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研究要旨 

【研究目的】本研究は、わが国の RA 診療の現状と問題点を解析し、日本リウマチ学会（JCR）が 2014

年に発表した RA 診療ガイドラインの改訂を通じて、今後のリウマチ対策の改訂および RA 患者の QOL

向上に寄与することを目的とする。【方法】３つの分科会を設置し、JCR と連携しつつ研究を遂行す

る。RA 疫学研究分科会では、登録患者の年齢構成に偏りのないナショナルデータベース（NDB）を用
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いて、超高齢化社会のわが国における RA 患者の有病率・人口統計学的特性・治療実態・合併症等と

それらの地域的分布等を把握し、その結果を RA 診療ガイドライン分科会に提供する。RA 関連リンパ

増殖性疾患分科会では、２つの疫学研究を JCR と連携して実施し、RA関連リンパ増殖性疾患の実態解

明と対策立案を目指すとともに、その結果を RA 診療ガイドライン分科会に提供する。RA 診療ガイド

ライン分科会では、現在の RA診療ガイドライン作成以降の文献を中心に systematic review を行い、

上述した両分科会の成績も踏まえて、関節リウマチ診療ガイドライン 2020 を作成する。【結果】RA

疫学研究分科会は NDB へのデータ提供依頼を速やかに実施し、解析に必要な設備、機材等を整えた。

2019 年 3 月にデータを受領し、解析を開始した。RA 関連リンパ増殖性疾患分科会は日本リウマチ学

会と連携し、『関節リウマチ患者におけるリンパ増殖性疾患に関する研究』、および『関節リウマチ

治療経過中に発生するリンパ増殖性疾患/リンパ腫の臨床・病理学的特性に関する後方視的多施設共

同研究』を開始した。RA診療ガイドライン分科会は GRADE のガイドライン作成方法に準拠し、アウト

カム指標を決定し、CQ 案を作成し、系統的レビューを進めている。【考察】３分科会の研究成果を統

合し、関節リウマチ診療ガイドライン 2020 を JCR から公表することによって、RA 患者 QOL の最大限

までの改善、ライフイベントに対応したきめ細やかな支援に寄与することが期待される。 

 

Ａ．研究目的 

RA の治療にメトトレキサート（MTX）および生

物学的製剤が上市され、RA の治療目標と目標達

成のための治療戦略が明確化されたことによっ

て、その治療成績は著明に改善した。厚生労働

科学研究費補助金難治性疾患等克服研究事業

「我が国における関節リウマチ治療の標準化に

関する多層的研究」（平成 23-25 年度、研究代

表者 宮坂信之）において関節リウマチ診療ガ

イドライン 2014 が作成され、一般社団法人日本

リウマチ学会（JCR）から公表された。さらに「我

が国の関節リウマチ診療標準化のための研究」

（平成 26-28 年度、研究代表者 宮坂信之）に

おいて「関節リウマチ診療ガイドライン

JCR2014 に基づく一般医向け診療ガイドライン」

が作成され、JCR から公表された。2014 年の上

記ガイドライン発表以降、わが国ではバイオシ

ミラーを含む新たな生物学的製剤、ヤヌスキナ

ーゼ阻害薬等が上市され、MTX・生物学的製剤の

使用頻度が増加し、診療実態が大きく変わりつ

つある。また、関節リウマチ診療に携わる中小

病院、診療所が増加し、それらの医療機関で診

療を受ける RA 患者が増えつつある。一方、MTX

使用頻度の増加に伴って、中・長期的重篤有害

事象として、リンパ増殖性疾患が注目されるよ

うになった。診療ガイドラインは定期的な改訂

が求められており、欧米では近年、RA 診療ガイ

ドラインが改訂された。診療ガイドラインの改

訂には 2-3 年の時間を要するため、わが国にお

いても改訂に着手する時期にあると考えられる。 

上述の経緯を踏まえ、本研究はわが国の関節

リウマチ（RA）診療の現状と問題点を解析し、

わが国の RA 診療ガイドラインの改訂を通じて、

今後のリウマチ対策の改訂およびRA患者のQOL

向上に寄与することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では３つの分科会を設置し、JCR と連

携しつつ研究を遂行する。 

RA 疫学研究分科会では National Database 

(NDB)を用いて RA 患者の全国疫学調査を実施す

る。登録患者の年齢構成に偏りのない NDB を用

いて、超高齢化社会のわが国における RA患者の

有病率・人口統計学的特性・治療実態・合併症
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等とそれらの地域的分布等を把握し、その結果

