセル内視鏡停滞の

高リスクとされており，閉塞リスクを考慮して検査にあたる必要がある 6)．そのためにカプセル内視鏡検査

の前にパテンシーカプセルによる消化管通過性検査が必要である 7)．具体的にはパテンシーカプセルを服用

後 33 時間以内にパテンシーカプセルの本体部分が破損なく、大腸まで到達もしくは肛門から排泄されてい

れば、消化管通過性ありとされる。また、カプセル内視鏡検査は既知の嚥下障害がある患者には禁忌である．

しかし，患者がカプセルを安全に飲み込む能力を予測することは困難であり，術前にパテンシーカプセルの

投与が可能な症例や 8)，バリウム嚥下で正常な症例においても，誤嚥が報告されている 9)．そのため，高齢

の患者，脳卒中，出血，外傷の既往のある患者には，十分な病歴聴取が必要である 10)．上記のようなハイリ

スク症例においては十二指腸にカプセルを内視鏡を用いて挿入することで検査は可能になることも報告さ

れている 11)。妊娠に関しては十分なデータは存在せず，妊婦を対象にした報告において検査後カプセルの停

滞などの合併症は認めていない 12,13)．またカプセルレコーダシステムの電磁場が胎児に害を及ぼすかどうか

についてのデータはないが，妊婦において子宮が大きくなり，消化管を圧迫するのに加えて，妊娠第 2期と

第 3 期には消化管通過時間が延長するため 14)，カプセル内視鏡検査における合併症発生の増加につながる

可能性がある。小児に関しては十分なデータはないが、身体の発達状況により，嚥下機能が未発達であるお

それや，開通性が不十分なおそれがあるため慎重に適用することが求められている 15)。 

小腸カプセル内視鏡の通過性検査に用いるパテンシーカプセル PillCamTM パテンシーカプセル）は本体

部分の表面がパリレン蒸着されたバリウム含有乳糖から構成されるため、バリウムアレルギーの患者は禁忌

である。 
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CQ2: 医療用電気機器使用患者にカプセル内視鏡は施行可能か？ 

ステートメント 

従来型の PillCamTM SBと EndoCapsule®は電波を発するため心臓ペースメーカーまたは他の医療用電気機器

使用患者に対し慎重に適応を検討する。電波を発しない CapsoCam plus®は使用可能である。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値５ ，最高値９   

推奨の強さ：１ ，エビデンスレベル：A 

解説 

CapsoCam Plus®は電波を発しない仕様のため使用可能である。一方、PillCamTM SBは送信周波数 434.1MHz

のごく微弱な電波を発射するため、心臓ペースメーカーや植込み型除細動器(implantable cardioverter 

defibrillator：ICD)などの心臓デバイスが埋め込まれている患者には本邦の添付文書上は禁忌とされている。

ただし、これら心臓デバイス植込み患者にカプセル内視鏡検査を施行した 735 例(PillCamTM SB 93%、

EndoCapsule 6%、MiroCam 1%)のメタ解析では心疾患イベントの発生は皆無であった。一方、電磁干渉でリ

ードスイッチがオフになり、数枚画像が欠損した症例が 6例(ペースメーカー4例，ICD2例)、リードによる

電磁干渉で数枚画像が欠損または画像にアーチファクトが入った症例が5例 左室補助人工心臓LVAD5例）、

内視鏡のローカリゼーション機能 位置推定機能）が一過性に消失した症例が 1例(ペースメーカー1 例)あ

った 1)(Table 4)。その他にも安全性が示された複数の報告があることから 2,3)、欧州消化器内視鏡学会

 European Society of Gastrointestinal Endoscopy：ESGE)のガイドラインでは、心臓ペースメーカーや ICD植

込み患者に電波を発するカプセル内視鏡は禁忌でないとしている 4,5)。 



なお小児に対しては、ペースメーカー装着 14歳女性でのM2A Small Bowel PillCamTM施行の報告 6)、補助

人工心臓サポート中 16歳女性での PillCamTM SB３施行の報告 7)があり、いずれも有害事象はなかったとし

ている。 

医療用テレメータで使用されている各バンドの周波数範囲はバンド 1(1MHz)が 420.0500MHz-

421.0375MHz、バンド 2(1.5MHz)が 424.4875MHz-425.9750MHz、バンド 3(0.5MHz)が 429.2500MHz-

429.7375MHz、バンド 4(1MHz)が 440.5625MHz-441.5500MHz、バンド 5(1MHz)が 444.5125MHz-445.5000MHz、

バンド 6(1MHz)が 448.6750MHz-449.6625MHz である。PillCamTM SB は撮影した画像データを変調後、

434.1MHzの送信周波数でアンテナ センサアレイ・センサベルト）に送信する。その際、他の医療用テレ

メータから発せられた電波の干渉を受け、画像データが受信できない事象が発生しうる。従って、PillCamTM 

SB を用いたカプセル内視鏡検査の際は、心電図モニター・生体監視モニターなどの医療用テレメータから

十分離れて、画像が受信できているかをリアルタイムビューアで確認する必要がある。ほかに、カプセル内

視鏡用電磁波防護服の着用や、医療用テレメータの使用するバンドをカプセル内視鏡が電磁干渉を受けにく

いバンドに変更するなどの対策も講じる必要がある。また、検査中は、電子レンジなど電磁波を出す家電製

品の近くや、超高圧送電線など強力な電磁波が発生する場所には近づかないよう注意を促す。 

 

Table 4 各心臓デバイスにおける有害事象(文献 1より引用) 

心臓デバイス 症例数 カプセル内視鏡機種 例数） 有害事象 例数） 

PM 487 PillCam(431) 

EndoCapsule(33) 

MiroCam(3) 

No specification(20) 

内視鏡の位置が不明なった(1) 

内視鏡画像の画質低下(4) 

ICD 162 PillCam(147) 

EndoCapsule(8) 

MiroCam(3) 

No specification(4) 

内視鏡画像の画質低下(2) 

LVAD 86 PillCam(52) 

No specification(34) 

アーチファクト検出(5) 
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BQ6: MRI検査予定患者にカプセル内視鏡は施行可能か？ 

解説 

カプセル内視鏡は磁性体であるため、体内にある状態でMRI検査を受けると腸管や腹腔に重篤な傷害を受

ける危険性があり、体外排泄が確認されるまでは施行してはならない 1-3)。そのため、MRI 検査後にカプセ

ル内視鏡を行うか、カプセル内視鏡の排泄を確認後にMRI検査を行うべきである。 
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CQ3: 小腸カプセル内視鏡を行う際に絶食や前処置は必要か？ 

ステートメント 

1） 検査前に絶食は必要である。8時間以上の絶食を推奨する。 

修正 Delphi 法による評価：中央値 9 ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ：1，エビデンスレベル：D 

2） 前処置の必要性は低い。薬剤による前処置は、診断率向上効果は明らかではないが、診断に影響する

可能性のある visualizationは向上する。ただし、suspected small bowel bleeding( SSBB）の診断に重要な

血液が洗い流される可能性がある。なお、薬剤による前処置は、検査の忍容性を下げる可能性がある。 

修正 Delphi 法による評価：中央値８ ，最低値 4 ，最高値９   

推奨の強さ：2 ，エビデンスレベル：A 

解説 

小腸カプセル内視鏡前の絶食は、検査 8～12時間前に行われることが多い。 

薬剤による前処置の効果について、2004年から 2021年の間に、23件のランダム化比較試験が報告されて

いる。4件のランダム化比較試験が診断率を主要評価項目として、薬剤による前処置の効果を報告している 

1-4)。Random effect modelによるメタ解析結果を Figure 4に示す。薬剤による前処置を使用しない群の小腸病

変の診断率は、39.9%  95%信頼区間 29.6-51.2%）であった。薬剤による前処置を使用した群の小腸病変の

診断率は、39.７%  95%信頼区間 32.1－48.8%）であり、薬剤使用による診断率上昇の効果は明らかではな

かった Figure 4）。 

19件のランダム化比較試験が visualizationを主要評価項目として、薬剤による前処置の効果を報告してい

る 5-23)。多種類の visualizationスコアから適切な visualizationが得られている患者割合を算出し、Random effect 

model によるメタ解析を実施した。薬剤による前処置を使用しない群の適切な visualization が得られた割合

は、58.0% 95%信頼区間 45.4-69.7%）であり、薬剤による前処置を使用した群は、64.5% 95%信頼区間 

56.7-71.5%）であった。薬剤使用による visualizationスコアの上昇効果は約 6%であった Figure 5）。 

薬剤別の層別解析において、適切な visualizationが得られた割合は、１Lポリエチレングリコール内服群

46.9%  95%信頼区間 32.1-62.3） 補足資料 1）、２Lポリエチレングリコール内服群は、75.6%  95%信頼区

間 59.4-86.8）であった 補足資料 2）。ポリエチレングリコールの内服量を増やすと、適切な visualization

が得られる割合は増加した。ジメチコン内服群は、36.4% 95%信頼区間 18.0-59.9%） 補足資料 3）であ

り、ジメチコンを含む他剤の併用内服群は 54.3%  95%信頼区間 28.3－78.2%） 補足資料 4）であった。ジ



メチコン併用により visualizationスコアの増加を認めた。 

一方、薬剤による前処置の結果、検査の忍容性が下がる可能性も報告されている。Hookeyら 10)は、198例

を、コントロール群 薬剤を使用しない群）、２Lポリエチレングリコール内服群、ピコスルファート+クエ

ン酸マグネシウム内服群の３群で比較した。腹痛の有害事象は、ポリエチレングリコール群で有意に高い結

果であった コントロール群 5.4%、ポリエチレングリコール内服群 25.9%、ピコスルファート+クエン酸マ

グネシウム内服群 23%）。前処置の忍容性も、コントロール群で有意に高い結果であった コントロール群

92.9%、ポリエチレングリコール内服群 13.8%、ピコスルファート+クエン酸マグネシウム内服群 67.2%）。

Rahmi ら 1)は、834例をコントロール群、500mLポリエチレングリコール内服群、２Lポリエチレングリコ

ール内服群の３群で比較した。前処置に伴う不快な症状を有する率は、500mLポリエチレングリコール内服

群で 1.7%に対して、２L ポリエチレングリコール内服群は 8.7%と有意に高率であった。小腸カプセル内視

鏡検査において、小腸病変の診断率向上に対する薬剤による前処置の効果は非常に限定的であると考えら

れる。しかし、一定の visualizationスコアを向上させるためには、薬剤による前処置が効果的である可能性

がある。 

診断率、visualization以外の、小腸カプセル内視鏡検査の前処置に関するアウトカムには、全小腸観察率、

小腸通過時間がある。全小腸観察率は、小腸カプセル内視鏡が、盲腸まで到達することを評価し、小腸検査

の完遂を評価する指標である。 

チューインガムは胃排出能促進、小腸・大腸蠕動亢進、唾液分泌促進・胃酸分泌促進等の作用を有するこ

とが報告されている 24-30)。砂糖不使用キシリトール配合チューインガムを使用することで、小腸カプセル内

視鏡の全小腸観察率の向上や小腸通過時間の短縮に対する効果が検討されている。2008年から 2021年の間

に、3件のランダム化比較試験が報告されており 31-33)、小腸カプセル内視鏡の嚥下後、チューインガム 1枚

を 30分間から 2時間ごとに 15～30分間噛む効果が検討された。これらの試験では、コントロール群と比較

して、チューインガム使用群は、全小腸観察率に統計学的な有意差は認められなかったが、1件のランダム

化比較試験において、胃通過時間中央値がチューインガム使用群 n=47）で 40.8 分、不使用群 n=46）で

56.1分 P＝0.045）、小腸通過時間中央値も使用群で 229.1分、不使用群で 266.2分 P＝0.032）と胃通過時

間、小腸通過時間とも有意に短縮されたと報告されている 31)。 

 

Figure 4 薬剤による前処置の有無による診断率  Random effect model） 

 

Figure 5 薬剤による前処置の有無による Visualizationスコア  Random effect model） 



 

注：多種類の Visualizationスコアから適切な visualizationが得られている患者割合を算出した。 
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BQ7: バルーン内視鏡と小腸カプセル内視鏡の使い分けは?   

上述のようにカプセル内視鏡の機種により保険適用が異なる点に注意が必要である。小腸カプセル内視

鏡とバルーン内視鏡の使い分けは、両検査の特徴を踏まえた上で、その患者の病歴や臨床所見、疑われる

疾患などに応じて決定される Table 5）。 

 

Table 5 カプセル内視鏡とバルーン内視鏡の比較 

 

  カプセル内視鏡 バルーン内視鏡 

侵襲性 非侵襲 通常は外来で可能） 
通常消化管内視鏡検査よりやや高く、経

口挿入は入院が基本 

適応 
腸閉塞は不可、カプセル内視鏡

機種により保険適用は相違あり 
小腸疾患が疑われる場合 

全小腸観察 容易 
通常は経口挿入と経肛門挿入の両方が必

要 

術後再建腸管におけ

る観察 
輸入脚は不可 輸入脚も可 

手技に必要な人員 
一人でも可、ただし検査後画像

の読影・レポート作成が必要 
通常は複数人必要 

生検・内視鏡治療 不可 可 

通常消化管内視鏡に

ない特有の合併症 
滞留、カプセル誤嚥 

膵炎 経口アプローチ、稀に経肛門アプ

ローチ）、オーバーチューブの巻き込み

による出血・粘膜損傷 

 

両者の診断能に関しては、カプセル内視鏡とダブルバルーン内視鏡での小腸病変の診断能を比較した

11研究のメタ解析では、総合的な診断率は、カプセル内視鏡 60％、n =397）とダブルバルーン内視鏡

 57％、n =360）の間に有意差はなかったと報告している 1）。 

カプセル内視鏡がバルーン内視鏡と比較して最も有利な点は、苦痛・侵襲なく全小腸観察が可能なこ

と、外来でも簡便に施行可能なことである。小腸カプセル内視鏡の全小腸観察率はリアルタイムモニタ

リングを併用するか否かによっても相違があるが 83.7%から 93.4%と報告されている 後述の BQ6参

照）。一方、滞留のリスクが高い腸閉塞例では禁忌である。無症状で狭窄の可能性がある場合は

PillCamTMパテンシーカプセルによる消化管通過性の確認が必要である 後述）。また、術後再建腸管の

輸入脚の観察は不可能である。 

バルーン内視鏡はチューブの把持介助や放射線透視が必要なことから人員と検査時間を要し、侵襲性

も高い。Xinらのダブルバルーン小腸内視鏡 9,047 件のシステマティックレビューでは重篤な合併症発生

率は 0.72％(n=61)あり、穿孔が 0.2%(n=20)，急性膵炎 0.2%(n=17)，誤嚥性肺炎 0.09%(n=8)，出血 

0.07%(n=6)，その他 1.1%(n=10)と報告されている 2)。また、バルーン拡張術の合併症発生率は 8％と高い

3,4）。従って、バルーン内視鏡は高齢者や合併症の多い患者、全身状態の悪い患者、小腸が癒着している

患者に対しては慎重な操作が必要である。また、バルーン内視鏡の全小腸観察は通常、経口と経肛門の



２つのアプローチの併用が必要であり、Yamamotoらの多施設共同前向き研究ではダブルバルーン内視鏡

の両アプローチでの全小腸観察率は 71%(48例中 34 例)と報告されている 5)。 
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CQ4. 上部/下部消化管検査で原因が特定できない消化管出血 小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: 

SSBB）の診断に有用か?   

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡は苦痛や侵襲がなく、SSBBの病変検出やバルーン小腸内視鏡検査施行の判断にも有効

である。ただし、病変によっては見落とす場合があるので注意が必要である。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： １ ，エビデンスレベル：A 

解説 

SSBBの診断能に関して小腸カプセル内視鏡と他のモダリティを比較した研究のRandom effect model に

よるメタ解析結果をFigure 5に示す1-6)。小腸カプセル内視鏡ではSSBBの病変検出率は55.8%(95%信頼区間 

32.3%-77.0%)、他の画像診断では38.5% (95%信頼区間 19.1%-62.4%)であった。 

小腸カプセル内視鏡とダブルバルーン内視鏡を比較したWesterhofらの 9報のシステマティックレビュ

ーにおいて、SSBBに対するカプセル内視鏡とダブルバルーン内視鏡の診断率は、カプセル内視鏡で 38％

～83％、ダブルバルーン内視鏡で 43％～75％でほぼ同等と報告している 7)。一方で、新鮮血や凝血塊

 clot）では小腸カプセル内視鏡 (21.8%)の方がダブルバルーン内視鏡(3.3%)よりも有意に高率に検出で

き、憩室では小腸カプセル内視鏡 (0.6%)よりもダブルバルーン内視鏡(3.97%)の方が有意に高率に検出し

ていた。カプセル内視鏡はダブルバルーン内視鏡と併用することで、高い診断能と治療介入率を達成す

ることができ、これら２つの検査を組み合わせて行う必要性を示している。同様に、SSBB におけるダ

ブルバルーン内視鏡と小腸カプセル内視鏡検査の診断能に関するメタ解析では、カプセル内視鏡に続い

てダブルバルーン内視鏡を行うことはダブルバルーン内視鏡単独で検査を行う場合に比べて血管性病変

の診断率が 7%増加することが示されている 8)。SSBBの診断において、小腸カプセル内視鏡に陽性所見

がある場合のダブルバルーン内視鏡の診断率は 75.0%(95%信頼区間 60.1-90.0%)であるのに対して、小腸

カプセル内視鏡が陰性であった場合のダブルバルーン内視鏡の診断率は 27.5% (95%信頼区間 16.7%-

37.8%)と報告されている 9)。したがって、小腸カプセル内視鏡は SSBBの診断において病変の検出に有用

であるだけでなく、その後のダブルバルーン内視鏡検査の必要性の推定にも有用であると考えられる。 

Figure 5 SSBBの診断能 



 
 

ただし、小腸カプセル内視鏡の見逃しや、陰性所見後の再出血に注意を払う必要がある。17件の文献を

対象としたSSBBにおけるカプセル内視鏡の成績のメタ解析では、ダブルバルーン内視鏡の結果を基準と

した場合のカプセル内視鏡の感度は93%(95%信頼区間 91%-95%), 特異度は82% (95%信頼区間 79%-

84%)、陽性尤度比 5.44 (95%信頼区間 3.22-9.21)、陰性尤度比 0.07 (95%信頼区間:0.33-0.18)と報告されて

いる8)。具体的には通過速度の早い十二指腸から上部空腸にかけての粘膜下腫瘍 特にGIST）、カプセ

ル内視鏡で観察できない術後の再建腸管やメッケル憩室などの憩室は送気できないカプセル内視鏡は見

落とす可能性がある10-11)。 

一方で、SSBBにおける小腸カプセル内視鏡検査陰性症例の累積再出血率は11.0-37.7% 12-17) と報告され

ている。特に、overt SSBB, 抗凝固薬内服、カプセル内視鏡に続いて施行されたバルーン内視鏡での有意

な所見の存在は再出血のリスクであり12,15)、慎重な経過観察が求められる。また、SSBBにおけるカプセ

ル内視鏡検査陰性症例では、繰り返しカプセル内視鏡を施行することで73.2%の症例で陽性所見が得られ

たという報告や18)、症状が継続する場合に再度カプセル内視鏡を行った場合に38%で陽性所見が得られた

という報告があり19)、繰り返しのカプセル内視鏡検査の検討も必要である。さらに、患者背景に応じた

経過観察を検討することも重要である。小腸出血性血管性病変は、Rendu-Osler-Weber病などの家族性血

管疾患、維持透析や慢性腎臓病、門脈圧亢進症、心臓弁膜症、心房細動などの不整脈、末梢性血管疾

患、糖尿病を有する場合に有病率が高く、再出血しやすい20-23)。また、大動脈狭窄症では、Hyde症候群

として、angiodysplasiaからの消化管出血が引き起こされることがある。貧血症状を有する重度の大動脈

狭窄症50例の報告では、69%に小腸angiodysplasiaを合併していたことが報告されている24)。このように、

SSBB症例では、患者背景を考慮した上で、慎重な経過観察と必要に応じた繰り返しの検査が重要であ

り、出血源を同定・治療することで再出血を予防しうる25)。 

文 献 

1. Segarajasingam DS, Hanley SC, Barkun AN, et al. Randomized controlled trial comparing outcomes of video 

capsule endoscopy with push enteroscopy in obscure gastrointestinal bleeding. Can J Gastroenterol Hepatol 

2015;29:85-90. (ランダム化) 

2. He B, Gong S, Hu C, et al. Obscure gastrointestinal bleeding: diagnostic performance of 64-section multiphase CT 

enterography and CT angiography compared with capsule endoscopy. Br J Radiol 2014;87(1043):20140229. (ラ

ンダム化) 

3. He YF, Hao NB, Yang WC et al. Small Bowel Endoscopy Diagnostic Yield and Reasons of Obscure GI Bleeding 

in Chinese Patients. Gastroenterol Res Pract 2014:437693. (症例対照) 

4. Jeon SR, Jin-Oh K, Gun KH, et al. Is there a difference between capsule endoscopy and computed tomography as 

a first-line study in obscure gastrointestinal bleeding? Turk J Gastroenterol 2014;25:257-263. (症例対照) 

5. Shishido T, Oka S, Tanaka S, et al. Diagnostic yield of capsule endoscopy vs. double-balloon endoscopy for 

patients who have undergone total enteroscopy with obscure gastrointestinal bleeding. Hepatogastroenterology 

2012;59:955-959. (症例対照) 



6. James E H. et al. Prospective blinded comparison of wireless capsule endoscopy and multiphase CT enterography 

in obscure gastrointestinal bleeding. Radiology 2011;260:744-751. (症例対照) 

7. Westerhof J, Weersma RK, Koornstra JJ. Investigating obscure gastrointestinal bleeding: capsule endoscopy or 

double balloon enteroscopy? Neth J Med 2009; 67: 260-265. メタ） 

8. Brito HP, Ribeiro IB, de Moura DTH, et al. Video capsule endoscopy vs double-balloon enteroscopy in the 

diagnosis of small bowel bleeding: A systematic review and meta-analysis. World J Gastrointest Endosc 

2018;10:400-421. (メタ) 

9. Teshima CW, Kuipers EJ, van Zanten SV, et al. Double balloon enteroscopy and capsule endoscopy for obscure 

gastrointestinal bleeding: an updated meta-analysis. J Gastroenterol Hepatol 2011;26:796-801. (メタ) 

10. Arakawa D, Ohmiya N, Nakamura M, et al. Outcome after enteroscopy for patients with obscure GI bleeding: 

diagnostic comparison between double-balloon endoscopy and videocapsule endoscopy. Gastrointest Endosc. 

