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Ａ．研究目的 

透 析や 移植 を必 要と する 末期 腎臓病  
(end-stage kidney disease, ESKD)は，世 
界的に増加しており，1990 年から 2000 年 
の 10 年間で，その患者数は 43 万人から 
106.5 万人へと増加した．さらに，2010 年 
には，200 万人程度に増加していると推測 
されてきた．一方，日本の維持透析患者数 は 
2013 年末には 31.4 万人となり，人口 100 

万人当たりの患者数は 2,470 名となってい 
る．血液透析に導入される疾病は，2013 
年では糖尿病性腎症 43.8％，慢性糸球体腎 
炎 18.8％，腎硬化症 13.1％である．この 
増加し続けている ESKD の背景には，その 
予備軍である慢性腎臓病 (chronic kidney 
disease, CKD)がある．わが国では 2005 年 
の推定患者数として 1,330 万人（成人人口 
13.3 %）が CKD であり，国民病といえるほ 

研究要旨： 

【目的】我が国における CKD 保存期 G4-5 の実態とその予後について検討する． 
【方法】１）一般住民を対象とした特定健康診査受診者（40-74 歳，332,174 例）およ び
石川県定期検診（18-103 歳，44,087 例）の調査，２）診療実態について金沢医科大 学病
院腎臓内科（通院 820 例），艮陵研究(登録 2,692 例)および日本慢性腎臓病コホー 
ト研究(登録 3,087 例)の解析，３）腎臓病総合レジストリー登録 22,000 例の疾患背景 に
ついて調査を行った． 
【成績】１）住民検診：特定健診と石川県検診では，それぞれ G4 は 0.20%と 0.17%， G5 は
0.07%と 0.05%であり，一般住民の保存期 G4-5 は，約 22-27 万人程度と推測され 
た．２）専門施設通院コホートにおける保存期 G4-5 は， 全体の 22.0～26.7%であり， 基
礎疾患は一次性腎疾患（糸球体腎炎），糖尿病性腎症，(高血圧性)腎硬化症であった． 
３）腎臓病総合レジストリー登録 19,133 例中 3,735 例(19.5%)が保存期 G4-5 であり， その
臨床診断は，急速進行性腎炎症候群 885 例（23.7％），慢性腎炎症候群 722 例 
（19.3％），ネフローゼ症候群 576 例（15.4％），糖尿病を含む代謝性疾患 250 例（6.7％） であった．
また，登録例の 37.1%が CGA 分類の高リスクと判断された． 
【総括】日本人の CKD 保存期 G4-5 において，基礎疾患は，糖尿病性腎症，慢性腎炎， 高
血圧性疾患であり，ESKD の高リスクとなる．とくに高度蛋白尿(A3)併存例は腎機 
能低下速度が大となると考えられる．さらに，CKD 保存期 G4-5 は CVD 発症もしくは 全
死亡，CVD による死亡のリスクであり，糖尿病性腎症および高血圧性疾患では 
このリスクがより大きいと考えられる． 
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らの通院患者全体を登録した艮陵研

(13.4%)，G5 が 233 
であり，金沢医科大学腎臓内科へ

例が保存期例であり，
66 例（9.9%) であ
JAC，艮陵 研究

保存期 G4-5 は，G3
）， CKD 保存期通
で あり，これが

わが国の専門施設における CKD 保存期
の実態と考えられる（図）． また，その基

研究では 糸球体腎炎
， 

，艮陵研究では，一次性腎
17.5％，糖尿

％であり，通院コホートにお
ては，一次性腎疾患（糸球体腎炎）が主
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保存
を登録した 
1,160 例

か 
らの通院患者全体を登録した艮陵研

 
であり，金沢医科大学腎臓内科へ 

例が保存期例であり， 
であ
研究) 
G3-5 症
保存期通

あり，これが
保存期 
また，その基
糸球体腎炎 

，艮陵研究では，一次性腎 疾
％，糖尿 病

％であり，通院コホートにお い
ては，一次性腎疾患（糸球体腎炎）が主 な

２．
レジストリー，
ならびに艮陵研究における
床的背景として，男性の比率が
あり，その平均年齢は，
している．さらに，高血圧の合併ある
いは降圧薬の使用が
加えて糖尿病の合併が
保存期で高率である．また，尿蛋白につい
特定検診でも
半数以上に陽性である（表
CKD
(A)
が G4
これは腎生検レジストリーにおける
G4 
艮陵研究では，透析療法を必要とする
ESKD 
CKD
症し，基礎疾患（一次性腎疾患，高血圧性
患，糖尿病性腎症，その他）による差は
いことが示されている．さらに
しくは全死亡のハザード比は
し，単変量解析で
間 1.37
間 2.62
4.22
（95
（95
とともに増大した．また，基礎疾患
性腎疾患に対し，
後も高血圧性疾患で
1.82

（95
された
 

Ｄ．考察

今回の検討では，腎生検実施例を主体と
するレジストリーの約
の予備軍と考えられる．このレジストリー
は年間腎生検実施例（約
カバーしており，これより類推すると糖
病性腎症と腎硬化症を除く腎炎を主体
とする
イリスク例は約
いることが推測される．これは，日本透析
学会の調査によるわが国における
年の慢性維持透析導入患者数である慢
性 糸球体腎炎
急 

２．CKD 保存期
レジストリー，
ならびに艮陵研究における
床的背景として，男性の比率が
あり，その平均年齢は，
している．さらに，高血圧の合併ある
いは降圧薬の使用が
加えて糖尿病の合併が
保存期で高率である．また，尿蛋白につい
特定検診でも CKD
半数以上に陽性である（表
CKD-JAC 研究における腎機能
(A)の関係では，
G4 の 92.2％，
これは腎生検レジストリーにおける
 (93.9%)，G5
艮陵研究では，透析療法を必要とする
ESKD が平均 
CKD・G5 の 61.1%
症し，基礎疾患（一次性腎疾患，高血圧性
患，糖尿病性腎症，その他）による差は
いことが示されている．さらに
しくは全死亡のハザード比は
し，単変量解析で
1.37-3.55），
2.62-7.36），
4.22-13.24），多変量解析で
95％信頼区間
95％信頼区間
とともに増大した．また，基礎疾患
性腎疾患に対し，
後も高血圧性疾患で
1.82-6.09），糖尿病性腎症で

95％信頼区間、
された． 

Ｄ．考察 

今回の検討では，腎生検実施例を主体と
するレジストリーの約
の予備軍と考えられる．このレジストリー
は年間腎生検実施例（約
カバーしており，これより類推すると糖
病性腎症と腎硬化症を除く腎炎を主体
とする CKD 保存期
イリスク例は約
いることが推測される．これは，日本透析
学会の調査によるわが国における
年の慢性維持透析導入患者数である慢
糸球体腎炎 
 

保存期 G4-5 の予後調査
レジストリー，CKD-JAC
ならびに艮陵研究における
床的背景として，男性の比率が
あり，その平均年齢は，61.8
している．さらに，高血圧の合併ある
いは降圧薬の使用が 75%以上に認められる．
加えて糖尿病の合併が 27.6
保存期で高率である．また，尿蛋白につい

CKD 保存期 G4
半数以上に陽性である（表

研究における腎機能
の関係では，A2 ステージ以上の尿蛋白
％，G5 の 98.8％に認められた．

これは腎生検レジストリーにおける
G5 (98.0%)に一致している（表

艮陵研究では，透析療法を必要とする
 22.6 か月の観察期間中に
61.1%に，CKD・

症し，基礎疾患（一次性腎疾患，高血圧性
患，糖尿病性腎症，その他）による差は
いことが示されている．さらに
しくは全死亡のハザード比は
し，単変量解析で CKD・G3 で

），CKD・G4 で
），CKD・G5 で 7.47
），多変量解析で

％信頼区間 1.00-3.12），
％信頼区間 1.17-4.49）と
とともに増大した．また，基礎疾患
性腎疾患に対し，eGFR を含む交絡
後も高血圧性疾患で 3.3（

），糖尿病性腎症で

％信頼区間、2.08-12.52

今回の検討では，腎生検実施例を主体と
するレジストリーの約 4 
の予備軍と考えられる．このレジストリー
は年間腎生検実施例（約 2 万件）の
カバーしており，これより類推すると糖
病性腎症と腎硬化症を除く腎炎を主体

保存期 G4-5 は約
イリスク例は約 7,500 例が年間発症して
いることが推測される．これは，日本透析
学会の調査によるわが国における
年の慢性維持透析導入患者数である慢

 6,884 例(

の予後調査 腎臓病総合
JAC 研究 

ならびに艮陵研究における CKD・G4-5
床的背景として，男性の比率が 55～

61.8～65.7 歳と高
している．さらに，高血圧の合併ある

以上に認められる．
27.6～33.5％と

保存期で高率である．また，尿蛋白につい
G4-5 例の 

半数以上に陽性である（表 1）．一方，
研究における腎機能(G)と尿蛋白

ステージ以上の尿蛋白
％に認められた．

これは腎生検レジストリーにおける
に一致している（表

艮陵研究では，透析療法を必要とする
か月の観察期間中に
・G4 の 11.4%に発

症し，基礎疾患（一次性腎疾患，高血圧性
患，糖尿病性腎症，その他）による差は
いことが示されている．さらに CVD 発症
しくは全死亡のハザード比は CKD・G1+2

で 2.21（95％信
で 4.39（95%信
7.47（95％信 

），多変量解析で CKD・G4 で
），CKD・G5 
）と GFR 区 分の進行

とともに増大した．また，基礎疾患 別には一次
を含む交絡 因子で調整
（95％信 頼区間、

），糖尿病性腎症で 5.93 

12.52）と高いことが

今回の検討では，腎生検実施例を主体と
4 割が将来の

の予備軍と考えられる．このレジストリー
万件）の 20-25

カバーしており，これより類推すると糖
病性腎症と腎硬化症を除く腎炎を主体

は約 4,000 例，ESKD
例が年間発症して

いることが推測される．これは，日本透析
学会の調査によるわが国における
年の慢性維持透析導入患者数である慢

(全体の 18.8%)

腎臓病総合

5 の臨 
～65%で 
歳と高 齢化

している．さらに，高血圧の合併ある 
以上に認められる． 

％と CKD 
保存期で高率である．また，尿蛋白につい ては，

 
）．一方， 
と尿蛋白 

ステージ以上の尿蛋白 
％に認められた． 

これは腎生検レジストリーにおける 
に一致している（表 3）． 

艮陵研究では，透析療法を必要とする 
か月の観察期間中に  

に発 
症し，基礎疾患（一次性腎疾患，高血圧性 疾
患，糖尿病性腎症，その他）による差は な

発症 も
G1+2 に 対
％信 頼区
信 頼区
 頼区間 
で 1.76
で 2.29
分の進行
別には一次
因子で調整
頼区間、

）と高いことが 示

今回の検討では，腎生検実施例を主体と 
割が将来の ESKD 

の予備軍と考えられる．このレジストリー 
25％ を

カバーしており，これより類推すると糖 尿
病性腎症と腎硬化症を除く腎炎を主体 

ESKD ハ
例が年間発症して 

いることが推測される．これは，日本透析 医
学会の調査によるわが国における 2013 
年の慢性維持透析導入患者数である慢

18.8%) と
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速進行性腎炎 513 例(全体の 1.4%)の合計 
7,397 例に一致した数値であり，我が国の 
CKD の実態を反映するものであった．一方， 血
液透析に導入される糖尿病性腎症およ 
び腎硬化症の多くは非腎生検例である．ま 
た，腎生検レジストリーに登録された症例 
は，一般の糖尿病性腎症例より若年で尿蛋 
白が多く腎機能が低下している臨床病
期 がより重度の症例であることが示さ
れて おり，その解釈に注意を要する． 
一般住民健診では，新規に尿蛋白陽性と 
なる受診者は 0.5％前後と低いが，そこで 
発見された蛋白尿陽性患者が透析に移
行 する可能性は 5〜10％前後と高く，蛋白尿， 
血尿ともに陽性例（1+以上）では，10 年間 で
約 3％が透析導入されている．さらに， 試
験紙法による蛋白尿の程度による透析 
導入をみると，17 年間の累積発症率は，蛋 白尿 
3+以上で 16％，2+で約 7％であり，蛋 白尿が
多いほど ESKD の発生が多いことが 示され
ており，今回の調査結果はこれを支 持する
ものであった． 

