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研究要旨 
 本研究では、慢性腎臓病（CKD）の中でも腎機能障害の進展したCKDステージG3b
以降、腎代替療法導入までの患者を対象として、これまでのCKDに関するガイドラ
インとは一線を画した、より明確かつ具体的な透析導入進展予防ならびに適切な腎
代替療法の選択に関する診療ガイドラインの作成を行った。日本腎臓学会をはじめ
として、日本糖尿病学会、日本高血圧学会、日本臨床腎移植学会、日本透析医学会
との連携のもと、多角的な見地から人工透析への進展防止、適切な腎代替療法選択
のための指針をまとめた。 
これまでのガイドラインの検証やシステマティックレビューを行うことにより、エ
ビデンスレベルの低い項目が大半であることが判明した。今後は新たな臨床研究・
介入方法を、適切なデザインにより実施することで、良質なエビデンスの創生を図
ることが求められている。今後ガイドラインの医療の質の検証や新たなエビデンス
の集積を行うことで、さらにガイドラインの改訂をはかることが次の目標である。 
 
 

 
Ａ． 研究目的 
本研究では、慢性腎臓病（CKD）の中で
も腎機能障害の進展したCKDステージG3b以
降の患者を対象とした、原疾患、悪化因子
についての多角的な見地から、日本腎臓学
会および、日本糖尿病学会、日本高血圧学
会、日本臨床腎移植学会、日本透析医学会
との連携のもと、人工透析への進展防止、
適切な腎代替療法選択のための指針を作成
することを目的とする。 
 
Ｂ． 研究方法 
・全ての研究総括者、研究分担者、研究協
力者に、Minds診療ガイドライン作成マニ
ュアルに関する講習を受講できるよう平成
26年8月9日、講師に聖路加国際病院の福井
次矢先生、平成26年10月3日と10月24日に、
講師に京都大学中山健夫先生を招聘し開催
した。 
・平成26年4月より診療ガイドライン作成
のための体制を構築した。このため研究期
間内に体制毎の会議を複数回開催し、研究
の方針の確認、進捗状況の確認および討議
を行った。 
・平成26年5月にCKDステージG3b以降の患
者を対象とした診療の到達目標を各テーマ
別に設定した。 
・平成26年秋までに、・Minds診療ガイド
ライン作成マニュアル2014に準じてそれぞ
れクリニカルクエスチョン（CQ）、文献検
索とシスティックレビューを実施し、推奨、
説明を作成し、平成27年1月までにガイド
ラインとしてまとめ上げ編集を行った。 
・平成27年1月に、本研究への関連学会の
協力を要請し、作成したガイドラインへの
意見をいただき、ガイドラインへ反映させ
た。 
・平成27年3月までに作成したガイドライ
ンを公表、出版する。 
 
