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研究要旨 
【研究目的】 
 本研究の目的は，これまでに確立した小児 C K D のコホートを用いて前向きの追跡調査を継続し，
小児 C K D の中長期の予後（末期腎不全への進行および生命予後）を明らかにすることである．さら
に，小児 C K D の適切な診断がなされることを目的に，小児腎臓科医のみならず広く小児医療に携わ
る医師を対象にした，［小児慢性腎臓病（小児 C K D ）診断時の腎機能評価の手引き］（以下腎機能評
価の手引き）を作成する． 
【研究方法】 
小児 C K D コホートの追跡調査は，年次調査を行い小児 C K D 患者の末期腎不全への進行を明らか
にし，さらに原疾患が C A K U T である患者の泌尿器科的合併症について情報を収集する． 
また，小児腎臓病学会の小児 C K D 対策委員会（以下 C K D 対策委員会）がこれまで確立した，本
邦の血清クレアチニン（C r），シスタチン C，β2 ミクログロブリン（β2M G ）の基準値や，我々日
本小児 C K D 研究グループが確立したスクリーニングのための小児 C K D ステージ判定表と，C rやシ
スタチン C に基づく G FR の推算式を利用して腎機能障害を診断する，腎機能評価の手引きを作成す
る．腎機能評価の手引き作成は，小児科学会，小児泌尿器科学会，小児腎臓病学会の協力のもとに行
い，小児腎臓病の専門家のみならず広く小児科診療に携わる医師を対象に周知する． 
【結果】 
年次調査の結果，コホート確立時（2010 年 4 月）のステージに基づきリスク分類し，ステージ 3，
ステージ 4，ステージ 5 の 3 年腎生存率はそれぞれ 90.8％，48.9％，10.4％であった．また 447 人の
コホート中 278 人が C A K U T であり，その中の 112 人に V U R を合併していた．原疾患が C A K U T で
ある 278 人の腎生存率を，V U R の有無で比較すると，ステージ 3 で，V U R（＋）94.2％，V U R（−）
95.7％，ステージ 4 で，V U R（＋）55.6％，V U R（−）46.5％，ステージ 5 で，V U R（＋）25％，V U R
（−）0％であり，各ステージとも V U R の有無で差が無かった（ログランク検定）． 
小児科学会，小児泌尿器科学会，小児腎臓病学会の協力のもと腎機能評価の手引きを作成した．腎
機能評価の手引きは， C r，シスタチン C，β2MG を組み合わせた腎機能評価のアルゴリズムを中心
とし，腎臓専門医以外にも広く普及することを目指す構成とした．現在各学会と調整し，上記 3 学会
の学術集会で配布するとともに，各学会のホームページでもダウンロード可能となる予定である． 
【考察】 

C A K U T を中心とする小児 C K D の 3 年腎生存率を明らかにした．ステージ 4 の 3 年腎生存率が約
50％であり，ステージ 4 以上の小児 C K D は急速に末期腎不全に進行する疾患であることが明らかに
なった．一方 C A K U T 患者の V U R 合併率は高いが，V U R の有無で末期腎不全進行に差が無かった．
しかし本コホート研究は，ステージ 3 以上の C K D を対象としており，より早期では C K D 進行に差
がある可能性は否定できず，今後の検討を要する． 
腎機能評価の手引きは，広く腎臓専門医以外への普及を目指しており，より早期の小児 C K D 診断
に結びつくことが期待される． 
【結論】 
アジア圏で唯一となる小児 C K D 患者から構成されるコホートにより，3 年のフォローアップデー
タを収集し，腎予後（末期腎不全への進行）を明らかにした．また腎機能評価の手引きが，今後小児
C K D の早期診断と適切な介入に結びつくことが期待される．  
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A ．研究目的 

小児 C K D は先天性腎尿路異常（C A K U T）を中

心とした疾患であり，乳幼児期から徐々に腎機能

が悪化し，成長発達に大きな影響を及ぼす重大な

疾患である． 

C A K U T とは先天的に腎臓のサイズが小さい，

あるいは構造が未熟な低形成・異形成腎に種々の

泌尿器科的合併症を有する疾患である．自然史が

不明であり進行のリスク因子も解明されていな

い. 

このような状況において，平成 22 年度の「本邦

小児の新たな診断基準による小児慢性腎臓病

（C K D ）の実態把握のための調査研究（H 22-難治

-一般-021）」では，小児 C K D 患者（生後 3 ヶ月か

ら 15 歳，ステージ 3 から 5 でかつ腎移植，透析患

者を除外）の全国推計を実施した．この結果 2010

年 4 月 1 日時点の全国の小児 C K D 患者（ステー

ジ 3－5）は 542.5 人（95%  C I: 497.5–587.5），有病

率は 100 万人あたり 29.8 人と推計された．また，

91.1% が非糸球体性疾患で，そのうちの 68.3% が

C A K U T であった（Ish iku ra K  et al. P re-d ialysis 

ch ron ic kid ney d isease in  ch ild ren : resu lts of a 

n ation w id e su rvey in Jap an . N ep h rology D ialysis 

Tran sp lan tation  2013;28:2345-55）．さらに我々は，

本コホートの追跡調査を行い（小児保存期慢性腎

臓病患者の長期予後の解明と腎不全進行抑制の治

療法の確立（ Ｈ２３－難治－一般－１１３ ））， 

観察開始から 1 年の腎生存率とそのリスク因子を

明らかにしている（Ish iku ra K  et al. P rogression  to 

en d -stage kid n ey d isease in  Jap an ese ch ild ren 

w ith  ch ron ic kid n ey d isease: R esu lts of a 

n ation w id e p rosp ective coh ort stu d y. N ep h rol 

D ial Tran sp lan t  2014 Feb 9. [E p u b ah ead  of 

p rin t]）．  

本研究の目的は，これまでに確立した小児 C K D

のコホートを用いて前向きの追跡調査を継続し，小

児 C K D の中長期の予後（末期腎不全への進行およ

び生命予後）を明らかにすることである．さらに，

小児 C K D の適切な診断がなされることを目的に，

小児腎臓科医のみならず広く小児医療に携わる医

師を対象にした，［小児慢性腎臓病（小児 C K D ）診

断時の腎機能評価の手引き］（以下腎機能評価の手

引き）を作成する． 

 

B．研究方法 

小児 C K D コホートの追跡研究と腎機能評価の

手引きの作成を進める． 

1．小児 C K D コホートの追跡研究 

平成 22 年度の小児 C K D 実態調査は，全国 1190

施設を対象に行われた．この 1190 施設は全ての大



 

 

学病院，小児病院，小児腎臓病学会会員所属施設，

病床数 200 以上で小児科病棟を有する施設からな

り，本邦のほぼ全ての小児 C K D 患者（ステージ 3

－5）をカバーしていると考えられる．また回収率

は 77.7% と良好であった．この研究により，計 447

人の小児 C K D 患者の症例情報とこれらの患者を

管理する計 113 施設の治療方針等の情報を収集し

た． 

本研究では上記の全施設と全ての該当患者を対

象に小児 C K D コホートの追跡調査（年次調査）

を行い，小児 C K D 患者の末期腎不全への進行を

明らかにする．さらに C A K U T の泌尿器科的合併

症についても情報を収集する．  

2．腎機能評価の手引きの作成 

小児腎臓病学会の小児 C K D 対策委員会（以下

C K D 対策委員会）がこれまで確立した，本邦の血

清クレアチニン（C r），シスタチン C，β2 ミクロ

グロブリン（β2M G ）の基準値や，我々日本小児

C K D 研究グループが確立したスクリーニングの

ための小児 C K D ステージ判定表と，C rやシスタ

チン C に基づく G FR の推算式を利用して，腎機能

障害を診断する腎機能評価のアルゴリズムを確立

する．さらにこのアルゴリズムを中心とする，腎

機能評価の手引きを作成する．腎機能評価の手引

き作成には，小児科学会，小児泌尿器科学会，小

児腎臓病学会の協力のもとに行い，小児腎臓病の

専門家のみならず広く小児科診療に携わる医師を

対象に周知することを目的とする． 

（倫理面への配慮） 

疫学研究に関する倫理指針を遵守し，研究計画

書は研究代表者施設の倫理審査委員会の審査を受

け，承認を得た（平成 25 年 7 月）．また同指針に

基づき，あらかじめ研究の実施についての情報を

公開している（h ttp ://w w w .byou in.m etro.tokyo.jp

/sh ou n i /tiken /rin n sh ou _sh ou n in.h tm l）．またデー

タセンターで扱う患者情報はすべて匿名化情報と

した．  

さらに本研究はヘルシンキ宣言に基づく倫理的

原則を遵守し，個人情報管理に万全を期して実施

した．また研究代表者の所属医療機関での利益相

反委員会で，研究者の利益相反管理の申出を行っ

た． 

 