さらに，腎機能と蛋白尿による ESKD と 
CVD あるいは死亡の発生については，筑波 
大学附属病院通院 537 例の 3 年間の追跡で 
も，CKD・G5 の 63.4 %， CKD・G4 の 20.8 % 
が透析に至るとともに CVD もしくは死亡が 
CKD・G5 の 21.1 %， CKD・G4 の 8.3 %に認 
められている．さらに，年間 GFR の低下速 度
は，尿蛋白区分の進行に伴い増大傾向が 明
らかになり、CKD・G5A3 で平均-6.00 mL/ 分
/1.73 ㎡/年と高いことが示されている． ま
た，住民コホートによる調査でも CVD に よ
る死亡のリスクは，eGFR≥60 ml/分/1.73 m2 

に対する eGFR＜60 ml/分/1.73m2 の CKD 全
体では 1.20（95％信頼区間 0.82-1.76） で
あったが，CKD・G1 に対し CKD・G4 で 5.52 
（95％信頼区間 1.62-18.75）， CKD・G5 で 9.12
（95％信頼区間 2.12-39.29）と GFR 区分 の進行
により有意に増加するとされている． この点
に関しても一致した成績であった． 
 
Ｅ．結論 

日本人の CKD 保存期 G4-5 は，約 22-27 万
人程度と推測された．その基礎疾患は， 糖
尿病性腎症，慢性腎炎，高血圧性疾患で あ
り，ESKD の高リスクとなる．とくに高度 蛋
白尿(A3)併存例は腎機能低下速度が大 

となると考えられる．さらに，CKD 保存期 
G4-5 は CVD 発症もしくは全死亡，CVD によ 
る死亡のリスクであり，糖尿病性腎症およ 
び高血圧性疾患ではこのリスクがより
大 きいと考えられる． 

 
Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 なし 
 

2. 学会発表(予定) 

１）横山仁，杉山斉，佐藤博，山縣邦弘： 
腎不全総合対策委員会報告「腎臓学会と透 
析医学会のレジストリー連携における
課題」日本におけるネフローゼ症候群の現
状． 
第 60 回日本透析医学会学術集会・総会，（東 京，
2015.6） 
２）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，2014.11） 
 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 特になし。 
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慢性腎不全診療最適化による新規透析導入減少実現のための診療システム構築に関する研究 

（Ｈ26－委託（腎）－一般－001） 

アウトリーチ分科会 
 

研究分担者： 氏 名 鈴木 祐介 
所属機関・職名 順天堂大学大学院医学研究科 腎臓内科 准教授 
氏 名 安田 宜成 
所属機関・職名 名古屋大学大学院医学研究科 CKD（慢性腎臓病） 

先進診療システム学 准教授 
 

 

 
Ａ．研究目的 慢性腎臓病（CKD）のうち腎機能
障害の進 
展したCKDステージG3b以降の患者を対象に、 
医療機関未受診患者対策の具体化を目指し、 
その規模を推定し、人工透析への進展防止 の
ための指針を作成する。 
 
Ｂ．研究方法 平成 26 年 5月 16 日に第 1回全
体会議が開催 
され、分科会の構成と各分科会の到達目標 が
設定され、Minds 診療ガイドライン 2014 に沿
って指針を作成することとなった。 アウトリ
ーチ分科会では、患者、一般国民 への腎疾患
普及啓発や、保険診療・公費負 担の方向性を
検討し、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を 目指すことが到
達目標として挙げられた。 
当分科会内メンバーで、平成 26 年 7 月の
日 本腎臓学会総会会期中にミーティング
を行 い、更にメールで意見交換を行い、ク
リニ カルクエスチョン（CQ）の候補を複数
抽出 した。 
平成26年 8月 9日に第2回全体会議が開催 
され、CQ候補の提案を行い、討議がなされ た。
平成 26 年 8月 26 日第 2回コアメンバー会 議
で最終的な CQ が決定され、当分科会の CQ と
して以下が策定された。 
「CQ：アウトリーチすべきCKD ステージ G4、 5
の医療機関未受診者は、どの程度存在する か？」 
この CQ に対して、これまでに各関連学会 
で作成されたガイドラインや公的資料（日 

本腎臓学会の CKD 診療ガイド 2012, エビデ 
ンスに基づくCKD診療ガイドライン2013、日 本
透析医学会 CKD-MBD 診療ガイドライン 20 
12、血液透析導入ガイドライン 2013、f.日
本透析学会統計調査委員会「20 13 年図説
我が国の慢性透析療法の現況」、 厚生労働
省「平成２３年（２０１１）患者 調査概況」、
厚生労働省保健局医局課「平 成２４年度国
民医療費の動向」、「高齢者 透析に関する
医療経済分析」２１世紀政策 研究所研究プ
ロジェクト「持続可能な医 療・介護システム
の再構築」報告書、など） を用い CKD ステー
ジ 4, 5の患者へのアウト リーチの必要性を
検証し、特定健診データ や関連公的研究な
どの資料（h.厚生労 働科学研究費補助金―
難治性疾患克服研究 事業（腎疾患対策研究事
業）CKD進展予防の ための特定健診と特定保
健書道のあり方に 関する研究（研究代表者：
木村健次郎）「C KD 進展予防のための保険指
導教材」、i.上越市の保健事業体制 ～生活
習 慣病対策に重点を置いた保健事業の展
開～ 上越市健康福祉部 生活習慣病予防対
策室 資料、n.厚生労働省平成２４年度 特定
健康診査・特定保健指導の実施状況な ど）
を用い介入すべき医療機関未受診の CK D ス
テージ G4, 5 の患者の規模を推算した。 ま
た Pubmed、医中誌をもとにシステムレビ ュ
ーを実施し、各分科会でシステムレビュ ー
のもとCQとその推奨、説明文を作成した。 
平成26年 11月 24日に第3回全体会議が開 催
され、CQ とその推奨、解説、説明文につ 

 

研究要旨 アウトリーチ分科会では CKD ステージ G3b以降患者の医療機関未受診患者対策
の具体化が 到達目標である。本研究では、特に介入すべき医療機関未受診の CKDステージ
G4, 5 の患者 の規模を把握することを目的とし、その観点からクリニカルクエスチョン
（CQ）を策定し た。既存のガイドラインの検証ならびにシステムレビューを行い、医療
機関未受診の CKD ステージ 4, 5 の患者へのアウトリーチの必要性を議論したうえで、CQ
とその推奨、解説を 作成した。現状では方法論的に正確数の把握は難しいが、CKD ステー
ジ G4、5の医療機関 未受診者は相当数存在することが予想され、介入により生命予後の改
善や医療費削減につ ながることが示唆されるため、今後も実態の把握を継続しながら未受
診者への具体的対策 を検討することが必要と考える。 
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いて発表を行い、討議、修正点の確認が行 わ
れた。 
平成 27 年 2月 15 日に第 3回全体会議が開
催 され、原稿の校正点の確認が行われた。 
平成 27 年 3月の指針完成に向けて編集作 
業を進めている。 
 
（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
意を払った上で 取り扱いを行った。 
 
Ｃ．研究結果  
厚生労働省平成 24 年度特定健康診査・特 
定保健指導の実施状況によると、対象者は 約
5,281万人、受診者数は約 2,400万人であ り、
特定健診の実施率は 46.2％であった。 平成 22
年度からの３年間の平均対象者数は 約 5,251
万人、平均受診者数は約 2,347 万人 で、平均
特定健診実施率は44.7％であった。 保険者の種
類による実施率は、市町村国保3 3.7％、国保組
合42.6％、全国健康保険協会 
39.9％、船員保険38.9％、健康保険組合70. 
1％、共済組合72.7％であった。平成24年度 の
東京都の特定健診受診者は約327万人（全 国比
率約 13.5％、男性 55.3％）で、メタボ リック
シンドローム該当者は約 45 万人（男 性受診者
の約 20％、女性受診者の約 5.5％） で、その
うち高血圧、糖尿病、脂質異常に 係る薬剤を
内服していない者の数は、約 18 万人（メタボ
リックシンドローム該当者に 占める男性比率
約 43％、女性 26％）であっ た。全国ではメタ
ボリックシンドローム該 当者は約348万人（男
性受診者の約21％、女 性受診者の約 6.3％）で、
そのうち高血圧、 糖尿病、脂質異常に係る薬
剤を内服してい ない者の数は、約135万人（メ
タボリックシ ンドローム該当者に占める男性
比率約 42％、 女性 26％）であった。 厚生労働
科学研究費補助金・循環器疾患等 生活習慣病
対策総合研究事業（研究協力者、 研究事務局）
（研究代表者 渡辺毅）「今 後
の特定健康診査・保健指導における慢性 腎臓
病（CKD）の位置付けに関する検討」で は、平
成 20 年度の全国 27 都道府県の特定健 診受診
者のうち、血清クレアチニンを測定 し eGFR が
算出可能な 554,155 名に対して、C KDステージ
G3b以降の患者を対象に、医療機 関未受診の推
定を行った。このうち、eGFR が 30未満となる
GFR区分G4+G5は 1,445名（0. 
26％）であった。このうち問診票で高血圧、 糖尿
病、脂質異常症の服薬情報が明らかな1, 389名
のうち、いずれの内服もない患者（「未 受診」と
定義する）は、239名（17.2％）で あり、G4で
は151名、G5では88名が未治療で あった。さ
らに未受診のCKD ステージG4、5 の 239 名中で
血圧と HbA1c が分かる 209 名に おいて、特定
健診時の血圧が収縮期血圧 14 0 mmHg 以上、
かつ／または拡張期血圧 90mm 

Hg 以上となる高血圧患者は 67 名（32.1％） で
あり、そのうち収縮期血圧 160-179 mmHg かつ
／または拡張期血圧 100-109 mmHg とな る II
度高血圧が14名(20.9%)、収縮期血圧1 80 mmHg
以上、かつ／または拡張期血圧 110 mmHg以上
となるIII度高血圧が12名（17.9％） であっ
た。同様にHbA1cが 6.5%以上の糖尿病 は 10 人
(4.8%)、このうち HbA1c8.0%以上が 3 名（30％）
であった。これらの結果は、平 成 20 年度単年
のデータであり、CKD ステー ジG4、5の再現性
（継続性）や、透析患者が どれほど含まれてい
るかについては不明で あるが、特定健診受診
者全体に対する未受 診者は 0.043%、つまり特
定健診受診者のう ち約 1万人が未受診の CKD 
ステージ G4、5と 予想された。 
 