（倫理面への配慮） 

本研究において参照する臨床研究の成果
や疫学データについては、それぞれ該当す
る倫理指針に則り、十分注意を払ったうえ
で取り扱いを行った。 
 
Ｃ． 研究結果 
平成26年5月16日に第1回全体会議を開催
し、研究総括者及び研究分担者、研究協力
者が集まり、本年度の研究事業の業務計画
と今後の進め方について説明を行った。 
研究総括者により各分科会の具体的到達
目標(Scope) (表１)が呈示され、研究分担
者、研究協力者はそれぞれ分科会に分かれ、
各分科会でその到達法が議論された。また
研究実施体制が承諾された（図１） 
平成26年7月5日第1回コアメンバー会議
においてMinds診療ガイドライン作成マニ
ュアル2014に準じて、診療ガイドライン作
成担当組織と編集方針の確認を行った。 
さらに関連学会理事会から図1の如く担
当者が推薦された。 
8月9日のminds講習会後に、第2回全体会
議を開催し、各分科会のテーマから人工透
析への進展防止、適切な腎代替療法選択の
ためのクリニカルクエスチョン（CQ）をそ
れぞれ複数題あげていただき、全体会議で
各CQに対して討議が行われた。その後メー
ル等で意見交換を行い、平成26年8月29日
に第2回コアメンバー会が開かれ、討議の
結果最終的に表２の如くCQが決定した。 
以上のCQについて、これまでに各関連学
会で作成されたガイドライン（日本腎臓学
会のCKD診療ガイド2012, CKD診療ガイド
ライン2013、日本糖尿病学会の科学的根拠
に基づく糖尿病診療ガイドライン2013、日
本透析学会のCKD-MBD診療ガイドライン201
2、血液透析導入ガイドライン2013、腹膜
透析ガイドライン2009、日本高血圧学会の
高血圧治療ガイドライン2014、KDIGOの各
診療ガイドライン、進行性腎障害分科会よ
り発出されたCKD関連ガイドラインなど）
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を検証し、また平成26年10月までに新たに
発表されたエビデンスについて検索を実施
し、各分科会でシステムレビューのもとCQ
とその推奨、説明文の作成を行った。 
 平成26年11月24日に第3回全体会議が開
催され、各分科会で作成されたCQとその推
奨、解説、説明文について発表があり、討
議、修正点の確認が行われた。 
 平成26年12月末までにここで作成された
原稿の校正が行われた。 
平成27年1月に関連学会の担当者へ原稿
査読をいただきコメントをいただいた。同
年1月31日の第3回コアメンバー会議、2月1
5日に第4回全体会議を開催し、最終版とし
て診療ガイドラインを完成させた。成果物
は3月末までに公表、出版する。 
 
Ｄ． 考察 
本研究では、慢性腎臓病（CKD）の中で
も腎機能障害の進展したCKDステージG3b以
降、腎代替療法導入までの患者を対象とし
た診療ガイドラインを作成することで、こ
れまでのCKDに関するガイドラインとは一
線を画した、より明確かつ具体的な透析導
入進展予防ならびに適切な腎代替療法の選
択に関する診療ガイドラインが作成された。 
CKDの原因は原発性腎疾患にとどまらず、
糖尿病、高血圧、動脈硬化による二次性腎
疾患が多く、末期慢性腎不全に到達後の腎
代替療法の選択においても、血液透析、腹
膜透析、腎移植とそれぞれ異なり、さらに
近年はCKD患者の高齢化も問題となってい
る。このように慢性腎臓病の診療には,腎
臓学会にとどまらず、各関連学会が関与し、
学会横断的な体制作りにより、適切なガイ
ドラインを作成することが医療従事者のた
め、さらには患者のためにも必須である。
また今回のガイドライン作成工程において、
これまでのガイドラインの検証やシステマ
ティックレビューを行うことにより、エビ
デンスレベルの低い項目が大半であること
が判明した。これらは新たな臨床研究・介
入方法を、適切なデザインにより実施する
ことで、良質なエビデンスの創生を図るこ
とが求められている。このような中で、今
後5年後、10年後のCKD重症化予防の進歩に
つながる調査・研究として継続、今回のよ
うな他領域横断的な診療ガイドラインの更
新作業を継続実施することで国民の健康や
QOL保持ならびに医療費抑制効果が実現さ
れることが期待される。 
 以下に今回の研究の自己評価を記載する。 
1）達成度について 
平成27年1月の時点で、診療の到達目標
を示し、各テーマ別に分科会を設立して、
Minds診療ガイドライン作成マニュアル201
4に準じてそれぞれクリニカルクエスチョ
ン（CQ）、推奨、説明を各分科会で作成し、
ガイドラインとしてまとめ上げ編集まで到

達できた。 
現在は各学会理事会への提出、修正を受
け、平成27年3月までにガイドラインの出
版に向けて準備を進めており、診療ガイド
ラインの公表が可能な状況である。 
 