C．研究結果 

1．小児 C K D コホートの追跡研究 

本年度も全国 113 施設の全患者 447 人に対して

追跡調査を行い，409 人（91.5％）の情報を収集す

ることができた（2014 年 3 月時点）．コホート確

立後の腎生存率は図１に示したとおりであり，特

にステージ４以上が急速に末期腎不全に進行する

ことが示された． 

 

図１ C K D ステージごとの腎⽣存率 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

予後の詳細を以下に記す．追跡期間中末期腎不

全進行は 103 人で，その内訳は，腹膜透析 51 人，

先行的腎移植 36 人，腹膜透析後腎移植 5 人，血液

透析 9 人，血液透析後腹膜透析 2 人であった．ま

た追跡期間中 9 人が死亡した． 

さらに原疾患が C A K U T である患者の泌尿器科

合併症として，膀胱尿管逆流症（V U R）の解析を

行った．表 1 に C A K U T の患者を V U R の有無で

分け，患者背景を示した． 



 

 

表 1 V U R の有無で群別した患者背景（C A K U T 患者） 

 
V U R  

P 値 
あり なし 

N  112 123  

性 n (% )    

男 88 (78.6) 62 (50.4) <0.001 

女 24 (21.4) 61 (49.6)  

年齢 （20104月） 7.9 ± 4.7 8.7 ± 4.5 0.210 

年齢（診断時） 1.5 ± 2.8 2.8 ± 3.9 0.005 

C K D  ステージ 3/4/5, n (% )   0.645 

ステージ 3 74 (66.1) 84 (68.3)  

ステージ 4 33 (29.5) 31 (25.2)  

ステージ 5 5 (4.5) 8 (6.5)  

血清 C r (m g/d l) 1.6 ± 1.1 1.7 ± 1.2 0.827 

eG FR（簡易式 m l/m in /1.73m 2） 38.7 ± 17.0 39.5 ± 16.7 0.731 

eG FR（完全式 m l/m in /1.73m 2） 42.5 ± 12.5 38.6 ± 13.1 0.094 

U T Iの既往 n (% ) 73 (65.1) 23 (18.7) <0.001 

複数回の U T Iの既往 n (% ) 51 (48.2) 14 (8.6) <0.001 

尿たんぱく(g/g creatinine) 1.33 ± 2.99 0.92 ± 1.01 0.296 

高度たんぱく尿 n (% ) 7 (13.2) 9 (13.4) 0.971 

高血圧 n (% ) 20 (23.3) 17 (17.9) 0.372 

 

両群間で重症度（C K D ステージや血清 C r，G FR）

には差がなかったが，男女比，診断時年齢には有

意差があった．さらに各ステージの腎生存率を

V U R の有無に分けて生存時間解析を行った（図 2）．

各 C K D ステージで V U R の有無による腎生存率に

有意差は認められなかった（ログランク検定）． 

 

図 2 V U R の有無による腎⽣存率 

 

 

 

 

 

 

 

 

2．腎機能評価の手引き 

小児科学会，小児泌尿器科学会，小児腎臓病学

会の協力のもと腎機能評価の手引きを作成した

（別添）．腎機能評価の手引きは， C r，シスタチ

ン C，β2M G を組み合わせた腎機能評価のアルゴ

リズムを中心とし，腎臓専門医以外にも広く普及

することを目指す構成とした．現在各学会と調整

し，上記 3 学会の学術集会で配布するとともに，

各学会のホームページでもダウンロード可能とな

る予定である． 

 

D ．考察 

2010 年に確立した本邦小児 C K D のコホートを

前方視的に追跡調査し，3 年間の腎生存率を明ら

かにした．今後はこのコホートで，より長期の小

児 C K D の自然史や，疾患進行の危険因子を解明

していくことが望まれる．また C r，シスタチン C，

β2MG を組み合わせた腎機能評価のアルゴリズム

を中心とした，腎機能評価の手引きを作成した． 

本邦小児 C K D の 3 年腎生存率は，ステージ 3，

ステージ 4，ステージ 5がそれぞれ 90.8％，48.9％，

10.4％であり，ステージ 4以上の小児 C K D は急速

に末期腎不全に進行する疾患であることが明らか

になった．結果には示さなかったが，ステージ 3

は疾患（C A K U T とそれ以外）により進行に差が

認められたが，ステージ 4，5 では疾患による進行

の差がなく，進行した C K D それ自体が原疾患に

関わらず末期腎不全への進行につながることが示

唆された． 

C A K U T 患者の V U R 合併率は高いが，V U R の

有無で末期腎不全進行に差が無かった．このこと

は近年指摘されているように，末期腎不全進行は

V U R そのものよりも先天的な腎の低形成，異形成

が主因である可能性を示唆する．しかし本コホー

ト研究は，ステージ 3 以上の C K D を対象として

おり，より早期では C K D 進行に差がある可能性

は否定できず，今後の課題である． 

国際的にも小児保存期 C K D の疫学研究は少な



 

 

く，アジア圏ではこれまで全く報告されていない．

欧米とは，おそらく遺伝的な背景から C K D の頻

度や疾患構成が異なっていることが知られており，

本邦の小児 C K D の診療を発展させていく上で，

貴重なデータとなることが期待される．またこの

研究体制は，本年度も高い回収率であり，また個

人情報保護に配慮し連結可能匿名化情報を慎重に

扱っており，長期間確実に調査を継続する体制が

整備されている．今後も継続し，小児 C K D の成

人への移行期を超えた自然史を明らかにしていく

予定である．腎機能評価の手引きは，広く腎臓専

門医以外への普及を目指しており，より早期の小

児 C K D 診断に結びつくことが期待される． 

 

E．結論 

アジア圏で唯一となる小児 C K D 患者のコホー

トの追跡調査を行った．C A K U T を中心とした小

児 C K D でも，特にステージ 4 以降は急速に進行

する疾患である事が明らかになった． 

さらに小児腎臓病の専門家のみならず，広く小

児科診療に携わる医師を対象に腎機能評価の手引

きを作成した．この手引きが広く使用されること

により，末期腎不全に進行し，また様々な合併症

を有する小児 C K D が早期に診断され，適切な治

療介入に結びつくことが期待される． 

 

F．健康危険情報 

なし 
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小児慢性腎臓病(小児 C K D )診断時の腎機能評価の手引き 

~血清クレアチニンを測定したときに知っておきたいこと~ の作成 
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A ． 研究目的 

小児慢性腎臓病（小児 C K D ：C h ron ic K id n ey 

D isease）は長期にわたって進行し，最終的に末期

腎不全に至る非常に重篤な疾患である．しかし早

期に適切に診断することにより，末期腎不全への

進行抑制を期待できるのみならず，成長障害，心

血管系障害や骨ミネラル代謝異常などの重篤な合

併症を適切に予防，コントロールすることが可能

である．近年，日本小児腎臓病学会の小児 C K D  対

策委員会は，小児 C K D  の診断に関する様々な研

究成果を発表し，日本小児 C K D  研究グループも，

同委員会の協力のもと日本人小児 C K D  に関し，

多くの疫学データを収集してきた．それらの成果

を簡潔にまとめ，広く小児医療に関係する方々に

利用され，日本人小児 C K D  の早期発見および診

療の向上を図る目的で「小児慢性腎臓病(小児

C K D )診断時の腎機能評価の手引き」を作成した． 

 

B． 研究方法 

小児C K D  のステージは，糸球体濾過量(G FR ) 

により分類されるが，G FRの評価に関して下記に

示す小児特有の問題点により混乱が生じていた． 

・ 年齢，性別ごとに異なる血清クレアチニン（血

清C r）基準値：成長に伴い血清C r 基準値が年

齢，性別によって大きく異なるが，これまで日

本人小児の血清C r の基準値が存在しなかった． 

・ 推算糸球体濾過量（eG FR）算出における日本

人小児のエビデンスの欠如：eG FRの算出には，

これまでSchw artz の推算式などが使用されて

きたが，人種や体格の違いから，日本人小児の

eG FRが正確に算出できなかった． 

・ 2 歳未満の生理的なG FR  低下：出生後の小児

の体表面積あたりのG FR  は，成人のおよそ1/5 

程度から徐々に上昇し，2 歳前後で成人と同程

度になるため，2歳未満ではeG FR  を使用して

C K D  のステージ判定ができない． 

・ 検査の侵襲性：正確なG FR  の評価にはイヌリ

ンクリアランスを行うことがゴールドスタン

研究要旨 

小児慢性腎臓病（小児 C K D ：C h ron ic K id n ey D isease）は長期にわたって進行し，最終的に末期腎不

全に至る非常に重篤な疾患であるが，早期に適切に診断し医療介入することにより，末期腎不全への進

行を抑制し，重篤な合併症を予防することが可能である．日本小児腎臓病学会の小児 C K D  対策委員会

や日本小児 C K D 研究グループは，日本小児 C K D  の診断に関する様々な研究成果を発表してきた．こ

れらの研究成果を簡潔にまとめ，「小児慢性腎臓病(小児 C K D )診断時の腎機能評価の手引き」を作成し

た．この手引きが広く小児医療に関係する方々に利用されることで，小児 C K D が早期に診断・加療さ

れ，その進行および重篤な合併症を予防することが期待される． 



 