以上の結果より、当分科会の CQ の推奨お 
よびエビデンス・推奨の強さは下記とした。 CQ：
アウトリーチすべきCKD ステージG4、5 の医療
機関未受診者は、どの程度存在する か？ 既存
データ、エビデンスは存在しないため 
「グレードD」で、「レベルなし」となるが、 
「アウトリーチすべき CKD ステージ G4、5 の
医療機関未受診者は相当数存在すること が予
想されるが、現状では方法論的に正確 数の把
握は難しい。」といったステートメ ントを付
記した。さらにCQに解説を加えた。 
 

Ｄ．考察 
CKD、特に CKD ステージ G3b 以降の要ケア 
患者を適切かつ早期に腎臓専門医への紹介 に
つなげることは、深刻な合併症の進展予 防に
有用と考えられ、多くのガイドライン で推奨
されている。とりわけ、高齢者にお ける CKD ス
テージ G3b 以降の腎不全患者の 急性増悪など
による緊急入院・緊急透析導 入は、予定入院
に比し医療費は高騰し、医 療経済上深刻な問
題となっている。また、 緊急透析は医療費ば
かりでなく、導入１年 以内の死亡原因と密接
に関連し、CKD ステ ージ G3b～G5、特に進行
した CKD ステージ G 4、5の患者群の専門医非
管理下・医療機関 未受診者へのアウトリーチ
活動による積極 的介入による進行・重症化予
防と計画透析 導入が必要であり、医療費高騰
の抑制と生 命予後の改善につながると考えら
れた。 しかし、CKDは一般に自覚症状がなく病
気に 気づきにくいこと、緩徐進行性であり重
症 化を見逃しやすいことから、特定健診など 
で血清クレアチニンを積極的に測定するな ど
し、健診機会を通じて、適切にCKD を診断 し、
受診勧奨を行うことが重要である。 受診勧奨
すべき CKD ステージG4、5の患者群 の専門医非
管理下・医療機関未受診者の規 模は、現状で
は方法論的に難しいため正確 に把握できない。
しかし、今回の研究で特 定健診のデータを用
いた解析では特定健診 受診者のうち CKD ステ
ージ G4、5が１万人近 
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くいることが推定された。特定健診を受診 す
る 40～75 歳の保険者の中にも相当数の医 療
機関未受診の保険者がいることを考える と、
退職者や特定健診未受診の中にも同様 な中～
高年者が多数いることが示唆される。 今後推
進される「データヘルス計画」など により、CKD 
ステージ G３ｂ以上の医療機関 未受診者の実
態・規模を把握したうえで、 アウトリーチ活
動による受診勧奨を図るこ とが重要である。 
 
Ｅ．結論 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にむけ、介入すべ
き医 療機関未受診の CKD ステージ G4, 5 の患
者の 規模を把握することを目的としたクリニ
カ ルクエスチョンを解析した。方法論的に正 
確数の把握は難しいが、CKD ステージG4、5 の
医療機関未受診者は相当数存在すること が予
想された。今後も実態の把握を継続し ながら、
未受診者への具体的対策を検討す ることが必
要と考える。 
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慢性腎不全診療最適化による新規透析導入減少実現のための診療システム構築に関する研究 
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高血圧診療連携分科会 
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Ａ．研究目的 

慢性腎臓病（CKD）のうち腎機能障害の 進
展したCKDステージG3b以降の患者を対象 に、
降圧療法を実施する上での留意点を抽 出し、
人工透析への進展防止のための指針 を作成す
る。 

Ｂ．研究方法  

平成 26年 5月 16日に第 1回全体会議が開

催され、分科会の構成と各分科会の到達目標 

が設定され、Minds 診療ガイドライン 2014 に

沿って指針を作成することとなった。 
高血圧診療分科会では、CKD ステージ G4 以
降患者への効果的な降圧療法の策定が到 達目
標として挙げられた。 
当分科会内メンバーで、平成26年6月の 日
本腎臓学会総会、および 10 月の日本高血 圧学
会総会の会期中にミーティングを行い、 更に
メールで意見交換を行い、クリニカル クエス
チョン（CQ）の候補を複数抽出し、 さらにそ
れに対する解説の概略を検討した。 
平成26年 8月 9日に第2回全体会議が開催 
され、CQ候補の提案を行い、討議がなされ た。
平成 26 年 8月 26 日第 2回コアメンバー会 議
で最終的な CQ が決定され、当分科会の CQ と
して以下の２つが策定された。 CQ1：CKD ステ
ージ G4,5 の降圧目標値は？ CQ2：CKD ステー
ジ G4 以降においても蛋白尿 の有無により予
後は異なるか？またCKDス テージG4以降の降
圧療法においても蛋白尿 

の減少をめざすべきか？ 以上の CQ に対し
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 
ラインなど）とともに、平成 2年から平成
2 6 年 10 月までに発表されたエビデンスに
つ いて PubMed をもとにシステムレビュー
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、説明文を作成した。 
平成26年 11月 24日に第3回全体会議が
開 催され、CQ とその推奨、解説、説明文
につ いて発表を行い、討議、修正点の確認
が行 われた。 
平成 27 年 2月 15 日に第 3回全体会議が
開催 され、原稿の校正点の確認が行われた。 
平成27年3月の指針完成に向けて編集作 
業を進めている。 
（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  

腎機能が低下し CKD ステージ G 4,5 で

あっても、ステージ 3以前の CKD 患者と

推奨され る降圧療法について基本的に大

きく変わる ことはないことが明らかとな 

 

研究要旨 高血圧診療連携分科会では CKDステージ G4以降患者の降圧治療の目標、効
果的治療 
法の策定を到達目標とした。降圧目標と蛋白尿の有無により治療目標は異なるのか 
をクリニカルクエスチョン（CQ）として採用し、既存のガイドラインの検証ならび に
Minds診療ガイドライン2014に沿ってシステムレビューを行い、CQとその推奨、解 説
を作成した。 
CKD ステージ G4以降の患者における降圧治療に関するエビデンスは、ステージ G3
以 前少なく、今後はさらなる臨床研究によるエビデンスが必要と考える。 
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った。糖尿病合併 CKD においては、蛋白尿・
アルブミン 尿の量によらず、すべての A 区
分において、 降圧目標は 130/80 mmHg 未満
が推奨される。 一方、糖尿病非合併 CKD に
おいてはすべて の A区分で降圧目標は 140/90 
mmHg 未満を維 持するように推奨されるが、
A2,A3 区分で は糖尿病合併 CKD と同様より厳
格に 130/80 mmHg 未満を目指すことが推奨さ
れる。高齢 者の場合、特に CKD ステージ 4,5
の場合には 過降圧により急速に腎機能低下に
陥ること があるので臨床経過を慎重に追わな
ければ ならない。 
また今までの報告からステージ 3以前の 
CKD において蛋白尿・アルブミン尿の多寡 は
患者の予後を規定し、降圧治療の際の重 要な
指標であることが明らかにされてきた が、ス
テージ G4,5 でもこれは同様であると 考えて
よいことが明らかになった。CKD ス テージ
G4,5であっても尿蛋白の合併により 腎予後は
悪化するので、尿蛋白はなるべく 減らすよう
に治療すべきである。 
降圧療法の際、レニン・アンジオテンシ ン
系阻害薬が繁用されるが、糸球体内圧の 低下
等により急激に腎機能が低下する例も 散見さ
れるので、高齢者や動脈硬化の進行 例などに
は注意して使う必要がある。 CQ1：CKD ステー
ジG4,5の降圧目標値は？ 糖尿病合併CKDの降
圧目標は， 
【 推奨グレード B1】 すべての A区分に
お いて，130/80 mmHg 未満を推奨する。 糖
尿病非合併 CKD の降圧目標は， 
【推奨グレード A1 】 すべての A区分にお 
いて，140/90mmHg 未満に維持するよう推奨 
する。 
【推奨グレード C1】 ただし，A2, A3 区分 で
は，より低値の 130/80mmHg 未満をめざす こと
を推奨する． 
【推奨グレード C1】収縮期血圧 110 mmHg
未 満の降圧には、重症動脈疾患の合併の有
無 を評価し、注意深くフォローする。 
 
CQ2：CKDステージ G4以降においても蛋白尿 の
有無により予後は異なるか？また CKD ス テー
ジ G4 以降の降圧療法においても蛋白尿 の減
少をめざすべきか？ 
【推奨グレード C2】 CKD ステージ G4,5 の 
腎予後は蛋白尿の合併により悪化する。CK D 
ステージ G4,5 例においても蛋白尿の減少 
をめざすことを推奨する。ただし RA 系阻害 
薬を用いる際には慎重に投与する必要があ 
る。 
各 CQ に解説を加えた。 

 

Ｄ．考察 

今回対象となる CKD ステージ G4 以降の患
者 における、血圧管理目標や蛋白尿が治療
の 際にどの程度役に立つかに関する直接的
エビデンスは少数であり、エビデンスレベ

ル はいずれも Cにとどまっている。CKD ステ
ー ジ 3b に広げても状況は基本的に同じであ
り、 今後は CKD ステージ G3b 以降の患者を対
象と した臨床研究によるエビデンスの集積
が必 要と考える。 
患者の原疾患、年齢，血圧日内変動，季 節
性血圧変動に応じたテーラーメード降圧 治
療の重要性が指摘されているが、降圧治 療
に対する効果の不均一性や RA 系阻害薬の 
有害事象を予測するマーカーの検討なども 
今後必要であろう。 

Ｅ．結論  

糖尿病合併 CKD における降圧目標は、CKD 
進行抑制効果および脳卒中を中心としたCV 
D 抑制効果のバランスを重視し，A区分にか 
かわらず 130/80 mmHg 未満を推奨グレード
B とした。 
糖尿病非合併 CKD の降圧目標は、すべて の A
区分において，少なくとも 140/90 mmHg 未満を
降圧目標とすることを強く推奨する。 一方、
糖尿病非合併 CKD でも蛋白尿を合併 する場合
（A2，A3 区分）では、推奨グレー ド C1 ではあ
るが、より低値の 130/80 mmHg 未満の降圧をめ
ざすことを推奨した。 
また CKD ステージ G4,5 の腎予後は蛋白
尿 の合併により悪化する。CKD ステージ
G4,5 例においても蛋白尿の減少をめざすこ
とを 推奨する。 
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Ａ．研究目的  
慢性透析患者を除く糖尿病合併CKDステ
ージ G4,5 の患者に対する RAS 阻害薬およ
び 脂質管理の有効性・安全性について検討
し た。 
 
Ｂ．研究方法  
平成 26年 5月 16日に第 1回全体会議が
開催され、分科会の構成と各分科会の到達
目標 が設定され、Minds 診療ガイドライン
2014 に沿って指針を作成することとなっ
た。 
当分科会メンバーでクリニカルクエスチ 
ョン（CQ）の候補を複数抽出した。 
平成26年 8月 9日に第2回全体会議が開
催 され、CQ 候補の提案を行い、討議した。
平 成 26 年 8月 26 日第 2回コアメンバー会
議で最 終的な CQ が決定され、当分科会の
CQ として 以下の２つが策定された。 
・CQ1：糖尿病合併 CKD ステージ G4,5 の降
圧 療法では、RAS 阻害薬は有用か？ 
・CQ2：糖尿病合併 CKD4, 5 の脂質管理は腎 
予後、生命予後を改善するか？ 
以上の CQ に対して、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, 科学的根拠に基づく糖尿病
診 療ガイドライン 2013 などを検証した。ま
た 1990年から平成 26年 10月までに新たに
発表 されたエビデンスについて PubMed な
どを利 用してシステムレビューを実施し、
CQ とその推奨、説明文を

