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A. 研究目的 

 我が国の関節リウマチ診療の標準化を目指して、

１）エビデンスに基づいた一般医向け診療ガイド

ラインの作成、２）リウマチ診療の地域格差、施

設間格差などに関する実態調査のための疫学デー

タベースの構築、３）医療の標準化・及び拠点病

院の構築、４）リウマチ対策の実施状況の調査と

評価、などの研究活動を多角的に行う。 

 

B. 研究方法 

 本研究は、我が国におけるRA診療の標準化の目 

標達成のために、３つの分科会形式で研究チーム 

研究要旨：我が国の関節リウマチ（RA） 診療の標準化を目指して、１）エビデンスに基づいた診療ガイド

ラインの作成（すでに一昨年度に専門医向けのガイドラインは策定済のため、今回は一般医向けのガイ

ドライン策定を目指す）、 ２）RA 患者の疫学データベースの構築とその解析（具体的には Japan 

Medical Data Claims Data を用いての我が国の RA 患者における合併症リスクの検討）、３）医療の標準

化・及び関節リウマチ診療拠点病院ネットワークの構築のツールとして、関節超音波検査の普及と教育

活動、関節超音波検査を用いた早期関節リウマチ診断基準の確立などを行う。これによって、我が国

RA 患者の実態を把握するとともに、治療の標準化、均てん化を行い、リウマチ診療拠点病院ネットワー

クを構築し、国際的格差、地域格差、施設間格差などの解消に努め、我が国 RA 患者の関節予後さら

には生命予後の改善を目指す。また、平成 23 年 8 月に厚生科学審議会疾病対策部会リウマチ・アレル

ギー対策委員会が策定したリウマチ・アレルギー対策委員会報告書（リウマチ対策と略）について施策

の実施状況の調査と評価を行い、来年度以降に新たなリウマチ対策の策定を行うことを目指す。 
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を構成している点が特徴的である。 

１）RA 診療ガイドライン作成分科会：平成 23 年

～25 年度の厚生労働科学研究費補助金難治性疾

患等克服研究事業において、主任研究者である宮

坂信之、分担研究者である山中 寿を中心にして、

最も新しいガイドライン作成法であるGRADE 法を

用いてわが国における関節リウマチ診療の指針を

示すべきガイドラインを作成し、日本リウマチ学

会より「関節リウマチ診療ガイドライン2014」と

して発表した。このガイドラインは専門医のため

に作成されたものであるが、関節リウマチの診療

は、我が国におけるリウマチ専門医の地域偏在も

あって、一般医家が対応することも少なくない。

しかも、関節リウマチの予後は、初期の対応が左

右する可能性が高いことから、初期治療を行う一

般医家向けの診療ガイドラインの策定は喫緊の課

題である。このため、本年度は「関節リウマチ診

療ガイドライン 2014」に記載された 37 の推奨文

とそれ以外に日常診療で遭遇することが予想され

る８つのシナリオについて、一般医に推奨できる

か否かについて検討し、「一般医向けガイドライ

ン」作成の準備をした。 

２）RA臨床疫学データベース構築分科会：本年度

は、Japan Medical Data Center Claims Data（JMDC 

Claims Data）を用いてRA群（6,712名）と非RA

群（33,560名）での脳心血管疾患と骨折の罹患率

を比較し、RAとこれらの合併症との関連性を解析

した（具体的方法は、研究分担者の針谷正祥の研

究報告書を参照）。 

３）RA 診療拠点病院ネットワーク構築分科会：  

１．本研究の成果として、平成23年に「関節超音

波撮像法ガイドライン」、平成26年に「関節超音

波評価ガイドライン」がそれぞれ発表された。こ

れをもとに、日本リウマチ学会と連携を行いなが

ら、日本リウマチ学会各支部において超音波検査

講習会を実施し、関節リウマチ診療の標準化を図

る。より習熟度の高い検者を全国より募り、中級

者向けの講習会を行い、アンケート調査等から講

習会の研修効果を評価する。また「日本リウマチ

学会登録ソノグラファー制度」をより充実させる

ための方策を提言する。 

２．滑膜病変評価のための検討 

 滑膜炎は関節リウマチの中心的病態であるが、

今回は同委員会で、滑膜病変評価における偽陽性

ピットフォールを同定し、多施設でコンセンサス

の形成を行った後に参照資料を作成する。 

3. 関節超音波検査を用いた早期関節リウマチ診

断基準の確立とそれを用いた早期治療介入及びタ

イトコントロールの有用性を検討する。 

３．関節超音波検査を用いた「早期関節リウマチ

分類（診断）基準」の確立の試み 

平成 23 年～25 年度の厚生労働科学研究費補助

金難治性疾患等克服研究事業において、“超音波

PD グレード 2 以上の滑膜炎の存在が RA の診断に

重要である”［Kawashiri SY, et al. Mod Rheumatol. 