ダードだが，検査手技が煩雑であるうえ，小児

では蓄尿のための尿カテーテル留置といった

侵襲的な処置を要する． 

以上の問題点の解決を目指して日本小児腎臓病

学会の小児C K D  対策委員会や日本小児C K D 研究

グループから以下の研究成果が発表されている．  

・ 血清C r 基準値 

・ 血清C r に基づくG FR  推算式 

・ 血清シスタチンC  の基準値 

・ 血清β2 ミクログロブリン（β2M G）の基準値 

・ 血清シスタチンC  に基づくG FR  推算式 

・ 血清C r の基準値に基づくC K D  ステージ判定表 

以上の研究成果を小児領域に関係する方々に広

く紹介する事を目的として，分かりやすい形でま

とめ，ひとつの冊子を作成した． 

(研究成果の刊行物に添付) 

 

C． 研究結果 (図 1) 

上記の日本小児腎臓病学会の小児 C K D  対策委

員会や，日本小児 C K D  研究グループによる研究

成果を基に，「小児慢性腎臓病(小児 C K D )診断時

の腎機能評価の手引き」を作成した．適応年齢を

明示したりすることで，研究成果を見やすい形で

まとめ直し，利便性と一覧性を高めるために「小

児の腎機能障害の診断と小児 C K D ステージ判定

のアルゴリズム」(図 1)を中心に構成した． 

 

D ． 考察 

小児の腎臓病は，生活習慣病主体の成人とは異

なり先天性腎尿路異常（C A K U T）が多く，また合

併症も成長，発達の障害など小児特有のものがあ

る．末期腎不全への進行およびこれらの合併症は，

早期に適切に診断し介入を行うことにより軽減す

ることができるため，正確な腎機能評価が重要と

なる．この腎機能の評価に関し，日本人小児腎機

能評価のエビデンスを分かりやすく簡潔にまとめ

ることで，小児腎臓内科医のみならず，小児科医・

小児泌尿器科医・小児外科医に広く啓蒙できるこ

とが期待される． 

 

E． 結論 

児の研究で作成した「小児慢性腎臓病(小児

C K D )診断時の腎機能評価の手引き」が，小児医療

に関係する方々に広く利用されることで，小児

C K D  を早期に診断し，小児 C K D の進行および重

篤な合併症を予防することが期待される． 
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分担研究報告書 

 

本邦小児 C K D 診断基準の確立 

－日本人小児の腎機能を評価するための 3 つの G FR 推算式－ 

 

研究分担者 上村 治 あいち小児保健医療総合センター副センター長 

  

研究要旨  

日本小児腎臓病学会・小児 C K D 対策委員会では，小児 C K D の診断の標準化を目指して活動しており，

これまで日本人小児の血清クレアチニン（C r），シスタチン C（cysC），β2 ミクログロブリン（B M G ）の

基準値について報告してきた．今回は，そのデータを基礎に，小児慢性腎臓病（C K D ）患者を対象に，3

つの G FR 推算式（eG FR）を作成した． 

（１） C rに基づいた 2 歳から 11 歳の小児の簡易 eG FR  

    eGFR(ml/min/1.73m2) = 0.35×(身長(cm ) / s-C r) 

（２）C rに基づいた 2 歳から 18 歳の小児の eG FR  

血清クレアチニン基準値（ref C r）をまず求める． 

男児については身長を x (m )とすると， 

 ref C r ＝–1.259x5 + 7.815x4 – 18.57x3 + 21.39x2 – 11.71x + 2.628 

女児については身長を x (m )とすると， 

 ref C r ＝–4.536x5 + 27.16x4 – 63.47x3 + 72.43x2 – 40.06x + 8.778 

その上で， 

 eGFR(ml/min/1.73m2) = 110.2×(ref Cr / s-C r) ＋2.93 

（３）cysC に基づいた 1 ヵ月から 18 歳の小児の eG FR  

    eG FR  (m L /m in /1.73 m 2) = 104.1 ×1/serum cysC (mg/L) - 7.80 

これら 3 つの推算式はそれぞれに特徴がある．それぞれの弱点をカバーしながら判断することが求め

られる．これらの日本人特有の推算式を作成したことにより，C K D の診断が正確に容易に可能となり，

治療に結びつけることによって日本の小児 C K D 対策は更に進んでいくものと思われる． 

 

A ．研究目的 

Sch w artz らはかつて，G FR 推算式（eG FR）を，

身長と血清 C r レベルの関係で表した（eG FR (; 

mL/min/1.73 m2) = k×身長（cm ）/血清 C r 値

（m g/d L）．係数は，1 歳未満の早産児で 0.33，1

歳未満の正期産児で 0.45，2 - 12 歳の小児で 0.55，

12 歳以上の女性と男性でそれぞれ 0.55 と 0.70 で

ある．これは身長と血清 C rレベルから患者の G FR

を評価することを可能にしたが，C rの測定が Jaffe

法である点で問題であり，2009 年に，酵素法で測

定された C rに基づいた新しい Sch w artz の eG FR

が以下の通り報告された： eG FR（m L /m in /1.73 

m 2）=  0.413×身長（cm ）/血清 C r値（m g/d L） 

しかし，この新しい Schw artz の簡易 G FR 推算

式は日本人小児の腎機能を評価するのに適してい

ないことを報告し，日本人に特有の eG FR が必要

であることを以前に報告した．今回，日本人小児

の C r， C ysC を利用した 3つの eG FR を作成した． 



 

B．研究方法 

我々は過去に日本小児腎臓病学会・小児慢性腎

臓病対策委員会の施設の 1ヵ月～18歳の 173人の

小児 C K D 患者（113 人の男児と 61 人の女児）で

C rと cysC に基づいた eG FR を作成した．この症

例のうち 3 つの研究それぞれでは，(1) C rに基づ

いた 2歳から 11歳の小児の簡易 eG FR については，

76 人（49 人の男児と 27 人の女児），(2) C rに基づ

いた 2歳から 18歳の小児の eG FR については 131

人（84 人の男児と 47 人の女児），(3) cysC に基づ

いた 1 ヵ月から 18 歳の小児の eG FR については，

135 人（88 人の男児と 47 人の女児）を最終的な対

象とした． 

我々が行った基準値の検討から，C rが身長と相

関すること（2～11 歳は線形に，2～18 歳は五次式

に），cysC が 2 歳以上は大きな変化がないことが

判明しており，それをを利用して，G FR 測定の

gold  stand ard であるイヌリンクリアランスとの

関係を見ることによって推算式を作成した．  

（倫理面への配慮） 

各施設で倫理委員会の承認を受け，また文書に

よる説明により研究への参加にご両親が同意され

た小児を対象とした． 

 

C． 研究結果と考察 

作成した 3 つの eG FR を以下に示す． 

(1) C r に基づいた 2 歳から 11 歳の小児の簡易

eG FR について 

eG FR (m l/m in /1.73m 2)  

= 0.35×(身長(cm ) / s-C r) 

(2) C rに基づいた 2歳から 18歳の小児の eG FR に

ついて 

血清クレアチニン基準値（ref C r）をまず求める． 

男児については身長を x (m )とすると， 

 ref C r ＝–1.259x5 + 7.815x4 – 18.57x3 + 

  21.39x2 – 11.71x + 2.628 

女児については身長を x (m )とすると， 

 ref C r ＝–4.536x5 + 27.16x4 – 63.47x3 + 

  72.43x2 – 40.06x + 8.778 

その上で， 

 eG FR (m l/m in /1.73m 2)  

= 110.2×(ref Cr /  

  s-C r) ＋2.93 

(3) cysC に基づいた 1 ヵ月から 18 歳の小児の

eG FR  

 eG FR  (m L /m in /1.73 m 2) = 104.1 ×1/  

 cysC  - 7.80 

これら 3 つの推算式はそれぞれに特徴がある．

C rに基づいた 2つの式は筋肉量が少ない小児に対

しては腎機能を過大評価し，運動選手のような筋

肉量の多い場合には過小評価し，2 歳未満に使用

できないという欠点を持つ．加えて「C rに基づい

た 2 歳から 11 歳の小児の簡易 eG FR」は式が簡易

であり日常診療で使いやすいが年齢が 11 歳まで

に限られる．「C rに基づいた 2 歳から 18 歳の小児

の eG FR」は複雑であるという欠点があるが，電

子カルテの時代であり十分使用に耐えられると考

える．「cysC に基づいた 1 ヵ月から 18 歳の小児の

eG FR」はほぼ小児の全年齢に使える点が長所であ

るが，ステロイド使用例，移植後例，甲状腺機能

異常症などで判断を誤る可能性がある．それぞれ

の弱点をカバーしながら判断することが求められ

る．しかし，これらの日本人特有の推算式を作成

したことにより，C K D の診断が正確に容易に可能

となり，治療に結びつけることによって日本の小

児 C K D 対策は更に進んでいくものと思われる． 

また本研究班が「小児 C K D 診断時の腎機能評

価の手引き」を作成した．日本小児科学会，日本

小児泌尿器科学会，日本小児腎臓病学会の協力の

もとに広報・啓発していくことが重要である．加

えて，日本小児腎臓病学会では各電子カルテに，

「C rに基づいた 2 歳から 18 歳の小児の eG FR」お

よび「cysC に基づいた 1 ヵ月から 18 歳の小児の

eG FR」について，その結果を反映できるように依

頼しており，これらの広報活動が小児 C K D 患者

の予後を改善していくものと思われる． 



 