2）研究成果の学術的・国際的・社会的意
義について 
CKDの進行例の診療においては原疾患、
悪化因子が多岐にわたり、進行した場合の
腎代替療法も多岐にわたっており、内科系、
外科系、泌尿器兼の診療科の関与があり、
従来の学会単位でのガイドラインでは網羅
しきれず、スムーズな連携も困難となる場
合が見受けられる。本研究では多くの診療
科と協同し、国内の各関連学会とも連携し、
これまでにない横断的なCKDのガイドライ
ンが作成された。 対象をCKDステージG3b
以降に限定したことで、これまでのCKDに
関するガイドラインとは一線を画した、よ
り明確かつ具体的な透析導入進展予防なら
びに適切な腎代替療法の選択に関する管理
目標の設定と治療方法の確立が可能となっ
た。 
CKDステージG3b以降に対する診療システ
ムが透析導入進展予防に与える効果は国際
的にも注目され、今後に向けて、この日本
でのCKDステージG3b以降に対する診療シス
テムを海外の診療システムと、医療経済面
や患者QOLなどの点から比較検討を行うこ
とにより、日本の診療システムの質の評価
を国際的な見地から行うことが可能となる。 
 
3) 今後の展望について 
今回作成したガイドラインに対して、実
際の診療現場でどのくらい実践され、診療
に向上しているか、医療の質を評価するQu
ality Indicator(QI)指標をもとにその実
施率の評価を行う。 
さらに新たなエビデンスの集積に向けて
疫学的見地、医療経済面から検証を実施し、
新たな臨床研究、介入方法の提案を行って
いく。 
 
4）研究内容の効率性について 
今回の診療ガイドライン作成にあたり、
多くの診療科の専門医ならびに関連学会が
円滑に連携して臨むことが出来たため、各
科横断的なガイドラインの検証が可能とな
った。 
一方、実質数ヶ月という短い研究期間で、
診療ガイドライン作成の体制構築から、診
療ガイドラインを完成させるのは困難をき
わめた。そのため新たなエビデンスの集積
が不十分で、システマティックレビューも
十分ではなかった。 
治療目標についても、学会間の調整に十
分な時間を費やすことが不可能であり、具
体性、エビデンスとも十分に満足のいくも
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のとは言えないものであった。 
今回の研究期間内では、CKDステージG3b
以降の診療において、良質なエビデンスに
よる研究成果による項目が非常に少ないこ
とが明らかとなった。具体的には高度腎機
能障害例や高齢者の降圧目標が不明確であ
り、①収縮期血圧110mmHg未満までの降圧
目標の安全性についてのエビデンス、②CK
D G3b以降のRAS阻害薬による抗蛋白尿効果
が腎予後に与える影響、③糖尿病でCKD G3
b以降の血糖コントロール目標が無いこと、
④腎予後ならびに生命予後を改善する血糖
管理目標がないこと。⑤高齢者のCKD G3b
以降患者においては、降圧管理目標が明ら
かでないこと、⑥後期高齢者や超高齢者に
おける透析の導入・非導入に関する国内の
コンセンサスがないこと、など多くの問題
点が明らかとなった。 
以上より、今後のガイドラインの改訂や
新たなエビデンスの集積に向けた方向性が
明確となった。 
 
Ｅ． 結論 
腎機能障害の進展したCKDステージG3b以
降の患者を対象とした、多角的な見地から
各関連学会と連携した横断的な診療ガイド
ラインの策定を行った。 
今回の研究をふまえて、今後ガイドライ
ンの医療の質の検証や新たなエビデンスの
集積を行うことで、さらにガイドラインの
改訂をはかることが次の目標である。 
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14年12月2日 アクロス福岡 

22. 四方賢一．糖尿病性腎症と炎症～新
規治療薬開発への道～．第57回日本
腎臓学会学術総会 教育セッション2
糖尿病腎症．2014年7月4日 パシフ
ィコ横浜 

23. 草野 武, 井上 勉, 中元 秀友, 鈴木 
洋通, 岡田 浩一. マウスUUOモデル
を用いた腎線維化に対する遺伝的適
応. 第57回日本腎臓学会学術総会 