2009;69:866-874. (症例対照) 

11. Ohmiya N. Management of obscure gastrointestinal bleeding: Comparison of guidelines between Japan and other 

countries. Dig Endosc. 2020;32:204-218.  総説） 

12. Macdonald J, Porter V, McNamara D. Negative capsule endoscopy in patients with obscure GI bleeding predicts 

low rebleeding rates. Gastrointest Endosc 2008;68:1122-1127. (症例対照) 

13. Otani K, Shimada S, Watanabe T, et al. Long-term rebleeding rate and predictive factors of rebleeding after 

capsule endoscopy in patients with obscure GI bleeding. Gastrointest Endosc 2022;96:956-969.  ケースシリー

ズ） 

14. Harada A, Torisu T, Okamoto Y, et al. Predictive Factors for Rebleeding after Negative Capsule Endoscopy 

among Patients with Overt Obscure Gastrointestinal Bleeding. Digestion 2020;101:129-136. (症例対照) 

15. Niikura R, Yamada A, Nagata N, et al. New predictive model of rebleeding during follow-up of patents with 

obscure gastrointestinal bleeding: A multicenter cohort study. J Gastroenterol Hepatol 2016;31:752-760. (症例対

照) 

16. Kim JB, Ye BD, Song Y, et al. Frequency of rebleeding events in obscure gastrointestinal bleeding with negative 

capsule endoscopy. J Gastroenterol Hepatol 2013;28:834-840. (症例対照) 

17. Park JJ, Cheon JH, Kim HM, et al. Negative capsule endoscopy without subsequent enteroscopy does not predict 

lower long-term rebleeding rates in patients with obscure GI bleeding. Gastrointest Endosc 71:990-997. (症例対

照) 

18. Otani K, Watanabe T, Shimada S, et al. Usefulness of small bowel reexamination in obscure gastrointestinal 

bleeding patients with negative capsule endoscopy findings: Comparison of repeat capsule endoscopy and double-

balloon enteroscopy. United European Gastroenterol J 2018;6:879-887. (症例対照) 

19. Svarta S, Segal B, Law J, et al. Diagnostic yield of repeat capsule endoscopy and the effect on subsequent patient 

management. Can J Gastroenterol 2010;24:441-444. (症例対照) 

20. Hosoe N, Matsukawa S, Kanno Y, et al. Cross-sectional small intestinal surveillance of maintenance hemodialysis 

patients using video capsule endoscopy: SCHEMA study. Endosc Int Open 2016;4:E589-596. (症例対照) 

21. Shinozaki S, Yamamoto H, Yano T, et al. Long-term outcome of patients with obscure gastrointestinal bleeding 

investigated by double-balloon endoscopy. Clin Gastroenterol Hepatol. 2010;8:151-158. (症例対照) 

22. Ohmiya N, Nakamura M, Osaki H, et al. Development of a comorbidity index to identify patients with small 

bowel bleeding at risk for rebleeding and small bowel vascular diseases. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17:896-

904. 症例対照） 

23. Okamoto J, Tominaga K, Sugimori S, et al. Comparison of Risk Factors Between Small Intestinal Ulcerative and 

Vascular Lesions in Occult Versus Overt Obscure Gastrointestinal Bleeding. Dig Dis Sci 2016;61:533-541. (症例

対照) 

24. Yashige M, Inoue K, Zen K, et al. Gastrointestinal Angiodysplasia before and after Treatment of Severe Aortic 

Stenosis. N Engl J Med 2023;389(16):1530-1532. (症例対照) 



25. Ohmiya N, Nakagawa Y, Nagasaka M et al. Obscure gastrointestinal bleeding : Diagnosis and treatment. Dig 

Endosc 2015；27：285 – 94. 総説） 

 

CQ5: 小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: SSBB）に対し早期のカプセル内視鏡は有用か?  

ステートメント 

顕性小腸出血疑い overt SSBB）において、早期のカプセル内視鏡は病変の検出率の向上に有用である。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値４ ，最高値９   

推奨の強さ： １，エビデンスレベル：A 

解説 

overt SSBBにおける小腸カプセル内視鏡の診断時期の違いによる病変の検出率を比較した複数の観察研究

が報告されている。 

小腸カプセル内視鏡を用いた64 例のSSBBの診断能は，出血判明後2週間以内にカプセル内視鏡を行うと

91％，2週間を過ぎると34％に低下するとBresciらは報告している1) ．また、Esaki ら2)は、68例のSSBB患

者に小腸カプセル内視鏡を施行し，出血の最終日から 1 週 間以内に検査すると診断能が高いと報告して

いる．また、ダブルバルーン内視鏡 DBE）による検討であるが、Shinozaki らはSSBB患者200 例のうち

顕性出血170 例において最終出血日からDBEまでの期間が１ヵ月以内の診断能は84％であり、１ヵ月以降

の診断能が57％と有意に低下したと報告している3)。一方、小腸内に血液を認めるような持続性顕性出血に

おいてすら出血源が同定できないことが10～23％の頻度 3-5) である。 

2005年から2021年にかけて報告された研究のRandom effect model によるメタ解析結果をFigure 6に示す1, 6-

10)。48時間以内のカプセル内視鏡検査試行によるSSBB病変の検出率は75.7%(95%信頼区間 48.4%-81.0%)、

48時間以降の試行では58.0%(95%信頼区間 49.0%-66.5%)であった。報告の多くが観察研究であり、また、

施行時期のカットオフが統一されていないことに留意が必要である。 

同様に、22件のメタ解析によると11)、活動性overt SSBB時の小腸カプセル内視鏡の診断能は85.8% (95%信

頼区間 67.5%-97.9%)、出血48時間以内の実施で87.3% (95%信頼区間 53.7%-100%), 72時間以内の施行で

66.3% (95%信頼区間28.4%-95.3%)と低下していた。また、同様に治療介入率は、活動性出血時の検査で

72.8% (95%信頼区間 41.1%-95.8%)、出血48時間以内で51.3% (95%信頼区間 12.5%-89.2%)、72時間以内の

実施で26.7% (95%信頼区間 5.4%-55.9%)と低下していた。 

小腸カプセル内視鏡の施行時期を解析した39件のメタ解析によると12)、出血24時間以内の実施の診断能は

83.4%(95%信頼区間 76.30%-90.46%)、48時間以内では81.3%(95%信頼区間75.20%-87.43%)、72時間以内実

施では63.55%(95%信頼区間 45.59%-81.51%)であった。また、同様に早期の実施による高い治療介入率の

達成も示され、24時間以内の実施で57.6% (36.95%-78.16%), 48時間以内の実施で59.09% (43.66-74.52%),72時

間以内の実施で 18.90%(11.26%-26.54%)であった。 

従って、overt SSBBにおいては、出血から早期に小腸カプセル内視鏡を行うことが重要で、施設の要件や

環境が許せば48時間以内の検査の実施が望ましい。 

また、実臨床ではovert SSBB時には前処置を施行せずに実施する小腸カプセル内視鏡では、出血源の同定

や、施行するべき小腸内視鏡検査の判断に有用であることが多い。一方、そのような症例での前処置の必

要性やその内容については、今後の研究での検証が期待される。 

 

Figure 6 診断時期の違いによる病変の検出率 
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CQ６: 上部/下部消化管検査で原因が特定できない消化管出血 小腸出血疑い suspected small bowel 

bleeding: SSBB）の診断アルゴリズムは？ 

ステートメント 

可能であれば造影 CTをまず行い、CT所見、患者の年齢、併存疾患、症候に応じてカプセル内視鏡、バル

ーン内視鏡検査を行う。 



 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値５ ，最高値９   

推奨の強さ： １，エビデンスレベル：C 

解説 

小腸内視鏡診療ガイドライン 第２版）委員会と合同で作成した SSBBに対する診断アルゴリズムであ

る。日本は世界で最も CT保有台数が多く、また最もバルーン内視鏡を行っているため、診断アルゴリズ

ムにおける CTやカプセル内視鏡、バルーン内視鏡の位置づけは日本と欧米間で異なる 1-7)。 

 1）顕性出血の確認・問診 

診断アルゴリズムの前に、まず吐血の有無，便の色・性状・回数，腹部症状，既往歴・既存症，鼻出血

の有無，家族歴，使用薬剤を問診することで，小腸出血の原因や部位をある程度推測することが可能であ

る。検査・治療方針を立案する上でも有用である 1.2)。吐血はトライツ靱帯より口側の出血を示唆する有用

な症候である。便の色 黒色、暗赤色、鮮血）は消化管通過時間によって変化するが、本邦における

SSBBを対象としたダブルバルーン内視鏡の多施設共同研究では黒色便は上部消化管～回腸病変が多く、

暗赤色～鮮血便は回腸～肛門出血が多かったと報告されている 8)。ただ、十二指腸・空腸からの大量出血

では鮮血便になるし、回腸からの微量出血で便秘の場合は黒色便になるので注意が必要である。薬剤使用

歴は医薬部外品も含めて詳細に問診し、アスピリン含む非ステロイド性抗炎症薬やカリウム製剤、抗癌

剤、免疫チェックポイント阻害薬、ミコフェノール酸モフェチルを使用している場合は薬剤起因性小腸傷

害を疑う。遺伝性出血性末梢血管拡張症 hereditary hemorrhagic telangiectasia: HHT、別名 Rendu-Osler-

Weber病）を念頭に入れ、鼻出血の頻度・家族歴を聴取することも重要である。 

Ohmiyaら 9)は血管性病変と関連の深い併存疾患を解析し、また小腸出血の発症年齢が各疾患群で異なる

ことから、年齢と基礎疾患を問診するのみで、小腸出血の原因疾患が予測しうることを報告している。す



なわち、併存疾患指数 Ohmiya index、Table 6）の合計点数が多くなるほど血管性病変の占める比率が高

くなり、血管性病変を推測するカットオフ値は 2点だった。発症年齢が 50歳を境に疾患が分かれたことか

ら、Ohmiya indexと 50歳を境界とする発症年齢の２×２分割表 Table 7）を作成し、小腸出血の原因疾患

を予測しうると報告した。 

Table 6 併存疾患指数 Ohmiya index (以下の合計点数) 

 
 

Table 7 発症年齢、併存疾患指数別の小腸出血性病変 

 

特に、年齢を問わず Ohmiya indexが 2以上の場合は血管性病変の頻度が高い。また、Ohmiya indexが 1

以下で 50歳未 の場合はメッケル憩室や Crohn病が出血源として最も多い。 

 2）診断アルゴリズム 

小腸内視鏡診療ガイドライン 初版）2,3)同様、顕性出血・潜在性出血に関わらず、第一選択として、胸

部～骨盤部 CTを撮影し、小腸壁および壁外情報，小腸外病変 肺病変，他臓器の腫瘍の有無等）を調べ

る 4,5)。分解能が高く緊急検査が可能な CTは必須と言える。SSBBの原因に腸結核，転移性小腸腫瘍，遺

伝性出血性末梢血管拡張症 Rendu-Osler-Weber病）等があるため，胸部 CT も忘れずに撮影し，肺結核，

肺癌，肺動静脈瘻の有無をチェックする。また、カプセル内視鏡の通過速度が速い十二指腸や上部空腸で

は出血性腫瘍の一つである消化管間質腫瘍 gastrointestinal stromal tumor: GIST）などの粘膜下腫瘍をカプ

セル内視鏡では検出できない場合があるので、腎機能障害、造影剤アレルギー歴がなければ造影 できれ

ばダイナミックで動脈相も骨盤部まで）CT を行う。造影 CTのメリットは造影剤の管腔内漏出により活動

性出血の部位を指摘できる場合があること、小腸の壁内・壁外病変の分解能がさらに向上することが挙げ

点数 基礎疾患

1 狭心症

1 不整脈（心房細動、洞不全症候群、上室性頻拍など）

1 糖尿病

1 うっ血性心不全

1 非透析期慢性腎臓病（<60 mL/min/1.73 m2）

2 透析期慢性腎臓病

2 末梢血管疾患

2 心臓弁膜症

3 肝硬変・門脈圧亢進症

3 遺伝性血管疾患（Rendu-Osler-Weber病など）

表２．併存疾患指数 Ohmiya index（以下の合計点数）

50歳未満 50歳以上

1以下

１．メッケル憩室
２．クローン病
３．悪性腫瘍*
４．他の炎症性疾患†
５．良性腫瘍・ポリープ

１．炎症性疾患・感染症‡
２．薬剤性小腸炎
３．悪性腫瘍
３．Angiodysplasia、Dieulafoy病変、AVM（動静脈奇形）
４．良性腫瘍

２以上

１．Angiodysplasia、Dieulafoy病変、静脈瘤
２．急性腸間膜虚血
３．メッケル憩室

１．Angiodysplasia、Dieulafoy病変、AVM、静脈瘤
２．炎症性疾患・感染症
３．薬剤性小腸炎）
４．狭窄型虚血性小腸炎
５．良性腫瘍・ポリープ
６．悪性腫瘍

表３．発症年齢、併存疾患指数別の小腸出血性病変

併存疾患
指数

(Ohmiya
index)

発症年齢

‡腸管型ベーチェット病・単純性潰瘍、吻合部潰瘍、腸結核、原因不明の小腸潰瘍、アミロイドーシス、サイトメガロウイルス腸炎など

† Chronic enteropathy associated with SLCO2A1、腸管型ベーチェット病・単純性潰瘍、潰瘍性大腸炎関連小腸炎など
*GIST、悪性リンパ腫、転移性小腸腫瘍など



られる。また、動静脈奇形 arteriovenous malformation: AVM）や小さな多血性病変、GISTはダイナミック

CTでなければ指摘できない場合があるので、できればダイナミック CTを行う 1)。CT のない施設では小

腸カプセル内視鏡を先行してもよいが，その場合は後日胸部～骨盤部 CT 検査を行う。 

CTで異常があればバルーン内視鏡、異常がなければ小腸カプセル内視鏡を行う。バルーン内視鏡は 1回

の検査で全小腸観察をするのは困難な場合が多く、侵襲的な検査でもあるので、CTで異常があっても、全

小腸のスクリーニング目的でバルーン内視鏡前に小腸カプセル内視鏡を行うのも有用である。小腸カプセ

ル内視鏡で異常があれば病変を診断し、近い経路からバルーン内視鏡による精査や内視鏡治療、またはそ

の他の治療・経過観察が推奨される。活動性出血例では、出血部より肛門側のカプセル内視鏡の通過速度

が早くなるため、実際より出血部位を肛門側と誤る場合があるので、バルーン内視鏡の挿入ルートの選択

には注意を要する。年齢を問わず Ohmiya indexが 2以上の場合は血管性病変の頻度が高く、カプセル内視

鏡でスクリーニングを行い、その後にケルクリング襞裏や屈曲部の小病変を見落とさないようにスコープ

先端に円筒形透明フードを付けて慎重にバルーン内視鏡を操作し、診断および内視鏡的止血術を行うこと

が勧められる。一方、造影 CTで小腸管腔内に造影剤の漏出 extravasation）を有する活動性出血例でもバ

ルーン小腸内視鏡が施行出来ない場合や施行しても出血源が不明な場合、もしくは病変部まで癒着等で到

達出来ない場合は、血管造影を行って extravasationがあれば塞栓術を行う。造影 CTで extravasationを認め

なくても内視鏡的緊急止血術を要する場合は、カプセル内視鏡をせずに緊急バルーン内視鏡を行っても良

い。CTで異常がなくても Ohmiya indexが 1以下かつ５０歳未 でメッケル憩室や Crohn病が疑われる場

合は、カプセル内視鏡をせずに経肛門的バルーン内視鏡を行ってもよい。 

小腸カプセル内視鏡で異常がなければ、通過の速い十二指腸と上部空腸の病変や憩室、粘膜下腫瘍が偽

陰性になりやすいことを踏まえた上で、精密検査の必要性を考慮し、必要性があればバルーン内視鏡やメ

ッケルシンチ、必要性がなければ経過観察を行う。メッケルシンチは、小児メッケル憩室の陽性率が高い

が、年齢と共に陽性率が低下するので注意が必要である。血管性病変は自然止血されることが多く、小さ

な潰瘍性病変も短期間で治癒する可能性があり、可及的速やかに検査をすることが勧められる CQ5を参

照）。また、SSBBであっても実は上部消化管病変、大腸病変のことがあるので、再度上部消化管内視鏡や

大腸内視鏡を行うのも有用である 1,12)。 

また、最終的にバルーン内視鏡を行って診断・治療をしても再出血する場合がある。特に血管性病変は

異時性多発し、再出血の原因として最も多い 9)。再出血時は改めて小腸カプセル内視鏡や上部消化管内視

鏡・大腸内視鏡を行うことが勧められる。 

文 献 

1. Ohmiya N. Management of obscure gastrointestinal bleeding: Comparison of guidelines between Japan and other 

countries. Dig Endosc. 2020;32:204-218.  総説） 

2. 山本博徳 緒方晴彦 松本主之ほか. 小腸内視鏡診療ガイドライン 日本消化器内視鏡学会雑誌 

2015;57:2685-2720. ガイドライン） 

3. Yamamoto H, Ogata H, Matsumoto T, et al. Clinical Practice Guideline for Enteroscopy. Dig Endosc. 

2017;29:519-546. ガイドライン） 

4. Pennazio M, Rondonotti E, Despott EJ, et al. Small-bowel capsule endoscopy and device-assisted enteroscopy for 

diagnosis and treatment of small-bowel disorders: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) 

Guideline - Update 2022. Endoscopy. 2023;55:58-95 ガイドライン） 

5. Gerson LB, Fidler JL, Cave DR, et al. ACG Clinical Guideline: Diagnosis and Management of Small Bowel 

Bleeding. Am J Gastroenterol. 2015 ;110:1265-1287; quiz 1288 ガイドライン） 

6. ASGE Standards of Practice Committee; Gurudu SR, Bruining DH, Acosta RD, et al. The role of endoscopy in the 

management of suspected small-bowel bleeding. Gastrointest Endosc. 2017;85:22-31 ガイドライン） 

7. Robert AE, Lawrence H,David A, et al. Clinical Practice Guidelines for the Use of Video Capsule Endoscopy. 

Gastroenterology 2017;152:497–514 ガイドライン） 



8. Ohmiya N, Yano T, Yamamoto H, et al. Diagnosis and treatment of obscure GI bleeding at double balloon 

endoscopy. Gastrointest Endosc. 2007;66(3 Suppl):S72-77. 症例対照） 

9. Ohmiya N, Nakamura M, Osaki H, et al. Development of a comorbidity index to identify patients with small 

bowel bleeding at risk for rebleeding and small bowel vascular diseases. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17:896-

904. 横断） 

10. Jeon SR, Jin - Oh K, Gun KH et al. Is there a difference between capsule endoscopy and computed tomography as 

a first - line study in obscure gastrointestinal bleeding? Turk J Gastroenterol 2014；25：257 - 263 症例対照，

横断） 

11. He B, Gong S, Hu C et al. Obscure gastrointestinal bleeding : diagnostic performance of 64 - section multiphase 

CT enterography and CT angiography compared with capsule endoscopy. Br J Radiol 2014；87：20140229 症

例対照，横断） 

12. Ohmiya N, Nakagawa Y, Nagasaka M, et al. Obscure gastrointestinal bleeding: diagnosis and treatment. Dig 

Endosc. 2015;27:285-294.  総説） 

 

CQ7: 小腸カプセル内視鏡は小腸腫瘍の診断に推奨されるか? 

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡を小腸腫瘍の診断のために行うことを推奨する。 

付帯事項 

 粘膜下腫瘍の偽陰性が多いことに注意する。 

修正 Delphi 法による評価：中央値８ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： ２，エビデンスレベル：B 

 

解説 

 小腸カプセル内視鏡 SBCE）は小腸腫瘍を低侵襲に検出でき、バルーン内視鏡や横断的画像診断法と相

補的に使用する。 

2017 年に発表された日本消化器内視鏡学会のガイドラインでは、大きな小腸腫瘍は SBCE で偽陰性のこ

とがあり、初期検査としては CT、MRI や小腸造影が奨められる。ただし、小さな腫瘍性病変や平坦病変の

検出については、SBCEの方が優れているとしている 1)。2022年に発表された欧州消化器内視鏡学会(ESGE)

のガイドラインでは、小腸腫瘍のリスクが高い患者に SBCEの使用を推奨している 2）。また、米国消化器内

視鏡学会は，ポリポーシス症候群のサーベイランスおよび小腸腫瘍疑いに適応であるとしている 3)。小腸腫

瘍の頻度については、SBCE施行 5,129 例中 124 例 2.4％）に小腸腫瘍が検出されている 4)。また SBCEを

施行した 1,960例中小腸腫瘍性病変は 2.25％に検出され、鉄欠乏性貧血 IDA）例では 7.95％に検出されて

いる 5)。若年者でも、欧州の 50歳以下の IDA患者 220例に SBCEを施行したコホートでは、10例の腫瘍が

検出されている 6)。また小腸出血疑い 849 例の 6.5%で小腸腫瘍が検出されている 7)。出血や IDA 例では，

小腸腫瘍も鑑別に挙げる必要性がある。さらに、神経内分泌腫瘍 390 例中 CT や MRI で原発巣を特定でき

なかった 11例に SBCEを施行し原発を 8例で同定できた報告があり 8)、原発の検索に有用である可能性が

ある。 

SBCEと他の内視鏡との比較が報告されている。小腸出血疑いに対して 40例が SBCEに、39例がプッシ

ュ型小腸内視鏡に割り付けられた RCT では、SBCE による小腸腫瘍およびポリープの診断率が高かった

(72.5%対 48.7%;ｐ<0.05）9)。小腸腫瘍 101 例の比較では、ダブルバルーン内視鏡 DBE）の診断率(97%)は

SBCE(81%)よりも有意に高かった 10)。DBE と SBCE を施行し 99 例 と 81 例に小腸腫瘍を検出した結果か

ら、SBCEの感度 72.7%、特異度 91.5%に対し、DBEの感度 89.2％、特異度 95.2％で、DBEの感度は SBCE

より高いことが報告されている 11)。小腸腫瘍と確定診断された 27例を含む小腸出血 121例に SBCEを施行

し、そのうち 46例で DBEも施行した検討では、SBCEは 27例中 15例で腫瘍を検出し感度 55.6%、特異度



100%であったが、DBE は 17 例中 15 例で腫瘍を同定し感度 88.2%、特異度 100%であった 12)。SBCE 後に

DBEで治療された 25例の検討ではポリープの部位(κ値:0.90)と大きさ(κ値:0.76)はよく一致したが、ポリー

プの数(κ値:0.47)についてはあまり一致していなかった 13)。SBCEと device-assisted endoscopy (DAE)との 15

研究 821 例のメタ解析では、小腸ポリープと腫瘍の同定において高い一致率(93.4%)であったが、20 例が

SBCEで検出されたが DAEで検出できず、16例が SBCEで検出されず DAEで検出できていた 14)。 

小腸出血疑い例での検討では、SBCE401例中 26例、SBE353例中 24例でポリープや腫瘍が検出され、

SBCE を先行した 47 例の内 3 例で両者の所見は一致し、1 例で SBCE で検出された病変が single ballon 

endoscopy (SBE)で確認できなかった 15)。332例の小腸出血疑い例に対し SBCEとDBEを施行した報告では、

ポリープは SBCEでは 16例、DBEでは 13例で検出され一致率は 0.89、腫瘍は SBCEで 24例、DBEで 23

例に検出され一致率は 0.66であった 16)。一方、消化管出血 183例に DBEを施行し 18例で小腸腫瘍が認め

られ、そのうち 15例で SBCEも施行したが、5例しか同定されず DAEと比較すると SBCEは診断率が低い

とする報告もある 17)。 

 SBCE と CT や MRI といった横断的画像診断との比較も報告されている。小腸腫瘍 74 例の検討では、

SBCE の診断率(85%)は造影 CT の診断率(54%)よりも有意に高かった 10)。99 例の小腸腫瘍を含む 340 例中

81例で SBCEを施行し、142例で CT enterography (CTE)を 47例でMR enterography  MRE）を施行して比較

した報告では CEは感度 72.7%、特異度 91.5%であったのに対し、CTEでは感度 63.7％、特異度 92.2%、MRE

では感度 70.6％、特異度 60.0％であり、SBCE は CTE より感度が高く、MRE よりも特異度が高かった 11)。

27 例の小腸腫瘍を含む小腸出血 121例に SBCE を施行した報告では、SBCE は 27 例中 15 例で腫瘍を検出

し感度 55.6%、特異度 100%であったのに対し、CTEは 100例で施行され、21例中 15例で陽性で感度 71.4%、

特異度 97.5%であった 12)。また、小腸腫瘍 79 例の検出感度は、CT で 40.4%、小腸造影で 43.9%に対し、

SBCEで 79.6%と優れていた 18)。小腸腫瘍 17例での SBCEと CTEとの比較では、感度は CTEが 94.1%で、

SBCEが 35.3%で、CTEが優れていた 19)。SBCEに関する 106例の小腸腫瘍を含む 24研究 530例のメタ解

析では、小腸腫瘍が SBCEは 20例(18.9%)で検出されなかったが、小腸造影や CTは 67例 63.2%）で検出

できず、SBCEの検出率が優れていた 20)。 

 注意すべき点として、SBCE は上部小腸のような通過の早い部位では，偽陰性となることがある。SBCE

は、十二指腸乳頭を確認できないことがあり 21)、近位空腸の腫瘍を検出できなかった報告がある 18, 22, 23)。小

腸腫瘍 159例の検討では、SBCEの病変部位別診断率は十二指腸遠位部/空腸近位部の 159病変では 73%で、

他部位の 115 病変では 90%であったのに対し有意に低かった 10)。また、偽陰性のリスクは、消化管間質腫

瘍(GIST)24, 25)や神経内分泌腫瘍(NNET) 26)などの SMTで高い。 

これらから、SBCEの感度は DAEよりは低いが横断的画像診断より高く、DAEや横断的画像診断と相補

的であると考えられ、SBCE で腫瘍が疑われる場合や、陰性でも小腸腫瘍が疑われる場合は DAE や横断的

画像診断を行う必要がある。 

注意点として、小腸腫瘍により狭窄をきたすことがあるため、十分な問診やパテンシーカプセル等によっ

て滞留の可能性を評価することを推奨する。パテンシーカプセルで滞留の可能性があると判断された場合は

BAEを行う。 

また、ESGEは、画像検査で小腸腫瘍の疑いがすでに示されている場合は、SBCEよりも DAEを検討する

ことを推奨している 2)。 
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CQ8: 小腸カプセル内視鏡はポリポーシス症候群などの腫瘍のサーベイランスに推奨されるか? 