D ．結論 

1. 日本人小児に特有の 3つの eG FR を新たに作成

した． 

2. これにより，C K D の診断が正確に容易に可能

となり，日本の小児 C K D 対策は更に進んでい

くものと思われる． 

3. これら 3 つの eG FR はそれぞれ弱点があり，そ

れをカバーしあいながら医療者が使用してい

くことが望まれる． 

4. 今後の広報啓発が重要である． 

 

E．健康危険情報 

なし 

 

F．知的財産権の出現・登録状況 

なし 
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小児 C K D コホートの追跡状況と長期追跡のための課題 

 

研究分担者 大橋 靖雄 東京大学大学院 医学系研究科 公共健康医学専攻 

 

 

A ．研究目的 

平成 22年度のフィージビリティ研究である小

児慢性腎臓病（C K D ）ステージ 3－5 の患者（生

後 3 ヶ月から 15 歳まで）の全国疫学調査で確認

された 113施設 447症例を対象に平成 25年度の

年次追跡調査を行う． 

年次追跡調査により得られた症例情報を，平

成 22-24 年度調査の症例情報と突合し，統合デ

ータベースを構築する．統合データベースを用

いて欠測・不整合データを抽出し，各施設への

問合せ確認を行う．同時に，協力施設との連携

体制の整備を行い，継続的な調査研究体制を維

持する． 

追跡が長期に渡ることから，透析・移植・転

居による転院症例が増えている。これら症例に

関する有効な対策を講じる。 

 

B．研究方法 

各施設で症例ごとに割り当てた匿名化ID とデー

タセンターで管理している施設固有の ID の組み

合わせで症例を識別し，各年度の症例情報を突合

し統合データベースを構築する．統合データベー

スを用いて欠測・不整合データを抽出し，各施設

への問合せ確認を行う． 

｢疫学研究に関する倫理指針｣に基づき，個人を

識別することができる情報を可能な限り取り除い

た調査項目を設定し，連結可能匿名化を行ってい

る．平成 22 年度の全国疫学調査の際に，それぞれ

の研究協力施設において匿名化対応表を作成・保

管している．各施設を通してこの対応表を用いた

場合のみ，症例を識別して照会することができる． 

本研究では，患者氏名，氏名イニシャル，カル

テ番号，生年月日の日などの個人が特定される恐

れのある情報を可能な限り取り除いて調査項目を

研究要旨 

平成 22 年度の小児慢性腎臓病（小児 C K D ）ステージ 3－5 の患者（生後 3 ヶ月から 15 歳まで）の全

国疫学調査で確認された 113 施設 447 症例を対象に平成 25 年度の年次追跡調査を行った．追跡率は平

成 26 年 3 月時点で 91.5% であった． 

収集した全ての症例情報は，匿名化 ID に基づいて前年度までのデータと統合し，データセンターで

一元管理している．回答が得られていない症例及び欠測・不整合データの問合せを継続しており，デー

タベースを逐次更新している．  

平成 22 年度の全国調査以降の 4 年間で，透析・移植・転居による転院症例を確認しており，今後追

跡が長期に渡るにつれて増加することが予想される。現行の調査体制を維持するとともに，これら転院

症例の調査に有効な対策を講じ，小児 C K D の長期予後，合併症，成人期への移行など，疾病の自然史

及び腎不全進行の危険因子の解明，腎保存的治療法の確立のための貴重なデータの蓄積が期待できる． 



 

設定している．そのため，各施設で保管している

対応表が紛失された場合，症例の照会が非常に困

難であるため注意を要する．  

 

C．研究結果 

平成 26 年 3 月時点で，447 症例中 409 症例（回

収率 91.5% ）の回答を得た． 

平成 22-24年度の症例情報と平成 25年度の年次

追跡調査の症例情報を匿名化 ID に基づいて突合

した．統合データベースを用いて不整合データ，

取り違いの疑いのある症例，回答が得られていな

い症例を抽出し問合せ確認を実施した．各施設か

ら回答のあった全ての症例情報はデータセンター

で一元管理されており，未回答症例については現

在も問合せを継続している． 

平成 22 年度の全国調査以降の 4 年間に，透析・

移植・転居による転院症例を確認している。通算

で 47 症例の転院の報告があり，うち 10 例が透析

のため，11 例が移植のため，26 例が転居等その他

の理由と報告されている。今後追跡調査が長期に

渡るにつれ，転院症例の増加が予想される．これ

ら症例の調査について有効な対策を講じる必要が

ある．現在，図 1，図 2 に示す転院時連絡票に基

づく連携体制を研究班で数案検討している． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1. 転院時連絡票（施設⇔施設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2. 転院時連絡票 2（施設⇔事務局⇔施設） 

 

D ．考察 

調査のデータ回収は良好な結果であった．今後

も追跡調査を継続し，各施設の負担を減らすため

の工夫と効率化を実践していくことが課題である． 

本年度も協力施設の対応表の管理状況は万全で

あり，対応表と調査票の次年度への引き継ぎが各

施設の担当者によりなされていた．核施設の引継

ぎは，調査体制の要であるため，調査の有無に関

わらず毎年の確認を行い，円滑な調査体制を維持

する． 

回答が得られていない施設については，今後も

個別の問合せを行っていく．可能な限り柔軟に対

応し全症例の追跡を完遂する．回答が困難であっ

た原因を特定し今後の調査体制の改善に活用する． 

また、追跡調査が長期に渡るため，転院症例の

調査について随時 

有効な対策を講じていく必要がある． 

 

E．結論 

平成 22 年度の小児慢性腎臓病（小児 C K D ）ス

テージ 3－5 の患者（生後 3 ヶ月から 15 歳まで）

の全国疫学調査で確認された 113 施設 447 症例を

対象に平成 25 年度の年次追跡調査を行った．追跡

率は 91.5% であり良好であった．  

収集した全ての症例情報は，匿名化 ID に基づい

て統合しデータセンターで一元管理された． 

現行の調査体制を維持・継続することで，小児



 

C K D の長期予後，合併症，成人期への移行などの

疾病の自然史，腎不全進行の危険因子の解明，腎

保存的治療法の確立のための貴重なデータの蓄積

が期待できる．  

 

F．健康危険情報 

なし 

 

G ．研究発表 

1) Tan aka S. Iim u ro S. O hash i Y. et al: C oh ort 

p rofile: th e Jap an  d iabetes com p lication s stu d y: a 

lon g-term  follow -u p  of a rand om ised  lifestyle 

in terven tion stu d y of typ e 2 d iabetes, 

Iin tern ation al Jou rnal of E p id em iology 2013; 

2) A kizaw a T. Saito A . O hash i Y. et al: Im p acts 

of recom binan t hu m an eryth rop oietin  treatm en t 

d u rin g p red ialysis p eriod s on  th e p rogression  of 

ch ron ic kid n ey d isease in  a large-scale coh ort 

stu d y(C o-JE T  stu d y), T h erap eu tic A p h eresis an d  

D ialysis 2013 

3) R aku gi H . O gih ara T. O h sh i Y. et al: 

C om bin ation th erap y for h yp erten sion  in p atien ts 

w ith  C K D : a su banalysis of th e com bin ation  

th erap y of hyp erten sion  to p reven t card iovascu lar 

even ts trial, H yp erten sion  R esearch  2013;1-12. 

4) Iim u ro S. Im ai E . O hash i Y. et al: C lin ical 

correlates of am bu latory B P m on itorin g am on g 

p atien ts w ith  C K D , C lin ical Jou rn al of th e 

A m erican  Society of N ep h rology 2013;8:721-30. 

5) O gih ara T. M atsu zaki M . O h ash i Y. et al 

(C ard iovascu lar E ven ts Trial G rou p ). 

C om bin ation th erap y for h yp erten sion  in  the 

com bin ation th erap y of h yp erten sion  to p reven t 

card iovascu lar even ts (C O P E ). H yp erten s R es 

2012; 35: 441-448 

6) Sh irah ata A . Fu ku take K . O h ash i Y. et al: 

R esu lts of clot w aveform  an alysis and  th rom bin  

gen eration  test for a p lasm a-d erived  factor Ⅶa 

an d  X  m ixtu re (M C 710) in  h aem op h ilia p atien ts 

w ith  in h ibitors-p h ase Ⅰ trial: 2n d  rep ort. 