 
作成した。  
平成26年11月 24日に第3回全体会議が開催
され、CQ とその推奨、解説、説明文につ いて発
表を行い、討議、修正点の確認を行 った。 
平成 27 年 2月 15 日に第 3回全体会議が開催 
され、原稿の校正点の確認を行った。 
平成 27 年 3月の指針完成に向けて編集作 業
を進めている。 
 
（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 
CQ1 である「糖尿病合併 CKD ステージ G4,5 の
降圧療法では、RAS 阻害薬は有用か？」 について、
推奨を以下のように作成した； ACE 阻害薬と ARB
は、糖尿病合併 CKD ステー ジ G4,5 の患者の腎機
能低下を抑制するため に有効である。しかしな
がら、ACE 阻害薬 および ARB の投与により、血清
カリウム値 の上昇がみられるため、使用には注
意が必 要である（グレード C、レベル 2）。 
CQ2 である「糖尿病合併 CKD4, 5 の脂質
管 理は腎予後、生命予後を改善するか？」
に ついては、推奨を以下のように作成した； 
推奨１：糖尿病合併 CKD4, 5 の CVD 発症を
抑制し、生命予後の改善が期待されるため、
スタチンによる脂質管理を推奨する（グレ 
ード C、レベル 1）。

研究要旨  
糖尿病診療連携分科会では、慢性透析患者を除く糖尿病合併 CKDステージ G4,5 の患者に対す
る RAS阻害薬および脂質管理の有効性・安全性について検討した。 
ACE 阻害薬と ARBは腎機能低下を抑制するために有効であるが、血清カリウム値の上昇 が
みられるため、使用には注意が必要であることを示した。 
脂質管理について、糖尿病合併 CKD ステージ時 G4,5 の患者における CVD の発症を抑制し、 
生命予後の改善が期待されるとともに蛋白尿を減少させるため、スタチンによる脂質管 理を
推奨することを示した。 
糖尿病合併 CKDステージ G4,5 のみを対象とした試験は少なく、今後、該当する患者層を 対
象にしたエビデンスの構築・集積が必要である。 
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推奨 2：糖尿病合併 CKD4, 5 において、スタ チ
ンによる脂質管理は蛋白尿を減少させる た
め推奨する（グレード C、レベル 2）。 CQ1 お
よび 2それぞれについて、上記に推 奨に関す
る解説を加えた。また、分科会全 体で糖尿病
合併CKDの治療や課題について 冒頭に解説文
を追記した。 
 

Ｄ．考察 
糖尿病合併 CKD ステージ D4, 5 の治療にお 
けるRAS阻害薬と脂質管理の有用性につい て、
２つの CQ に対する推奨および解説を作 成し
た。 
CQ1 について、糖尿病合併 CKD ステージ G4, 
5 のみを対象とした試験は少なく、多くが 一
部に含まれている試験デザインであった。 そ
のため、CKD ステージ G4,5 の患者を対象 とし
たエビデンスは十分とは言えず、今後、 該当
する患者層を対象にしたエビデンスの 構築・
集積が必要であると考えられた。 
CQ2 について、慢性透析患者を除く CKD に 
おけるスタチンの死亡および CVD 予防のエ ビ
デンスは確立されつつある。一方、糖尿 病合
併 CKD、特に CKD ステージ G4,5 における 脂質
管理の腎および生命予後に及ぼす影響 につい
てはエビデンスに乏しい。今回示し たエビデ
ンスについても、糖尿病合併 CKD 患者に限定
しない患者を対象とした大規模 臨床試験のサ
ブグループまたはpost hoc解 析に基づくもの
である。CKD におけるスタ チンの長期的安全
性についても同様である。 このため、糖尿病
合併CKDステージG4,5の 患者を対象にした脂
質管理に関するエビデ ンスの構築・集積が必
要であると考えられた。 
 
Ｅ．結論  
糖尿病合併CKDステージG4,5の患者に対
するRAS阻害薬および脂質管理の有効性・ 安
全性に関する検討を経て、その有用性に つ
いて推奨および解説を作成した。糖尿病 合
併CKDステージG4,5のみを対象とした試 験
は少なく、今後、該当する患者層を対象 に
したエビデンスの構築・集積が必要であ る
と考えられる。 
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ncy. Clin Exp Nephrol 18, 305-3 
12, 2014 
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betic nephropathy. Clin Exp Nep 
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9. 羽田 勝計, 宇都宮 一典, 古家 大 
祐, 馬場園 哲也, 守屋 達美, 
槇 野博史, 木村 健二郎, 鈴木 
芳樹, 和田 隆志, 小川 晋, 稲葉 
雅章, 菅野 義彦, 重松 隆, 政金 
生人, 土谷 健, 本田 佳子, 市川 
和子, 幣 憲一郎, 糖尿病性腎症
合同委 員会.糖尿病性腎症病期分
類 2014 の 策定(糖尿病性腎症病
期分類改訂) について. 日本透析
医 学 会 雑 誌  4 7 巻 7 号 
Page415-419.2014 

 

2) 学会発表 
1. 四方賢一．腎症に対する薬物療法, 
日本糖尿病合併症学会第 29 回学術 
集会．シンポジウム 3 糖尿病合 
併症から考える薬物療法．2014 年 
10 月 3日 日本都市センターホテ 
ル 
2. 四方賢一．糖尿病性腎症の診断と 

治療 ～新たな展開～ 第 3回く 
すりと糖尿病学会学術集会 教育 
講演 1  2014 年 12 月 2日 アク
ロス 福岡 
3. 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 
4. 小寺 亮. GLP-1 受容体作動薬の 
腎保護作用とその分子機構．第 1 
回日本慢性疾患重症化予防学会 
シンポジウム．2015 年 2月 15 日 
兵庫医科大学 平成記念会館 

 

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 



厚生労働科学研究委託費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））
委託業務成果報告 

 

 

 
慢性腎不全診療最適化による新規透析導入減少実現のための診療システム構築に関する研究 

（Ｈ26－委託（腎）－一般－001） 

高齢者診療分科会 
 

研究分担者： 氏 名 柏原 直樹 
所属機関・職名 川崎医科大学 腎臓・高血圧内科 教授 
氏 名 岡田 浩一 
所属機関・職名 埼玉医科大学 腎臓内科 教授 

研究協力者： 氏 名 守山 敏樹 
所属機関・職名 大阪大学 保健センター 教授 
氏 名 馬場園 哲也 
所属機関・職名 東京女子医科大学糖尿病センター内科 准教授 
氏 名 渡辺 裕輔 
所属機関・職名 埼玉医科大学国際医療センター血液浄化部 講師 

 

 

 
 

Ａ．研究目的  

慢性腎臓病（ＣＫＤ）のうち、腎機能障 
害の進展したＣＫＤステージＧ３ｂ以降の 
患者、特に今後増加が想定される後期高齢 
者の患者を対象に、ＣＫＤの代表的な進展 
因子および治療法である高血圧、糖尿病、 食
事療法に関する透析導入回避のための指 針
を作成する。 
 

Ｂ．研究方法  
平成 26年 5月 16日に第 1回全体会議が開
催され、分科会の構成と各分科会の到達目標 
が設定され、Ｍｉｎｄｓ診療ガイドライン 
2014 に沿って指針を作成することとなった。 
高齢者診療分科会では、まず高齢者とし 
て後期高齢者を対象とすることとした。こ 
れは 2013 年の新規透析導入患者のうち、男 
女ともに最も多かった年齢層に相当したか 
らである。そしてＣＫＤステージＧ３ｂ以 
降患者の代表的な治療法である血圧管理、 
食事療法の内のたんぱく質制限、糖尿病に 
おける血糖管理の検討が到達目標として挙 
げられた。 
平成26年 8月 9日に第2回全体会議が開
催 され、ＣＱ候補の提案と討議が行われ、
同年8月26日のコアメンバー会議で最終的
な ＣＱが決定された。 

当分科会のＣＱとして、以下の３つが策 定さ
れた。 ＣＱ１：高血圧を伴う後期高齢者ＣＫＤ
ス テージＧ３ｂ～５への降圧治療は、末期腎 不
全への進展・心血管病の合併を抑制し、 生命予
後を改善するか？ ＣＱ２：後期高齢者ＣＫＤス
テージＧ３ｂ 
～５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Ｇ３
ｂ～５における血糖コントロ 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？ 
以上のＣＱに対して、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Ｃ
ＫＤ診療ガイドライン２０１３、日 本糖尿病学
会糖尿病診療ガイドライン２０ １３、日本高血
圧学会高血圧治療ガイドラ イン２０１４、ＫＤ
ＩＧＯの各診療ガイド ラインなど）を検証した。
また1990年から 2014年10月までに発表された
エビデンスに ついて、Ｐｕｂｍｅｄ、医中誌を
もとにシ ステマティックレビューを実施し、ス
テートメント、解説、アブストラクトテーブル 
を作成した。 

研究要旨  

高齢者診療分科会では、ＣＫＤステージＧ３ｂ以降の後期高齢患者に対する透析導 
入を回避するための管理方法の検討が到達目標となる。この中から血圧管理、食事療 法、
糖尿病管理の目標をクリニカルクエッション（ＣＱ）として策定した。そして既 存のガ
イドラインの検証およびＭｉｎｄｓ診療ガイドライン 2014 に沿ったシステマティ ック
レビューを行い、ＣＱに対するステートメントとその推奨度、および解説を作成 した。 
ＣＫＤステージＧ３ｂ以降の患者、特に後期高齢者に関する透析導入回避に関する エ
ビデンスは少なく、今回の検討より浮かび上がったリサーチクエッションに関して、 さ
らなる臨床研究とエビデンスが必要と考える。 
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当分科会メンバーは平成 26 年 7月の日本 
腎臓学会総会などの機会を利用して複数回 の
会合を持ち、また適宜メイル会議を開催 し、
ＣＱ案の作成、システマティックレビ ューの
方法論の確認、進捗状況の確認、ス テートメ
ントおよび解説内容の相互チェッ ク、推奨度
の決定を行い、総説を追加して 当分科会の初
回原稿を完成させた。その後、 関連学会によ
る査読で幾つか指摘を受け、 適宜修正を加え
て提出原稿とした。 
平成 27 年 2月 15 日に第 3回全体会議が開
催され、原稿の校正点の確認が行われた。 現
在、平成 27 年 3月の指針完成に向けて 
最終の編集作業を進めている。 
 