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡を家族性大腸腺腫症 FAP）やポイツ・ジェガース症候群 PJS）における小腸ポリープ

のサーベイランスのために行うことを推奨する。 

付帯事項 

近位小腸での感度が高くないことに注意する。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値５，最高値９   

推奨の強さ： 1 ，エビデンスレベル：A 

解説 

 2022年に発表された ESGEのガイドライン 1)では、小腸腫瘍のリスクが高い例で SBCEを推奨している。

また米国消化器病学会は小腸検査を必要とするポリポーシス症候群での SBCE による継続的なサーベイラ

ンスを提案している 2)。また、米国消化器内視鏡学会は，ポリポーシス症候群のサーベイランス，小腸腫瘍

疑いは SBCEの適応であるとしている 3)。 

FAP の空腸や回腸のポリープの検出について他の診断方法との比較が報告されている。FAP 20 例の検討

では、空腸回腸に FAP 4例で SBCEにより 9個が指摘されたが、バリウム造影では検出されなかった 4)。十

二指腸ポリープのある FAP 20例での検討では、SBCEは小腸造影やMRIよりも多数の小腸ポリープを検出

した 5)。FAP 29例での検討では、21例が十二指腸腺腫を合併し 76%に近位空腸に腺腫を SBCEで検出でき、

プッシュ式小腸内視鏡 PE）やMR enterography  MRE）より良く検出できた 6)。また、FAP 16例での SBCE

と MRIの比較では、SBCEで大きさ 5㎜以下のポリープが 5個検出されたが、MRIでは検出できなかった

7)。一方、FAP 23例の検討では SBCEは十二指腸乳頭を同定できなかった 8)。これらから、FAPにおける空

腸や回腸のポリープの検出において SBCE は他の診断法よりも優れ、特に小ポリープの検出率は高いこと

が示されているが、十二指腸ポリープの検出には内視鏡検査が優れていると考えられる。日本消化器内視鏡

学会のガイドラインでは小腸内視鏡は FAPの小腸腫瘍の診断および経過観察に有用とし、SBCEは空腸・回

腸ポリープのサーベイランスに有用であるが，十二指腸ポリープや乳頭部腫瘍の診断能は低いため，十二指

腸のサーベイランスには不適当であるとしている 9)。また、ESGEは、FAPにおける近位小腸のサーベイラ

ンスには従来の内視鏡を用いることを推奨し、SBCEは感度が高くないとして推奨していないが、中部小腸

や遠位小腸の検査が臨床的に必要な場合、SBCE および/または横断的画像診断が検討されるとしている 1)。 

PJSの空腸や回腸のポリープの検出について、他の診断方法との比較が報告されている。DBEを施行した



PJS 18例の検討では、SBCEでの検出率は DBEと同程度で小腸造影より高かった 10)。PJS 4例の検討では、

空腸や回腸に 3例で SBCEにより 10個が、バリウム造影により 9個が指摘された 4)。SBCEは、PJS 11例中

10例でポリープを検出し、PEやMREより良く検出できた 6) 。PJS 19例についての SBCE とMREの比較

では、同等の感度であったが、MREで指摘された 15㎜以上のポリープが 3例において SBCEでは指摘でき

なかった 11)。一方、PJS 4例の報告では、SBCEの感度が優れており、特に 5㎜以下のポリープは SBCEで

は 381個が指摘されたが MREでは 0個、5-10㎜では SBCEが 33個、MREでは 10個が検出できた 7)。ま

た、SBCE に比べ MRE では部位と大きさをより正確に検出できると考えられる 7, 11)。小腸ポリープと腫瘍

の同定について DAEと SBCEを比較した 15研究 821例のメタ解析では、高い一致率(93.4%)であったが、

20例が SBCEで検出され DAEで検出できず、16例が SBCEで検出されず DAEで検出できていた 12)。 

注意すべき点として、SBCE は小病変の感度に優れるが 15 ㎜以上の大きさの病変の感度が低い可能性が

あり、MREや DAEと補完的である。また、CQ6の解説で記載されるように上部小腸のような通過の早い部

位では，偽陰性となることがある。その他、多発するポリープの病変数の評価は難しい。 

非侵襲的な SBCEまたはMREは PJSの小腸サーベイランスに推奨される。日本消化器内視鏡学会のガイ

ドラインでは PJS の過誤腫性ポリープについて小腸内視鏡はその診断や治療，経過観察に有用としている

9)。さらに、本邦や欧米のガイドラインでは、8 歳もしくは症状があればより早期に初回の SBCE を行い，

ポリープを認めた場合 1～3 年おきにサーベイランスを行うことが推奨されている 13-17)。 

その他、リンチ症候群 LS）は小腸癌の生涯リスクが 4.2%と高いことからサーベイランスが検討されて

おり 15)、35例の LSの小腸病変において SBCEと CT enteroclysis (CTE)を比較した検討では、両者で 1例の

腺癌が検出されたが、SBCEでのみ 2例の腺腫が特定されている 18)。  
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CQ9: 小腸カプセル内視鏡は炎症性腸疾患 inflammatory bowel disease: IBD）の診断に推奨されるか？ 

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡を Crohn病の診断のために行うことを推奨する。ただし狭窄による滞留の可能性をよく

検討し、施行前にパテンシーカプセルを行うことを推奨する。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： ２ ，エビデンスレベル：A 

解説 

本邦の Crohn病  CD）診断基準では診断の主要所見として縦走潰瘍と敷石像が挙げられている 1)。国内外

のガイドラインでは、CDが疑われた場合、回腸末端部の観察を含めた大腸内視鏡 ileocolonoscopy）が内視

鏡検査の第一選択として推奨されている 2-5)。しかし、これらの検査で異常所見が認められず消化管の閉塞

症状や横断的画像検査で狭窄病変を認めない場合は、海外のガイドラインでは小腸カプセル内視鏡(SBCE)

が推奨されている 6, 7)。メタ解析では CD確定診断例での小腸病変について SBCEの診断能が高いとされて

いるが、厳密には小腸病変の検出能が高いことを示すもので解釈には注意が必要である 8, 9)。また現時点で

は、SBCEによる CDの診断基準は確立していない 10)。しかし、Esakiらは CD以外の炎症性疾患にみられる

小腸病変と比較して、CDでは敷石像、縦走潰瘍、不整形潰瘍が高頻度に認められ、上部小腸では輪状ある

いは縦走配列を示す病変が有意に多いと報告しており、CD 疑い症例の鑑別診断に寄与する 11)。さらに、

SBCEは大腸内視鏡、MRIや CT、消化管 X線造影検査よりも CD病変の検出能が高いことが報告されてい

る 12-21)。貧血や炎症反応高値の CD疑い症例では SBCEの診断感度が上がるとされる 22, 23)。一方、CD所見

の検出感度は SBCEよりも BAEのほうが高いとの報告がある 24)。 

分類不能炎症性腸疾患  (IBD-U)の診断においては、バルーン内視鏡 BAE）と生検あるいは SBCE を繰



り返し行うことで確定診断に至ることが期待される 25- 29) 。また、SBCEは、CDとベーチェット病 30)や血管

炎症候群 31)との鑑別診断に有用であった報告があるが、高いエビデンスをもつステートメント作成は困難

である。 

潰瘍性大腸炎 UC）にはしばしば小腸病変がみられ、SBCEがその検出に有用である 32,33)。また、UC術

後 125例に SBCEを施行し、5例が CDに診断が変更された報告がある 34)。 

小児 CD疑い例における SBCEの診断能は 50～61％である 35-38)。一方 BAEの診断能も SBCEとの直接比

較の検討では、BAE70.7％、SBCEが 77.7％と診断能に有意な差はない 39)。 SBCEは、IBD-Uの鑑別にも有

用であり、初期診断が UC または IBD-U の症例において、約 25～61.5％で CD への診断変更が行われてい

る 29, 40-42)。また 4-18歳の CD 20例での MR enterography (MRE)との比較では、小腸病変の感度は SBCEが

83%で MREが 100%、特異度は CEが 78.6%で MREが 57.1％と SBCEは MREよりも感度は低いが特異度

が高かった 43)。SBCE を小児における IBD、特に CD 疑い例に対して行うことが推奨される 44)。ただし、

SBCEは非侵襲的な検査ではあるが、低年齢  特に 10歳未 ）になるに従い、有意にカプセルの嚥下困難例

が増加するので、その場合は内視鏡的経口カプセル内視鏡留置術が必要である CQ18参照）。 

注意点として、SBCEの滞留率は非 IBDに比べて IBD疑いおよび IBD確診症例において高い。そのため、

十分な問診と横断的画像診断による病変の部位や重症度および狭窄の可能性を評価し、さらに事前にパテ

ンシーカプセルを行って滞留の可能性を評価することを推奨する。パテンシーカプセルで滞留の可能性があ

ると判断された場合は BAEを行うか、治療後に再度評価する 5)  Figure 7）。ESGEガイドラインでは大腸内

視鏡で異常所見のない CD病疑い例では CT、MRIなどの横断画像やパテンシーカプセルは不要で、小腸カ

プセル内視鏡が勧められ、一方狭窄症状や既知の狭窄がある場合はパテンシーカプセル後に小腸カプセル内

視鏡を施行することが勧められている 6)。これには欧州と日本の CD病患者数の違い、医療保険制度の違い、

CT 普及率の違いなどが背景にあると考えられる。CD 疑い例でもパテンシーカプセルでの開通性確認をせ

ずに小腸カプセル内視鏡を行うと滞留する場合があるので、パテンシーカプセルは必要と考える。 

 

Figure 7 Crohn病確定診断例、疑い例での検査の流れ  
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CQ10: 小腸カプセル内視鏡はCrohn 病の小腸病変の活動性モニタリングに推奨されるか？ 

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡を Crohn病の小腸病変の活動性モニタリングのために行うことを推奨する。ただし狭

窄による滞留の可能性をよく検討し、施行前にパテンシーカプセルを行うことを推奨する。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： ２，エビデンスレベル：A 

解説 

Crohn病（CD）と診断された患者の約 30％の患者において、回腸末端部の観察を含めた大腸内視鏡

 ileocolonoscopy）で到達しない範囲に病変を認める 1)。さらに、大腸内視鏡到達範囲内が内視鏡的寛解で

あっても、20%の患者で深部小腸内に活動性病変が認められる 2)。 CDの小腸病変は CRPや糞便カルプロ

テクチンとの相関が低く、SBCEによる検出が有用である 3)。また、それまで認識されていなかった病変の

検出感度もMR enterography(MRE)と比べて SBCEで有意に高い 4-6)。メタ解析では、CDにおける小腸病変

検出能は他の検査法(小腸 X線造影、CT enterography (CTE)/enterolysis、ileoconoscopy、push式小腸内視鏡

など）に比べて優れると報告されている 7,8)。一方、CDにおける小腸病変検出能は SBCE、MREや小腸の

造影超音波検査で同等であった 3)。しかし、近位小腸の病変検出能については、CTE9) やMRE5,10)と比較

し、SBCEが有意に高い。このように確定診断後の CD患者における SBCEの小腸病変の検出能は他の検

査方法と比べて同等あるいはそれ以上との報告が多い。欧州のガイドラインでは、小腸横断的画像診断で

所見が明らかでなくとも必要と考えられる場合には SBCEの施行を強く推奨し、またモニタリングに役立

つ可能性があるとしている 11)。北米のガイドラインでは、小腸粘膜治癒の評価が必要な場合は、SBCEを

施行することが提案され、大腸内視鏡や他の検査法で説明できない症状を呈する場合、小腸の粘膜治癒を

確認する場合には SBCEが推奨されている 12)。 

ただし、CD患者における SBCE施行に際しては滞留のリスクに注意する。CD患者における SBCEの滞

留に関するメタ解析では、CDが確定診断された患者では CDが疑われる患者と比較して SBCE滞留リスク

が有意に増加する。しかし、パテンシーカプセルやMREおよび CTEにて狭窄所見陰性を確認した後では

SBCEの滞留リスクが低下することが報告されている 13)。よって確定診断後の CDで SBCEを行う場合に

は、通過性確認のためにパテンシーカプセルを使用することが強く勧められる。 

CD術後の臨床的再燃は 5年で 30～40％と報告されている 14)。臨床的再燃の最も有用な予測因子は内視

鏡的活動性と考えられ、術後再燃の評価における現在のゴールドスタンダードは回腸末端部の観察を含め

た大腸内視鏡である。術後 6カ月の大腸内視鏡所見によって治療を最適化することで、術後再燃を減らす

ことができる 15)。  

SBCEを用いたモニタリングについては小規模ではあるが複数の前向き研究が報告され、その多くは大

腸内視鏡との比較である。術後再燃と判断される SBCE所見の定義については研究ごとに異なるが、その

ほとんどは Lewisスコア(LS) ≧135）16)または Rutgeertsスコア 14) ≧i,1または i,2）に基づくものであ



る。いくつかの報告では SBCEによる吻合部口側の新規終末回腸 neoterminal ileum）における術後再燃の

検出率は大腸内視鏡ほど高くない 17,18)。一方で、SBCEは大腸内視鏡よりも高頻度に術後再燃を検出でき

るとする報告もあり 19)、一定の見解が得られていない。しかし、SBCEは大腸内視鏡で到達しうる範囲外

の小腸病変を半数以上の症例で検出する 17,19)。 

回盲部切除後に内視鏡的再燃を認めた患者に薬物治療を開始した場合、SBCEと大腸内視鏡を施行した

群では大腸内視鏡のみ施行した群に比し有意に再燃率が低い 20) 。また、術後も高率に残存小腸病変が

SBCEで検出され、特に遠位小腸の病変は術後の臨床的再燃と関連する 21)。さらに、SBCE所見により治

療を変更すると予後は改善した 22)。術後 CD患者に対し、SBCEで小腸病変を検出することは治療計画を

立てる上で有用である。なお術後の CDに対しても、SBCEを行う場合には機能的開存性を確認するため

にパテンシーカプセルを使用することが望ましい 13)。 

SBCE による CD内視鏡所見の客観的評価のスコアとして LS16) Table 8）と、CECDAI capsule 

endoscopy Crohn's disease activity index）23） Table 9）がある。共に validationされているが、前者は CDに

特化して開発されたものではないことに留意が必要である 24)。この LSと CECDAIはよく相関する 25,26)。 

一方、糞便カルプロテクチン<100μg/g例では、LSが CECDAIよりよく相関するとする報告もある 27)。ま

た LSと乖離して CECDAIのみが高い症例は、広範囲の炎症と高い疾患活動性を示したとする報告もある

28)。また、本邦から CDACEスコアが提案されている。これは、CDACEスコア=(Li1 + Li2 + Li3 + Li4)×100 

+ Rスコア×10 + Sスコアとして計算されて 4桁で表示し、最初の 2桁は小腸の炎症の場所を、3桁目は炎

症の程度を示し、最後の 4桁目は狭窄の有無を示す。これにより小腸の炎症の状態を視覚的に読み取るこ

とができる 29)。これは LSや CDCEAIと強く相関する 29)。PillCam Crohnカプセルに対するスコアとして、

Eliakim scoreが発表されている 30)。これは、小腸を 3部位、大腸を右側と左側にわける。各部位で A.最も

主要な病変 0=なし、1=軽症、2=中等症、3=重症）、B.最も重篤な病変 0=なし、1=軽症、2=中等症、3=

重症）、C.病変範囲 0=なし、1=10-30%、2=30-60%、3=60-100%）、D.狭窄 0=なし 1=通過可能で 1か

所、2 =通過可能で 1か所より多い、3=滞留）を評価し、部位スコア＝((A+B)×C)+Dとする。小腸 3部位と

大腸 2部位の合計で Panenteric Crohn's capsule score (PCCS)が算出され、小腸 PCCS PCCS-SB）は小腸 3部

位の合算値とする。これは LSとよく相関し、さらに糞便カルプロテクチンとの相関では LSよりも強かっ

た。さらに、CECDAIを大腸まで拡張した CECDAIicが提案されている 31)。これは、炎症スコア A）、

病変範囲 B）、狭窄 C）について 1=近位小腸、2=遠位小腸、3=右結腸、4=左結腸の 4部位の合算によ

り CECDAIic=(A1×B1+C1)+(A2×B2+C2)+(A3×B3+C3)+(A4×B4+C4)として算出される。 

Table 8 Lewis score16) 

評価項目 数と性状 スコ

ア 

長軸方向の病変範

囲 

スコア 形態 スコア 

①絨毛 

正常 0 短い 8 単発 1 

浮腫状 1 長い 12 散発 14 

  
 

全体 20 びまん性 17 

②潰瘍 

なし 0 短い 5 <1/4 9 

単発 3 長い 10 1/4~1/2 12 

数個 5 全体 15 > 1/2 18 

多発 10   
   

③狭窄 

なし 0 潰瘍あり 24 通過可能 7 

単発 14 潰瘍なし 2 通過不可能 10 

多発 20         



絨毛、潰瘍、狭窄の各評価項目について､  数と性状のスコア×長軸方向の病変範囲のスコア×形態のスコ

ア）から①絨毛スコア､ ②潰瘍スコア､ ③狭窄スコアを求める｡ 

①と②は 1st､ 2nd､ 3rd tertileの各部位について求める｡ 

A. 1st tertileにおける①と②の合計 

B. 2nd tertileにおける①と②の合計 

C. 3rd tertileにおける①と②の合計 

③狭窄スコアは小腸全体で求める｡ 

Lewis score＝ (Aから Cの中で最も高いスコア) ＋③狭窄スコア 

Table 9 Capsule endoscopy Crohn’s disease activity index CECDAI）24） 

①炎症のスコア   

 なし 0 

 軽度～中等度の浮腫、充血、粘膜の剥離 1 

 重度の浮腫、充血、粘膜の剥離 2 

 出血、浸出液、アフタ、びらん、0.5cm未 の潰瘍 3 

 0.5～2cmの潰瘍、偽ポリープ 4 

 2cm以上の潰瘍 5 

②病変範囲   

 なし 0 

 単発 1 

 多発 2 

 びまん性 3 

③狭窄   

 なし 0 

 単発で通過 1 

 多発で通過 2 

 通過不能 3 

小腸を SBTTから二等分し、近位と遠位の２区分とする。 

近位と遠位について、部位別スコア＝①×②＋③を求める。 

総スコア＝近位の部位別スコア＋遠位の部位別スコア 
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CQ11: 小腸カプセル内視鏡はアスピリンを含む非ステロイド系消炎鎮痛薬(NSAIDs)起因性小腸傷害の診断

に有用か？ 

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡はアスピリンを含む非ステロイド系消炎鎮痛薬(NSAIDs)起因性小腸傷害の診断や評価