H aem op h ilia 2012; 1-8 

7) Sh irah ata A . H u ku take K . O h ash i Y. et al: 

C lin ical p h arm acological stu d y of a 

p lasm a-d erived  Factor Ⅶ a and  factor X  

m ixtu re(M C 710) in haem op h ilia p atien ts w ith  

in h ibitors-p haseⅠ trial. H aem op h ilia 2012; 18: 

94-101 

8) K ageyam a S. U ed a S. O h ash i Y. et al: O p tim al 

C om bin ation of E ffective A N tih yp erten sives 

(O C E A N ) stu d y: a p rosp ective, ran d om ized , 

op en -label, blin d  en d p oin t trial-ration ale, d esign 

an d  resu lts of a p ilot stu d y in  Jap an . H yp erten s 

R es 2012; 35: 221-227 

9) Sh iroiw a T. Takeu ch i T. O h ash i Y. et al: 

C ost-effectiven ess of ad ju van t FO L FO X  th erap y 

for stage Ⅲcolon can cer in  Jap an  based  on  the 

M O SA IC  trial. V alu e H ealth  2012; 15: 255-260 

10) O h su m i S. Sh im ozu m a K . O hash i Y. et al: 

Su bjective an d  objective assessm en t of ed em a 

d u rin g ad ju van t ch em oth erap y for breast can cer 

u sin g Taxan e-con tain in g regim en ts in  a 

ran d om ized  con trolled  trial: T h e n ation al su rgical 

ad ju van t stu d y of breast cancer 02. O n cology 

2012; 82: 131-138 

11) O zon o S. U ed a T. O h ash i Y. et al: T h e efficacy 

an d  safety of D egarelix, a G n R H  an tagon ist: A  

12-m on th , m u lticen ter ran d om ized , m ain ten an ce 

d ose-fin d in g p h ase Ⅱstu d y in  Jap an ese p atien ts 

w ith  p rostate cancer Jap an ese. J C lin O n col 2012; 

42: 477-484 

12) Takei H . O h su m i S. O h ash i Y. et al: 

H ealth -related  qu ality of life, p sych ological  

d istress, an d  ad verse even ts in p ostm en op au sal 

w om en  w ith breast cancer w h o receive tam oxifen , 

exem estan e, or anastrozole as ad ju van t th erap y: 

N ation al Su rgical A d ju van t Stu d y of B reast 



 

C an cer 04 (N -SA S B C  04). B reast C ancer R es Treat. 

2012; 133: 227-236 

13) A raie M . Sh irato S. O hash i Y. et al: R isk factor 

for p rogression  of n orm al-ten sion  glau com a 

under β-blocker m on otherap y. A cta O p h th alm ol 

2012; 90: e337-e343 

14) Y osh im u ra Y. K am ad a C . O h ash i Y. et al: 

R elation s of n u trition al in take to age, sex an d  

bod y m ass in d ex in  Jap an ese eld erly p atien ts w ith  

typ e 2 d iabetes: T h e Jap an ese E ld erly D iabetes 

In terven tion Trial. G eriatr G eron tol In t 2012; 12: 

29-40 

15) K am ad a C . Y osh im u ra H . O h ash i Y. et al: 

O p tim al energy d istribu tion  of carboh yd rate 

in take for Jap an ese eld erly p atien ts w ith  typ e 2 

d iabetes: T he Jap an ese E ld erly In terven tion  Trial. 

G eriatr G eron tol In t 2012; 12: 41-49 

16) Takah ash i K . K am ad a C . O hash i Y. et al: 

E ffects of total an d  green  vegetable in takes on  

glycated  h em oglobin  A 1c an d  triglycerid es in  

eld erly p atien ts w ith  typ e 2 d iabetes m ellitu s: T h e 

Jap an ese E ld erly In terven tion  Trial. G eriatr 

G eron tol In t 2012; 12: 50-58 

17) Sh in ozaki T. M atsu yam a Y. O hash i Y. et al: 

E ffective p reven tion of card iovascu lar d isease an d   

d iabetes-related  even ts w ith  atorvastatin  in 

Jap an ese eld erly p atients w ith  typ e 2 d iabetes 

m ellitu s: A d ju stin g for treatm en t chan ges u sin g a 

m argin al stru ctu ral p rop ortion al hazard s m od el 

an d  a ran k-p reservin g stru ctu ral failu re tim e 

m od el. G eriatr G eron tol In t 2012; 12: 88-102 

 

H ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患克服研究事業） 
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本邦小児末期腎不全患者の実態に関する疫学調査 

 

研究分担者 服部 元史   東京女子医科大学腎臓小児科 教授 

   研究協力者 佐古まゆみ・金子徹治・本田雅敬    日本小児腎臓病学会 

 

研究要旨 

日本小児腎臓病学会統計調査委員会は，2012 年に，2006 年から 2011 年末までの 6 年間の 20 歳未満の

小児末期腎不全(E SK D )患者の実態把握を目的として，関連学会の協力のもと，後方視的に全国疫学調査を

実施した．その結果，20 歳未満の小児 E SK D 患者の発生率(in cid en ce)は約 4 p m arp  (p er m illion of th e 

age-related  p op u lation )と 1998 年・1999 年調査と変わらず，また欧米先進国（米国 15.5 p m arp，欧州 11

か国 9.5 p m arp）と比べてかなり低いことが改めて確認された．さらに今回の調査では 21.9% の症例で先

行的腎移植が実施されており，1998 年・1999 年調査の 2.4% と比べて大幅な増加が認められた．先行的腎

移植の割合は，欧州で 21% ，米国で 17% と報告されており，ようやく欧米並みになったことが今回の調査

で確認された．小児 E SK D 患者の実態を大規模な疫学調査により評価することは，小児慢性腎臓病(C K D )

対策の点からも重要な事項であり，今後さらに推し進めていく必要がある． 

 

キーワード：小児/末期腎不全/慢性腎臓病(C K D )/疫学調査 

A . 研究目的 

小児末期腎不全(E SK D )患者の実態を大規模な

疫学調査により評価することは，小児慢性腎臓病

(C K D )対策の点からも必須な事項である． 

今回，2006 年から 2011 年末の 6 年間における

20歳未満小児 E SK D 患者の新規発生数や腎代替療

法の選択，生命予後等の実態を把握することを目

的として，関連学会の協力のもと日本小児腎臓病

学会統計調査委員会が後方視的に全国疫学調査を

行った． 

 

B . 研究方法 

本研究は東京女子医科大学倫理委員会承認のも

と実施された (承認番号：2353)． 

1. 調査対象施設・診療科 

充分な網羅性と実施可能性を勘案し，日本小児

腎臓病学会，日本小児腎不全学会，日本小児 P D ・

H D 研究会，日本透析医学会，日本臨床腎移植学

会のいずれかに登録されている施設・診療科およ

び全国の医学部・医科大学，そして小児病院のう

ち，小児 E SK D 患者が診療されている可能性があ

る施設・診療科を調査対象施設・診療科として設

定した． 

2. 調査対象症例 

調査対象施設・診療科において，2006 年から

2011年末までの 6年間に新規に E SK D と診断され，

腎代替療法の開始時点で 20 歳未満の患者を調査

対象とした． 

E SK D 患者は，不可逆的な腎機能障害のため腎

代替療法[血液透析（H D ），腹膜透析（P D ），先行

的腎移植]を開始した患者，ならびに腎代替療法を

選択しなかった患者と定義した． 

なお，腎移植後透析(P D ，H D )導入例は新規発生

例から除外した． 



 

3. 調査手順 

2012年 1月末に調査対象施設・診療科に対して，

一次調査用紙と二次調査用紙を同時に送付した． 

一次調査では該当年に新規発生した小児 E SK D

患者の有無と概数を調査した．一次調査用紙（ハ

ガキ）は，データセンター（特定非営利活動法人

日本臨床研究支援ユニットデータセンター部門）

への郵送にて回収した． 

また，該当年に新規発生した小児 E SK D 患者が

存在する施設・診療科に対しては，同時に二次調

査への協力も要請した．データを記入した二次調

査用紙は，返信用封筒を用いたデータセンターへ

の郵送にて回収した． 

データセンターは，受領した二次調査データを

データベース化し，集計を行った．その際，複数

施設・診療科からの重複登録例がないかどうか精

査して集計した． 

4. 調査項目 

4-1. 一次調査 

該当年に新規発生した小児 E SK D 患者の有無と

概数 

4-2. 二次調査 

(1) 生年月・性 

(2) E SK D の原因疾患 

(3) 原因疾患の発症（発見）年月 

(4) 腎代替療法開始年月日 

(5) 腎代替療法の種類：H D ，P D ，先行的腎移植，

腎代替療法開始せず 

(6) 腎代替療法開始時の血清クレアチニン値と

その測定方法 

(7) 腎代替療法開始時身長 

(8) 腎代替療法の変更の有無（変更有の場合はそ

の種類と変更年月日） 

(9) 転帰：転院（転院の場合は最終診察日，転院

理由，可能であれば転院先）・死亡の有無（死亡の

場合は死因と死亡年月日） 

(10) 腎代替療法管理目的での他診療科への併診

の有無 

(倫理面の配慮) 