24. 天野 博明, 伊藤 悠人, 岡山 美香, 
内田 幸助, 菊田 知宏, 井上 勉, 鈴
木 洋道, 岡田 浩一. CKD患者におけ
るバソプレシン2型受容体拮抗薬トル
バプタンの利尿効果の指標 当院に
おける9症例の検討. 第57回日本腎臓
学会学術総会 

25. 伊藤 悠人, 菊田 知宏, 天野 博明, 
岡山 美香, 内田 幸助, 井上 勉, 鈴
木 洋通, 岡田 浩一. 高齢者腎生検
施行症例の臨床的特徴 当院におけ
る100症例の検討. 第57回日本腎臓学
会学術総会 

26. 井上 勉, Luo Yankun, 草野 武, 杉
山 圭, 大野 洋一, 鈴木 洋通, 岡田 
浩一. IgA腎症における2種類の全節
性糸球体硬化像に関する検討. 第57
回日本腎臓学会学術総会 

27. 岡田 浩一, 井上 勉, 小澤 栄人. 機
能的イメージングの腎疾患病態解明、
臨床への応用 Functional-MRIを用い
た腎線維化と虚血の非侵襲的評価. 
第57回日本腎臓学会学術総会 

28. 齋藤和英: 日本泌尿器科学会総会 
卒後教育プログラム 講演. 第１１
章 腎不全・腎移植：拒絶反応の診
断と治療. II.拒絶反応の病理診断：
移植腎生検手技と病理所見について. 
2014年4月.神戸市 

29. 齋藤和英: 先行的腎移植の実際と今
後の展望. 日本透析医学会 学会・
委員会企画5. 腎不全総合対策委員会
報告(GI-05-3)2014年6月.神戸市 

30. 酒井謙、齋藤和英: 「コンセンサス
カンファレンス：すべてのCKD患者に
向けた腎性貧血ガイドラインの改訂」
日本透析医学会 学会・委員会企画7.
学術委員会ガイドライン作成委員会
(GI-07-6)腎移植における腎性貧血治
療 2014年6月神戸市 

31. 中川由紀、齋藤和英、池田正博、田
崎正行、高橋公太: わが国における
献腎移植ドナーの基準と限界点の検
討. 日本移植学会 臓器横断的シン
ポジウム6 マージナルドナーの基準
と限界点. 2014年9月東京都 

32. 中川由紀、池田正博、田崎正行、齋
藤和英、相川厚、菊池雅美、高橋公

太: 献腎移植におけるドナー年齢・
レシピエント年齢による予後の検討~
東日本支部症例～ 日本移植学会 ワ
ークショップ２ 高齢者の腎移植の
限界と挑戦. 2014年9月東京都 

33. 齋藤和英: 免疫抑制療法におけるエ
ベロリムスの最適化を目指した試み.
腎移植におけるエベロリムス/テーラ
ーメイド免疫抑制療法. 日本移植学
会 ランチョンセミナー8. 2014年9
月東京都 

34. 鶴屋和彦，吉田寿子，藤﨑毅一郎，
北園孝成：腎疾患における臓器連関
の機序と病態発症における意義～脳
：CKD患者の脳萎縮・認知機能低下と
脳内酸化ストレス～第57回日本腎臓
学会学術総会，横浜，2014年7月．＜
シンポジウム＞ 

35. 鶴屋和彦，吉田寿子，北園孝成：透
析患者の脳血管障害Up-to-date 透析
患者の認知機能障害と脳萎縮, 第59
回日本透析医学会学術集会・総会，
神戸，2014年6月．＜シンポジウム＞ 

36. 鶴屋和彦,高齢者CKDの管理と治療．
第56回日本老年医学会学術集会，福
岡，2014年6月．＜教育講演＞ 

37. 要 伸也：メタボリックシンドロー
ムと腎. 日本腎臓学会東部学術集会
よくわかるシリーズ16、東京、2014.
10.25. 