（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 
 ＣＫＤステージＧ３ｂ以降の後期高齢患 
者の末期腎不全への進展抑制、心血管病の 合
併予防および生命予後の改善の観点から、 血
圧管理、たんぱく質制限、糖尿病におけ る血
糖管理の目標について検索を行った。 
血圧管理については、後期高齢者におい て
は、降圧療法によるＣＫＤの進展抑制効 果な
らびに心血管病の合併予防効果が、収 縮期血
圧１６０～１５０ｍｍＨｇ未満で頭 打ちにな
ること、また１２０～１１０ｍｍ Ｈｇ未満で
全死亡が増加することから、そ れぞれを降圧
目標および下限値とした。後 期高齢者では合
併疾患やフレイル、認知機 能低下などから全
身状態の個体差が大きく、 降圧目標への降圧
は緩徐に行い、必ずしも 達成を目指さずに個
別対応すべきである。 さらに降圧薬としては、
虚血性腎症を基礎 病変に有する患者が多く、
腎血流を低下さ せるリスクの低いカルシウム
拮抗薬を第一 選択薬として推奨した。 
たんぱく質制限についても、後期高齢者 の
ＣＫＤステージＧ３ｂ～５を対象とした エビ
デンスは乏しく、透析導入群と比較し て厳し
いたんぱく質制限を行った群の方が ＱＯＬに
優れていたという報告もあるが、 わが国には
そぐわないサプリメントが併用 されており、
そのまま適応することはでき ない。一方、近
年の大規模研究からは、重 曹投与による代謝
性アシドーシスの管理、 およびリン吸着薬と
カリウム吸着薬の併用 により、たんぱく質制
限食の腎機能低下抑 制効果の有意性が減弱す
ることが示された。 さらにＣＫＤのステージ
が進むと自然にた んぱく質摂取量が減ること
から、後期高齢者においてはそのことがフレ
イル増悪に関 与している可能性もある。また
厳しいたん ぱく質制限は結果的に生命予後を
悪化させ る可能性も示されている。 

以上より、0.6〜0.8 ｇ/ ｋｇ 体重/ 日
程度を目安とし たたんぱく質制限は指導す
るべきであるが、 上述のような後期高齢者
に特有の個体差に 応じてその目標は柔軟に
設定されるべきで ある。 
同様に糖尿病の血糖管理目標についても 
検索を行った。糖尿病を合併するＣＫＤス 
テージＧ３ｂ以降の段階で、厳格な血糖管 
理が末期腎不全への進行抑制や心血管病の 
合併を予防できるかは明らかではなく、特 
に後期高齢者では低血糖のリスクが高いこ 
とから、血糖管理には注意を要する。やは り
上述のような後期高齢者に特有の個体差 に
応じた血糖管理を行うべきである。また こ
のステージになると血糖管理の指標とな る
ＨｂＡ１ｃ値は腎性貧血に対する造血刺 激
薬の使用により、またグリコアルブミン 値
はネフローゼ症候群による低アルブミン 血
症により低めになることから精度が落ち る
ため、具体的な数値目標を設定すること が
困難となる。 
以上の結果より、当分科会のＣＱのステ 
ートメントおよびエビデンス（グレード） 
・推奨（レベル）の強さは以下の通りとし た。 
 
ＣＱ１：高血圧を伴う後期高齢者ＣＫＤス 
テージＧ３ｂ～５への降圧治療は、末期腎 
不全への進展・心血管病の合併を抑制し、 生
命予後を改善するか？ 
ステートメント： 
高血圧を伴う後期高齢者ＣＫＤステージＧ ３
ｂ～５患者では、糖尿病合併の有無に関 わらず、
末期腎不全への進展を抑制し心血 管病の合併
を抑制するため、収縮期血圧を 150mmHg 未満に
緩徐に降圧することを推奨 する。グレードＣ、
レベル 2 高血圧を伴う後期高齢者ＣＫＤステー
ジＧ ３ｂ～５患者では他の合併症やフレイル
に より全身状態における個体差が大きいこと 
から、降圧目標の上限値は目安として担当 医の
判断で柔軟に降圧治療を行うべきであ る。グレ
ードＤ、レベル 1 高血圧を伴う後期高齢者ＣＫ
ＤステージＧ ３ｂ～５患者では、降圧治療によ
る過剰な 血圧低下は生命予後を悪化させるた
め、収 縮期血圧が 110ｍｍＨｇ未満に低下する
場 合や、めまい、ふらつきなどの症状が出現 す
る場合には、降圧薬の減量もしくは中止 を考慮
する。グレードＣ、レベル 2 後期高齢者の脱水
や虚血に対する脆弱性を 考慮すると、降圧薬療
法の第一選択として、また他の降圧薬の効果不
十分な場合の併用 薬としては、ＲＡ系阻害薬や
利尿薬に比較 し腎血流を低下させるリスクが
少ないこと から、Ｃａ拮抗薬が望ましい。グ
レードＣ、 レベル 1 
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ＣＱ２：後期高齢者ＣＫＤステージＧ３ｂ 
～５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？ 
ステートメント：グレードＣ、レベル２ 後
期高齢者ＣＫＤステージＧ３ｂ～５患者 に
対して末期腎不全への進展抑制を目的と し
て食事たんぱく質制限を実施するに際し て
は患者個々の、身体状況（体重変動、Ｂ Ｍ
Ｉ、見た目の印象など）、栄養状態（上 腕
二頭筋周囲径、Ｇｅｒｉａｔｒｉｃ Ｎ ｕ
ｔｒｉｔｉｏｎａｌ Ｒｉｓｋ Ｉｎ
ｄ ｅｘなど）、身体機能（筋力，運動機能
な ど）、精神状態（うつ状態、認知機能な ど）、
生活状況（独居、施設入居など）を 総合的
に勘案してその要否を判断する必要 がある。 
eＧＦＲを中心とした腎機能評価に基づい 
て一律にたんぱく質制限を行うことは勧め 
られない。 
実施にあたっては 0.6 〜0.8 ｇ / ｋｇ 体 
重/ 日が目標となるが，患者個々の状態を 
定期的に評価しつつ、必要に応じて重曹， リ
ン吸着薬，カリウム吸着薬などを適切に 使用
し、アシドーシス、高リン血症、高カ リウム
血症の是正を心がける。 過剰なたんぱく質制
限はサルコペニアなど を介して生活の質低下
やさらには生命予後 悪化にもつながる可能性
があることに留意 する必要がある。 
 
ＣＱ３：糖尿病を合併する後期高齢者 CKD ステ
ージＧ３ｂ～５における血糖コントロ 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？ 
ステートメント： 
糖尿病を合併する後期高齢者 CKD ステージ Ｇ
３ｂ～５における、血糖コントロールの 末期
腎不全への進展あるいは生命予後に対 する効
果は不明であり、単一の血糖のコン トロール
目標値を提案することは困難であ る。グレー
ドＤ、レベルなし そこで血糖のコントロール
目標値は、罹病 期間、臓器障害、低血糖の危
険性、サポー ト体制などを考慮して、個別に
設定すべき である。グレードＣ、レベル 1 ただ
しヘモグロビン A1c およびグリコアル ブミン
は、糖尿病を合併するＣＫＤステー ジＧ３ｂ
～５患者の血糖コントロール状態 を正しく反
映しえないため、参考程度に用 いる。グレー
ドＡ、レベルなし 
ＣＫＤを伴う高齢糖尿病患者は低血糖のハ イ
リスクであり、その発症を極力避けるべ きで
ある。また典型的な低血糖症状に乏し いため、
糖尿病治療薬の選択には十分注意 する必要が
あり、糖尿病専門医との連携が 強く勧められ
る。グレードＣ、レベル 1 
  

各ＣＱに解説とアブストラクトテーブル 
を付し、後期高齢者とそのＣＫＤの特徴に 
関する総説を作成した。 
 

Ｄ．考察  
今回の対象とした後期高齢者のＣＫＤ
ステージＧ３ｂ～５は、今後のＣＫＤ診療
の 中心的な対象と想定され、その末期腎不
全 への進展抑制、心血管病の合併予防およ
び 生命予後の改善のための管理目標の設
定は たいへん重要である。ただ現状ではエ
ビデ ンスレベルの高い研究結果は限られ
ており、 今後の臨床研究成果の集積が待望
される。 
また今回のステートメントは現在のエビ 
デンスと専門家のコンセンサスから導き出 
された、現状では最も妥当と考えられる管 
理目標であるが、今後、これらを遵守した 後
のアウトカムは慎重に検証される必要が あ
る。 
 

Ｅ．結論  
ＣＫＤステージＧ３ｂ以降の後期高齢
患者における末期腎不全進展抑制、心血管
病 の合併予防および生命予後の改善の観
点か ら、血圧管理、食事療法および糖尿病
管理 の目標をＣＱ形式で抽出し、ステート
メン トおよび解説を作成した。今後の臨床
研究 により集積するエビデンスを検討し
つつ、 本指針の普及・遵守によるアウトカ
ム変化 を評価し、より適切なものに改訂す
る必要 がある。 
 

Ｆ．研究発表 
1) 論文発表 
1. Kadoya H, Satoh M, Nagasu H, Sasaki 
T, Kashihara N. Deficiency of 
endothelial nitric oxide signaling 
pathway exacerbates peritoneal 
fibrosis in mice. Clin Exp Nephrol, 
2015 in press 
2. Ogihara T, Saruta T, Rakugi H, Saito 
I, Shimamoto K, Matsuoka H, Shimada 
K, Ito S, Horiuchi M, Imaizumi T, 
Takishita S, Higaki J, Katayama S, 
Kimura G, Umemura S, Ura N, Hayashi 
K, Odawara M, Tanahashi N, Ishimitsu 
T, Kashihara N, Morita S, Teramukai 
S; Combinations of olmesartan and a 
calcium channel blocker or a 



厚生労働科学研究委託費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））
委託業務成果報告 

 

 

diuretic in elderly hypertensive 
patients: a randomized, controlled 
trial. COLM Investigators. J 
Hypertens. 32(10):2054-2063,2014 
3. Ando K, Nitta K, Rakugi H, Nishizawa 
Y, Yokoyama H, Nakanishi T, 
Kashihara N, Tomita K, Nangaku M, 
Takahashi K, Isshiki M, Shimosawa T, 
Fujita T. Comparison of the 
antialbuminuric effects of 
benidipine and hydrochlorothiazide 
in Renin-Angiotensin System (RAS) 
inhibitor-treated hypertensive 
patients with albuminuria: the 
COSMO-CKD (COmbination Strategy on 
Renal Function of Benidipine or 
Diuretics TreatMent with RAS 
inhibitOrs in a Chronic Kidney 
Disease Hypertensive Population) 
study. Int J Med Sci. 11(9):897- 
904,2014 
4. Shimamoto K, Ando K, Fujita T, Hasebe 
N, Higaki J, Horiuchi M, Imai Y, 
Imaizumi T, Ishimitsu T, Ito M, Ito S, 
Itoh H, Iwao H, Kai H, Kario K, 
Kashihara N, Kawano Y, Kim-Mitsuyama 
S, Kimura G, Kohara K, Komuro I, 
Kumagai H, Matsuura H, Miura K, 
Morishita R, Naruse M, Node K, Ohya Y, 
Rakugi H, Saito I, Saitoh S, Shimada 
K, Shimosawa T, Suzuki H, Tamura K, 
Tanahashi N, Tsuchihashi T, Uchiyama M, 
Ueda S, Umemura S; Japanese Society of 
Hypertension Committee for Guidelines 
for the Management of Hypertension. 
The Japanese Society of Hypertension 
Guidelines for the Management of 
Hypertension (JSH 2014). Hypertens Res. 
37(4):253- 387,2014 
5. Satoh M, Nagasu H, Haruna Y, Ihoriya 
C, Kadoya H, Sasaki T, Kashihara N. 
Hypertension promotes islet 
morphological changes with vascular 
injury on pre-diabetic status in 
SHRsp rats. Clin Exp Hypertens. 
36(3):159-164,2014 
6. T. Inoue, T. Kusano, K. Tomori, H. 
Nakamoto, H. Suzuki, and H. Okada. 
Effects of cell-type-specific 
expression of a pan-caspase 
inhibitor on renal fibrogenesis. 
Clin Exp Nephrol (in press) 
7. T. Inoue, A. Umezawa, T. Takenaka, 
H. Suzuki, and H. Okada. The 
contribution of epithelial- 
mesenchymal transition to renal 
fibrosis differs among kidney 
disease models. Kidney Int (in 