に有用である。ただし狭窄を呈する場合があるので、カプセル滞留に注意する必要がある。 

修正 Delphi 法による評価：中央値８ ，最低値６，最高値９   

推奨の強さ： ２，エビデンスレベル：C 

解説 

 アスピリンを含む非ステロイド系消炎鎮痛薬(NSAIDs)は消化管粘膜傷害をきたしやすく、消化管出血の

鑑別診断の一つである。NSAIDs起因性小腸傷害の診断・評価や治療後の評価にカプセル内視鏡(CE)を使用

した研究は多数ある。 

2020年のメキシコのガイドラインでは、カプセル内視鏡(CE)とバルーン小腸内視鏡 BAE）は、NSAIDs

起因性小腸粘膜傷害を直接評価する診断方法であり、特に CEはびらんや赤斑などの小さな病変の検出に優

れている、としている 1)。NSAIDs 起因性小腸傷害の診断能を他の検査方法と比較したものとして、本邦か

らの報告で NSAIDs 使用 156 例の 20%で NSAIDs による小腸傷害と診断され、CE 施行 21 例中輪状潰瘍や

瘢痕が 13例 62％）57病変、円形潰瘍や瘢痕が 10例 48％）42病変、膜様狭窄３例 14％）３病変、縦

走潰瘍 1 例 ５％）１病変が認められ、ダブルバルーン小腸内視鏡(DBE)施行 31 例では輪状潰瘍や瘢痕が

23例 74％）128病変、円形潰瘍や瘢痕が 4 例 13％）18病変、膜様狭窄 8例 26％）14病変、縦走潰瘍

1 例 3％）１病変が認められ、特に膜様狭窄はメロキシカムの使用や代謝酵素遺伝子 CYP2C9*3 の遺伝子

多型が関係し、DBEによるバルーン拡張術が有効であったと報告されている 2)。また、NSAIDs内服 221例

に対する診断能の報告では、CE やシングルバルーン内視鏡 SBE）によって NSAIDs 病変が 49.8%でみら

れ、SBEの特異度および陽性適中率は CEよりも高かった(95.7% vs 80.0%;95.5% vs 81.6%、p<0.05)が、検出

率および診断精度に差はなく、粘膜傷害の診断一致率は 82.6%であった。回腸遠位部の小病変は SBE でよ

く検出されたとしている 3)。また、内視鏡検査を含む上部/下部消化管検査で原因が特定できない消化管出血

 小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: SSBB）32例の検討では、NSAIDs内服例 4例中、2例の潰瘍

は DBEでも検出できたが、2例のびらんは DBEでは検出できなかった 4)。本邦の NSAIDs使用例 15例を含

む SSBB 68例を対象とした多施設研究では、CE(n = 60)または BAE(n = 43)によって小腸潰瘍性病変が検出

され、BAE診断の必要性があった 12例中 11例は単一の潰瘍が認められたが、不要であった 31例中では 8

例が単一潰瘍で認められた p<0.001）ことから CE で単一の潰瘍が認められた場合、BAE 施行の有用性が

高いとしている 5)。CT enterography (CTE)との比較では、NSAIDs起因性小腸粘膜傷害の検出において CEの

優位性が報告されており、SSBB 32例に 64列 CTEと CEを施行し、所見が一致しない 10例中 3例は NSAIDs



起因性小腸粘膜傷害で線状潰瘍は CTEでは検出できなかった 6)。これらから CEは横断的画像診断より病変

検出能は高いが、BAEとは相補的であると考えられる。DBEで小腸狭窄と診断された 71例の後方視研究で

は、病因が NSAIDsであったものが 32%、非特異的炎症が 21%、Crohn病が 21%、放射線性小腸炎が 9%、

腫瘍が 10%、吻合部狭窄が 4%、セリアック病が 1%、および外科的癒着が 1%であったが、DBEの施行前検

査の腹部 CTの感度は 44例中 27例で 61%であったのに対し CEの感度は 49例中 21例で 43%と低く、11例

は滞留を起こしていた 7)。22840件の CEの系統的レビューでは、滞留は 1.4%であったが、その原因は Crohn

病が 35.3%、腫瘍性病変が 22.1%、NSAIDs起因性小腸粘膜傷害が 18.4%、術後狭窄が 7.4%、潰瘍が 3.7%、

腸癒着が 2.9%、結核が 2.2%、放射線腸炎が 2.2%、虚血性狭窄が 1.5%、メッケル憩室が 1.5%等であった 8)。

1980 年 1 月から 2010 年 12 月までの膜様狭窄手術に対する系統的検索では 55 例の報告があり、44 例で

NSAIDs使用歴があった。診断は、51%は開腹術によって、25%は CEによって確定されていた。その他の診

断方法は、二重造影６％、腹腔鏡５％、小腸鏡９％であった 9)。NSAIDs 起因性小腸粘膜傷害のカプセル内

視鏡所見の分類として、Maiden は、をカテゴリー１：赤点、カテゴリー２：発赤ヒダ、カテゴリー３：絨毛

消失、カテゴリー４：びらん・潰瘍、カテゴリー５：病変を視認できない出血、カテゴリー６：狭窄、とし

ている 10)。以上から CEは NSAIDs起因性小腸粘膜傷害の診断に頻用されており、横断的画像診断より病変

検出能は高いが、BAE とは相補的である。また、狭窄を合併する場合があるため、滞留に注意が必要であ

る。 
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CQ12: 小腸カプセル内視鏡はその他の小腸疾患の診断に有用か？ 

ステートメント 

小腸カプセル内視鏡は粘膜を主座とした小腸病変の診断に有用である可能性があり、疑われる場合に行うこ



とを提案する。ただし狭窄を呈する場合があるので、随時パテンシーカプセルによる消化管通過性検査を事

前に行い、滞留に注意する必要がある。 

修正 Delphi 法による評価：中央値８ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ：２ ，エビデンスレベル：D 

解説 

小腸カプセル内視鏡  SBCE）が腸結核と Crohn病  CD）の鑑別、虚血性腸炎や、放射線性腸炎、IgA 血

管炎、遺伝性出血性毛細血管拡張症、家族性地中海熱、アミロイドーシス、膠原病、多発血管炎性肉芽腫症、

メッケル憩室、Ehlers-Danlos症候群等での診断に有用であったとの報告がある。 

SBCE による種々の小腸病変の検出能については、2021 年の 11 件の研究のメタ解析では CE とダブルバ

ルーン小腸内視鏡 DBE）との診断率を比較したところ、全体の診断率は CE(60%、n = 397)と DBE(57%、

n = 360)の間で有意差はなく、サブ解析でも炎症性病変、血管病変、および腫瘍の診断能に差はなかった 1)。

さらに小腸出血の可能性がある 52 例での CE と CT enterography (CTE)の診断能を比較した検討では、

CE(59.6%)は CTE(30.8%)より高い診断能があり p= 0.004)、特に CEは潰瘍、腸炎、血管異形成の検出に優

れており、CTEは腫瘍やメッケル憩室の検出に感度が高かったことが指摘されている 2）。 

2020年のメキシコのガイドラインでは、CEとバルーン小腸内視鏡 BAE）について、BAEはポリープな

どの大きな病変の検出において CE よりも優れているのに対し、CE はびらんや赤斑などの小さな病変の検

出に優れている、としている 3)。 

DBEで小腸狭窄と診断された 71例の後方視研究では、病因が NSAIDsであったものが 32%、非特異的炎

症が 21%、Crohn病 CD）が 21%、放射線性小腸炎が 9%、腫瘍が 10%、吻合部狭窄が 4%、セリアック病

が 1%、および外科的癒着が 1%であったが、DBEの施行前検査の腹部 CTの感度は 44例中 27例で 61%で

あったのに対し CEの感度は 49例中 21例で 43%と低く、11例は滞留を起こしていた 4)。22840件の CEの

系統的レビューでは、滞留は 1.4%であったが、その原因は CDが 35.3%、腫瘍性病変が 22.1%、NSAIDs起

因性小腸粘膜傷害が 18.4%、術後狭窄が 7.4%、潰瘍が 3.7%、腸癒着が 2.9%、結核が 2.2%、放射線腸炎が

2.2%、虚血性狭窄が 1.5%、メッケル憩室が 1.5%等であった 5)。 

CD または結核を疑う 26例に対し CEを施行した前向き研究では、最終診断は CDが 18例、小腸結核が

8例で、CDと比較して、小腸結核では回盲弁病変の頻度が高く(p= 0.002)、アフタ性潰瘍の頻度が低かった

(p = 0.007)6)。CEは、CDと結核の鑑別に寄与する可能性がある。一方、結核が疑われた 55例に対する診断

能を CTE、SBE、CEで比較した研究では、37例が結核と最終診断され、CEの施行された 34例のうち 53%

が回盲弁を観察できたが、6 例(17.6%)でカプセルが滞留した。結核の診断能は CE と CTE で差はなかった

が、空腸狭窄は CEで 2例、CTEで 3例、SBEで 4例が確認でき、回腸狭窄はそれぞれ 21例、24例、28例

で確認されたことが報告されている 7)。滞留の危険性を考慮すると腸結核の診断に CEを含めることに慎重

な意見がある 8)。 

虚血性小腸炎の診断において、SSBBに対し CEで潰瘍が確認されたことが診断の契機となった報告があ

る 9)。また、腹痛に対し CEを施行した 110例中 NSAIDs起因性小腸粘膜傷害 1例の他、放射線性腸炎 1例、

虚血性回腸炎 1 例の診断がされた報告がある 10)。また、近位空腸から回腸末端まで広がる複数の活動性潰

瘍と滲出液を伴う重度の出血が認められた虚血性小腸炎の報告がある 11)。一方、12 例のカプセル滞留例に

対し DBE で回収を試みたケースシリーズでは、診断は CD 病が 8 例の他、NSAIDs 起因性小腸粘膜傷害 2

例、虚血性腸炎 1例、小腸癌が 1例であった 12)。これらから、虚血性小腸炎の診断に CEが寄与する可能性

はあるが、滞留に注意する必要がある。 

放射線性腸炎の診断において CE は、放射線性腸炎疑い 15 例に CE を施行し 9 例で確定診断され、滞留

はなかったことが報告されている 13)。一方、診断に寄与したが、滞留した例が報告されている 14-16) 。これ



らから、放射線性腸炎の診断にも CEが寄与する可能性はあるが、滞留に注意する必要がある。 

IgA血管炎の小児 30例のケースシリーズでは、潰瘍が 58.6%、びらんが 79.3%、粘膜紅斑または点状出血

が 69.0%、浮腫やうっ血が 41.4%の例でそれぞれ観察されている 17)。その他、CE で潰瘍等が観察された症

例報告がある 18-26)。これらから、IgA血管炎の診断にも CEが有用である可能性がある。 

遺伝性出血性毛細血管拡張症 (HHT)患者の動静脈奇形 AVM）診断に対する CEの有用性は 2018年 3月

までのメタ解析では、5件の研究(n = 124例)から診断率は 77.0% [95% CI 65.8-85.4%、p < 0.001]であったこ

とから、CEは HHTでの小腸 AVM診断に有用と考えられる 27)。 

家族性地中海熱 FMF）41例に対し実施された内視鏡で、上部消化管内視鏡では胃びらんが 1例みられ、

大腸内視鏡検査では有意な所見は検出されなかったが、CEでは 44%の例で小腸粘膜欠損(びらん 26.8%、潰

瘍 17.1%)、浮腫が 29.3%で観察された 28)。FMFの消化管病変の診断に CEが有用である可能性がある。 

アミロイドーシスでは CE で潰瘍 29-32)、空腸炎 33)、ポリープ様隆起 34)の所見が見られた報告がある。ま

た、蛋白漏出性胃腸症では小腸にリンパ管拡張症や多発性潰瘍が認められることがあるが、25 例のケース

シリーズでは診断率は、CEでは 83%(14/17)、DBEが 83%(14/17)、小腸造影が 62%(8/13)であった 35)。 

 膠原病では、SLEに伴う小腸障害として小腸全体に点状出血が CEで観察された症例報告がある 36)。全身

性強皮症 Systemic sclerosis: SSc）に伴う小腸障害を解析したケースシリーズでは 65例中 42%で angioectasia

やびらん・潰瘍が小腸に認められた 37)。別のものでは 50 例中 52%で胃や小腸に angioectasia 等出血性病変

が認められたが、小腸全体が観察できたものは、68%にとどまっていた 38)。SSc は続発性慢性偽性腸閉塞を

合併することが多いため、CEの施行には注意が必要である。関節リウマチでは、NSAIDsが頻用されるが、

NSAIDs起因性小腸粘膜傷害の評価 39-42)や中止含めた治療効果判定に使用された研究 43,44）がある。 

好酸球性多発血管炎性肉芽腫症では、CEで潰瘍を認めたという報告がある 45-47)。さらに、重症では粘膜

の壊死、潰瘍、紅斑、浮腫、回腸内腔の血液が観察されている 48)。 

メッケル憩室(MD)の CEでの検出には限界がある。BAEをゴールドスタンダードとした MD55例におい

てCEでの検出が40%であったのに対し、メッケルスキャンでは35.7%、CTでは14.6%、小腸造影では12.5%、

血管造影では 11.1%であった 49)。また、MD 14例においてCEでの検出は 50%、メッケルスキャンでは 11.1%、

CTでは 16.7%、小腸造影では 0%、血管造影では 33.3%であった 50)。また CEでMDと診断された 16例中、

メッケルスキャンでは 14例、腹部造影 CTで 3例が診断された 51)。また、SSBB 157例に対して CEを施行

し 44.6%で出血源を特定でき、その 18.6%が MD と診断され手術を施行されたが、13 例中 2 例は偽陽性で

あった 52)。CEと DBEの両者が施行されていた MD 26例では、CEで検出できたのは 2例で、DBEのみで

診断が 20例、CEと DBE両者とも陰性が 4例であった 53)。一方、MDにより形成された狭窄にカプセルが

滞留した例 54)や、憩室内に滞留した報告 55,56)がある。 

Ehlers-Danlos症候群の稀な合併症として消化管出血があるが、出血源が疑われる空腸遠位部のびらんを伴

う憩室や回腸多発びらんが CEで観察されたことが報告されている 57)。 

以上のように、これらの疾患の小腸病変の診断や評価に有用であったとする報告は多数あるが、いずれも

狭窄を呈する場合があるので、随時パテンシーカプセルによる消化管通過性検査を事前に行い、滞留に注意

する必要がある。 
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2．大腸カプセル内視鏡 

BQ8: PillCamTM COLON2 の機材の特徴, 適応は？ 

解説 

 現在本邦で使用される大腸カプセル内視鏡 colon capsule endoscopy: CCE）は, 2009年に第二世代 PillCamTM 

COLON2）にアップデートされ、2013年 7月に薬事承認、2014年 1月に保険収載された。CCE検査に必要

な主な機器を Figure 8に示す。CCE本体は，大きさ 31.5mm×11.6mm、重さ 2.9gの両端にカメラがついた２

ヘッドのカプセル内視鏡である。172度 ２ヘッドで全方位に近い 344度）の視野角をもち、有効視程距離

は 30mm、最小検出対象は 0.1mm、標準駆動時間は 10時間以上 最大 16～17時間）である。撮影枚数を自

動調節する機能として AFR  adaptive frame rate:フレームレート調整機能）が搭載されており、カプセルの進

行が遅いまたは止まっている場合は 4 枚/秒の撮影であるが、速い場合は 35 枚/秒で撮影し、見落としを防

ぐ。ただし、まれではあるが、検査途中のカプセルのバッテリー消費が激しい場合がある 例えば毎秒 35枚

で特定の部位を往復する場合など）。そのため、10時間以上バッテリーが持たないと DR3が判断すると、撮

像レートが毎秒 4枚に固定される。撮像速度については、カプセル内視鏡の動作開始後 180秒 3分）間は

毎秒 4枚、小腸検出までは毎分 14枚、小腸検出後 AFR機能が作動するまでは毎分 48枚、AFR機能作動開

始以降は毎秒 4 枚または毎秒 35 枚であるが、ワークステーションの読影ソフトウェア Reporting And 

Processing of Images and Data：RAPID）上では動作開始 3分後から AFRが作動するまでの撮像データは削除

され読影できない。小腸の検出は絨毛の自動認識により行われ、AFR が作動するタイミングは検査によっ

て異なる。リアルタイムビューで小腸と認識し、AFRが自動で作動していない場合は、手動で AFRを強制

作動させてもよい。また、大腸だけではなく、食道、胃、十二指腸、上部空腸も画像読影したい場合は、動

作開始直後に手動で AFR を作動させてからカプセル内視鏡を内服させてもよいが、バッテリーが消耗し、

全大腸を撮像できなくなる危険性があるので注意が必要である。DR3 はリアルタイムにカプセル画像が確

認できるだけでなく,レジメンリマインダー機能が搭載されているため下剤内服時におけるブースター時期



や腸管蠕動賦活剤などの内服のタイミングを患者に正確に知らせることが可能である。また、病変との距離

に関わらず病変サイズが計測可能な polyp size estimation PSE）機能が搭載されていることも特徴である。 

保険適用に関しては, 2013年 7月，医薬品医療機器総合機構 PMDA）から薬事承認された本邦の大腸カ

プセル内視鏡検査の適応は「大腸疾患が既知又は疑われる患者」で，使用目的として「大腸内視鏡検査を必

要とするが，当該検査が困難な場合に大腸疾患の診断を行うために大腸粘膜の撮像を行い，画像を提供する

ことを目的とする」とされ，施行困難な場合の例として「便潜血検査陽性であったにも関わらず，癒着など

の要因により大腸内視鏡検査が実施困難な場合や，恥ずかしさ等の心理的負担により大腸内視鏡検査に消極

的な場合など，施行が困難な各種の状況のこと」とされていたが、2014年 1月の保険収載に際しては，CCE

の適応はまず Table 10のア，イに限定され, 2020年の診療報酬改訂でウの部分が追加された。現在の適応で

は大腸がん検診の 2次精検としての CCEは難しい状況であるが，非保険診療 自費診療）であれば問題は

ない。 

Figure 8 大腸カプセル内視鏡検査に使用する主な機器 

a. PillCam® COLON2カプセル 

b. PillCam®レコーダーDR3 

c. PillCam®センサーアレイ 

d. RAPID®ワークステーション 

e. PillCam® ワークステーション RAPID®）の画面 

 

Table 10 大腸カプセル内視鏡の保険適応 

カプセル型内視鏡によるものは以下のいずれかに該当する場合に限り算定する。 

ア 大腸内視鏡検査が必要であり、大腸ファイバースコピーを実施したが、腹腔内の癒着等により回盲部

まで到達できなかった患者に用いた場合 

イ 大腸内視鏡検査が必要であるが、腹部手術歴があり癒着が想定される場合等、器質的異常により大腸

ファイバースコピーが実施困難であると判断された患者に用いた場合 

ウ 大腸内視鏡検査が必要であるが、以下のいずれかに該当し、身体的負担により大腸ファイバースコピ

ーが実施困難であると判断された患者に用いた場合 

①以下の(イ)から(ニ)のいずれかに該当する場合 

(イ)３剤の異なる降圧剤を用いても血圧コントロールが不良の高血圧症 収縮期血圧 160mmHg 以上） 

(ロ) 慢性閉塞性肺疾患 １秒率 70％未 ） 



(ハ)６か月以上の内科的治療によっても十分な効果が得られない BMI が 35 以上の高度肥 症の患者であ

って、糖尿病、高血圧症、脂質異常症又は閉塞性睡眠時無呼吸症候群のうち１つ以上を合併している患者 

(ニ)左室駆出率低下 ＬＶＥＦ40％未 ） 

②放射線医学的に大腸過長症と診断されており、かつ慢性便秘症で、大腸内視鏡検査が実施困難であると

判断された場合。大腸過長症は S 状結腸ループが腸骨稜を超えて頭側に存在、横行結腸が腸骨稜より尾側

の骨盤内に存在又は肝弯曲や脾弯曲がループを描いている場合とし、慢性便秘症は RomeⅣ基準とする。

また診断根拠となった画像を診療録に添付すること。 

 

BQ9: 大腸カプセル内視鏡では、どのような腸管前処置を行うのか？ 

解説 

日本カプセル内視鏡学会(JACE)推奨レジメンに基づいた腸管前処置を実施することが推奨される。 

大腸カプセル内視鏡 CCE）の際には下剤・腸管洗浄剤の服用が欠かせず、以下の 2 種類が必要である。

一つ目は、大腸カプセル内視鏡服用前にその画像の視認性を高めるために行う下剤・腸管洗浄剤、二つ目は

大腸カプセル内視鏡服用後の後押し(ブースター)として用いる下剤・腸管洗浄剤である。便汁で混濁した腸

液で たされる腸管内では、たとえそこに病変があったとしても画像として捉えることが困難である。また、

途中でバッテリーが終了した場合、そこから肛門側は観察できない。大腸カプセル内視鏡服用前の下剤・腸

管洗浄剤で良好な腸管洗浄度を確保し、かつ大腸カプセル内視鏡服用後のブースターでバッテリー時間内に

カプセルを体外に排出させることが重要となる。 

大腸カプセル内視鏡の標準作動時間は 10 時間以上となっているが、全大腸観察率の指標である記録時間

内カプセル内視鏡排泄率は、以前本邦で実施された JACE・日本消化管学会の使用調査報告書では 78％

 371/477）1)、前向き多施設共同研究でポリエチレングリコール電解質製剤４L使用群が 71%  22/31）、5L

使用群が 55%(16/29)2と低いのが問題であった。Hottaがブースターにヒマシ油を加えることで、記録時間内

排泄率が 63% 46/73）から 100%(20/20)に向上したことを報告した 3)。さらに Ohmiyaら 4）は、遡及的多施

設共同研究において、ヒマシ油ブースターの使用により記録時間内排泄率が 81%(136/167)から 97%(147/152)

に有意に向上することを示し P<0.0001)、特にその効果は女性に顕著であった 70% vs. 96%, P=0.0002）。

またヒマシ油は小腸刺激性下剤であり、小腸通過時間は短縮する (81分 vs. 64.5分, P=0.0154) が、大腸通

過時間に影響を及ぼさず 81.5分 vs 81分, P=0.6952）、大腸全体の内視鏡的洗浄度にも影響を及ぼさなかっ

た(適切な洗浄度：83% vs. 74%, P=0.0713)。一方、腸管洗浄剤、ブースターの服用量はヒマシ油の使用で減

量できた 3,230 mL vs. 3082 mL, P=0.0013）と報告している 4）。 

Okabayashi ら 5)は、潰瘍性大腸炎患者 33 例にヒマシ油ブースターを用いた検査当日の 1 日のみの前処置

を行い、記録時間内排泄率が 93.9%  31/33）であったと報告している。また、大腸通過時間中央値は 110分

で、受容性は大腸内視鏡に比し良好で 42.4% vs. 27.3%）、カプセル内視鏡を用いた内視鏡的活動性をMayo 

endoscopic subscore (MES) と Ulcerative colitis endoscopic index of severity UCEIS）で評価したところ、便中

カルプロテクチンと有意に相関したと報告している。 

以上の結果より、JACEではヒマシ油を用いたアスコルビン酸含有ポリエチレングリコール電解質製剤の

レジメンが推奨されている(JACE推奨レジメン) 6)。正確な診断能が求められる大腸ポリープ用レジメンでは、

検査前日 3食は低残渣食、前夜はクエン酸マグネシウム高張液とピコスルファートナトリウム水和物液、当

日はアスコルビン酸含有ポリエチレングリコール電解質製剤を内服する。カプセル内視鏡が小腸に入ってか

らのブースターとして、アスコルビン酸含有ポリエチレングリコール電解質製剤の服用の際にヒマシ油の内

服を併用する(Figure 9)6。一方、潰瘍性大腸炎では主に炎症の評価目的で実施されるため、患者負担の少な

い 1日で終了するレジメンが推奨されている(Figure 10) 6)。 

海外では大腸カプセル内視鏡の開発以降、4.5-6L のポリエチレングリコール電解質製剤と 1.5-2L のリン



酸ナトリウム製剤をブースターとするレジメンが使用されることが多く 8-20)、それらを合計した記録時間内

排泄率は 88% (1243/1407)である 4）。ただし、リン酸ナトリウム製剤は急性腎不全，急性リン酸腎症、電解質

異常の重篤な副作用を有するため、高齢者、脱水、腎疾患、活動期の大腸炎、利尿剤・アンジオテンシン変

換酵素阻害薬・アンジオテンシン受容体阻害薬・NSAIDs 等を使用している患者には使いづらい 21)。Spada

らは大腸 CT との併用臨床試験において、4L のポリエチレングリコール電解質製剤とブースターとしての

1.5Lのリン酸ナトリウム製剤・75mLの水溶性消化管造影剤アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン液 ガス