38. 岡田 知也, 菅野 義彦.慢性腎臓病
(CKD)患者における家庭血圧の1機会
2回測定の実際.第37回日本高血圧学
会総会.横浜.2014 

39. 恩田 理恵, 坂本 香織, 伊澤 由香,
香野 日高, 権藤 麻子, 菅野 義彦,
中川 健.腎移植患者の移植前後の身
体状況および食生活状況に関する検
討.第36回日本臨床栄養学会総会.東
京.2014 

40. 旭浩一：CKDG4～5の現状把握と重症
化予防に関する最近の動向.第8回宮
城艮陵CKD研究会,仙台，2014年11月 

41. 旭浩一：CKDに関わる生活習慣(病)
：わが国の疫学・臨床研究から(1)
健診コホート①特定健診データ解
析．第57回日本腎臓学会学術総会
サテライトシンポジウム「生活習
慣と腎疾患」，福島，2014年7月 

42. 旭浩一：一般住民の血圧とCKDリスク．
STOP HYPERTENSION Forum in 福島，
福島，2014年7月 

43. 渡辺毅、旭浩一：特定健康診査に
よる個人リスク評価に基づく、保
健指導と連結した効果的なCKD地域
医療連携システムの制度設計：第
57回日本腎臓学会学術総会，横浜，
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2014年7月 

44. 旭浩一、渡辺毅：特定健診データか
ら見たCKD発症・進展の要因.第57回
日本腎臓学会学術総会，横浜，2014
年7月 

 
 
Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 

（予定を含む。） 
1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし 
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 表１ 各分科会の到達目標（Scope） 
 

高血圧診療連携分科会 CKD ステージ G3b 以降患者の降圧目標値、血圧測定法、降圧薬選択法 

糖尿病診療連携分科会 
CKD ステージ G3b 以降患者の血糖・血圧管理目標値、 
血糖降下薬の選択法、糖尿病による合併症の管理法 

高齢者診療分科会 
老化・高齢化 CKD ステージ G3b 以降患者の治療目標、治療方法の設定、高
齢化社会を反映した腎疾患診療システムの構築を呈示 

透析・移植・医療分科会 
腎、透析、移植専門医間の連携システムの構築と、CKD ステージ G3b 以降
患者の治療選択法、説明～開始時期、指導時期の提言 

CKD腎外合併症対策分科会 
CKD ステージ G3b 以降患者の骨、関節、心、血管合併症についての管理目
標の設定と治療法・管理法の提言 

腎不全保存期診療分科会 
CKD ステージ G3b 以降患者の総括的な治療目標、治療法の検討 （高尿酸
血症対策、貧血、尿毒症物質対策、食事療法、高カリウム血症その他） 

CKD医療連携分科会 
CKD ステージ G3b 以降患者への治療におけるコメディカル（管理栄養士、
看護師、薬剤師、その他）の役割の明確化、管理目標の具体策の設定、非
腎臓専門医、かかりつけ医の役割の明確化 

疫学分科会 CKD ステージ G3b 以降患者の原疾患、患者数、予後の検討 

CKDアウトリーチ分科会 CKD ステージ G3b 以降患者の医療機関未受診患者対策の具体化 
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図１ ガイドライン作成のプロセスと体制
 
 
  コアメンバー

ガイドライン統括委員会
山縣 邦弘（委員長）
和田 隆志（副委員長）
柏原 直樹
西  慎一
深川 雅史
鶴岡 秀一
要  伸也
横山 仁
鈴木 祐介
長田 太助
斎藤 知栄（事務局）
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長谷部直幸
長田 太助