press) 
8. Y. Watanabe, Y. Ohno, T. Inoue, H. 
Takane, H. Okada, and H. Suzuki. Home 
hemodialysis and conventional 
in-center hemodialysis in Japan: a 
comparison of health-related quality 
of life. Hemodial Int 18 (Suppl 
1):S32-S38, 2014 
9. H. Suzuki, H. Hoshi, T. Inoue, T. 
Kikuta, H. Takane, T. Takenaka, Y. 
Watanabe, H. Okada, and Y. Kimura. 
Long-tern survival benefits of 
combined hemodialysis and peritoneal 
dialysis. Adv Perit Dial 30:31-35, 
2014 
10. Y. Watanabe, Y. Ohno, T. Inoue, H. 
Takane, H. Okada, and H. Suzuki. 
Blood glucose levels in peritoneal 
dialysis are better reflected by 
HbA1c than by glycated albumin. Adv 
Perit Dial 30:75-82, 2014 
11. Kondo M, Yamagata K, Hoshi SL, Saito 
C, Asahi K, Moriyama T, Tsuruya K, 
Konta T, Fujimoto S, Narita I, Kimura 
K, Iseki K, Watanabe T. Budget impact 
analysis of chronic kidney disease 
mass 
screening test in Japan. Clin Exp  
Nephrol. 2014 Dec; 18(6): 885-91 
12. Teranishi J, Yamamoto R, Nagasawa Y, 
Shoji T, Iwatani H, Okada N, 
Moriyama T, Yamauchi A, Tsubakihara 
Y, Imai E, Rakugi H, Isaka Y. ACE 
insertion/deletion polymorphism 
(rs1799752) modifies the 
renoprotective effect of 
renin-angiotensin system blockade 
in patients with IgA nephropathy. J 
Renin Angiotensin Aldosterone Syst. 
2014 Jan 22. [Epub ahead of print] 
13. Nagai K, Yamagata K, Ohkubo R, Saito 
C, Asahi K, Iseki K, Kimura K, 
Moriyama T, Narita I, Fujimoto S, 
Tsuruya K, Konta T, Kondo M, 
Watanabe T. Annual decline in 
estimated glomerular filtration 
rate is a risk factor for 
cardiovascular events independent 
of proteinuria. Nephrology 
(Carlton). 2014 Jun 5. doi: 
10.1111/nep.12286. [Epub ahead of 
print] 
14. Uchida D, Kawarazaki H, Shibagaki Y, 
Yasuda T, Tominaga N, Watanabe T, 
Asahi K, Iseki K, Iseki C, Tsuruya K, 
Yamagata K, Moriyama T, Narita I, 
Fujimoto S, Konta T, Kondo M, 
Kasahara M, Kimura K. 
Underestimating chronic kidney 



厚生労働科学研究委託費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））
委託業務成果報告 

 

 

disease by urine dipstick without 
serum creatinine as a screening tool 
in the general Japanese population.
 Clin Exp Nephrol. 
2014 Aug 24. [Epub ahead of print] 
15. Kamei K, Konta T, Hirayama A, Suzuki 
K, Ichikawa K, Fujimoto S, Iseki K, 
Moriyama T, Yamagata K, Tsuruya K, 
Kimura K, Narita I, Kondo M, Asahi 
K, Watanabe T. A slight increase 
within the normal range of serum 
uric acid and the decline in renal 
function: associations in a 
community-based population. 
Nephrol Dial Transplant. 2014 Jul 24. 
pii: gfu256. [Epub ahead of print] 
PMID: 25061123 [PubMed - as supplied 
by publisher] 
16. Terawaki H, Nakayama M, Asahi K, 
Kakamu T, Hayakawa T, Iseki K, Kimura 
K, Moriyama T, Yamagata K, Narita I, 
Fujimoto S, Tsuruya K, Konta T, Kondo 
M, Kurahashi I, Ohashi Y, Fukushima T, 
Watanabe T. Comparison of predictive 
value for first cardiovascular event 
between Japanese GFR equation and 
coefficient-modified CKD-EPI 
equation. Clin Exp Nephrol. 2014 Jul 
26. [Epub ahead of print] 
17. Yano Y, Fujimoto S, Sato Y, Konta T, 
Iseki K, Iseki C, Moriyama T, 
Yamagata K, Tsuruya K, Narita I, 
Kondo M, Kimura K, Asahi K, Kurahashi 
I, Ohashi Y, Watanabe T. New-onset 
hypertension and risk for chronic 
kidney disease in the Japanese 
general population. J Hypertens. 
2014 Sep 4. 
18. Hirayama A, Konta T, Kamei K, Suzuki 
K, Ichikawa K, Fujimoto S, Iseki K, 
Moriyama T, Yamagata K, Tsuruya K, 
Kimura K, Narita I, Kondo M, Asahi 
K, Kurahashi I, 

Ohashi Y, Watanabe T. Blood 
Pressure, Proteinuria, and Renal 
Function Decline: Associations in 
a Large Community-Based Population. Am 
J Hypertens. 2015 Feb 11. pii: hpv003. 
[Epub ahead of print] 
19. Hanai K, Babazono T, Takemura S, 
Toyonaga A, Yoshida N, Uchigata Y. 
Comparative effects of statins on the 
kidney function in patients with type 
2 diabetes. J Atheroscler Thromb. 
2014 Dec 3. [Epub ahead of print] 
20. Haneda M, Utsunomiya K, Koya D, 
Babazono T, Moriya T, Makino H, 
Kimura K, Suzuki Y, Wada T, Ogawa S, 
Inaba M, Kanno Y, Shigematsu T, 
Masakane I, Tsuchiya K, Honda K, 
Ichikawa K, Shide K. A new 
classification of diabetic 
nephropathy 2014: a report from Joint 
Committee on Diabetic Nephropathy. 
Clin Exp Nephrol 2015 Feb;19(1):1-5. 
doi: 
10.1007/s10157-014-1057-z. 

 

2) 学会発表 
1. 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 

 

Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 
（予定を含む。） 
1. 特許取得  
特になし 
2. 実用新案登録 
特になし 
3.その他  
特になし 



厚生労働科学研究委託費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））
委託業務成果報告 

 

 

研究要旨  
腎不全保存期診療分科会では 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）が 到達目標となり、この中からカリウム、尿酸の腎機能の悪化抑制、腎
予後、死亡リスク 抑制の観点からの管理目標をクリニカルクエスチョン（CQ）と
して策定し、既存のガイ ドラインの検証ならびにMinds診療ガイドライン 2014に
沿ってシステムレビューを行い、 CQとその推奨、解説を作成した。 

CKDステージ G3b以降の患者における保存期腎不全進展予防に関するエビデン
スは少な く、今後はさらなる臨床研究によるエビデンスが必要と考える。 

 
慢性腎不全診療最適化による新規透析導入減少実現のための診療システム構築に関する研究 

（Ｈ26－委託（腎）－一般－001） 

腎不全保存期診療分科会 
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所属機関・職名 日本医科大学大学院医学研究科 腎臓内科 教授 
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研究協力者： 氏 名 金子 朋広  
所属機関・職名 日本医科大学大学院医学研究科 腎臓内科 講師 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ａ．研究目的 慢性腎臓病（CKD）のうち腎機能
障害の 
進展した CKD ステージ G3b 以降の患者を対
象 に、保存期腎不全の悪化因子を抽出し、
人 工透析への進展防止のための指針を作成
す る。 
 
Ｂ．研究方法 平成 26 年 5月 16 日に第 1回全
体会議が開催 
され、分科会の構成と各分科会の到達目標 が
設定され、Minds 診療ガイドライン 2014 に沿
って指針を作成することとなった。 
腎不全保存期診療分科会では、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）が
到達目標として挙げられた。 
当分科会内メンバーで、平成26年7月の 日
本腎臓学会総会会期中にミーティングを 行い、
更にメールで意見交換を行い、クリ ニカルク
エスチョン（CQ）の候補を複数抽 出した。 
平成26年 8月 9日に第2回全体会議が開催 
され、CQ候補の提案を行い、討議がなされ た。
平成 26 年 8月 26 日第 2回コアメンバー会 議
で最終的な CQ が決定され、当分科会の CQ と
して以下の２つが策定された。 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？ 
以上の CQ に対して、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） を検証した。また平
成 2年から平成 26 年 10 月までに新たに発表
されたエビデンスにつ いて Pubmed、医中誌を
もとにシステムレビ ューを実施し、各分科会
でシステムレビュ ーのもと CQ とその推奨、説
明文を作成した。 
平成26年 11月 24日に第3回全体会議が開 
催され、CQ とその推奨、解説、説明文につ い
て発表を行い、討議、修正点の確認が行 われ
た。 
平成 27 年 2月 15 日に第 3回全体会議が開
催 され、原稿の校正点の確認が行われた。 
平成 27 年 3月の指針完成に向けて編集作 
業を進めている。 
 
（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、十分注意を払った上で 
取り扱いを行った。 
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Ｃ．研究結果 
 CKD ステージ G3b 以降の腎機能の悪化抑制、 
腎予後、死亡リスクの観点から血清カリウ ム
の管理目標について検索を行った。 
高カリウム血症については、2型糖尿病 
へのRAS阻害薬の投与下では5.0mEq/L以上 で
腎機能低下のリスクとなり、RAS 阻害薬 の投
与によらず糖尿病、心血管病、悪性疾 患の合
併下では 5.5mEq/L 以上で死亡のリス クであ
ったことから、RAS 阻害薬の調整や 代謝性ア
シドーシスの補正、食事指導やカ リウム吸着
薬の処方を含む管理を行った上 で、5.5mEq/L
未満に管理することを推奨し た。  低カリ
ウム血症については、対象をCK DステージG3b
以降とした場合、総じて 4.0m Eq/L 未満は死亡
や末期腎不全のリスクとな っており、利尿薬
の投与や摂食不良の状態 の有無について評価
を行った上で、4.0mEq/L 以上を保つことを推
奨した。 同様に尿酸についても管理目標につ
いても検索を行った。 

CKD ステージ G3b 以降の患者において、 高
尿酸血症（男性≦9.0mg/dL、女性≦8.0m g/dL、
かつアロプリノールを使用していな い）が心
血管イベントや全死亡リスクに影 響を与えて
いた。また CKD ステージ G3b 以 降の患者にお
いて、尿酸値の達成目標を男 女ともに
6.0mg/dL以下と設定しフェブキソ スタットを
24 週間投与したところ、血清尿 酸値のより大
幅な減少が eGFR の維持と相関 した。以上より、
CKD ステージ G3b 以降の 患者において、血清
尿酸値が 8.0mg/dL 以上 が薬物治療開始の目
安と考えられ、血清尿 酸値は 6.0mg/dL 以下を
維持することとした。 
以上の結果より、当分科会の CQ の推奨お 
よびエビデンス・推奨の強さは下記とした。 
 
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？ 
推奨 1：CKD ステージ G3b 以降の腎機能の悪 化
抑制、腎予後、死亡リスクの観点から、 血清
カリウム値は 4.0mEq/L 以上、5.5mEq/L 未満を
維持することを推奨する。 エビデンスの強
さ：C 推奨の強さ：1 
 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？ 推奨 2：
CKD ステージ G3b 以降の患者の腎機 能の悪化
抑制、腎予後、死亡リスク抑制の 観点から、
血清尿酸値が 8.0mg/dL 以上から 薬物治療を
開始し、6.0mg/dL 以下を維持す ることが望ま
しい。 
エビデンスの強さ：C 推奨の強さ：2  
 