トログラフィン®）で記録時間内排泄率は 93.0％(93/100)と報告し 19)、Togashiらは 2Lのポリエチレングリコ

ール電解質製剤と 50mL のガストログラフィン®によるブースターで記録時間内排泄率は 96.6％(28/29)と報

告している 22)。ただし、ガストログラフィンは消化管造影剤であり、下剤としての適応はない。Rexらはポ

リエチレングリコール電解質製剤 4Lと SUPREP® 硫酸ナトリウム・カリウム・マグネシウム製剤）450mL

をブースターとするレジメンで記録時間内排泄率は 92.3％(636/689)と報告している 23)。ヒマシ油ブースター

の有効性については、アイルランドでの単施設前向き対照比較試験でアスコルビン酸含有ポリエチレングリ

コール電解質製剤 2日法とヒマシ油 15mLを用いて、記録時間内排泄率はヒマシ油未使用群 73%(90/124)に

対し、ヒマシ油使用群 87%(54/62)と有意であり、特に高齢 61歳以上）、女性で全大腸観察率が向上したと

報告されている 24)。国内 44病院で 2016年７月～2020年 1月に施行された CCEの全国多施設共同前向き研

究 1,006例の検討 ColoCam-J study）において、全大腸観察は 86.1%で、多変量解析で有意な全大腸観察成

否の因子 調整オッズ比、<I>P</I>値）は 63歳未  1.525，0.0405）、炎症性腸疾患 1.889，0.0183）、前日

の腸管洗浄剤あり 1.625，0.0155）、当日の腸管洗浄剤 1.8L 以上 0.595，0.0111）、ブースター用ヒマシ油

30mL以上内服 1.734，0.0062）であった。内視鏡的洗浄度は適切が 66.5%。多変量解析で有意な因子 調

整オッズ比、<I>P</I>値）は慢性便秘症 0.527，0.0005）、前日の腸管洗浄剤あり 1.822，<0.0001）、前日の

下剤あり 2.616，<0.0001）、当日の腸管洗浄剤 1.8L 以上 1.449，0.0176）であった。次回の大腸検査とし

て CCE希望は 63％であった 25)。 

ヒマシ油は腸液内のリパーゼによりリシノレイン酸 リシノール酸）とグリセリンに分解され、リシノレ

イン酸が EP3受容体を介し、小腸の平滑筋収縮を促す 26)。3,500年前から使用されている 27)、乳幼児にも使

用可能な安全な下剤であり、大腸カプセル内視鏡のブースターとして有用である。ただし、子宮収縮作用を

有するため、妊娠時に使用すると流早産や子宮破裂を来す可能性があるので、妊婦には禁忌である。 

 

Figure 9大腸カプセル内視鏡実施の際の腸管前処置の推奨レジメン(通常症例用)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Figure 10大腸カプセル内視鏡実施の際の腸管前処置の推奨レジメン(潰瘍性大腸炎症例用) 
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CQ13: 大腸カプセル内視鏡の偶発症は？ 

ステートメント 

大腸カプセル内視鏡の偶発症として滞留 retention）および嚥下や前処置に関連する偶発症がある。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値６ ，最高値９   

推奨の強さ： １ ，エビデンスレベル：C 

解説 

大腸カプセル内視鏡  CCE）の偶発症で最も問題となるのが滞留である。Vuikらは合計 2,485例に行われ

た大腸カプセル内視鏡の 13 編のシステマティックレビューにおいて、偶発症の発生は認めなかったと報告

しているが 1)、ドイツの前向き多施設共同研究では 161例中 1例滞留が認められ、その 1例は Crohn病の回

腸末端部狭窄であり、最終的に外科手術となった 2)。国内 44 病院で 2016 年７月～2020 年 1 月に施行され

た CCEの全国多施設共同前向き研究 1,006例の検討 ColoCam-J study）において、滞留が 2例 0.2%）発

生し、1例は Crohn病にて内視鏡的バルーン拡張術後回収、もう 1例は S状結腸進行癌にて外科切除された

と報告されている。また治療を要さない自制内の腹痛が 1 例 0.1%）、嘔吐 1 例 0.1%）、嚥下困難は 2 例

 0.2%）あった 3)。欧州でも、嘔気・嘔吐，頭痛，腹痛などの前処置に関連する偶発症の頻度が約 7%と報

告されている 4,5)。嚥下障害が疑われる場合や嚥下困難例は，上部消化管内視鏡下で挿入補助器具の 

AdvanCE® (US Endoscopy 社製, 国内販売: 富士フイルムメディカル) を用いて挿入することが勧められる

3,6)。内視鏡的経口カプセル内視鏡留置術の全国多施設遡及的研究 AdvanCE study）では 1367件中、内視鏡

的挿入補助されたのは 14件 1.0％）と報告されている 6)。本邦においては 2024年現在、大腸カプセル内視

鏡の前にパテンシーカプセルによる消化管通過性検査は認められておらず、また Crohn病は大腸カプセル内

視鏡の禁忌となっている。 



 その他の稀な偶発症として誤嚥がある。システマティックレビューでの大腸カプセル内視鏡の誤嚥の発生

率は 0.007％ 1件／14522件）と報告されている 7)。 
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CQ14: 大腸カプセル内視鏡は大腸ポリープ、大腸腫瘍の診断に有用か？ 

ステートメント 

大腸カプセル内視鏡は大腸のポリープや腫瘍の検出に有用である。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： １ ，エビデンスレベル：C 

解説 

PillCamTM COLON2の成績を示す。Eliakimらは多施設共同前向き実行可能性研究において、大腸がんスク

リーニング目的で施行した 79 例の患者毎の大腸ポリープの感度・特異度 95%信頼区間）は 6mm 以上で

89％ 70－97％）・76％ 72－98％）、10mm以上で 88％ 56－98％）・89％ 86－90％）と報告している 1)。

Spada らは多施設共同前向き研究において、大腸がんスクリーニング目的で施行した 96 例の患者毎の大腸

ポリープの感度・特異度 95%信頼区間）は 6mm以上で 84％ 74－95％）・64％ 52－76％）、10mm以上

で 88％ 76－99％）・95％ 90－100％）と報告している 2)。Rexらは多施設共同前向き研究において、大腸

がんスクリーニング目的で施行した無症状の 636例の大腸ポリープの患者毎の感度・特異度  95%信頼区間）

は 6mm以上で 87％ 82－90％）・94％ 92－96％）、10mm以上で 85％ 77－92％）・97％ 96－99％）と

報告している 3)。国内で 2011年から 2012年に行われた多施設共同前向き研究において、大腸腫瘍 6mm以

上または要治療病変 72例の患者毎の感度  95%信頼区間）は 94％ 88.2%-99.7%）、ポリープ別の感度は 86.6% 

(95% CI, 81.3%-91.9%)と報告されている 4)。Spadaらは大腸 CTと大腸カプセル内視鏡を同日に施行した多施

設共同前向き比較研究において、全大腸内視鏡観察ができなかった 97例の患者毎の大腸ポリープの指摘率

 95%信頼区間）は 6mm 以上で大腸カプセル内視鏡が 24.5％ 16.6－34.4％）、大腸 CT が 12.2％ 6.8－

20.8％）と大腸 CTに比し大腸カプセル内視鏡は 2.0  1.34-2.98）倍有意に感度が優れ、10mm以上では大腸

カプセル内視鏡が 5.1％ 1.9－12.1％）、大腸 CTが 3.1％ 0.8－9.3％）であり大腸 CTに比し大腸カプセル

内視鏡は 1.67 0.69-4.00）倍の感度であったが有意差はなかったと報告している 5)。Parodiらは大腸癌の第

1 度近親者 177 例を対象とした前向き研究における患者毎の大腸ポリープの感度・特異度 95%信頼区間）



は 6mm以上で 91％ 81－96％）・88％ 81－93％）、10mm以上で 89％ 72－96％）・95％ 90－97％）で

あり、ポリープ毎の大腸ポリープの感度 95%信頼区間）は 6mm 以上で 83％ 74－89％）、10mm 以上で

85％ 72－93％）と報告している 6)。Cashらは大腸 CTと大腸カプセル内視鏡の多施設無作為割付比較研究

 TOPAZ study）において、45歳～75歳の研究希望者 145例の大腸ポリープの患者毎の感度・特異度  95%

信頼区間）は 6mm以上で 74.6％ 62.1－84.0％）・96.5％ 89.8－99.2％）で大腸 CTより有意に優れていた

が、10mm以上では 76.0％ 56.2－88.8％）・98.3％ 93.8－99.9％）で大腸 CTと有意差はなかったと報告し

ている 7)。ただ、TOPAZ studyには大腸 CTの検出能が低すぎるとの反論がでている 8)。国内 44病院で 2016

年から 2020年に施行された CCEの全国多施設共同前向き研究 1,006例の検討 ColoCam-J study）で検査後

大腸内視鏡施行例は 188 例で、大腸内視鏡所見をゴールドスタンダードとした場合の被験者の大腸ポリー

プ・腫瘍の CCEの感度 95%信頼区間）は 6mm以上で 92 (84-97) %、10mm以上で 89 (78-96) %であり、多

変量解析で有意な因子の調整オッズ比は上行結腸の不適切な洗浄度 0.184、P値 0.0469）、横行結腸の 6mm

以上のポリープ・腫瘍 4.703、P値 0.0320）、左側結腸の 6mm以上のポリープ・腫瘍 32.013、P値 0.0039）

であった。 

また、PillCamTM の読影ソフトウェアには画像強調観察機能の flexible spectral imaging color enhancement 

(FICE)が内蔵されており、Omoriらは単施設前向き研究において、通常光観察に比し、FICE観察で腫瘍径が

10mm 未 の小さな腫瘍や表面型腺腫、鋸歯状病変の検出率が有意に向上すると報告している。FICE 観察

では残渣が黄色～緑色に描出されるのに対し、腫瘍は白色～青色に描出されるため、読影の負担が軽減され、

かつ残渣の中の腫瘍も検出しやくなるためとしている。 
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CQ15. 大腸カプセル内視鏡は潰瘍性大腸炎など炎症性腸疾患の診断に有用か？ 



ステートメント 

大腸カプセル内視鏡は潰瘍性大腸炎に対する粘膜面の炎症の程度，罹患範囲の把握に有効である。なお, 潰

瘍性大腸炎関連腫瘍の拾い上げ診断目的での使用は推奨されない。 

修正 Delphi 法による評価：中央値８ ，最低値６ ，最高値９   

推奨の強さ：２ ，エビデンスレベル：C 

解説 

 潰瘍性大腸炎 UC）における内視鏡的粘膜治癒は，長期の臨床的寛解や再燃といった長期予後に関与す

ることが報告されている 1)。また，UC の罹患年数や炎症範囲によって大腸癌のリスクが増大することが知

られており，定期的なサーベイランス大腸内視鏡 (CS) はゴールドスタンダードの検査法である。ただし, 

CSは侵襲も高く，患者の精神的な負担も大きく検査コンプライアンスも決して高くない。一方, 大腸カプセ

ル内視鏡 (CCE)は鎮静の必要がなく，疼痛を伴わない検査であり，UCにおける粘膜面の炎症程度の評価に

対する有用性が報告されている。 

 UCに対する第一世代 CCE (PillCamTM COLON )による診断能の評価は 3編報告されているが 2-4)，いずれ

も診断精度は十分ではなく， CSの代替手段としては不適当という結果であった。第二世代 CCE (PillCamTM 

COLON 2)の報告では，診断能に関する報告が 4編 5-8)，前処置に関する報告が 2編 9), 10)，粘膜面評価による

臨床的再燃率に関する報告が 2編 11), 12)あった。PillCamTM COLON 2による UCに対する有用性は Hosoeら

5)が 2013年に初めて報告している。本論文では 29例の UC患者を解析対象とし，PillCamTM COLON 2と CS

によるMattsの内視鏡所見分類の相関性を検討したところ，PillCamTM COLON 2所見は CS所見と高い相関 

(ρ= 0.797)が認められたと報告している。Olivaら 6)は UCの小児例 30例を対象とし，CCE-2と CSを施行し，

PillCamTM COLON 2の感度 96% (95% confidence interval (CI): 79-99)，特異度 100% (95% CI: 61-100)と良好な

結果を報告している。また, Shi ら 7)は UC 患者 108 例を解析対象とし，炎症性病変の感度は 94% (95% CI: 

80-99)，特異度 71% (95% CI: 59-81)と報告している。 

 現在, CSによるUCの重症度評価の指標として，Mayo endoscopic subscore (MES)13)やUCEIS (Ulcerative Colitis 

Endoscopic Index of Severity )14)を用いた評価が一般的である。一方, CCEにおける統一した重症度評価の指

標はなく，CCEの画像を用いてMESや UCEISで重症度を評価していた。Shiら 7)は CCE-2と CSでのMES，

UCEIS での級内相関係数 (ICC ：intraclass correlation coefficient)を解析したところ，MESの ICCは 0.69 (95% 

CI: 0.46-0.81; P < .001)，UCEISの ICCは 0.64 (95% CI: 0.38-0.78; P < .001)であり CCE-2と CSの重症度評価

が相関することを報告した。Takanoら 11)は臨床的寛解期の UC患者 30例を対象とし, CCE-2によるMES，

UCEIS が高い症例はその後の再発率が有意に高いことを報告している。このように CCE-2 の重症度評価と

して MESや UCEISの代用も可能であるが，CCEは送気や洗浄などができず，CSと異なるモダリティであ

るため CCE に特化した重症度評価指標が必要である。Hosoe ら 8)は CCE に特化したスコアリングである

Capsule Scoring of Ulcerative Colitis (CSUC)を作成しその有用性を報告している。CSUCは，血液検査や糞便

カルプロテクチンを用いた臨床指標，および Lichtiger スコアとの相関において，CS で判定された UCEIS 

とほぼ同様であったと報告しており，CCE-2 での重症度評価に有用であるとしている。また，Matsubayashi

ら 12)が臨床的寛解期である UC患者 41例を対象とし，CSUCが臨床的再燃率の予測因子となるかについて

検討したところ，CSUCが 1以上の患者では，CSUCが 0である患者と比較し，臨床的再燃率が有意に高く

予後予測に有用であったと報告している。 

  以上, UCの病勢評価に対する CCE-2は CSの代替手段となりうると考えられるが、CCEは UCに対する

粘膜面の炎症程度を評価し，長期の臨床的再燃予測に有用と考えられるが，未だ確立されたスコアリングが

ないのが課題である。CSUCの有用性については，少数例の検討であり今後の症例集積によるさらなる評価

が必要である。 



 UC 長期罹患例において，UC 関連腫瘍の発生リスクが高いことが臨床的に問題となっている。CCE は粘

膜面の炎症程度や罹患範囲の評価に関しては有用性が報告されているが，UC関連腫瘍の診断能に関する報

告はなく，現状では UC関連腫瘍のサーベイランスには用いるべきではない。 

  CCEは大腸のみならず小腸粘膜の観察も可能であることから，Crohn病における全消化管観察目的での有

用性 15), 16)も報告されている。しかし，本邦における CCEの保険適応は CS困難な症例に限られていること，

既存のパテンシーカプセルとはサイズが異なり消化管開通性評価の手段を持たないことなどから，現時点で

は Crohn病に対する全消化管観察目的での使用は推奨されない。 
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３．日本で未承認の新規カプセル内視鏡  

①上部消化管カプセル内視鏡 



BQ10: 上部消化管カプセル内視鏡の機材の特徴と使用方法は？ 

解説 

これまで上部消化管観察を目的としたカプセル内視鏡を Table 11に示す。非誘導型カプセル内視鏡であ

る PillCamTMUGI  前身 PillCamTMESO：Medtronic社)と磁気誘導型カプセル内視鏡がある。ただし、

PillCamTMUGIは発売中止になっている。磁気誘導型の一部は国外で臨床使用されており、①ハンディタイ

プの磁気誘導器具によるもの：NEMO magnetic maneuverable capsule (MMC: Medtronic社・Given Imaging

社)、MiroCam-Navi (Intromedic社)、および Ohmiyaらが開発した磁気誘導器具による PillCamTMCOLON2 

(Medtronic社)がある。②ロボットタイプ・ドーム型の磁気誘導装置を用いるものは Endocapsule MGCE 

(Olympus and Siemens)がある。③ロボットタイプ・ベッド型の磁気誘導装置を用いるものは NaviCam 

(ANKON)と fully automated magnetically controlled capsule endoscopy OMOM RC：Jinshan社)がある。④ロ

ボットタイプ・起立型の磁気誘導装置を用いるものは SMCE (JIFU)がある。 

①ハンディタイプの磁気誘導器具によるもの 

 Ohmiyaらが開発した磁気誘導型カプセル内視鏡は現在国内外で使用されている PillCamTMCOLON2を使

用するもので、内部に永久磁石は入っていないが、内部のボタン電池のニッケルメッキが磁気誘導器具に

より磁性体となり、誘導が可能となる。具体的には、4個平面配列したネオジム磁石保有の磁気誘導器具

 サイズ：13.9mm×13.9mm×30mm高、2.3kg）により 10cm離れた PillCamTMCOLON2に対し、17.1mTの

磁場を供給し、5.0mNの推進力で誘導できる 1,2)。一方、他のすべてのカプセル内視鏡は内部に誘導のため

の永久磁石が含有されている。すべて体外からのハンディタイプの外部磁場で制御し、直接カプセルを操

作するシステムである。構造は比較的簡単で安価であり、人体への影響も少ない。これまで食道および胃

の観察が可能であると報告されている 3,4)。ただし、いずれも磁場が弱いためカプセルを正確に制御するこ

とは困難である 2-10)。 

②ロボットタイプ・ドーム型の磁気誘導装置を用いるもの 

カプセル内視鏡を核磁気共鳴システムによる磁気誘導装置で三次元的に操作するシステムである。磁気誘

導装置はドーム型で核磁気共鳴画像診断装置 MRI）に類似しており、1m × 2mの領域をカバーするが、

カプセル内視鏡を動かすための磁場は最大 100mTと、通常のMRIの磁場よりかなり弱く、安全性が高

い。カプセルは 5つの自由度 3次元での移動、回転、傾斜）で磁気的に操作する 11-13)。 

③ロボットタイプ・ベッド型の磁気誘導装置を用いるもの 

カプセル内視鏡、大型誘導用磁石装置、データーレコーダ、リアルタイムの観察と操作のためのソフト

ウェアを有するコンピューターワークステーションから構成される。誘導用磁石ロボットは Cアームタイ

プで、最大 200mTの磁場を発生させる。このシステムにより、カプセルを 5つの自由度 (2つの回転と 3

次元での移動) で制御する。カプセル内視鏡の 3次元直線方向へのミリ 2mm）レベルの動きと、自由な

小角度 3°）回転で、カプセル内視鏡をあらゆる部位に移動させることが可能である 14-26)。FAMCEはすべ

ての作業が自動化されているが、病変が発見されたら手動に切り替えることも可能である。 

④ロボットタイプ・起立型の磁気誘導装置を用いるもの 

③と同様であるが、立位で操作する。 

 以上のカプセル内視鏡はすべて胃内の観察が中心で、一部は食道、小腸まで観察可能である。Ohmiyaら

の磁気誘導カプセル内視鏡は主に胃内で磁気誘導するが、食道、小腸、大腸を含む全消化管観察が可能で

ある 2)。 

ただし、カプセル内視鏡は生検や治療を行うことは出来ず、また解像度の面から現時点では従来の上部

消化管内視鏡検査を凌駕することは出来ない。ただし、飲み込むだけの検査であるため患者負担が少な

く、上部消化管内視鏡の受容性を向上させることが期待される。現時点では何れの機器も本邦では使用不



可能である。 

Table 11 上部カプセル内視鏡 
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表1．上部消化管カプセル内視鏡

誘導様式 なし
手操作

(handheld)
手操作

(handheld)
手操作

(handheld)



13. Denzer UW, Rösch T, Hoytat B et al. Magnetically guided capsule versus conventional gastroscopy for upper 

abdominal Complaints. J Clin Gastroenterol. 2015; 49: 101–7. (横断) 

14. Liao Z, Duan XD, Xin L, et al. Feasibility and safety of magnetic-controlled capsule endoscopy system in 

examination of human stomach: a pilot study in healthy volunteer.  J Interv Gastroenterol. 2012; 2: 155–160. (ケ

ースシリーズ) 

15. Zou WB, Hou XH, Xin L et al. Magnetic-controlled capsule endoscopy vs. gastroscopy for gastric diseases: a 

twocenter self-controlled comparative trial. Endoscopy. 2015; 47: 525–528. (横断) 

16. Liao Z, Hou X, Lin-Hu EQ, et al. Accuracy of magnetically controlled capsule endoscopy, compared with 

conventional gastroscopy, in detection of gastric diseases. Clin Gastroenterol Hepatol. 2016;14:1266-1273. (横断) 

17. Zhao AJ, Qian YY, Sun H et al. Screening for gastric cancer with magnetically controlled capsule gastroscopy in 

asymptomatic individuals. Gastrointest Endosc. 2018; 88: 466–74. (ケースシリーズ) 

18. Li J, Ren M, Yang J et al. Screening value for gastrointestinal lesions of magnetic-controlled capsule endoscopy in 

asymptomatic individuals. J Gastroenterol Hepatol. 2021; 36: 1267–75. (ケースシリーズ) 

19. Li Z, Liu J, Ji CR et al. Screening for upper gastrointestinal cancers with magnetically controlled capsule 

gastroscopy: a feasibility study. Endoscopy. 2021; 53: 914–9. (ケースシリーズ) 

20. Zhang S, Sun T, Xie Y et al. Clinical efficiency and safety of magnetic-controlled capsule endoscopy for gastric 

diseases in aging patients: our preliminary experience. Dig Dis Sci. 2019; 64: 2911–22. (ケースシリーズ) 

21. Qian Y, Bai T, Li J et al. Magnetic-guided capsule endoscopy in the diagnosis of gastrointestinal diseases in 

minors. Gastroenterol Res Pract. 2018;2018:4248792 . (ケースシリーズ) 

22. Gu Z, Wang Y, Lin K et al. Magnetically controlled capsule endoscopy in children: a single-center, retrospective 

cohort study. J Pediatr Gastroenterol Nutr 2019; 69: 13 –17. (ケースシリーズ)  