本疫学調査は，「ヘルシンキ宣言」及び「疫学研

究に関する倫理指針」（平成 19 年度文部科学省・

厚生労働省告示第 1 号：h ttp ://w w w .m h lw .go.jp /g

en eral/seid o/kou sei/i-ken kyu /ekigaku /0504sisin .h

tm l）に従って実施した． 

 

C . 研究結果 

1. 回収率 

全国 773 の施設・診療科を対象として調査が実

施され，一次調査の回収率は 99.6% (770/773)であ

った．一次調査の結果，調査対象期間中に 20 歳未

満の小児 E SK D 患者の診療をおこなった施設・診

療科数は 146 であった．これら 146 施設・診療科

からの二次調査の回収率は 93.2% (136/146)であっ

た． 

2. 小児 E SK D 患者数，性別，発生率(in cid en ce) 

今回の疫学調査で把握できた 2006 年から 2011

年末までの 6年間における 20歳未満の小児新規発

生 E SK D 患者総数は 540 例であった． 

性別は，男性 322 例，女性 216 例，未記載 2 例

であり，男女比は 1.49 と男性が多かった． 

年齢別に分けた患者数では，5～9 歳の年齢群の

症例数が最も少なかった． 

調査年毎の患者数は 81例(2006年)～106例(2009

年)であった．また，人口 100 万人あたりの患者数

(p m arp : p er m illion  of the age-related  p op u lation )

で表した各調査年の発生率 (incid en ce)は，3.5 

p m arp (2006 年)～4.7 p m arp (2009 年)であった． 

3. 初回腎代替療法の選択 

540 例の初回腎代替療法の選択は，P D が 327 例

(60.6% )，H D が 85 例(15.7% )，先行的腎移植が 118

例(21.9% )，腎代替療法を開始しなかった症例が 6

例(1.1% )，そして未記載 4 例(0.7% )であった． 

年齢別にみた初回腎代替療法の選択状況は，5

歳未満の症例では約 87％の症例で P D が実施され，

5 歳以上の症例では 30% 前後の症例で先行的腎移

植が実施されていた． 



 

4. 原因疾患 

原因疾患は低形成・異形成腎が 30.3％と最も多

く，巣状分節性糸球体硬化症が 2 番目に多かった．

次いで，閉塞性腎症，遺伝性疾患と続き，慢性腎

炎の割合は 3.9% であった． 

5. 腎移植実施状況 

腎代替療法を開始しなかった 6 例と不明の 4 例

を除いた 530例のうち 252例(47.5% )で腎移植が実

施されており，腎移植実施率は 27 腎移植件数/100

観察人年であった． 

また，初回腎代替療法で P D か H D を選択した

412 例における透析導入後 1 年の累積腎移植実施

率は 13.7% ，2 年で 22.7% ，3 年で 32.9% ，4 年で

43.6% ，5 年で 51.1% であった． 

6. 生命予後と死因 

540 例のうち，腎代替療法を開始しなかった 6

例と不明の 4 例を除いた 530 例の腎代替療法開始

後 1 年の累積生存率は 96.9% ，2 年は 96.2% ，3 年

は 94.2% ，4 年は 93.2% ，そして 5 年は 91.5% であ

った． 

観察期間中（平均観察期間 2.9 年）に 530 例中

28例（5.4% ）が死亡し，死亡率は 18.2死亡件数/1000

観察人年であった．年齢別にみた死亡率（件数

/1000 観察人年）は，0-4 歳の年齢群で 41.5（件数

/1000 観察人年）と高かった．また，初回腎代替療

法で P D か H D を選択した 412 例の死亡率は，0-4

歳の年齢群で 42.6 死亡件数/1000 観察人年，5-19

歳の年齢群で 11.8 死亡件数/1000 観察人年であっ

た． 

死亡した 28 例の死亡原因は，感染症が最も多く

11 例(39.3％)，次いで心不全 5 例(17.9％)であった． 

  

D . 考察 

日本小児腎臓病学会統計調査委員会は，関連学

会の協力のもと，2006 年から 2011 年末までの 6

年間の 20歳未満の小児 E SK D 患者の実態把握を行

った．以前，1998 年から 1999 年末までの 2 年間

の 20歳未満の小児 E SK D 患者の実態把握調査が実

施されているため，この 1998 年・1999 年調査結

果と比較検討しながら，また，適宜，国際比較を

行いながら，今回の調査結果を考察する． 

1) 症例数，性差，発生率(in cid en ce)について 

5-9 歳の発生が最も少なく，男児が女児より多い

結果は今回の調査も 1998 年・1999 年調査と同様

であった．さらに 20 歳未満の小児 E SK D 患者の発

生率(in cid ence)は約 4 p m arp と 1998 年・1999 年

調査と変わらず，また欧米先進国（米国 15.5 p m arp，

欧州 11 か国 9.5 p m arp）と比べてかなり低いこと

が改めて確認された．成人の新規腎代替療法導入

患者数が最も多い国のベスト 3 は，台湾，米国，

そして日本であるため，なぜ日本人小児の E SK D

発生率(in cid en ce)が低いのかについては，その理

由を明らかにすべき懸案事項である． 

2) 原因疾患について 

頻度が高い疾患は，低形成・異形成腎(30.3% )，

巣状分節性糸球体硬化症(12.2% )であり，1998 年・

1999 年調査と同様であった．ただし，1998 年・1999

年調査では巣状分節性糸球体硬化症は 19.3％であ

り，巣状分節性糸球体硬化症が原因で小児期に

E SK D へ進行する症例は最近の治療法の進歩によ

り減少しているかもしれない．また慢性腎炎の頻

度も 1998 年・1999 年調査では 11.6% であったが，

今回の調査では 3.9% であった．このように腎疾患

の診断や治療の進歩を把握する点で，原因疾患の

経年的変化を検討する意義は大きいものと思われ

る． 

3) 腎代替療法の選択について 

今回の調査では 21.9% の症例で先行的腎移植が

実施されており，1998 年・1999 年調査の 2.4% と

比べて大幅な増加が認められた．先行的腎移植の

割合は，欧州で 21% ，米国で 17% と報告されてお

り，ようやく欧米並みになったことが今回の調査

で確認された． 

4) 腎移植実施率について 

今回の調査で腎代替療法を開始した 530 例の腎

移植実施率は27腎移植件数/100観察人年であった



 

が，1998 年・1999 年調査のそれぞれ 10，7 腎移植

件数/100 観察人年と比べて大幅に増加していた．

この増加は主に先行的腎移植の増加によるものと

思われる． 

また，透析療法が開始された 412 例の腎移植実

施率は 14 腎移植件数/100 観察人年であったが，

1999 年調査の 10 腎移植件数/100 観察人年と比べ

てやや増加していた． 

米国では腎代替療法開始後 1 年以内に約 38% の

症例が腎移植を受けたと報告されているが，今回

の調査では 30.2% であった．以前と比べて米国の

レベルに近づきつつあるが，未だ開きがある．そ

の差の主な原因は献腎移植数の違いではないかと

思われるが，この点についてもさらに検討が必要

である． 

5) 死亡率，死因について 

今回の調査で腎代替療法を開始した 530 例の死

亡率は 18.2 死亡件数/1000 観察人年で，1998 年・

1999 年調査のそれぞれ 15.6 ，22 死亡件数/1000

観察人年と比べて変化はみられなかった． 

欧米での死亡率は 13～18 死亡件数/1000 観察人

年で過去 15 年間ほとんど変化がないこと，0-4 歳

の年齢群の死亡率が高いこと，そして主な死因は

心血管疾患と感染症とされており，今回の調査で

も同様な結果であった． 

なお，2006 年～2010 年に透析療法が開始された

症例の米国からのコホート研究では，小児透析患

者の死亡率は，0-4 歳の年齢群で 83.4 死亡件数

/1000 観察人年，5-19 歳の年齢群で 25.9 死亡件数

/1000 観察人年であった．今回の調査では，0-4 歳

の年齢群の死亡率は 42.6死亡件数/1000観察人年，

5-19 歳の年齢群では 11.8 死亡件数/1000 観察人年

であったことから，米国より生命予後がよい可能

性がある．しかしながら，日本人小児 E SK D 患者

の死亡率，死亡原因，リスク因子等については，

さらなる検討が必要な事項である． 

6) 本疫学調査の意義について 

本疫学調査の意義として，関連学会と協調して

全国調査を実施したことがあげられる．1998 年・

1999 年調査では，それぞれ 3324，3394 の施設・

診療科に調査用紙を郵送し，そして 69，88 施設・

診療科から症例の登録を得たのに対し，今回の調

査では，773 の施設・診療科に調査用紙を郵送し，

136 の施設・診療科から症例の登録が得られた．

このように，関連学会，とくに日本透析医学会や

日本臨床腎移植学会との連携の重要性が確認され

た． 

もう一つの意義は，本邦小児 E SK D 患者に関す

るデータベース構築の第一歩が踏み出せたことで

ある．今後データが集積されれば，サブ解析が可

能となり，臨床に直結したより有益な解析が実施

され得るものと期待される． 

謝辞：一次調査にご協力頂いた全国 770 の施設・

診療科の先生方，さらに二次調査にご協力頂いた

136 の施設・診療科の先生方に心よりお礼申し上

げます．また本疫学調査にご協力頂いた関連学会

に深謝いたします． 

  