  
各 CQ に解説を加えた。また分科会全体で
慢性腎不全 common pathway の治療として概 
略と解説文を作成し追加した。 
 
Ｄ．考察  
今回対象となるCKDステージG3b以降の患
者における、血清カリウムと尿酸値の腎機 能
の悪化抑制、腎予後、死亡リスク抑制の 観点
からの管理目標に関するエビデンスは 多く
なく、エビデンスレベルはいずれも C にとど
まっている。今後は CKD ステージ G3b 以降の
患者を対象とした臨床研究によるエ ビデン
スが必要と考える。 
また保存期慢性腎不全の治療においては、 
生活習慣、食事、など様々な項目に対する 介
入が必要ではあるが、その中で標準的な 治療
における優先順位づけが可能か否かを 検討す
ることも課題である。特に CKD ステ ージ G3 で
はＭｅｔｓなどの治療が優先され ることが多
いが、G4 以降など進行してくる と貧血・尿酸・
尿毒素など G3 とは優先順位 が異なってくる
可能性がある。 
 
Ｅ．結論  
CKD ステージ G3b 以降の患者における腎機 
能の悪化抑制、腎予後、死亡リスク抑制の 観
点からの管理目標を CQ 形式で抽出し、推 奨お
よび解説を作成した。CKD ステージ G3b 以降の
患者における保存期腎不全進展予防 に関する
エビデンスは少なく、今後はさら なる臨床研
究によるエビデンスが必要と考 える。 
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Ａ．研究目的  

慢性腎臓病（CKD）のうち腎機能障害の 
進展した CKD ステージ G3b 以降の患者を対 
象に，骨，関節，心，血管合併症の予防対 策
のための治療指針を作成する． 
 

Ｂ．研究方法 
平成 26 年 5 月 16 日に第 1 回全体会議が 開催
され，分科会の構成と各分科会の到達 目標が
設定され，Minds 診療ガイドライン 2014 に沿
って指針を作成することとなっ た． 
CKD 腎外合併症対策分科会では，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・管理法の提言を到達目標と して
以下の作業をおこなった． 
まず，当分科会内メンバーでミーティン グ
を行い，さらにメールで意見交換を行い， ク
リニカルクエスチョン（CQ）の候補を複 数抽
出した． 
平成 26 年 8 月 9 日に第 2 回全体会議が 開催
され，CQ 候補の提案を行い，討議が おこなわ
れた．平成 26 年 8 月 26 日第 2 回 コアメンバー
会議で最終的な CQ が決定さ 

れ，当分科会の CQ として以下の 2 つが策 定
された． 
CQ1：CKD ステージ G3b～G5 の患者におけ 
る抗血小板の使用は心血管イベントの発症 
予防に有用か？ CQ2：食事療法をおこなって
も血清リン値 が正常範囲を超える CKD ステ
ージ G3b～G5 の患者にリン吸着薬を投与す
べきか？ 
以上の CQ に対して，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
本透析医学会の CKD-MBD 診療ガイ ドライン 
2012，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）
を検証した．また平成 2 
年から平成 26 年 10 月までに新たに発表さ 
れたエビデンスについて PubMed，医中誌 を
もとにシステムレビューを実施し，CQ とそ
の推奨，説明文を作成した． 

研究要旨 
CKD 腎外合併症対策分科会では, 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・管理法の提言を到達目標とし，この中 か
ら心血管疾患対策における抗血小板薬の有用性と CKD-MBD 対策におけるリン吸着 薬
の有用性をクリニカルクエスチョン（CQ）として策定し，既存のガイドラインの 検
証ならびに Minds 診療ガイドライン 2014 に沿ってシステムレビューを行い，CQ と その
推奨，解説を作成した．心血管疾患の予防における抗血小板薬の有用性につい ては，
CKD ステージ G3b 以降の患者における心血管疾患抑制効果は報告により結果が 異な
り，一方で出血性合併症のリスクは総じて高かったことより，明確な推奨はで きな
いと結論した．CKD-MBD 対策におけるリン吸着薬の有効性については，高リン血 症を
呈する患者における血管石灰化の進展抑制や生命予後の改善に有用であること が示
されているが，高リン血症のない患者では有用性が示されておらず，食事療法 をお
こなっても血清リン値が正常範囲を超える場合にリン吸着薬の投与を推奨する と結
論した． 
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平成 26 年 11 月 24 日に第 3 回全体会議 が開
催され，CQ とその推奨，解説，説明 文につい
て発表を行い，討議，修正点の確 認が行われ
た． 
平成 27 年 2 月 15 日に第 3 回全体会議が 開催さ
れ，原稿の校正点の確認が行われた． 平成 27 年 
3 月の指針完成に向けて編集 

作業を進めている． 
 
（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，十分注意を払った上で 
取り扱いを行った． 
 
Ｃ．研究結果  
心血管疾患の予防における抗血小板薬の 
有用性については，CKD ステージ G3b 以降 の患
者を対象としたエビデンスが少なく， G3a 以降
の患者を対象とした報告を参考に 検討した．
HOT 研究のサブ解析では，CKD ステージ G3b 以
降でアスピリンの心血管抑 制効果がより顕著
にみられたが，全体の患 者のわずか 2.9％しか
占めていなかった． アスピリン内服群と非内
服群を傾向スコア でマッチングさせ，各群 
1,884 例で検討さ れた韓国からの報告では，総
死亡には差が なく，心血管イベントはアスピ
リン内服群 で有意に多いという有益性が認め
られない 結果であった．また，わが国の糖尿
病患者 を対象に，低用量アスピリンの動脈硬
化性 イベントの一次予防効果を検討した JPAD 
研究のサブ解析では，CKD ステージ G3 以 降の患
者において有効性が認められていな い．以上
ように，有効性が明らかでない反 面，抗血小
板薬の副作用である出血性合併 症のリスクに
関しては，多くの報告で対照 群（非内服群）
と比較して有意に高かった ことが報告されて
いる． 
CKD-MBD 対策におけるリン吸着薬の有効 性
については，高リン血症を呈する患者に おい
て血管石灰化の進展抑制や生命予後の 改善に
有用であるというエビデンスが認め られたが，
リン吸着薬別にみると，カルシ ウム含有リン
吸着薬よりもカルシウム非含 有リン吸着薬の
ほうが好ましいことを示唆 するデータが認め
られた．ただし，これら の研究におけるカル
シウム非含有リン吸着 薬はセベラマーのみで
あった点に注意が必 要で，わが国において現
時点で保存期 CKD の高リン血症に対して保険
適用されている リン吸着薬は炭酸カルシウム，
炭酸ランタ ン，クエン酸第二鉄の 3 剤しかなく，
塩酸 セベラマーは透析患者に使用できるが，
保 存期 CKD 患者には保険が適用されていない． 
また，わが国では欧米に比較して食事から の
カルシウム摂取量が明らかに少ないこと を考
慮すると，保存期 CKD 患者に対してカ ルシウム
非含有リン吸着薬を推奨するエビ デンスは不
十分と考えられた．一方，高リ 

ン血症のない患者におけるリン吸着薬の有 
用性は認められていない． 
以上の結果より，当分科会の CQ の推奨 お
よびエビデンス・推奨の強さは下記とし た． 
 
CQ1：CKD ステージ G3b～G5 の患者におけ る抗
血小板の使用は心血管イベントの発症 予防
に有用か？ 
推奨 1：CKD ステージ G3b～G5 の患者の心 血管
イベントの抑制にアスピリンの投与は 有用
かどうかわからない．一方で，アスピ リン
の投与により出血性合併症のリスクが 高く
なる可能性が否定できない． エビデンスの
強さ：D 
推奨の強さ：なし 
 
CQ2：食事療法をおこなっても血清リン値 
が正常範囲を超える CKD ステージ G3b～G5 
の患者にリン吸着薬を投与すべきか？ 推
奨 2： 
生命予後改善の観点から，食事療法をおこ 
なっても血清リン値が正常範囲を超える 
CKD ステージ G3b～G5 の患者にリン吸着薬 の
投与を推奨する． 
エビデンスの強さ：C 推奨の強さ：2 
各 CQ に解説を加えた．心血管疾患と 
CKD-MBD の予防対策における概略と解説文 
を作成し追加した． 
 
Ｄ．考察  
心血管疾患予防における抗血小板薬の
有効性や CKD-MBD 対策におけるリン吸着薬
の 有効性に関する CKD ステージ G3b 以降の
患 者を対象としたエビデンスは限定的で，
多 くの報告で CKD ステージ G3a の患者が含
ま れていた．今後は CKD ステージ G3b 以降
の 患者を対象とした臨床研究によるエビ
デン スの構築が必要と思われた． 
抗血小板薬の有効性が十分に示されなか 
った理由として，CKD が高度になると病理 学
的 atheroma が減少し，粥腫内の性状の 変化
から粥腫の破裂が起こりにくくなって いく
ことを示唆する報告があることから， 健常
人では常識的に心筋梗塞の予防薬とし て使
用される抗血小板薬の効果が CKD ステ ージ 
G3b 以降の患者ではみられなかったの では
ないかと考えられた．一方，リン吸着 薬の
有用性については，高リン血症を呈す る患
者については一定の効果が期待できる と考
えられた．また，カルシウム含有リン 吸着
薬よりも非含有薬のほうが有用であっ たこ
とから，リン負荷のみならずカルシウ ム負
荷を控えることも重要であることが示 唆さ
れた．今後は，保存期 CKD 患者にも保 険適用
されているカルシウム非含有リン吸 着薬
（炭酸ランタン，クエン酸第二鉄）に 関す
るエビデンスの集積が期待される． 
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Ｅ．結論 
CKD ステージ G3b 以降の患者における CKD 
腎外合併症対策に関し，心血管疾患と 
CKD-MBD の予防対策における抗血小板薬と 
リン吸着薬の有用性について CQ 形式で抽 出
し，推奨および解説を作成した．CKD ス テー
ジ G3b 以降の患者における CKD 腎外合 併症
対策のエビデンスは十分とはいえず， 今後
はさらなる臨床研究によるエビデンス の集
積が必要と考えられた． 
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Ａ．研究目的  

慢性腎臓病（CKD）のうち腎機能障害の 
進展した CKD ステージ G3b 以降の患者を対
象 に、CKD の管理目標を達成するために必
要 な医療連携に関するエビデンスを抽出し、 
人工透析への進展防止のための指針を作成 
する。 
 
Ｂ．研究方法 
 平成 26年 5月 16日に第 1回全体会議が開
催され、分科会の構成と各分科会の到達目
標 が設定された。Minds 診療ガイドライン
201 4 に沿って指針を作成することとなり、
医 療連携分科会では、まず、CKD ステージ
G3b 以降患者の医療連携に関し、実地診療
にお ける指針となるクリニカルクエスチ
ョン 
（CQ）の候補を抽出することにした。 その
後、当分科会の２人のメンバーの間で メー
ルないし研究会において意見交換を行 い、
クリニカルクエスチョン（CQ）の候補 を複
数抽出し、Minds のガイドライン作成 指針
に則り、各 CQ について文献検索とシス テマ
ティックレビューを行い、各 CQ につい ての
推奨レベルとエビデンスレベルの決定 を行
うこととした。 
 