2013;23:36-43.］ことを報告した。これをもとに、

分担研究者である川上 純を中心として、過去 1

年間に早期関節炎のために受診した127症例を後

ろ向きに評価し、RA早期診断における超音波の意

義を検証し、新たに『超音波を用いた早期関節リ

ウマチ診断（分類）基準』の確立を目指した。 

 

C. 研究結果 

１）RA診療ガイドライン作成分科会：ガイドライ

ン作成委員 13 名のうち、診療に関与している 11

名に対してインターネットを用いて調査を実施し、

回答を得た。Delphi法による2回目の中央値に基

づき、１）すべての医師に期待される医療、２）

リウマチ科を標榜する医師に期待される医療、３）

リウマチ科専門医に任せるべき医療、の3群に診

療内容が大別された。これらは一般医向け関節リ

ウマチ診療ガイドライン作成において骨子となる

べきものであり、今後、一般医との間で合意形成

が得られるかどうかを検討する予定である。 

２）RA 臨床疫学データベース構築分科会：JMDC 

Claims dataを用いて6,712人のRA患者を同定した。

非RA対照者として、RA患者に対し、年齢（±5才）、

性別、観察期間、観察開始年でマッチングした



33,560名をランダムに選択した。年齢の中央値お

よび女性の割合は両群共に52歳、75.6％だった。

観察期間の中央値は両群共に28か月だった。脳心

血管疾患全体の罹患率比（IRR）は 1.63

（1.33-1.99）と有意に高く、心血管疾患（IRR 1.89 

[1.49-2.41] ）、 虚 血 性 心 疾 患 （ IRR 1.53 

[1.13-2.07]）、心不全（2.91 [1.94-4.36]）も有

意な上昇を認めた。しかし、脳血管疾患は有意な

上昇を認めなかった（IRR 1.19 [0.82-1.72]）。男

女別における脳心血管疾患の IRR は男性で 1.77 

[1.32-2.39]、女性で 1.52 [1.15-2.00]と有意に

RAで高く、心血管疾患においても男女共に有意な

上昇を認めた。脳血管疾患は男性のみIRRの有意

な上昇を認めた。男性において 60 歳未満および

60 歳以上の脳心血管疾患の IRR はそれぞれ 1.68 

[1.14-2.48]、1.99 [1.26-3.16]と有意に高く、女

性においては 60 歳未満のみ有意な上昇を認めた

（1.73 [1.18-2.54]）。  

骨折全体のIRRは3.35 [2.80-4.02]と有意な上

昇を認め、男女共にIRRは有意に高かった（男性

IRR 4.96 [2.78-8.84] 、 女 性 IRR 3.21 

[1.80-5.73]）。また、60 歳未満および 60 歳以上

における骨折のIRRは男女共に有意な上昇を認め

た。さらに、各合併症の非RA群に対するRA群の

調整済みオッズ比を算出したところ、脳心血管疾

患全体では 1.53 [1.20-1.94]、心血管疾患では

1.67 [1.24-2.25]、骨折では1.85 [1.42-2.42]と

いずれもRAと有意な関連性を認めた。脳血管疾患

の調整済みオッズ比は1.22 [0.82-1.81]と統計学

的有意ではなかった。  

３）RA診療拠点病院ネットワーク構築分科会： 

１．日本リウマチ学会と密接に連携をし、平成25

年からは全ての支部で初心者向け講習会が毎年開

催されている。さらにアドバンスコースは平成25

年から毎年開催されている。参加者アンケートの

結果では、講習会全体および講義、各実習の満足

度は良好であった(平均6.2～8.5 [10段階評価])。

平成 26 年に日本リウマチ学会登録ソノグラファ

ー制度の規則・カリキュラムを作成した。平成26

年は237 名が登録ソノグラファーとして学会に登

録された。 

２．分担研究者である池田 啓の報告書参照。 

３．関節超音波検査を用いた「早期関節リウマチ

分類（診断）基準」の確立の試み：本研究におけ

る 2010 年 ACR/EULAR 分類基準の感度・特異度は

各々73.2％、83.7％であったのに対して、超音波

による関節滑膜炎の診断精度は、PDグレード2以

上では感度85.4％、特異度93％と良好な結果がえ

られた。早期RAの診断精度を向上させる組み合わ

せを検証したところ、①PDグレード2以上または

PD グレード 1≧＋RF/抗 CCP 抗体陽性、②PD グレ

ード2以上またはPD陽性腱鞘滑膜炎・腱周囲炎、

③PDグレード2以上または抗CCP抗体3倍以上で

良好な結果（いずれも正確度90.6％）が得られた。

すなわち、関節超音波検査をこれまでの関節リウ

マチ分類基準に加えることで、その診断精度が上

がることが明らかとなった。 

 