四方 賢一
和田 隆志

柏原 直樹
岡田 浩一

透析・移植・医療分科会 中山 昌明
西  慎一
柴垣 有吾
仲谷 達也
斎藤 和英

腎外合併症対策分科会 深川 雅史
鶴屋 和彦

腎不全保存期診療分科会 鶴岡 秀一
斎藤 知栄

要  伸也
菅野 義彦

横山 
旭  浩一

 鈴木 祐介
安田 宜成
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システマティック
レビューチーム
各分科会の
研究協力者

各学会の担当者
(各学会理事長からの推
日本腎臓学会
  山縣邦弘
日本高血圧学会
  長谷部直幸・柏原直樹
日本糖尿病学会
  古家大祐
日本臨床腎移植学会
  西 慎一
日本透析医学会
  新田孝作
日本老年医学会
  楽木宏美

究事業）） 

システマティック 
レビューチーム 
各分科会の 
研究協力者 

各学会の担当者 
各学会理事長からの推
日本腎臓学会 
山縣邦弘 
日本高血圧学会  
長谷部直幸・柏原直樹
日本糖尿病学会 
古家大祐 
日本臨床腎移植学会 
慎一 

日本透析医学会 
新田孝作 
日本老年医学会 
楽木宏美 

 

 
各学会理事長からの推薦) 

長谷部直幸・柏原直樹 
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表２ 各分科会のクリニカルクエスチョン 
 
高血圧診療連携分科会 CQ1: CKDステージG3b以降の降圧目標値は？ 

CQ2: CKDステージG3b以降の降圧療法でタンパク尿の有無を重視すべきか？ 

糖尿病診療連携分科会 CQ1: 糖尿病合併CKDステージG3b以降ではRAAS阻害薬は有用か？ 

CQ2: 糖尿病合併CKDステージG3b以降の脂質管理は腎予後、生命予後を改善
するか？ 

高齢者診療分科会 CQ1: 高血圧を伴う後期高齢者CKDステージG3b以降への降圧療法は、末期腎
不全への進展、心血管合併症を抑制し、生命予後を改善するか？ 

CQ2: 後期高齢者CKDステージG3b以降へのたんぱく質制限は、末期腎不全へ
の進展を抑制し、生命予後を改善するか？ 

CQ3: 糖尿病を合併する後期高齢者CKDステージG3b以降におけるHbA1c＜8％
への血糖コントロールは、末期腎不全への進展を抑制し、生命予後を
改善するか？ 

透析・移植・医療分科会 CQ1: 透析および腎移植に関する情報提供はどのようなCKDステージで行う
べきか。 

CQ2: 腎代替療法の準備はどのようなCKDステージで行うべきか。 

CKD腎外合併症対策分科会 CQ1: CKDステージG3b以降患者における抗血小板薬の使用は、心血管イベン
トの発症予防に有用か？ 

CQ2: CKDステージG3b以降患者の高リン血症に対してリン吸着薬を使うべき
か？ 

腎不全保存期診療分科会 CQ1: CKDステージG3b以降の患者における、人工透析導入および死亡リスク
の抑制のための血清カリウムの管理目標はどのくらいか？ 

CQ2: CKDステージG3b以降の患者における、人工透析導入および死亡リスク
の抑制のための尿酸の管理目標はどのくらいか？ 

CKD医療連携分科会 CQ1: 腎臓専門医とコメディカル（看護師、栄養士、薬剤師、MSW）の医療
連携は、ステージ4以後のCKD患者の透析予防、生命予後改善およびQO
L改善に有効か？ 

CQ2: CKDステージG3b以降の診療において、腎臓専門医とかかりつけ医（非
専門医）の医療連携はどのように場面に考慮するか？ 

疫学分科会 CQ1: 我が国におけるCKDステージG3b以降患者の高齢者と若年・中年におけ
る基礎疾患は何か？ 

CQ2: 我が国におけるCKDステージG3b以降患者における予後：CVDによる死
亡は増加するのか？ 

CKDアウトリーチ分科会 CQ1: アウトリーチすべきCKDステージG3b以降の医療機関未受診者は、どの
程度存在するか？ 

 
 