23. Jiang B, Qian YY, Pan J et al. Second-generation magnetically controlled capsule gastroscopy with improved 

image resolution and frame rate: a randomized controlled clinical trial (with video). Gastrointest Endosc. 2020; 

91: 1379 –1387. (ランダム) 

24. Cheng CS, Sun TJ, Zhang HD. Human gastric magnet-controlled capsule endoscopy conducted in a standing 

position: the phase 1 study. BMC Gastroenterol. 2019; 19: 184. (ケースシリーズ) 

25. Lai HS, Wang XK, Cai JQ et al. Standing-type magnetically guided capsule endoscopy versus gastroscopy for 

gastric examination: multicenter blinded comparative trial. Dig Endosc. 2020; 32: 557 –564. (観察研究) 

26. Xiao YF, Wu ZX, He S et al. Fully automated magnetically controlled capsule endoscopy for examination of the 

stomach and small bowel: a prospective, feasibility, two-centre study. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2021; 6: 914 

–921. (観察研究) 

 

FRQ1: 上部消化管病変に対する上部消化管カプセル内視鏡検査の感度・特異度は？  

ステートメント 

上部消化管内視鏡検査を gold standardとした上部消化管病変に対する感度は 62～100％、特異度は 74～100％、

陽性的中率 PPV）57~100%、陰性的中率 NPV）76~100%である。 

解説 

非誘導型カプセル内視鏡である食道用カプセル内視鏡 PillCamTMESO は 2004 年にアメリカで認可され、

PillCamTMESO2を経て PillCamTMUGIとなったが、現在は発売中止されている。PillCam ESOと上部消化管内

視鏡検査の比較研究に関して、Barrett食道に対しては感度 97％、特異度 99％、陽性的中率(PPV)97%、陰性

的中率(NPV)99%、逆流性食道炎に対しては感度 89％、特異度 99％、PPV97%、NPV94%であった 1)。食道静

脈瘤に対しては、感度 100％、特異度 89％、PPV96%、NPV100%であった。また、門脈圧亢進性胃症に関し

ては感度 100％、特異度 77％、PPV86%、NPV100%であった 2)。食道腫瘍に対しての研究も行われており、

感度は 63％、特異度は 86％、PPV77%、NPV76%であった 3)。PillCam ESO2においては、Barrett食道に対し

ては感度 100％、特異度 74％、PPV64%、NPV100%、逆流性食道炎に対しては感度 80％、特異度 87％、



PPV57%、NPV95%であった 4)。PillCamTMUGIの単施設盲検研究において、上部消化管内視鏡で確認された

バレット食道の患者毎の指摘率は 75％、2cm以上のバレット食道に限定すると 82％と報告されている 5)。 

磁気誘導カプセル内視鏡 MCE）であるオリンパス社・シーメンス社によるロボットタイプ・ドーム型

Endocapsule MGCE capsuleの前向き盲検研究では、21例の胃 23 病変の感度は 61.9％、特異度は 94.1％、正

診率は 90.5％(95％信頼区間：85.4-94.3%)であった 6)。また、別の非ランダム化盲検比較試験では上部消化管

内視鏡施行 24 時間以内に MGCE capsule を施行したところ、観察率は幽門が 88.5％、前庭部が 86.9％、体

部が 93.4％、穹隆部が 85.2％、噴門が 88.5％であり、胃病変のうち 58.3％は両者とも指摘、カプセル内視鏡

は 14所見を見逃し、EGDは 31所見を見逃した。全体的な診断能は同等であったと報告されている 7)。 

ロボットタイプ・ベッド型の磁気誘導装置を用いる第１世代 MCENaviCam に関しては、上部消化管症状

を有し上部消化管内視鏡を予定していた 350 例を対象に、上部消化管内視鏡との多施設盲検比較試験を行

い、胃の focal lesionに対する NaviCamの感度は 90.4％ 84.7-96.1％）、特異度は 94.7％ 91.9-97.5％）、PPV

は 87.9％ 81.7-94.0％）、NPVは 95.9％ 94.4-98.9％）。胃上部 噴門、穹隆部、体部）の感度は 90.2％ 82.0-

98.4％：同じ）、特異度は 96.7％ 91.9-97.5％）、胃下部 胃角部、前庭部、幽門）の感度は 90.6％ 82.7-98.4％：

同じ）、特異度は 97.9％ 96.1-99.7％）。NaviCam は進行胃癌 1 例、悪性リンパ腫 2 例、早期胃癌 1 例発見

し、有意な病変を見逃さなかった。また、350 例中 5 例が 9 件の有害事象を訴えたが 1.4％）、95.7％が上

部消化管内視鏡より NaviCam を希望されたと報告されている。ただし、全例上部消化管内視鏡はしていな

いので、NaviCam の精度は検証できていない 8)。胃腫瘍に対して直接の比較試験は無いが、無症状の 99 施

設 3182例に行った観察コホート研究では、7例  0.22％）に胃癌を認めた。この結果は、大規模検診での胃

癌の特定率の報告と同程度であった。ただし、この研究も全例上部消化管内視鏡は施行されていないので、

NaviCam の精度は検証できていない 9)。第１世代と第２世代の NaviCam の前向き比較試験では胃の検査時

間は第１世代が 7.78 ±0.97分、 第２世代が 5.27 ± 0.74分と有意に短縮され、全検査時間は第１世代が 702.83

分、 第２世代が 1001.99 分に延長し、また画質と操作性は大きく改善したと報告されている 10)。 

同じロボットタイプ・ベッド型の磁気誘導装置である OMOM RCに関しては、OMOM RC とその 2時間

後に EGDを施行した 2施設前向き比較研究では、対象患者 114例の解剖学的ランドマーク 噴門、穹隆部、

体部、胃角部、前庭部、幽門）の観察率は 100％、FAMCE と EGD の所見一致率は 99.61％、検査時間は

FAMCEが 19.17分、EGDが 5.21分であった。241病変の内、193病変は両者とも指摘し、FAMCEは 5病変

 4病変は胃炎、1病変はポリープ）、EGDは 16病変 12病変は胃炎、1病変は穹隆部黄色腫、2病変は前

庭部びらん）を見落とした。FAMCEは全例小腸の観察が可能であったと報告されている 11)。 

ロボットタイプ・起立型の磁気誘導装置を用いる SMCE (JIFU) の上部消化管内視鏡との多施設前向き盲

検比較研究では、SMCE施行後鎮静下上部消化管内視鏡を 161例に施行し、64病変を指摘、50病変は両検

査で指摘され、上部消化管内視鏡は 7所見 びらん 5個、ポリープ 1個、潰瘍 1個）SMCEは 7所見 びら

ん 1個、ポリープ 2個、萎縮 1個、SMT3個）の見落としがあった。胃病変に対する感度は 92％、特異度は

96％、陽性的中率は 90%、陰性的中率は 96%で、カプセル内視鏡滞留や関連有害事象はなかったと報告され

ている 12)。  

ハンディタイプの磁気誘導器具によるカプセル内視鏡MiroCam Naviの前向き単盲検コホート研究では、

反復性または難治性鉄欠乏性貧血の患者 49例を対象に、上部消化管内視鏡単独よりも上部消化管内視鏡に

MiroCam Naviを組み合わせた方がより多くの病変を検出し 113個 vs. 52個、P<0.001）、またランドマーク

観察率は、食道 89.8％、食道胃接合部 53.1％、噴門 95.9％、穹隆部 98.0％、大彎＋小彎 98.0％、前壁＋後壁

98.0％、前庭部、幽門、十二指腸球部、下行部は 100％と報告されている 13)。また、上部消化管内視鏡と

MiroCam Navi の食道病変の前向き単盲検コホート研究では、食道静脈瘤に対しては、感度 73％、特異度

100％、PPV100%、NPV80%であり、Barrett食道に対しては感度 94％、特異度 100％、PPV100%、NPV94%



であった 14)。 

これまでＭＣＥの胃腫瘍の感度を検証した報告はなかったが、Ohmiya ら 15)は、4 個平面配列磁気誘導器

具を用いた PillCamTMCOLON2の胃腫瘍に対する無作為割付け対照比較試験において、早期胃癌や胃腺腫を

含む胃腫瘍の検出率および胃ポリープ、黄色腫の検出率も 100％、胃の各部位の観察率は 98％と報告してい

る。また、同時に観察した患者毎の大腸ポリープ検出率は 6mm 以上で 90.9%、10mm 以上で 92.5％、表在

性食道癌の検出率は 77.8％であった。 
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②Crohn病用小腸・大腸カプセル内視鏡 

BQ11: PillCamTMCrohn’sシステムの特徴は？ 

解説 

PillCamTM Crohn’sシステム (Medtronic, Yoqneam, Israel) は消化管の炎症性疾患、特に Crohn病の小腸・大

腸病変の内視鏡的重症度を一回の内視鏡検査で評価することを目的としたカプセル内視鏡検査であり、1) 

PillCamTM Crohn’sカプセル、2) PillCamTM レコーダー (DR3)、3) PillCamTM ソフトウェア、4) RAPID®ワーク

ステーションの 4つのサブシステムで構成されている。このうち、PillCamレコーダー、RAPID®ワークステ

ーションは汎用されている小腸カプセル内視鏡システムと同一であり、PillCamTM Crohn’sシステムの特徴は

PillCamTM Crohn’sカプセル(PCC)ならびに PillCamTM ソフトウェアに集約される。 

PCCは第二世代の大腸カプセル内視鏡である PillCamTM COLON2 (CC2)と同一であり、外径は長径 32.3mm、

短径 11.6mm、重量は 2.9g、両サイドに撮像用カメラを搭載したカプセル型内視鏡である。片方のカメラで

毎秒 2フレーム、両方のカメラで毎秒 4フレームの画像を撮像するが、カプセルの移動速度を判断し毎秒 35

フレームに撮像枚数が増加するフレームレート調整(adaptive frame rate: AFR)機能を有している。PCC では

CC2で設定されているスリープモードが外されているため、画像撮像機能の効率化と通常 12時間の駆動が

可能な電池容量が確保されている。これにより、検査中のブースターレジメンを併用することで、高率な全

消化管の内視鏡評価を可能にしている 1)。なお、CC2 の視野角は 172°、併せて 344°であるが、現行の PCC

の視野角は 168°、併せて 336°と記載されている 2)。 

PillCamTM ソフトウェアの最大の特徴は、消化管の炎症性疾患、特に Crohn病の内視鏡的重症度を包括的

に評価する機能を内蔵していることである。内視鏡的重症度を評価するパラメーターとして”disease 

distribution(腸管全体における病変分布)”、”lesion severity(病変の重症度)”、”linear extent(腸管の各セグメント

での病変の占める割合)”の 3つが設定されている。また、これらの評価において腸管セグメントはカプセル

の通過時間ではなく、実際の腸管長を類推することにより区分される。病変の重症度の評価には”most severe 

lesion(最も活動性の高い病変)”と”most common lesion(最も頻度の高い病変)”といった 2つのパラメーターを

用いて評価を行う 1)。具体的には、小腸を 3区域、大腸を左側と右側の 2区域の計 5区域に分け、”most severe 

lesion”と”most common lesion”は 3段階に分類、”linear extent”は「なし」「10-30%」「30-60%」「60-90%」の４

段階に分類、これに加えて腸管狭窄の有無を評価することで、内視鏡的重症度評価が算出される 1),3)。この

内視鏡的重症度スコアは PillCam Crohn’s capsule score (Eliakim score)として報告されており、便中カルプロテ

クチン値と有意な相関を示すこと(r=0.55, p<0.001)、検者間一致率が良好であること、Lewis スコア>135 の

症例では両スコアに強い相関(k=0.88, p<0.001)が確認されたことが報告されている 4)。 
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FRQ2: PillCamTMCrohn’sはどのような疾患に有効か？ 

ステートメント 



PillCamTMCrohn’sは Crohn病病以外の消化管疾患にも有効な可能性がある。 

解説 

 PillCamTMCrohn’sのカプセル内視鏡機器は PillCamTM COLON2と同一で、PillCamTM COLON 2が有する嚥

下直後から十二指腸絨毛検知までの撮影休止 スリープモード）を外したものになる。また、小腸カプセル

内視鏡の通過性評価目的のパテンシーカプセルを用いるため、PillCamTM COLON 2で禁忌の確定診断済みの

Crohn病病のほか、特に食道や胃も含めた全消化管のカプセル内視鏡観察が期待される消化管疾患で有効な

可能性がある 1,2)。しかし、PillCamTMCrohn’sを用いてこうした検討を行った既報は乏しく、上部消化管内視

鏡検査が不要となる程度の食道や胃の内視鏡観察が可能かも不明である。従って現時点では、炎症性疾患や

腫瘍性疾患等を問わず、上部消化管内視鏡検査の観察範囲のカプセル内視鏡所見も得ておきたい被験者を個

別に判断して、PillCamTMCrohn’sによる全消化管カプセル内視鏡検査を試みることになる。その意味では原

因不明消化管出血症例で、従来の小腸用カプセル内視鏡ないし PillCamTM COLON 2 と比較した有効性の検

討も期待される 3)。 
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FRQ3: PillCamTMCrohnシステムは Crohn病のモニタリングに推奨されるか 

ステートメント 

腸管合併症を伴わない Crohn病のモニタリングに PillCamTMCrohnシステムは有用である可能性がある。 

解説 

PillCamTMCrohnシステムは、小腸および大腸を 1回の内視鏡検査で評価可能であることが Crohn病 (CD)

の腸管病変をモニタリングする上で最大の利点 1)2)である。しかし、CDのモニタリングにおける本システム

の有用性の判断には、既存の小腸あるいは大腸検査法の病変検出能との比較が必要となる。 

Tontiniら 3)は、41例の CD疑診/確診例を対象に PillCamTM Crohn’sカプセル(PCC)を実施し、一方あるい

は両方のカメラで撮像された画像をもとに評価した病変検出率および Lewis スコアを比較した。その結果、

病変指摘率(56.1% vs. 39.0%; P=0.023)、Lewisスコア 222.8 vs. 185.7; P=0.031）のいずれも両方のカメラで撮

像された画像所見に基づいた方が高かった。Bruiningら 4)は、CD確診 99例において PCCとmagnetic resonance 

enterography(MRE)および ileocolonoscopy (IC)併用における活動性腸管炎症の診断能を多施設前向き研究で

比較している。その結果、活動性腸管炎症診断の感度は同等であったが(94% vs. 100%; P=0.125)、近位側小

腸では PCCで良好であり(97% vs. 71%; P=0.021)、特異度は PCCで有意に高かった(74% vs. 22%; P=0.001)。 

Leightonら 5)は CD確診 66例を対象に ICと PCCを実施し、大腸活動性病変の診断能を比較している。

その結果、ICが 70%であったのに対し PCCは 83%であり、12例では PCCのみで活動性病変が指摘されて

いた。一方、D’Haensら 6)は第 2世代の大腸用カプセル内視鏡(Pillcam Colon Capsule Endoscopy-2; PCCE-2)と

ICの両検査を活動期 CD 40例に実施し、それぞれの検査所見に基づいた Crohn’s Disease Endoscopic Index of 

Severity(CDEIS)および Simple Endoscopic Score for CD (SESCD)を比較した。その結果、PCCは ICに比較し

て重症度を低く見積もる傾向にあった。また、ICと比較した PCCE-2の大腸潰瘍性病変診断における感度、

特異度はそれぞれ 86%、40%であった。 

このように、前後両方向にカメラを搭載する PCCは一方にのみカメラを搭載する小腸カプセル内視鏡に



比べて小腸病変指摘率が向上する可能性があるが、PCCE-2 と IC の大腸炎症性病変診断能については一定

の見解は得られていない。一方、Oliva ら 7)は 48 例の小児 CD 確診例を対象に粘膜治癒かつ deep remission

達成評価における PCCの有用性を前向き研究で証明している。すなわち、治療前の 71%、24週時の 23%で

活動性病変が確認され治療強化がなされた結果、治療前、24週、52週における粘膜治癒かつ deep remission

達成率は 21%、54%、58%と上昇した。小児例のように侵襲的かつ複数回の内視鏡検査実施が困難な CDで

は PCC を用いた腸管病変モニタリングの臨床的有用性は高いと推測される。ただし、成人 CD 例の腸管病

変モニタリングにおける PCCの有用性を検討した報告はほとんどなく、現段階における PCCの CDモニタ

リングにおけるエビデンスが限定的である。また、PCC は消化管開通性が確認できない症例では実施する

ことができないといった制約がある。 
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FRQ4: PillCamTMCrohn’sは Crohn病の術後再燃診断に有用か？ 

ステートメント 

PillCamTMCrohn’sは Crohn病の術後再燃診断に有用な可能性がある。 

解説 

 Crohn病の術後再燃診断に特化して PillCamTMCrohn’sを用いた検討は乏しい。しかし Eliakimらの Crohn病

41 例における検討では 9 例 23.7%）の手術既往例が含まれている 1)。PillCamTMCrohn’s は全消化管内視鏡

観察が可能であることから、Crohn病術後再燃の評価にも有効性が期待されるが、小腸用カプセル内視鏡と

同様に、パテンシーカプセルで消化管開通性の確認ができない高度狭窄を有する例を除く必要がある。また

小腸用カプセル内視鏡に対する特性を鑑みると、大腸にも吻合部を有する術後例が、より適応として期待さ

れる。 
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FRQ5: PillCamTMCrohn’sによる 検査の際に、小腸と大腸の消化管開通性を事前に確認すべきか？ 

ステートメント 



PillCamTMCrohn’sによる検査の前に、狭窄が疑われる場合は、小腸と大腸の消化管開通性を確認すべきであ

る。 

解説 

PillCamTMCrohn’s のカプセル内視鏡と同サイズのパテンシーカプセルは存在しないが、PillCamTMCrohn’s

によるカプセル内視鏡検査を Crohn病患者に施行する場合、事前に従来のパテンシーカプセルを用いた消化

管開通性検査を施行することが推奨されている 1,2)。Eliakimらは確定診断された Crohn病 41例に対して 54

回の PillCamTMCrohn’sによるカプセル内視鏡検査を施行したが、全例に事前のパテンシーカプセルによる消

化管開通性の確認を行い、滞留は生じなかったとしている 3)。一方、確定診断された Crohn病以外に Crohn

病疑診例や潰瘍性大腸炎例も含んだ 41例における検討では、68回の PillCamTMCrohn’sによるカプセル内視

鏡検査のうち、事前のパテンシーカプセルで消化管開通性が確認できなかった事象が 14 回あったと報告さ

れている 4)。また Tai ら 5)は、71 例の確定診断された Crohn 病例と 22 例の Crohn 病疑診例に対して

PillCamTMCrohn’s によるカプセル内視鏡検査を施行したが、3 例の確定診断されたクローン病例と 2 例の

Crohn病疑診例に事前のパテンシーカプセルによる検査を施行せず、確定診断された Crohn病 2例に滞留を

生じたと報告している。こうしたことから、小腸用カプセル内視鏡の場合と同様に 6)、Crohn 病確診例のみ

ならず Crohn 病疑診例に対しても事前のパテンシーカプセルによる消化管開通性の確認を行うべきと考え

られる。 
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FRQ6: PillCamTMCrohnシステムによる検査ではどのような前処置や併用薬が推奨されるか？ 

ステートメント 

PillCamTMCrohn システムでは腸管洗浄液を用いた前処置とカプセル通過促進を目的としたブースター薬の

併用が推奨されるが、投与薬剤や投与タイミングの標準化はなされていない。 

解説 

PillCamTMCrohn’sでは全消化管の内視鏡観察を目的としたカプセル内視鏡であるため、大腸内腔観察のた

めの前処置とカプセルの移動を促進するためのブースター薬が必要となる。 

PillCamTMCrohn’s カプセル(PCC)に関する feasibility study の 2 報 1, 2)では、検査前日は clear liquid diet と

し、前日夜と検査当日にそれぞれ腸管洗浄液(polyethylene glycol) 2L による前処置を行なっている。検査当

日は、PCC 内服 1 時間後に胃内にカプセルが残存していれば metocolopramide 10mg の内服により胃からの

排泄促進を試み、Suprep 89ml (あるいは PICO-SALAX 1袋)+水 1Lをカプセルの小腸到達確認時と 3時間後



にブースター薬として内服させている。さらに 2時間経過した段階でカプセルの体外排出が得られていない

場合には Bisacodyl 10mg 坐薬使用あるいは 3 回目のブースター薬内服としている。このレジメンにより、

Leigthton ら 1)は 88%で検査時間内でのカプセル体外排出が得られたが、大腸各区域における腸管洗浄度は

good/excellentと判定された割合が 39.4%~62.9%であり、決して良好とはいえない成績であった。一方、Eliakim

ら 2)は 83%で検査時間内でのカプセル体外排出が得られ、腸管洗浄度は小腸のみの評価で good/excellent が

97.5%、小腸・大腸ともに good/excellentであった症例が 95.1%と良好であったことを報告している。Eliakim

らの別の検討 3)では、検査時間内でのカプセル排出 74%、小腸のみの腸管洗浄度評価では good/excellent が

94.4%であったのに対し、大腸では good/excellentが 75%とやや低率であったことを報告している。 

PCCを用いた報告は他に 6報 4)-9)ある。これらの検討では前日の食事は clear liquid dietないしは夜間絶食

のみ、腸管洗浄液の内服量は 2L~4L、胃内残存時の胃排泄促進剤は metocolopramide 10mg あるいは

erythromycin 250mg、ブースター薬の種類やタイミングは類似してはいるものの、ブースター薬を用いてい

ない報告も存在する。なお、これらの報告では検査時間内のカプセル排出率や腸管洗浄度に関する詳細な評

価が行われておらず、検査レジメンの適正評価は困難である。PCCにおける検査レジメンの標準化を目指し

た今後の更なる検討が必要である。 
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③スマートピル 

BQ12: スマートピルはどのような疾患、病態に有効か？ 

解説 

SmartPillTM メドトロニック社）は大きさ 11×27mm、重量 4.5ｇの使い捨てワイヤレスカプセルである。



レコーダを装着後、胃の排出能を調べるためにカプセル内服直前に SmartBar と呼ばれる食事を摂取し、そ

の後 6時間は絶食、以後は食事などのイベント時にレコーダのボタンを押して記録する。記録時間は 5日以

上で、消化管内圧、pH、温度をリアルタイムに測定し、胃、小腸、大腸、全消化管通過時間も予測可能であ

る。禁忌はクローン病や嚥下障害である。アメリカでは 2009 年に (a)胃排出遅延 Gastroparesis）が疑われ

る患者における胃排出時間の評価、(b)大腸通過遅延型便秘が疑われる患者における大腸通過時間の評価(c)