E . 結論 

日本小児腎臓病学会統計調査委員会は，2006 年

から 2011 年末までの 6 年間の 20 歳未満の小児

E SK D 患者の実態把握を目的として，関連学会の

協力のもと，全国疫学調査を実施した． 

小児 E SK D 患者の疫学をしっかりと把握するこ

とは小児 C K D 対策の点からも重要であり，今後

さらに推し進めていく必要がある． 
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分担研究報告書 

 

先天性尿路異常（ＣＡＫＵＴ）の発見動機に関する研究 

 

研究分担者 田中 亮二郎 兵庫県立こども病院 腎臓内科部長 

 

研究要旨 

平成 22 年度に報告した「本邦小児の新たな診断基準による小児慢性腎臓病（ＣＫＤ）の実態把握のた

めの調査研究」から，生後 3 か月から 15 歳までのＣＫＤstage3 以上（透析例除く）の患者数は，447 名

で，そのうち先天性腎尿路異常（ＣＡＫＵＴ）に伴うものが 278 名（68．3％）であった．ＣＡＫＵＴの

発見動機として胎児／新生児エコーによるものが最も頻度が高く（31．7％），その次に尿路感染症（13．

7％），偶然（13．7％）によるものであった．ＣＡＫＵＴのうち明らかな閉塞性の尿路障害がある例では

62% ，また明らかな尿路障害のない多嚢胞異形成などの例では 24% が胎児／新生児エコーで発見されてい

た．これらのことより，ＣＡＫＵＴの早期発見はいまだ不十分であり，胎児エコーを有効に活用すること

で，発見の頻度を増加させる可能性があり，今後費用対効果を含め，さらに検討する必要がある． 

  

A ．研究目的 

平成 22 年度に報告した「本邦小児の新たな診断

基準による小児慢性腎臓病（ＣＫＤ）の実態把握

のための調査研究」から，生後 3 か月から 15 歳ま

でのＣＫＤstage3 以上（透析例除く）の患者数は，

447 名であった．そのうち先天性腎尿路異常（Ｃ

ＡＫＵＴ）に伴うものが 278 名（68.3% ）を占めた．

それゆえ小児ＣＫＤ対策として，ＣＡＫＵＴの早

期発見は極めて重要である．今回ＣＡＫＵＴによ

る小児ＣＫＤ患者 278 名のＣＡＫＵＴの詳細な疾

患名，発見動機，発見時年齢について調査した． 

 

B．研究方法 

平成 22 年度に報告した「本邦小児の新たな診断

基準による小児慢性腎臓病（ＣＫＤ）の実態把握

のための調査研究」から，生後 3 か月から 15 歳ま

でのＣＫＤstage3 以上（透析例除く）のＣＡＫＵ

Ｔと診断された 278 名について詳細な疾患名：Ａ.

明らかな閉塞性の尿路障害あり(水腎症，後部尿道

弁，尿道狭窄，水尿管など)，Ｂ.明らかな尿路障害

なし(多嚢胞異形成腎含む．ただし膀胱尿管の有無

は 問 わ な い ) ， Ｃ .逆 流 性 腎 症 ， Ｄ . 

O ligom eganep h ron ia について調べ，さらに発見

動機，発見時の年齢も調査した． 

 

調査研究の概略：対象は全国の大学病院，小児

病院および病床数が 200 床以上で小児科を標袴し

ているすべての病院と小児腎臓病学会会員が所属

するその他の施設計 1190 施設であった．まず一次

調査では各施設における対象患者の定期的診療の

有無，概数を確認した．さらに対象患者を診察し

ている施設に対して，2 次調査を行い，2010 年 4

月 1日時点における生後 3か月から 15歳までのＣ

ＫＤstage3 以上（透析例除く）の 447 名の患者に

関する情報を得た． 

 

C．研究結果 

小児ＣＫＤstage3 以上（透析例除く）447 名の

うちＣＡＫＵＴに伴うものが 278 名（68．3％)で

あった．またＣＡＫＵＴ疾患名では， Ａが 60 名



 

 

（22% ），Ｂが 198 名（71% ），Ｃが 13 名（5% ），

Ｄが 7 名（3% ）であった．動機と発見時年齢は表

に示す．発見動機では胎児／新生児エコーによる

ものが最も頻度が高く（31．7％)，その次に尿路

感染症（13．7％)，偶然（13．7％）によるもので

あった．ＣＡＫＵＴの発見動機としての胎児・新

生児エコーの割合は ，Ａでは 37/60 名（62% ），Ｂ，

Ｃ，Ｄでは 52/218 名（24% ），さらにＢ，Ｃ，Ｄで

は逆流あり 14/77 名（18% ），逆流なし 28/99 名

（28% ）であった（不明 42 名）．疾患ＡとＢ，Ｃ，

Ｄの新生児期発見例での胎児・新生児エコーの割

合は，Ａでは 34/39（87% ），Ｂ，Ｃ，Ｄでは 42/70

（60% ）であった．さらにＢ，Ｃ，Ｄでは逆流あ

り 11/20（55% ），逆流なしでは 24/35（69% ）であ

った．Ｂ，Ｃ，Ｄでの逆流有無では差はなかった． 

 

D ．考察 

現在日本では，ほぼ全例に胎児エコーが施行さ

れているが，腎臓に関してはその有無を確認する

程度である．明らかな水腎症や嚢胞腎であれば胎

児エコーで発見可能であり，現在でも，明らかな

閉塞性の尿路障害のあるＣＡＫＵＴは 6 割程度の

検出が可能である．さらに胎児エコーで腎臓のサ

イズの基準値を決めることで，低形成・異形成腎

を検出できる可能性があり，疾患Ｂ，Ｃ，Ｄの発

見頻度が増加すると思われる． 

 

E．結論 

小児ＣＫＤの 68．3％を占めるＣＡＫＵＴでは，

早期発見はいまだ不十分であり，胎児エコーを有

効に活用することで，ＣＡＫＵＴの発見頻度を増

加させる可能性があり，今後費用対効果を含め，

更なる検討が必要である． 
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H ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む．） 

1. 特許取得 

なし 

3. 実用新案登録 

なし 

4. その他 

なし 



 

 

 

表 小児 C A K U T の発見動機と発見時年齢 

発見動機  発見時年齢 

 
ｎ（％）中央値 範囲 

胎児エコー/新生児エコー 88(31.7) 0.0 0.0-0.0 

偶然 38(13.7) 3.9 1.2-6.1 

尿路感染症 38(13.7) 0.7 0.3-2.0 

学校検尿 27(9.7) 8.9 7.0-10.3 

新生児期での血液検査 25(9.0) 0.0 0.0-0.1 

成長障害,体重減少,倦怠感 25(9.0) 0.3 0.1-1.7 

3歳児検尿 9(3.2) 3.2 3.0-3.4 

定期健診 7(2.5) 0.3 0.1-1.7 

浮腫、乏尿、肉眼的血尿 5(1.8) 3.8 1.0-5.0 

奇形、症候群 3(1.1) 0.0 0.0-0.1 

心疾患、悪性腫瘍の治療中 2(0.7) 5.3 5.3-5.3 

神経因性膀胱、夜尿症など

の排尿障害 
2(0.7) 4.9 4.9-4.9 

家族歴 0(0.0) - - 

敗血症 0(0.0) - - 

その他 0(0.0) - - 

不明 9(3.2) - - 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患克服研究事業） 

分担研究報告書 

 

小児保存期慢性腎臓病患者の長期予後の解明と腎不全進行抑制の治療法の確立 

 

研究分担者 中西 浩一 和歌山県立医科大学小児科講師 

 

研究要旨  

C K D は腎機能悪化が長期にわたり進行する病態で，特に若年期に透析導入された場合，生涯にわたる

透析療法あるいは複数回の腎移植などの治療が必要となる．本研究は，小児保存期慢性腎臓病（C K D ）

患者の患者登録（レジストリ）システムの構築とそれに基づく年次調査，およびランダム化比較試験

（R C T）を行う．それにより小児 C K D 患者の長期予後や腎不全進行の危険因子等の解明と腎保護を目的

とした治療を確立することを目的とする． 

また，保存期の小児慢性腎臓病患者（C K D ステージ 3 及び 4）を対象とした多施設共同ランダム化比

較試験により，バルサルタン（A R B の一つ）の腎保護効果に関する有効性，安全性を評価する． 

 