D. 考察 

 関節リウマチ診療ガイドラインに関しては、すで

にリウマチ専門医向けのものは宮坂信之が主任研究

者を務めた前指定研究班にて作成し、発表した。し

かし、関節リウマチの診療は、我が国におけるリウ

マチ専門医の地域偏在もあって一般医家が対応する

ことが少なくない。特に、関節リウマチは、四肢の

疼痛を訴えて受診することが多いので、我が国の一

般医家では整形外科が対応することが多い。しかし、

適切な初期の対応が関節リウマチの予後を左右する

ため、一般医家向けの診療ガイドラインの策定は検

討すべき課題であり、そのための調査・研究を本年

度に行った。我が国における関節リウマチ診療の問

題点の一つは早期発見・早期治療の遅延と不徹底で

あり、一般医がどこまで自らの手で患者を診るか、

どこで専門医に診療を依頼するか、どのように抗リ

ウマチ薬や生物学的製剤のリスクマネジメントをす

るか、などに関するガイドラインの作成によって適

正な早期・診断が可能となることが期待される。今

回は、一般医向け診療ガイドラインの骨子となる推



奨文についての検討を行った。来年度には一般医向

け診療ガイドラインを策定し、日本リウマチ学会か

ら発出する予定である。 

 RA疫学データベースの構築に関しては、JMDC   

claims dataを用いて検討を行った。その結果、脳心

血管疾患及び骨折の罹患率は非RA群と比較してRA群

で高く、背景因子で調整後もRAとの有意な関連性が

あることを示した。これまで、RA患者におけるこれ

らの合併症のリスクについては、欧米の保険データ

ベースや患者登録システムを用いた報告がなされて

おり、RA患者における脳心血管疾患の罹患率は一般

人口の約2倍であること、そのリスクは糖尿病患者と

ほぼ同等であることが示されているが、本研究の結

果もこれまでの報告と一致する。RA患者における脳

心血管疾患のリスクは、既知のリスク因子に加えて、

全身性の慢性炎症による動脈硬化の進展や非ステロ

イド性抗炎症薬や副腎皮質ステロイドと関連がある

可能性も示されているが、脳心血管疾患の罹患は人

種差や生活様式の違いなどに影響を受ける可能性が

あるため、今後、日本人RA患者において脳心血管疾

患のリスク因子を明らかにすることは重要な臨床的

課題である。 

 骨折は生活の質に極めて大きな影響を及ぼす合併

症の一つである。一般人口と比較して、RA患者にお

ける骨折のリスクは、女性では1.5倍、男性では1.8

倍高いことが欧州から報告されており、そのリスク

因子として、高齢、低体重、副腎皮質ステロイドの

使用、身体機能低下が指摘されている。本研究にお

いても非RA群と比較してRA群における骨折の罹患率

は3-5倍、男女共に有意に高く、日本人RA患者におい

ても約2倍リスクが高まることが明らかになった。今

後は、本研究結果を骨折予防につなげるよう、骨折

の予測因子の検討などの詳細な解析が必要である。

本研究は、我が国の大規模保健データベースを用い

て長期観察期間におけるRA患者の合併症の罹患率を

明らかにした国内で初めての報告であり、その価値

はきわめて高い。今回の結果は、日本人RA患者にお

いても合併症リスクを考慮したRA治療マネジメント

の重要性を示唆するものである。 

関節リウマチ診療拠点病院ネットワーク形成に関

しては、本分科会を中心とした活動により、関節超

音波ガイドラインの作成、日本リウマチ学会関節超

音波講習会の開催、日本リウマチ学会登録ソノグラ

ファー制度の導入を通じて我が国でも関節超音波検

査が普及しつつある。関節超音波検査の普及により、

我が国における関節リウマチ診療の標準化が期待で

きる。また、今後、関節超音波検査を用いた早期RA

診断（分類）基準案の提示が可能と思われ、関節超

音波検査を診断および治療のツールにしたRA診療拠

点病院ネットワーク構築のためのさらなるエビデン

スの構築を目指したい。 

E. 結論 

 これまでの本研究の進捗状況は順調である。本

研究の成果は、我が国の関節リウマチ診療の標準

化、適正化および均てん化、関節リウマチ患者の

疫学データベースの構築と発展、診療の地域格差

の縮小・改善、さらには今後のリウマチ対策の策

定に大きく貢献するものと思われる。 
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