胃前庭部/十二指腸の内圧異常に対する消化管全体の pH、温度、圧力の測定、消化管全体の pH、温度、圧力

の測定目的で承認された。現在まで糖尿病、機能性ディスペプシア、強皮症などによる Gastroparesis1,2)、慢

性便秘症 2-4)、過敏性腸症候群 5,6)、脳脊髄神経疾患 7-9)、非代償性肝硬変 10)等における消化管通過障害、肥 

症 11)、小腸クローン病 12)、小腸内細菌異常増殖症 13)、短腸症候群 14)、術後イレウス 15, 16)、肥 症術後合併

症 17-19)の病態把握や特定食品の慢性便秘症 20)、過敏性腸症候群 21)への効果の検証に用いられてきたが、2023

年 9月 1日に製造販売が終了となった。 

SmartPillTM以外の小型診断機器としては光学的干渉断層法カプセル Tethered capsule endomicroscopy）、

ガス感知カプセル gas-sensing capsule）、HemoPillなどが開発されている 22,23)。Tethered capsule endomicroscopy

は光学的干渉断層法 optical coherence tomography）を用いた上部消化管における粘膜以深の顕微鏡レベルの

3次元断層画像を描出できる有線の再利用可能なカプセル内視鏡で、抜去しながら画像を記録することで立

体像が構築でき、鎮静も不要である 24, 25)。米国での多施設臨床研究では平均撮像時間は 5.55 分で、バレッ

ト食道の進展範囲の診断に有用と報告されている 26)。gas-sensing capsuleは水素、メタン、酸素、炭酸ガスの

検出が可能なワイヤレスカプセルである 27)。過敏性腸症候群患者 20例を対象とした二重盲検クロスオーバ

ー試験において低 FODMAP食、発酵性食物繊維食を 2週間摂取後にガス感知カプセル検査と SmartPill検査

を同時に行ったところ、発酵性食物繊維食接種群が遠位結腸において管腔内水素濃度が有意に高値であっ

たと報告されている 28)。HemoPill® acute  オヴェスコ社）は上部消化管出血、小腸出血をリアルタイムに光

学的に検出する大きさ 7.0×26.3mmのワイヤレスカプセルで最大記録時間は 9時間である 29)。急性上部消化

管出血の患者 27例全員が HemoPill® acuteを内服でき、20mL以上の出血 2例の検出感度は 100％、5-20mL

の出血検出感度は 12.5％で、非出血例は全例陰性であったと報告されている 30)。また、上部消化管出血 45

例、小腸出血 12例、再出血の除外目的 4例の合計 61例を対象とした多施設遡及的検討では HemoPill® acute

は 60例が完遂し、出血を検出した 35例中 20例 57％）は内視鏡的に出血が確認され、出血を検出しなか

った 25例全例は再出血せず、この 25例中 18例 72％）は内視鏡を回避できたと報告している 31)。 
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４ パテンシーカプセル 

BQ13: PillCamTMパテンシーカプセルの特徴、使用方法、判定法、前処置の必要性は？ 

解説 

PillCamTMパテンシーカプセル 1)は、26×11ｍｍのサイズでカプセル内視鏡と同形・同サイズである。重量

は 3.3ｇでカプセル内視鏡よりやや重い。10％硫酸バリウムと乳糖から成る固形物であり、本体表面は不溶

性のパリレン・コーティング膜に包まれているが、その両端はコーティング膜に包まれておらず、タイマー

プラグとして腸液に接触すると時間の経過とともに溶解が始める。PillCam TM パテンシーカプセルは欧米

で使用されてきた Agile™ Patency Capsule 2-4)の RFID  Radio Frequency Identification）タグを除いたもののた

め、中心は空洞である。カプセル内視鏡の開通性を評価するための崩壊性カプセルであり、内視鏡撮影機能

はない。使用方法は噛まずに適量の水と共に飲み込む。内服後 30 時間以上経過するとカプセルのタイマー

プラグから崩壊が始まるため、内服 30～33 時間後に消化管通過性判定を行う。嚥下前と同様の原形のまま、

もしくはタイマープラグ部分のみ崩壊しているが中央のボディの部分は崩壊していない状態で体外排泄さ

れたことが目視および触診で確認できた場合に「消化管通過性あり」と判定する．未排泄であっても画像診

断で大腸内でのパテンシーカプセルの原形が確認された場合も「消化管通過性あり」と判定する。判定に用

いる画像診断は腹部単純 X線、CT5)、低線量 CT 6)，体外式腹部超音波 7-10)、トモシンセシス 11)の報告があ

る。腹部単純 X線のみでは、小腸か大腸か区別できないため、判定不可能な場合は他の検査法で確認する。

また、内服の確認ができ、内服後 30～33 時間までに体外排泄が確認されず、かつ横隔膜から骨盤底まで網

羅した画像診断で体内にパテンシーカプセルがないと確認できた場合も「消化管通過性あり」と判定できる

ことが報告されている 12)。Agile™ Patency Capsuleでもスキャナーで RFIDの反応がない、すなわち体内に

パテンシーカプセルがないことを確認できれば消化管通過性ありと判定している 2-4)。 

下剤、腸管洗浄剤等の前処置に関しては、前処置なしでも消化管通過性の判定に問題がないことが報告さ

れている 13)。 
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BQ14: どのような患者にパテンシーカプセルによる通過性検査が必要か？ 

解説 

パテンシーカプセルによる消化管通過性検査の目的はカプセル内視鏡の滞留予防であり、その対象は消化管

に狭窄を有する又は疑われる患者である 1)。臨床医により事前に消化管開通性評価が必要と判断された場合

に行う。具体的には Crohn病確定診断例、Crohn病疑い例、その他の炎症性腸疾患、小腸結核、消化管手術

後、事前画像診断で小腸腫瘍や狭窄を認めた場合、非ステロイド性解熱鎮痛薬の長期使用例、腹部放射線照

射歴が挙げられている 2-4)。以前にカプセル内視鏡を実施するも滞留歴がなく、通過性検査から時間を経て

おらず、腸管の病態が変化していないと判断できる場合は消化管通過性検査を省くことが可能と思われるが 

5)、最終的には上記情報を総合的に判断して必要性を検討する。Crohn 病確定診断例へのパテンシーカプセ

ルの適応は ESGEガイドラインによっても強く推奨されているが 6)、腸閉塞と手術既往、狭窄症状、臨床医

により必要との判断があった場合のみで良いとの報告もあった 7)。ESGEガイドラインではクローン病疑い

例は狭窄症状を伴った場合のみ、パテンシーカプセルを使用することが推奨されている 6)。ただし、炎症性

腸疾患疑い例におけるメタ解析ではカプセル内視鏡の滞留率は 4％あるため 8)、疑い症例でもパテンシーカ

プセルによる消化管通過性検査をすることが勧められる Figure 7 参照）。また、食後の腹痛、腹部膨 感

など消化管狭窄症状を有する場合は、パテンシーカプセルが嵌入 impaction）を引き起こし、腹痛・腸閉塞

を来す場合があるので事前に十分な問診が必要である 9)。 

Figure 7  再掲） 
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BQ15: パテンシーカプセルの有害事象は？禁忌は？  

解説 

偶発症には、腹痛、腸閉塞、腸穿孔、誤嚥、コーティング膜遺残、バリウムアレルギーがある。禁忌はバ

リウムアレルギー、嚥下障害、カプセル滞留が予測される腸閉塞症状、事前画像での高度狭窄である。 

パテンシーカプセルの 15 編のレビュー(タイマープラグが片方のみの第一世代 Agile™ Patency Capsule 4

編、タイマープラグが両端にある Agile™ Patency Capsule 11編)における腹痛頻度は 6.3％であった(40/629) 

1)。日本で用いられている RFIDタグのない PillCam™パテンシーカプセルによる腸閉塞の症例報告は複数報

告されている 2, 3)、腸閉塞により外科手術を要した頻度は 0.9％(1/106), 3.7％(1/27)と報告されている 4,5)。腸

閉塞に続いて腸穿孔をきたした症例報告もある 6)。パテンシーカプセルのコーティング膜だけが停滞する症

例もみられた 7)。また、嚥下困難、誤嚥も報告されている 8, 9)。国内多施設共同前向き 39施設）および遡

及的 41 施設）研究において、PillCam™パテンシーカプセルによる消化管通過性検査を実施した 2578 例

中、有害事象は 61例、合計 74件 2.37％）発生し、その内訳はコーティング膜遺残 25件 0.97％）、小腸

閉塞 嵌入 impaction）23件 0.89％）、腹痛 7件 0.27％）、嘔気 4件 0.16％）、誤嚥 2件 0.08％）、排泄

時の肛門違和感 1件 0.04％）と報告されている。そのうち、コーティング膜遺残はクローン病で有意に多

く、小腸閉塞は食後の腹痛および検査歴 1年未 の医師による検査と有意に関連していた 10) 。 

Rozendorn らは、MR エンテログラフィで狭窄の長さが 10cm 以上、狭窄前拡張が 2 部位以上あることが

パテンシーカプセル滞留と関連しており、このような症例ではパテンシーカプセルの使用を避けるべきであ

ると報告している 11)。Leeら 12)は、MRエンテログラフィで長径 2cm以上の狭窄長はパテンシーカプセルの

崩壊または滞留と関連すると報告している。Mitseloら 13)は、狭窄前拡張が 2部位以上、長径 10cm以上の狭

窄長に加え、多発狭窄、狭窄前拡張直径が 3cm以上、巨大腫瘤がある場合もパテンシーカプセルを回避すべ

きと提案している。 
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CQ16: パテンシーカプセルは自宅で内服可能か?  

ステートメント 

パテンシーカプセルは医師又は医師が指示した医療従事者の立ち会いの下で行う。嚥下障害のない被験者

には誤嚥のリスクやその十分な対処法を十分説明した上で自宅での内服も許容される。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： １，エビデンスレベル：C 

解説 

パテンシーカプセルのタイマープラグ コーティング膜のない両端部分）の腸液の乳糖分解酵素による

溶解は設計上内服 30時間後から始まるため 1)、パテンシーカプセルの通過性判定時刻は内服後 30-33時間

に設定されている。30時間までの評価に比べ、33時間での評価は目視・触診による原型排泄率の向上に寄

与している 2)。そこで、消化管通過性判定の 30-33時間前にパテンシーカプセルを内服するように予定す

る。パテンシーカプセルの添付文書に「パテンシーカプセルは医師又は医師が指示した医療従事者 看護



師、准看護師、臨床検査技師、診療放射線技師、臨床工学技士）の立ち会いの下でのみ行うこと」と記載

されており 1)、本邦からはパテンシーカプセルを病院で朝 9時に内服し、消化管通過性の判定を翌日 15時

に行い、引き続きカプセル内視鏡内服し、翌日朝に終了する方法 3)や通過性評価時間を延長する方法 4)、通

過性評価時間を 24時間と短縮し、パテンシーカプセルとカプセル内視鏡の検査スケジュールを同じにする

方法 5)などが提案されている。しかし、実臨床において連日の病院受診は困難であることが少なくない。

国内多施設共同前向き研究 J-POP study）においては、1096例中、パテンシーカプセルの内服時刻は様々

で、午後 6時～翌日午前 6時の内服例が 310例 28.3％）あったが、自宅での夜間内服と他の時刻におけ

る内服の間に通過性の成否は有意差がなく、また誤嚥などの内服に伴う有害事象はなかったと報告されて

いる 2)。ただし、パテンシーカプセルの有害事象に関する国内多施設共同前向き 39施設）および遡及的

 41施設）研究において誤嚥は 0.08％ 2件／2578人）報告されており 6)、またシステマティック・レビ

ューでのパテンシーカプセルの誤嚥の発生率は 0.007％ 1件／14522件）と報告されている 7)。以上稀で

はあるが、誤嚥のリスクがあるため、嚥下障害が事前にないことを確認し、誤嚥のリスクや対処法を十分

説明した上で、自宅でのパテンシーカプセルの内服は許容される。 
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BQ16: 消化管開通性確認後カプセル内視鏡の適切な施行タイミングは?  

解説 

パテンシーカプセルはカプセル内視鏡と同形状であり、理論上消化管通過性が確認されればカプセル内視

鏡が滞留することはない。開通性確認が得られた 87 例の患者のうち、1 週間以内に行われたカプセル内視

鏡で滞留を生じた患者はいなかったことが示されている 1)。しかし、Crohn病など狭窄を来しやすい疾患で

は、時間経過とともに狭窄が悪化する可能性があり、消化管通過性確認後は可及的速やかにカプセル内視鏡

を行うべきである 2-4)。 
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BQ17: 消化管通過性確認後のカプセル内視鏡の偶発症は? 

解説 

消化管通過性の誤判定があるとカプセル内視鏡の滞留を生じる。 

国内多施設共同前向き研究 J-POP study）において、臨床的に狭窄が疑われ PillCam™パテンシーカプセ

ルを内服した 1096例中、小腸カプセル内視鏡の滞留は 0.51%に発生した 1)。カプセル内視鏡の検査理由別で

は Crohn病確定診断例が 1.0%、疑診例が 0%、腫瘍が 0%、内視鏡検査を含む上部/下部消化管検査で原因が

特定できない消化管出血 小腸出血疑い suspected small bowel bleeding: SSBB）が 1.6% だった。滞留は全例

パテンシーカプセルの局在誤判定により生じていた。また、国内多施設共同前向き 39施設）および遡及的

 41施設）研究において、PillCam™パテンシーカプセルによる消化管通過性検査を実施した 2578例中、誤

判定による小腸カプセル内視鏡の滞留は 10件 0.39％）あり、そのうち 7件 70％）は Crohn病、7件 70％）

は検査歴 1年未 の医師による誤判定、8件 80％）は単純 X線のみの判定であった 2)。 

欧米を中心とした Crohn病疑診例、確定診断例におけるパテンシーカプセルによる消化管通過性確認後の

小腸カプセル内視鏡の滞留率はそれぞれ 2.35%[95%CI, 3.42-6.25]、2.88%[95%CI, 1.74-4.74]であった 3) 。た

だし、この検討では RFID  Radio Frequency Identification）タグありのパテンシーカプセルや単純レントゲン

撮影による判定法 4)が多く用いられており、不正確な局在判定が滞留率に関連している可能性が示唆される。 
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５．内視鏡挿入補助 

CQ17: カプセル内視鏡の留置術が必要な患者は？ 

ステートメント 

カプセル内視鏡が嚥下できない場合や食道・胃に長時間停滞する場合は小児、成人例とも内視鏡的留置術

を行う事が推奨される。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： １，エビデンスレベル C 

解説 

小腸カプセル内視鏡、パテンシーカプセルの大きさは 11×26mm CapsoCam Plusは 11×31mm）、大腸カ



プセル内視鏡の大きさは 11×31mmのため、小児や嚥下障害・意識障害のある成人ではカプセル内視鏡の挿

入補助が必要となる。また、食道・胃に長時間停滞する場合も小腸以深の観察が不十分となりうるため十

二指腸への誘導が必要となる。診療報酬上は、令和 4年 2022年）4月に 15歳未 の患者に対し内視鏡的

挿入補助具を用いてカプセル内視鏡を行った場合に内視鏡的留置術加算として 260点の保険点数が新設さ

れた。 

内視鏡的カプセル内視鏡留置術は 2003年に Hollerbach ら 1)が機能性胃排出障害のある患者 2例に胃内の

小腸カプセル内視鏡をスネアで把持し十二指腸に誘導したのが最初の報告である。Carey ら 2)は 329 例中

324例が内服可能であったが 5例 1.52％）は内服不可能で異物回収ネットで誘導したと報告した。Barthら

3)は 11 例の小児に対し異物回収ネットと透明アダプターを用いて小腸カプセル内視鏡を合併症なしで十二

指腸に誘導したと報告している。 

アドバンスカプセル内視鏡挿入補助具 AdvanCEシステム）はオーバーチューブを使わなくてもカプセル

内視鏡の食道入口部の通過が可能で、2004 年 5 月にアメリカ食品医薬品局 FDA）で認可され、本邦でも

2013年に薬事承認された。手技に関して、カプセルカップは内視鏡の視野からずれているが、カプセルカッ

プを最も手前に引き寄せると視野の半分程は見えなくなる。カプセルカップを少し押し出すと視野が確保さ

れるため、食道入口部の挿入時は適宜調整しながら梨状陥凹を確認し、慎重に食道に挿入する 4)。咽頭の狭

い幼児ではカプセルカップを視野確保のために押し出すと先端直線部が長くなり咽頭後壁損傷を来すリス

クがあるため、カプセルカップを最も手前に引き寄せ、レコーダのリアルタイムモニターを内視鏡モニター

の下に置くなどして、両画面を観察しながら食道入口部を通過させる 5)。幽門通過は成人同様カプセルカッ

プを少し押し出して視野を確保してから通過させる。 

Holdenら 6)は 16例にアドバンスを用いて小腸カプセル内視鏡を挿入補助し、全例合併症なく全小腸観察

できたと報告している 6)。Gibbsら 7)は小腸カプセル内視鏡施行の 921例中、59例 6.4％）が挿入補助され、

5例は 18歳未 、入院患者は 33例 55.9％）、胃での停滞が 21例 35.6％、全体の 2.28％）、上部消化管内

視鏡 EGD）が必要で同時に施行が 21 例 35.6％、全体の 2.28％）、内服不可能が 13 例 22.0％、全体の

1.41％）、gastroparesisが 2例 3.4％、全体の 0.22％）、腸管切除後 postsurgical anatomyが 2例 3.4％、全体

の 0.22％）。52例 88.1％）は十二指腸か空腸に留置、5  8.5％）例は胃に留置。59例中、21例は時間内に

盲腸に到達されず、全小腸観察率は 38/59  64.4％）であったと報告している。Iwamaら 8)は小児施設での日

本国内多施設共同研究において、小腸カプセル内視鏡を 183 例に行い、18 歳未 の 154 例でアドバンスが

使用され、そのうち 90％は十二指腸内に留置でき、留置にかかる時間は 40秒～26分、89％は全小腸観察に

成功し、63％は新たな診断や治療方針の変更維持の確認ができ、重篤な有害事象はなかったと報告した。2

例はアドバンスが咽頭を越えず。3 例はアドバンスからカプセル内視鏡をリリースできず、再挿入してリリ

ースに成功し、胃内留置になった 20例は 3例が胃内に停滞したままであったと報告している。 

有害事象は軽微な粘膜出血が報告されているが、重篤なものとして Simonら 9）はWhipple手術 12年後の

再建腸管にアドバンスを用いてカプセル内視鏡を留置後に吻合部で穿孔が発生し、緊急手術が必要であった

1例を報告している。 

Ohmiyaら 10は、消化器内科 11施設、小児科 9施設において「カプセル内視鏡内服不可能および内視鏡的

挿入補助具に関する全国多施設共同調査 Multicenter survey of impossible swallowing of capsule endoscopy and 

use of capsule delivery system including AdvanCE system in Japan：AdvanCE-J study）」を実施した）。小腸カプセ

ル内視鏡検査 10,156例中、挿入補助は 546例  5.4％）に行われており、16歳未 は 364例  67％、年齢中

央値 8歳、範囲：1～15歳）、16歳以上は 182人 33％、年齢中央値：70歳、範囲：16～93歳）であった。

小児でカプセル内視鏡の嚥下が可能なカットオフ値は年齢が 9 歳 2 カ月 AUROC：0.9065）、身長 132cm

 AUROC ：0.9539）、体重 24.8kg  AUROC ：0.9488）であった。留置術の適応は 16歳未 の 96％は嚥下不



可能 予測も含む）であり、16歳以上では 44％が嚥下不可能 予測も含む）、52％は食道または胃での長時

間停滞例であった。食道停滞例の併存疾患は慢性心不全、心臓弁膜症、強皮症が多く、胃停滞例の併存疾患

は糖尿病、腹部手術後、強皮症、慢性腎臓病が多かった。停滞時間の目安は蠕動促進薬を使ってもカプセル

内服から2時間以上停滞する場合とされた。16歳未 ではアドバンスの使用率は96％と大半を占めていた。

16歳以上ではアドバンスの使用率は 12％と少なく、回収ネットが 65％、ポリペクトミースネアが 22％であ

った。その理由として、身体の小さな小児ではオーバーチューブが咽頭・食道損傷を引き起こすリスクがあ

るためオーバーチューブが不要なアドバンスが積極的に使われ、一方、消化器内科では普段より使い慣れて

いるオーバーチューブ、回収ネット、ポリペクトミースネアが使用されたからと推測される。十二指腸・空

腸への留置成功率はアドバンスが 92％、ポリペクトミースネアが 98％、回収ネットが 88％と有意差はなか

った。カプセル内視鏡留置術の手技時間の中央値はアドバンスが 133秒、ポリペクトミースネアが 133秒と

有意差はなかったが、回収ネットは 245秒と有意に長かった。全小腸観察率は総計 87％ 471/544）であっ

た。年齢別では 16歳未 が 92％で、16歳以上の 76％より有意に高かった。これは 16歳以上の留置術を行

う患者は糖尿病、強皮症、腹部手術後、寝たきり状態などで小腸の蠕動運動が低下しているからと推測され

る。留置部位別の全小腸観察率は胃で 86％、十二指腸球部で 93％、十二指腸下行部・水平部で 81％と有意

差を認めた。16歳未 では十二指腸球部に留置されることが多く、16歳以上では十二指腸下行部・水平部

に留置されることが多かったが、全小腸観察率は十二指腸球部での留置が最も高率だった。以上より胃への

逆流がないことを確認すれば十二指腸球部の留置で問題ないと思われる。鎮静については、16 歳未 は

56.0％が静脈麻酔、43.7％が全身麻酔、0.3％が局所麻酔のみで、16 歳以上は 62.6％が静脈麻酔、3.8％が全

身麻酔、33.5％が局所麻酔であった。内視鏡的留置術の重篤な有害事象である穿孔、誤嚥性肺炎、血流感染

症は認めなかった。少量の消化管出血は 12％、軽度な粘膜損傷は８％、軽度な咽頭出血は 0.3％、一過性の

腹痛が 0.1％に認められたが、いずれも治療不要なものであった。また、アドバンスのリリース困難が

0.5%(2/371)、アドバンスの留置後カプセル内視鏡の胃内逆流が 0.5%(2/371)に認められた。 

パテンシーカプセルによる消化管通過性検査 3.182例中、挿入補助は 214例  6.7％）に行われており、１

６歳未 が 197例、16歳以上が 17例と小児例が大部分を占めた。212例  99.1％）が嚥下困難例で、2例 

0.9％）が胃内停滞例であった。処置具はアドバンスが 200例 93.5％）、回収ネットが 11例、ポリペクトミ

ースネアが 5 例 2.3％）、オーバーチューブが 4例 1.9％）。留置部位は胃が 31例 14.5％）、十二指腸球

部が 162例 75.7％）、十二指腸下行部が 17例 7.9％）、水平部が 1例 0.5％）、断念回収が 1例 0.5％）

、不明が 2例 0.9％）。消化管通過性は 100％有りと判定され、そのうち 33時間以内の排泄は 100例 46.7

％）あった。鎮静については、16 歳未 は 60.4％が静脈麻酔、39.6％が全身麻酔で、16 歳以上は 58.8％が

静脈麻酔、17.6％が全身麻酔、23.5％が局所麻酔であった。内視鏡的留置術の有害事象は少量の消化管出血

が 0.9％、軽度な咽頭出血が 0.3％に認められたが、いずれも治療不要なものであった。 

以上より、小腸カプセル内視鏡、パテンシーカプセルの嚥下不可能例にはコスト、手技時間を考慮すると

アドバンスの使用が勧められ、食道・胃停滞例にはポリペクトミースネアの使用が勧められる 4)。 

また、大腸カプセル内視鏡検査 1,367例中、挿入補助は 14例 1.0％）に行われており、すべて成人例で

あった。10例 71.4％）が嚥下困難例で、3例 21.4％）が食道内停滞例、1例 7.1％）が胃内停滞例であ

った。処置具はポリペクトミースネアが 6例 42.9％）、回収ネットが 5例 35.7％）、オーバーチューブが

4例 28.6％）、NGチューブによるプッシュが 2例 14.3％）、内視鏡によるプッシュが 2例 14.3％）。留置

部位は胃が 8例、十二指腸下行部が 4例、1例は断念、1例は不明。鎮静については、7.1％が静脈麻酔、92.9

％が局所麻酔であった。有害事象は認めなかった 10)。 
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６．読影支援 

①読影支援技師 

BQ18: 各大学のネットワーク、民間ネットワークによる読影支援は有用か？ 

解説 

ネットワークシステムは医師の読影支援に有用と考えられる。ネットワークシステムに関する論文はほと

んどなく、ネットワークシステムによる迅速な読影による血管性病変検出率の有意な改善の可能性が報告さ

れている程度である 1)。しかし、訓練された他施設におけるメディカルスタッフによる読影の結果をカプセ

ル内視鏡施行医師が知ることは、医師の読影負担を軽減し、見落としの防止につながることが容易に考えら

れる。 
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CQ18: 医師以外のメディカルスタッフによる読影支援は有用か? 