（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
払った上で 取り扱いを行った。 
 

Ｃ．研究結果 

平成 26 年 8月 9日に第 2回全体会議が開
催 され、CQ 候補の提案を行い、討議がな
され た。平成 26 年 8月 26 日第 2回コアメ
ンバー会 議で最終的な CQ が決定され、当分
科会のCQ として以下の２つの最終案が提示
された。 
 
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 QOL 改善に有効か？ 
CQ2：ステージ 4以後の CKD 患者の診療に 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？ 
以上の CQ に対して、平成 2年から平成 26 年
10 月までに新たに発表されたエビデンス につ
いて Pubmed、医中誌をもとにシステム レビュー
を実施し、システムレビューのも と CQ とその
推奨、説明文を作成した。 
平成 26 年 11 月 24 日に第 3回全体会議が開 
催され、CQ とその推奨、解説、説明文につ いて
発表を行い、討議、修正点の確認が行 われた。 
平成 27年 2月 15日に第3回全体会議が開催 
され、原稿の校正点の確認が行われた。 
 
以上の結果より、最終的に以下の CQ を採 
用することとし、当分科会の CQ の推奨およ 
びエビデンス・推奨の強さは下記の通りと 
した。 
 
CQ１：腎臓専門医とコメディカルの連携に よる
患者教育はCKDG4以降の患者において スムーズ
な腎代替療法開始に有効か？ 

研究要旨  

医療連携分科会では CKD ステージ G3b 以降の患者の医療連携の意義について、多職種
間の連携(チーム医療)と腎臓専門医とかかりつけ医の連携（地域における病診連携）の
２ つの側面から、その有効性に対するクリニカルクエスチョン（CQ）を作成し、それぞ
れ に関するエビデンスを検索・集積したうえで、Minds 診療ガイドライン 2014 にしたが
って システマティックレビューを行い、推奨度を提示するとともに、解説を加えた。 医
療連携に関するエビデンスレベルの高い臨床研究はいまだ少なく、今後、さらなる研 究
の推進とチーム医療・病診連携のインセンティブの向上が求められる。 
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ステートメント：CKDG4,5 患者においても 腎
臓専門医からだけではなく、多職種によ るチ
ーム医療を活用した患者教育の実践を 推奨す
る。 
エビデンスの強さ：グレード C 推奨の強さ：
レベル 1 
 
CQ２：CKD ステージG4以降の患者において、 
腎臓専門医とかかりつけ医の医療連携はど の
ような場面に考慮するか？ ステートメント：
CKD ステージ G4,5 患者に おいても、腎臓専門
医とかかりつけ医が適 切な医療連携を行うこ
とが望まれる。 エビデンスの強さ：グレード
D 推奨の強さ：なし 
 
CQ1 では、エビデンスは少なくグレードは 低
いものの、チーム医療の重要性に鑑み、 全体
会議にて全員一致で強く推奨すること とした。
CQ2 については、エビデンスはほ とんどない
が、現場では重要な問題である ため、これを
考慮する場面についてオピニ オンの形で解説
した。 
平成 27 年 3月の指針完成に向けて編集作 
業を進めている。 
 
Ｄ．考察  
今回対象となるCKDステージG3b以降の患
者においても、CKD の総合対策と管理目標 達
成のためには医療連携は極めて重要であ り、
各施設あるいは施設を超えた地域にお ける
多職種間のチーム医療が強く推奨され る。さ
らに、CKD G3b 以後の CKD 患者の管理 は主と
して腎臓専門医で行われるが、必要 に応じて
かかりつけ医との併診を考慮する。 このよう
な場合にもかかりつけ医と専門医 の間の適
切な連携が必要と考えられる。 
しかしながら、このような医療連携が実 際
に患者の予後や QOL を改善するかどうか に関
するエビデンスは少なく、今後はさら なる臨
床研究によるエビデンス構築と、現 場におけ
る医療連携の強化、およびそのた めのインセ
ンティブ向上が必要と考えられ た。たとえば、
CKD 患者教育とチーム医療 に精通した専門家
の養成や CKD チーム医療 に関する算定措置な
どの検討、などが課題 として挙げられる。 
 
Ｅ．結論 
 CKD ステージ G3b 以降の患者における医療 連
携の２つの側面、すなわちチーム医療と 病診
連携について、クリニカルクエスチョ ンを策
定のうえ、システマティックレビュ ーを行い、
それぞれの推奨度と解説を加え た。CKD の総
合対策と各管理目標達成のた めに医療連携は
極めて重要である。しかし、 いまだエビデン
スは少なく、今後はさらな る臨床研究による
エビデンス構築と、現場 における医療連携の
強化、およびそのため のインセンティブ向上
が必要と考えられた。 
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Ａ．研究目的 
本研究では, 慢性腎臓病(CKD)ステージが進行 
する中で, 腎代替療法である透析医療あるいは
移 植医療にスムースに移行するための適切な情報
提 供や移行準備はどのような段階から, どのよ
うに あるべきか指針を作成することを目的とし
た. 
 

Ｂ．研究方法 
当分科会内メンバーで, 平成26年6月の日本透 
析医学会総会会期中にミーティングを行い, 更
に メールで意見交換を行い, クリニカルクエス
チョ ン（CQ）の候補を検討した. 平成 26 年 8月 9
日に第 2 回全体会議が開催され, CQ 候補の提案を
行い, 討議がなされた. 平成 26 年 8月 26 日第 2
回コアメン バー会議で最終的な CQ が決定され, 
当分科会の CQ として以下の２つを策定した. 
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． 
CQ に対するステートメントを作成するため, 文 
献検索キーワードとしては, 慢性腎臓病, 透析医 療, 
透析導入, 移植医療, 移植手術, 連携システ ム, 治
療法選択, 説明と同意などを選択し, PubM ed あるい
は日本医学中央雑誌から該当する論文を 抽出した. 
検索期間は 1990 年から 2014 年 10月まで とした. ま
た, 既報の CKD に関する海外あるいは 国内のガイド
ラインを参照とした. Minds診療ガ イドライン作成マ
ニュアル 2014 年に準じて, 論文 の研究方法を観察
研究, コホート研究, 横断研究, ランダム化比較
研究に分類し, その目的, 対象 症例, アウトカム, 
結論を吟味し, システマテッ クレビューを実施しエ
ビデンス土台を作成した. 作成委員による合議より
ステートメントを作成し 

研究要旨 
慢性腎臓病(CKD)ステージ進行の過程において, 腎代替療法である透析医療あるい 
は移植医療にスムースに移行するための適切な情報提供や移行のための準備をどの 
CKD ステージからどのように行うべきか検討した. その結果, ステージ G4（GFR 15
～ 30 mL / 分/ 1.73 m2）に至った時点で，公平かつ適切な透析療法および腎移植に
関 準する備のための情報提供を本人および家族に行うこと. CKD ステージ G5（GFR 
15 分/mL/1.73 m2  未満）に至る前に専門医に紹介し，CKD ステージ G5 では希望する
腎 療代替法を担当する透析または腎移植の専門医を中心に腎代替療法の準備を開始
す ることが望ましいと判断された. しかし, 今後はこの結論が科学的に妥当である 
か前向き研究で検証することも必要と考えられた. 
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た. 
平成26年11月24日に第3回全体会議が開催され, 
CQ とその推奨, 解説, 説明文について発表を行い, 
討議, 修正点の確認が行われた. 更に関連学会 に
オピニオンを求め, CQ あるいはステートメント の
修正を行った. 平成 27 年 2月 15 日に第 3回全体会
議が開催され, 原稿の校正点の確認が行われた. 
平成 27 年 3月の指針完成に向けて編集作業を進 
めている. 
 
（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  
比較的研究レベルの高い約 40 論文を抽出し検
討した. その結果, 本人及び家族に情報提供を
行う ことは, 透析医療開始時期の遅延, あるい
は透析 導入後の生命予後改善に有効であること
が判明し た. これらの多くの論文が, 情報提供
は透析開始 時期の 6～12 カ月より前に行うこと
で有効性が得 られると結論づけていた. このこと
より, 通常の CKD 進行速度から推測して, 透析
および腎移植に 関する情報提供を行う時期として
は, CKD ステー ジ G4(15～ 30 mL/分/1.73m2)に至
った時点から行 うことが妥当であると判断した. 
以上より CQ1 の ステートメントを以下にように決
定した. 
CQ1. ステートメント.CKD 症例に対して，CKD ス 
テージ G4（GFR 15 ～ 30 mL / 分/ 1.73 m2）に 至
った時点で，公平かつ適切な透析療法および腎 移植
に関する準備のための情報提供を本人および 家族
に行うことは，腎代替療法開始後の生命予後 を改善
するのでこれを推奨する.クレード C レベ ル 1 
腎代替療法である透析医療あるいは移植医療の 
準備として, バスキュラーアクセスやペリトネア 
ルアクセスの作成, 移植前検査を実施する必要が 
ある. アクセス準備は少なくとも腎代替療法開始 
の 3カ月前から実施することで, 計画的導入が可 
能で透析医療開始後の生命予後も良好であること 
が判明した. マルコフモデルでの解析では, CKD ス
テージ 4Gからの早すぎるアクセス作成は, 返っ て
透析導入後の生命予後が悪いことも指摘してい る
論文もあった. また, 透析を経ずして移植を実 
施する先行的腎移植(PEKT)に対しては, CKD ステ ー
ジG4から開始してもG5から開始しても生命予後 に
は有意差がなかったとする研究があり, 移植前 検
査を実施する期間として CKD ステージ G4～5G に 入
ってからが妥当と判断した. 以上より CQ2 のス テ
ートメントを以下のように決定した. 
CQ2.ステートメント. CKD 症例に対して，CKD ス 
テージ G5（GFR 15 mL / 分/1.73 m2 未満）に至 る
前に専門医に紹介し，CKD ステージ G5 では希 

望する腎代替療法を担当する透析または腎移植の 専
門医を中心に腎代替療法の準備を開始すること が望
ましい．ただし，eGFR の低下速度は症例に より異な
り，進行性の腎機能低下を示す症例では， CKD ステ
ージ G5 より早期の段階から腎代替療法 の準備が必
要となることもある．クレード C レベ ル 2 
 

Ｄ．考察 
後ろ向き研究, 観察研究が主体であるが, 今回 
収集した論文エビデンスによる解析では, 腎代替 
療法開始前にある程度の期間を設けて説明介入, 準
備介入をすることが, 腎代替療法開始遅延, あ る
いは腎代替療法開始後の予後改善につながるか とい
うことは明らかになった. しかし, その説明 ある
いは準備開始時期が, CKD ステージのどの段 階に当
たるのかやや明確には割り出すことはでき なかっ
た. 
スムースな腎代替療法への移行を行うためには, 
今後の研究課題として, CKD ステージのどの段階 か
ら腎代替療法に関する説明介入, 準備介入を行 うこ
とが有効か, 前向き介入試験を行うことが必 要と考
えられる. 
 

Ｅ．結論 
 慢性腎臓病(CKD)ステージ進行の過程において, 腎代
替療法である透析医療あるいは移植医療に スムース
に移行するための適切な情報提供や移行 の準備が必
要である. CKD ステージ G4（GFR 15 ～ 30 mL / 分
/ 1.73 m2）に至った時点で, 情報提 供を本人および
家族に行うこと. CKD ステージ G5 
（GFR 15 mL /分/1.73 m2 未満）に至る前に専門 医
に紹介し，CKD ステージ G5 では希望する腎代 替
療法を担当する透析または腎移植の専門医を中 心
に腎代替療法の準備を開始することが望ましい と
考えられた. 
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