を RA診療ガイドライン分科会に提供する。 

RA 関連リンパ増殖性疾患分科会では近年注

目されている RA 患者におけるリンパ増殖性疾

患を臨床疫学的に検討し、その結果を RA診療ガ

イドライン分科会に提供する。具体的には、『RA

患者におけるリンパ増殖性疾患に関する研究』、

および『関節リウマチ治療経過中に発生するリ

ンパ増殖性疾患/リンパ腫の臨床・病理学的特性

に関する後方視的多施設共同研究』を JCR と連

携して実施し、その実態解明と対策立案を目指

す。 

RA 診療ガイドライン分科会において、

systematic review と両分科会の成績を踏まえ

て、関節リウマチ診療ガイドライン 2020 を作成

する。作成にあたっては若年性特発性関節炎、

移行期医療等の手引き、関節リウマチ（RA）や

炎症性腸疾患（IBD）罹患女性患者の妊娠、出産

を考えた治療指針、海外のガイドライン等との

整合性にも留意する。前回のガイドラインと同

様に患者の視点を取り入れるため、日本リウマ

チ友の会の方に研究協力者として加わって頂く。 

（倫理面への配慮） 

RA-LPD 分科会の研究課題は、参加施設の倫理審

査委員会の承認を得て進めている。他の研究課

題については、倫理審査の対象外である。 

 

Ｃ．研究結果 

①RA疫学研究分科会 

NDB データ解析計画書申請を 2018 年 7 月 27

日にまでに完了し、解析に必要な設備を整えた。

2019年 3月 4日に医科レセプトデータ 250ファ

イル、1,147,238,333 件、DPC データ 504 ファイ

ル、184,889,065 件、調剤データ 259 ファイル、

983,554,887 件の個票を受領した。 

②RA-LPD 分科会 

『関節リウマチ患者におけるリンパ増殖性疾

患に関する研究』では、全国 59施設から 10,548

例が登録され,そのうち 10,200 例が解析対象例

となり、82例の LPD が報告された。『関節リウ

マチ治療経過中に発生するリンパ増殖性疾患/

リンパ腫の臨床・病理学的特性に関する後方視

的多施設共同研究』③RA診療ガイドライン分科

会では、232 例の LPD 症例のデータが収集され

た。 

③RA診療ガイドライン分科会 

ガイドライン作成の専門家、リウマチ専門医、

患者代表、論文のシステマティックレビュー委

員による作成委員会を編成した。次いで、ガイ

ドライン作成の基本計画、スコープ、重大・重

要なアウトカム指標を決定し、クリニカルクエ

スチョン案を作成した。 

 

Ｄ．考察 

平成 30 年 11 月に厚生科学審議会疾病対策部

会から「リウマチ等対策委員会報告書」が発表

された。同報告書では今後のリウマチ対策の全

体目標を、「リウマチ患者の疾患活動性を適切

な治療によりコントロールし、長期的な QOL を

最大限まで改善し、職場や学校での生活や妊娠・

出産等のライフイベントに対応したきめ細やか

な支援を行う。」と定め、必要な対策を講じる

ことを提言している。 

診療ガイドラインについては、「関係学会は、

国と連携し診療の標準化を推進するため、診療

ガイドラインを改訂し、普及させることが必要

である。」とされており、本研究班はその要請

に応えるべく研究を進めて行く。 

医療の提供等については、「小児期・移行期・

若年成人・高齢者等、各年代に応じた診療・支

援の充実」記載されており、こうした課題に配

慮した診療ガイドラインの作成を目指していく。 
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研究開発等の推進については、「疫学（患者数・

年齢、合併症、治療の副作用、年代別診療の実

態把握等）の研究」が記載されており、RA 疫学

研究分科会および RA-LPD 分科会の研究成果が

この課題に貢献することが期待できる。 

 

Ｅ．結論 

３分科会の研究成果を統合し、関節リウマチ診

療ガイドライン 2020 を JCR から公表すること

によって、RA 患者 QOL の最大限までの改善、ラ

イフイベントに対応したきめ細やかな支援に寄

与することが期待される。 

 

Ｆ．健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総括研究報

告書にまとめて記入） 

なし 
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２．学会発表 

なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定含む。） 

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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研究の流れ図 

 

 