ステートメント 

訓練を受けたメディカルスタッフの読影支援は有用であり、医師の読影負担を軽減させる。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値６ ，最高値９   

推奨の強さ： １，エビデンスレベル B 

解説 

看護師と消化器科医の読影の比較はカプセル内視鏡 SBCE）登場早期から行われている。まず、 読影

訓練を行った内視鏡看護師と消化器科医が 20例 の連続した SBCEデータを読影比較し、看護師は、消化



器科医が検出した 27 病変のうち 2 病変を指摘できず、また、消化器科医は看護師が検出した 3 病変を

検出できなかった。看護師の病変検出率は 93%で看護師による読影は SBCEの費用対効果を向上し、医師

による検査受け入れの可能性を向上することが期待された１）。次に、50 例の訓練された看護師と医師で読

影比較したところ、消化器科医が指摘した 12病変全てを看護師は指摘し、SBCE検査の人件費削減効果が

期待された２）。また、50例のデータを続影未経験の看護師が読影し消化器科医と比較したところ、看護師

は読影時間が長く(73 vs 58 分; p < 0.01)、病変ではない所見を記録する傾向にあったが(4.7 vs 2.0 病変; p < 

0.01)、異常所見の検出に差は認められなかった３）。この報告は、看護師の読影経験がなくても時間をかけ

れば病変の検出が可能であることを示した。さらに、内視鏡看護師は医師が指摘した病変の 94% を検出

し、臨床的に重要な所見を見落とすことはなかった４）。訓練を受けた看護師の 46例の小腸病変の検出能力

を前向きに評価したところ、病変検出率は 95.6%で、検出した所見について消化器科医と 100% 一致し、

看護師が所見を認めないすべての例で、消化器科医の読影結果と一致したとの報告もある 5）。一方、看護

師と胃腸科医で読影を比較したところ、看護師は読影時間が長いが(117.3+/-24.8 vs 63.8+/-8.5 分、

P<0.001)、最初の胃、十二指腸、および盲腸の画像を正確に認識した。病変検出に関して看護師はポリー

プの検出率が 70％、血管拡張の検出率 92.3％とやや低かったが、そのほかの病変に差はなかったとの報告

もある 6）。本邦からは、十分な読影訓練を受けた看護師による病変検出率は、読影経験が少ない医師の検

出率より有意に高く(87%, 84.1% vs. 62.7%; P<0.01)、SBCE経験の多い医師と差がないことから、メディカ

ルスタッフを活用することで、医師の仕事時間の短縮に寄与できる可能性が報告されている 7, ８）。最近の

報告では、95例 の SBCEデータを看護師が読影し 54例に病変を見落としなく指摘し、看護師の先行読影

により、医師の読影時間は 49分から 10分に短縮されている 9）。先行読影を看護師が行う読影支援は医師

の仕事の効率化に大きく寄与する可能性が示されている。さらに、SBCEの読影に看護研修生の 28%が興

味を持っているとの報告からも 10）、興味を持つメディカルスタッフに対して積極的な読影トレーニングが

望まれる。以上から、非内視鏡従事者でも訓練すれば正確な読影が期待できることから、メディカルスタ

ッフは、訓練により十分な読影支援が可能であると判断する。 
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② 読影支援機器 

CQ19: 読影ソフトウェアは、カプセル内視鏡読影支援に有用か？ 

ステートメント 

読影ソフトウェアの特性を理解すれば、読影時間の短縮や病変の拾い上げ効率の向上が期待できる。 

修正 Delphi 法による評価：中央値９ ，最低値７ ，最高値９   

推奨の強さ： ２，エビデンスレベル：B  

 

解説 

カプセル内視鏡の読影は、数万枚の撮像に対して病的所見はわずか数枚であるため、読影に時間を要し、

かつ病変の見逃しが生じやすい。これらの課題に対処することを目的として、各社は読影ソフトウェアを開

発し、その機能強化を行ってきた。読影ソフトウェアの読影支援は、重複する画像を減らして読影時間の短

縮を期待する image reductionに相当するものと、出血や特徴的な画像を識別して拾い上げる lesion selection、

小病変や認識し難い形態の病変を画像強調観察で拾い上げる lesion characterization に分類できる 1)。国内で

使用できる各社の読影ソフトウェアを Table 12にまとめた。 

Medtronic社の PillCamTMには、初期のモデルより image reduction機能として重複画像を減らす automatic 

modeおよび lesion selection機能として、異常所見の可能性がある画像を選別する QuickView modeという高

速表示モードがあり、QuickView モードはこれまで最も研究されてきた。現在国内で使用されている Rapid 

8.3では automatic modeと manual modeが review modeに代わっている。過去の複数の報告から QuickViewで

読影時間の短縮が得られ、主病変の検出において妥当な精度を備えているものの、病変の見落とし率は 6.5%

～12%の範囲である 2-6)。ポリープおよび孤立した血管または炎症性病変を含む単一の孤立病変が見逃され

た病変である。 

Suspected blood indicator (SBI)は、消化管内の出血の可能性のある領域にタグを付ける機能でありPillCamTM 

で使用できる。SBI の有用性については 1 編のメタ解析が存在し、16 の研究報告から算出した出血の可能

性のある病変に対する SBI の全体的な感度は 55.3%、特異度 57.8%で、活動性出血に対する SBI の感度

は 98.8%、特異度 64.6% と報告されている。SBI の有効性は限定的であるが、活動性消化管出血では良好

な感度があり、緊急使用の際に良いサポートをすると考えられる 7)。Rapid 8.3では SBI機能が改善されてお

り、近年の報告からは 8つの連続する SBI マーカーは、総数に関係なく消化管における活動性出血の識別

に関して 100% の特異性を有し、2 つ以上の連続する SBI マーカーの感度は 96.5% であると報告されて

いる 8)。 

画像強調観察機能は、病変の拾い上げと質的評価においてその有用性が報告されている。フジフイルム社

の flexible spectral imaging color enhancement  FICE）は白色光画像を限定的な波長範囲に変換することで粘

膜表面構造を強調する画像強調観察法である。FICEの有用性については SB1または SB2を用いた 13の臨

床試験をまとめたメタ解析が１編存在する(Table 13)。血管拡張症および潰瘍/びらんについて、FICE 設定 1

～3 と通常観察を比較して、病変視認性と病変検出率の改善度を評価し、3 つの FICE モードを使用しても

検出率は向上せず、血管性病変では FICE 設定 1 の方が病変の描写に優れていることが示されている 9)。

本邦から報告されている FICE に関する臨床試験を Table 10 にまとめた。PillCam には画像強調観察にもう

一つ blue mode BM）があり、FICE 単体または併用して使用することができる。BM の研究結果は一貫せ



ず、検出率の増加が見られた報告もあるが 10)、小腸病変の検出率に差がなく、従来の白色光に比べて有益性

がないとする報告もある 11)。 

オリンパス社の Endocapsule®では、express-selected mode で前後の画像の変化率で画像を選別し、auto-

speed-adjusted mode で重複画像や残渣や泡画像を早送りにでき 97.5%の正診率が報告されている 12)。Omni 

mode という image selection 機能が利用可能で、一度表示された領域を判別し、その画像を削除することで

表示される画像を 65%削減できる。40症例を用いた日本の多施前向き比較試験では、この Omni modeの使

用では事前に特定されたすべての主要な病変を保持しながら、読影時間が短縮できることが報告された 13)。

Omni modeの検討は、欧州 9施設での多施設前向き研究が行われ、臨床精度を低下させることなく、読影時

間を平均 40% 短縮できることが示されている。 

CapsoVision 社の CapsoCam Plus®では 360°の画像収集ができるため独自の展開画像表示による読影ソフ

トが使用される。カプセル内視鏡のメーカーの違いによる病変の診断率に関しては、9 件の研究から、4種

類の小腸カプセル内視鏡 (MiroCam®、Endocapsule®、OMOM®、CapsoCam®) を PillCamTM SB、SB2、SB3

と比較したメタ解析が 1編存在する。カプセル内視鏡間の診断率には違いはなく、カプセル内視鏡検査は内

視鏡医の経験と利用可能状況に基づいて行われるべきと結論されている 14)。 

大腸カプセル内視鏡については、Medtronic社の PillCamTM COLON2が国内で唯一使用できるものであり、

読影支援ソフトウェアに関する報告は未だ少なく、これまで使用方法に関する推奨を記載した文献はなか

った。国内では読影支援に使用可能な機能に Rapid 8.3ソフトウェアの collage modeと Quick viewがある。

それぞれに 1編ずつの論文報告があったが 15, 16)、その感度は十分ではなく、その使用については限定的であ

る。Omoriらは単施設前向き比較研究において、通常光観察に比し、FICE  FICE1）観察では通常光観察に

比し、腫瘍径が 10mm未 の小さな腫瘍や表面型腺腫、鋸歯状病変の検出率が有意に向上すると報告してい

る。FICE 観察では残渣が黄色～緑色に描出されるのに対し、腫瘍は白色～青色に描出されるため、読影の

負担が軽減され、かつ残渣の中の腫瘍も検出しやくなるためとしている 26）。大腸カプセル内視鏡の見落とし

を防ぐため、FICEでの追加観察が推奨される。 

Table 12. 国内カプセル内視鏡販売各社の読影支援ソフトウェア 

販売メーカー カプセル 読影ソフトウェアの機能 本邦での使用 

Medtronic社 PillCam Image selection 

Collage mode (大腸カプセルのみ) 

Lesion selection 

QuickView 

Suspected blood indicator (SBI) 

Lesion characterization 

 Flexible spectral imaging color 

enhancement  FICE） 

 Blue mode BM） 

Rapid ver8.3が使用可能 

Rapid ver9.0は未承認 

(AI診断支援の Top 100は未承認) 

オリンパス社 Endocapsule Image selection 

Omni Mode 

Lesion selection 

Express-selected mode 

赤色検出 

Endocapsule software 10, ver2.0 

が使用可能 2022年 2月までで

国内販売終了） 

CapsoVision社 CapsoCam Plus Image selection 

 赤色検出 

CapsoView ver3.6が使用可能 

 

Table 13 本邦から報告されているカプセル内視鏡検査における FICEの成績 

Authors Year 種類 N FICE1 FICE2 FICE3 Conclusions 

Imagawa et al.17 2011 SB 50 ↑ ↑ NS 
FICE 1と 2 は angioectasiaのみ検出率
を上げる (p < 0.001). 



Authors Year 種類 N FICE1 FICE2 FICE3 Conclusions 

Kobayashi et al.18 2012 SB 24 ↑ NS ↑ 

FICEは小腸病変全体に対して感度や特
異度が向上せず. 病変ごとでは、FICE 1 
は angioectasiaの検出を増加させるが (p 
< 0.05)、腫瘍の見落としが多い (p < 
0.05)。 

Nakamura et al.19 2012 SB 50 ↑ ↑ ↑ 
FICEは angiodysplasiaに対して有意に
検出感度を増加 (91% vs. 80%) . 

Sakai et al.20 2012 SB 12 ↑ ↑ NS 
FICE 1と FICE 2は vascular lesions 
(angioectasias /erosions/ulcerations)の検出
を有意に改善 (p < 0.01). 

Matsumura et al.21  2012 SB 81 NS NS NS OGIBでは FICEとWLIに差はない. 

Sato et al.22 2014 SB 
50/189 
images 

↑ ↑ NS 
FICE1と FICE2は vascular lesionsの検
出を有意に改善し、 FICE 2 は
erosions/ulcersの視認性を上げる. 

Konishi et al.23 2014 SB 10 ↑ ↑ NS 
FICE 1と 2 による vascular lesions、特
にびらんおよび angioectasiaの検出が向
上 (p < 0.001). 

Aoyama et al.24 2020 SB 134 ↑ NS NS 

FICE1 は、vascular lesions、特に
angioectasiaの検出に有用. FICE1 が胆
汁酸関連下痢の診断に役立つことが証
明された唯一の研究。 

Nakazawa et al.25 2021 COLON 51 ↑ － － 
hyperplastic vs adenomatous polyps の鑑
別を向上. 

Omori T et al.26 2024 COLON 89 ↑ － － 
腫瘍径が 10mm未 の小さな腫瘍や表
面型腺腫、鋸歯状病変の検出率が有意
に向上 

FICE: Flexible spectral imaging color enhancement, SB：小腸カプセル内視鏡、COLON：大腸カプセル内視鏡、

WLI: White light imaging, OGIB: obscure GI bleeding ,↑:病変検出が増加, ↓:病変検出が低下, NS:有意差なし 
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FR7: AI(artificial intelligence)はカプセル内視鏡読影支援に有用か? 

ステートメント 

本邦において人工知能 artificial intelligence  ：AI)を使用したカプセル内視鏡ソフトウェアは承認されてお

らず、その有用性が報告されている。 

解説 

近年、内視鏡分野における AI(artificial intelligence)開発は、様々な領域で進んでいる。小腸カプセル内視鏡

においては、2009年あたりからその開発が始まり、出血 1-3、angioectasia 4, 5, びらん、潰瘍 6-8など、ある特

定の病変のみを拾い上げる AIが開発され、近年では様々な病変を拾い上げる AI 9-13 も報告されている。大



腸カプセル内視鏡においては、大腸ポリープ、突出した病変を指摘する AI14-18が多いが、出血を指摘する AI19

や、洗浄度 20, 21や位置情報 22を判定する AI も報告されている。市販されているカプセル内視鏡読影 AI は

Medtronic社 PillCam Reader v9.0に搭載されている Top100 23であるが、本邦では未発売であり、医療機器と

して使用できる AI は本邦においては存在しない。これまで報告された AI の性能については、いくつかの

メタ解析、システマティックレビューが報告されており、出血、びらん、潰瘍、angioectasia、ポリープ 大

腸も含めた）など病変ごとの感度(pooled sensitivity)、特異度(pooled specificity)はいずれも 90％以上と報告さ

れている 24-27。前述した様々な病変を拾い上げる AI も 95％以上の病変指摘感度を報告しており、Dingら 9

は convolutional neural networks (CNNs) を用い、6970例の患者から 113,426,569枚の小腸内視鏡画像を収集

し AIを構築した。画像を、正常、炎症、潰瘍、ポリープ、リンパ管拡張症、出血、血管疾患、突出病変、リ

ンパ濾胞過形成、憩室、寄生虫、その他に分類しこの AIの性能評価を行い、患者ごとの解析では 99.88％の

感度 95％信頼区間、99.67-99.96）、病変ごとの解析では 99.90％の感度 95％信頼区間、99.74-99.97）であ

ったと報告している。一方、消化器専門医による従来の読影では、患者ごとの解析で 74.57％の感度 95％

CI、73.05-76.03）、病変ごとの解析で 76.89％の感度 95％CI、75.58-78.15）、患者 1例当たりの平均読影時間

は、従来の読影で 96.6±22.53分、この AIを使用した読影で 5.9±2.23分であった P < 0.001）と報告し、消

化器専門医による従来の解析よりも高い感度で異常を同定し、読影時間も有意に短かったと結論付けてい

る。 

このように、現在開発されている AIは、高い病変指摘感度を持っているといえるが、AIを読影前、プレ

ビューに使用するのか、読影中に使用するのか、あるいは読影後のレビューに使用するのかなど、実際の臨

床においてどのように使用すればよいかの検討は全くされていない。また、現在の研究では AIによる検出

感度に焦点をあてた報告がほとんどであるが、病変見落としに関する通常読影との同等性は証明されていな

い。AI が日常的に臨床で使用されるようになるには、さらに高度な臨床的な検討と学会や規制当局との協

議が必要であろう。 
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7. 在宅カプセル内視鏡検査 

FRQ8: 在宅カプセル内視鏡検査はどのように行うのか？  

ステートメント 

カプセル内視鏡機器のセッティング、カプセル内視鏡の内服、前処置薬の内服、検査終了後の機器取外し

までの全操作を病院外の自宅や職場等で被験者自ら行い、疑問や問題が生じた際は、適宜医療従事者が電

話もしくはスマートフォン等のオンラインツールで遠隔対応する。 

解説 

添付文書上の使用方法等に関連する使用上の注意として、PillCamTMパテンシーカプセル、PillCamTM 

SB 、PillCamTM COLON2カプセルの嚥下は、医師又は医師が指示した医療従事者(看護師、准看護師、臨

床検査技師、診療放射線技師、臨床工学技士)の立ち会いの下でのみ行うことと規定されている。従って、

医療従事者が立ち会わない病院外の自宅や職場等で被験者がカプセル内視鏡を嚥下して検査することは、

現時点では認められていない。 

一方、アメリカでは 2021年 11月に小腸カプセル内視鏡の在宅検査が食品医薬品局 Food and Drug 

Administration：FDA）で承認された PillCamTM SB3 @HOME）。メドトロニック社はアマゾン社、医療法

人カイザー・パーマネンテと提携し、機材の自宅への配送、遠隔援助、受取作業を行うことで、自宅での

カプセル内視鏡検査を可能にさせている。 

 



FRQ9: 在宅カプセル内視鏡検査の有用性は？ 

ステートメント 

在宅検査は受容性向上につながる可能性があり、嚥下障害がなく、電子機器の扱いに慣れた理解力のある

被験者においては、在宅含む病院外でのカプセル内視鏡検査は安全に実施可能であると推測される。 

解説 

Adlerらはイスラエル・イタリアの共同研究において 41例を対象に在宅での大腸カプセル内視鏡検査を

施行、レコーダのレジメンに沿って蠕動促進薬、腸管洗浄剤やブースターの内服を行った。検査遵守率は

100％、検査開始 13時間未 の排泄率 全大腸観察成功）は 85％、6mm以上のポリープは 24％と報告し

ている。また、検査中 16例 39％）が自宅から病院に連絡を入れ、その内訳は検査時間が 10時間以上と

なり検査終了の可否の確認 n=6）、ブースター内服の確認(n=5)、3時間未 にカプセル内視鏡が排泄され

終了の確認(n=5)であった 1)。 

Ohmiyaら 2）は、国内 6施設において、年齢 18歳以上 65歳未 、嚥下障害の既往歴・既存症、カプセル

内視鏡の検査歴がなく、パテンシーカプセルによる消化管通過性検査を必要としない被験者を対象に、病

院外で小腸カプセル内視鏡検査 PillCamTM SB3）を 6例、大腸カプセル内視鏡検査 PillCamTM COLON2）

を 24例に実施した。事前にカプセル内視鏡の機材一式、大腸カプセル内視鏡の場合は腸管洗浄剤やブース

ターのヒマシ油、蠕動促進薬のモサプリドを渡しておき、自宅または職場で被験者自らがカプセル内視鏡

の機材の取り付け、チェックイン、カプセル内視鏡の内服、レコーダのレジメンに沿っての蠕動促進薬、

腸管洗浄剤やブースターの内服を行い、検査終了後は再度機材を病院に郵便または独自に運搬した。腸管

洗浄剤の調整方法やカプセル内視鏡のチェックインの手順は、QR(quick-response）コードで読み取りでき

るようにした。検査中やその前後で不明点が生じた際は電話やスマートフォンによるオンラインツールで

担当医が対応した。小腸カプセル内視鏡は 4例が自宅、2例が職場で実施し、手技遵守率は 100％、胃通過

時間は 43.5 (6–90)分、小腸通過時間は 198 (158–372)分、全例が全小腸観察に成功した。小腸の visualization

は全例適切であった。3例の被験者 50%）から合計 5回連絡があり 3回は電話、2回はオンラインツー

ル）、4回は検査終了の確認、1回はレコーダの操作方法であった。小腸の異常所見は 1例に認められた。

有害事象や不具合はなかった。検査がとても簡単、かなり簡単との回答が 66％あった。大腸カプセル内視

鏡は 16例が自宅、8例が職場で実施し、腸管洗浄剤等前処置の内服遵守率は 100％、機器操作の遵守率は

79％、全大腸観察率は 83.3％、適切な内視鏡的洗浄度は 83.3％であった。12例の被験者 50%）から合計

18回連絡があり 11回は電話、7回はオンラインツール）、11回は検査終了の確認、3回は検査終了の方

法の確認、2回はレコーダの操作方法、1回はカプセル内視鏡の内服について、1回は検査中断希望であっ

た。大腸ポリープ含む異常所見は 37.5％に認められた。有害事象は治療不要な一過性の軽度な腹痛 1例の

み、不具合は 1例小腸自動検出がなく、盲腸でスリープ解除された。67％は次回も大腸カプセル内視鏡を

希望、4％は希望しなかった 2）。 

上述の結果より、嚥下障害がなく、スマートフォンなどの電子機器の扱いに慣れた理解力のある被験者

においては、在宅含む病院外でのカプセル内視鏡検査は安全に実施可能であると推測される。通院が困難

である被験者においては来院回数を減らすことが可能で、大腸検査はトイレを頻回に使用するが在宅であ

ればトイレを占有できるなどの利点があり、在宅検査は受容性向上につながる可能性がある。ただ、半数

前後で病院への連絡があったことから、電話もしくはスマートフォン等のオンラインツールで医療従事者

が遠隔対応する必要がある。また、カプセル内視鏡の誤嚥は稀な偶発症であるが、事前に誤嚥のリスクや

対処法を十分に説明する必要がある 2)。 
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