A ．研究目的 

私どもは，日本小児腎臓病学会・小児 C K D 対

策委員会が新たに確立した日本人小児の血清クレ

アチニン基準値（酵素法）に基づく小児 C K D の

診断基準を用いて，同委員会と共同で小児科施設

に対して後方視的に全国調査を行い，本邦小児

C K D の患者数や現状の治療法等の実態を明らか

にしてきた．それに引き続き，本研究の目的は，

小児保存期慢性腎臓病（C K D ）患者の患者登録（レ

ジストリ）システムの構築とそれに基づく年次調

査，およびランダム化比較試験（R C T）を行い，

それにより小児 C K D 患者の長期予後や腎不全進

行の危険因子等の解明と腎保護を目的とした治療

を確立することである． 

R C T につき具体的には，保存期の小児慢性腎臓

病患者（C K D ステージ 3 及び 4）を対象とした多

施設共同ランダム化比較試験により，バルサルタ

ン（A R B の一つ）の腎保護効果に関する有効性，

安全性を評価する． 

当施設は和歌山県下の唯一の小児腎臓専門医在

籍機関として県下および大阪南部の小児腎不全患

者の管理をしており，本研究に参加した． 

B．研究方法 

本報告書においては R C T につき記載する． 

 

＜試験名＞保存期の小児慢性腎臓病患者を対象と

したバルサルタンと球形吸着炭の腎保護効果に関

するランダム化比較試験 

 

＜目的＞保存期の小児慢性腎臓病患者（C K D ステ

ージ 3 及び 4）を対象としたランダム化比較試験

により，バルサルタンの有効性，安全性を評価す

る．また，球形吸着炭の有効性及び安全性に関す

る情報を収集する． 

 

＜主要評価項目＞ 

主要評価項目： 

T im e to event 

登録日を起算日とし，以下の①～③のイベント及

びあらゆる原因による死亡を含めた計 4 項目のイ

ベントのうち最も早い発生日までの期間 

 ①血清クレアチニン値のベースライン値から 

  1.5 倍以上の上昇 

 ②透析導入 



 

 

 ③腎移植施行 

 

副次評価項目： 

(1) T im e to treatm en t failu re 

登録日を起算日として，主要評価項目のイベント

（①～③）及びあらゆる原因による死亡に加え，

以下の①～④のイベントを含めた計 8 項目のイ

ベントのうち最も早い発生日までの期間． 

①試験治療期間中に試験薬の服薬コンプライア

ンスが 50％未満であることを連続する 2 回の観

察時に確認できる場合（有害事象や医師の指示に

よる休薬・中止を除く）．服薬コンプライアンス

は，患者日誌に基づく 1 週間の平均服薬量で判断

する．2 回連続して試験薬の内服が 50% 未満であ

ることを確認できる場合，1 回目の 50% 未満を確

認した日をイベント発現日とする． 

②担当医師が試験治療の効果不十分により治療

変更が必要と判断した場合． 

③担当医師が有害事象等により試験治療の継続

困難と判断した場合． 

④被験者又は法的保護者が試験治療の中止を申

し出た場合．（①～③の理由に該当する場合は理

由④としない．） 

(2) 透析導入日又は腎移植施行日までの期間 

(3) 推定糸球体濾過率 

(4) 血清クレアチニン値逆数傾斜 

(5) 尿蛋白/クレアチニン比 

(6) C K D ステージ移行割合 

(7) 試験治療中の有害事象 

 

＜対象＞ 

選択基準： 

(1) 登録時の年齢が 1～19 歳である． 

(2) 小児 C K D ステージ判定表で C K D ステージ 3

又は 4 に該当する． 

(3) 試験治療期間を通じて通院が可能である． 

(4) 本試験に参加することの同意を患者の法的

保護者から文書で得られている． 

除外基準： 

選択基準を満たしていても，以下の(1)～(14)のい

ずれかに該当する患者は本試験の対象としない．

(3)～(5)の検査値は，登録前 28 日以内のものとす

る． 

 

(1) 腎移植の既往がある． 

(2) 登録時に透析療法を受けている，又はただち

に透析療法が必要である． 

(3) 登録時に重篤な肝機能障害（G O T 又は G P T

が基準値上限の 2.5 倍以上）を示す． 

(4) 登録時に白血球数 3000/m m 3未満あるいは血

小板数 10 万/m m 3未満である． 

(5) 登録時に適切な治療によっても血清カリウ

ム値が基準値の上限を超える． 

(6) 両側腎動脈狭窄がある又は片腎症例で腎動

脈狭窄がある． 

(7) 消化管に通過障害を有する． 

(8) 登録時にコントロール不良の高血圧がある．

(9) バルサルタンや他の A R B あるいは球形吸着

炭の成分に対し過敏症の既往歴がある． 

(10)登録前 14 日以内に A C E Iや A R B，球形吸着

炭の投与が行われている． 

(11) 登録時に他の臨床試験又は治験に参加して

いる． 

(12)妊娠中あるいは妊娠の可能性がある，又は授

乳中である． 

(13)試験実施期間中の妊娠を希望している． 

(14)その他，担当医師により対象患者として不適

切と判断された． 

 

＜試験治療＞ 

試験薬（バルサルタン又は球形吸着炭）の経口投

与（2 年間） 

 

＜目標症例数と試験実施期間＞ 

目標症例数：バルサルタン群，球形吸着炭群各

60 名，合計 120 名 



 

 

試験実施期間：2011 年 11 月～2019 年 10 月まで

の 8 年間 

 

＜倫理面への配慮＞ 

本研究に関係する全ての研究者は「ヘルシンキ

宣言」及び「臨床研究に関する倫理指針」

（ h ttp ://w w w .m h lw .go.jp /gen eral/seid o/kou sei/i

-ken kyu /in d ex.h tm l）を遵守して本研究を実施す

る． 

本試験実施前及び試験実施期間中を通じて，各

施設にて開催される倫理審査委員会において，本

試験の実施，継続等について倫理的，科学的及び

医学的妥当性の観点から承認を行うものとする．

各施設の研究責任医師は，研究実施計画書，説明

文書・同意書など審査の対象となる文書を倫理審

査委員会に提出する． 

[インフォームド・コンセント・アセント] 

法的保護者への説明と同意取得 

本試験の対象患者は 1 歳以上 19 歳以下の小児

患者であり，法的に定められた同意を得ることは

基本的に困難なので，小児患者が本試験に参加す

ることに対して法的保護者が責任を負う．（ただ

し，16 歳以上の患者に対しては本人からの同意

を得る）担当医師は，患者が本試験に参加する前

に，各施設の倫理審査委員会で承認の得られた説

明文書を用いて法的保護者に十分に説明し，自由

意思による本試験参加の同意を文書により得る． 

同意書には，法的保護者と患者との関係を明記

し，説明を行った担当医師及び患者の法的保護者

が記名・捺印又は署名し，各自日付を記入する．

担当医師は，説明文書と，記名・捺印又は署名及

び日付が記入された同意書の写しを法的保護者

に渡す．同意書の原本は診療録とともに保管する．

法的保護者は同意後も随時同意の撤回ができ，撤

回による不利益を受けない． 

小児患者（15 歳以下）への説明とアセント 

担当医師は，患者本人に対しても試験の説明を

行い，可能な限り患者本人からも署名及び日付の

記入を取得する．担当医師は，必要に応じて，対

象患者の年齢や理解度に応じた説明文書を用い

る．概ね 13 歳以上の患者には説明文書及び同意

書，概ね 6 歳以上 12 歳以下の患者には小児患者

（6 歳以上 12 歳以下）用説明文書，アセント文

書を用いることを目安とする． 

患者本人が本試験への参加を理解し同意する場

合は，法的保護者の同意とは別に同意書又はアセ

ント文書への患者本人の署名欄への署名及び日

付の記入を可能な限り得るものとする．本人から

文書での署名が得られない場合でも口頭で了解

が取れた場合は，法的保護者が署名した同意書に，

本人から了解が取れたことを記載する． 

説明文書を用いない場合は，担当医師は試験に

関する説明を口頭でわかりやすく行い，可能な限

り口頭で同意を確認する．本人から口頭で了解が

取れた場合は，法的保護者が署名した同意書に，

本人から了解が取れたことを記載する． 

担当医師は，説明文書と，署名及び日付が記入

されたアセント文書の写しを法的保護者に渡す．

アセント文書の原本は診療録とともに保管する． 

[プライバシーの保護と患者識別] 

本試験で得られた被験者のデータは本試験の

目的以外には使用しない．なお，試験の結果を公

表する際も被験者を特定できる情報は使用しな

い．試験実施にかかわる生データ類及び同意書等

を取扱う際は，被験者のプライバシー保護に十分

配慮する．また，病院外に提出する症例調査票の

作成，取扱い等においても，被験者を被験者番号

により特定し，そのプライバシー保護について配

慮する． 

[研究に関する情報公開] 

研究代表者が所属する施設の倫理審査委員会

で本研究の実施が承認された後，研究代表者所属

施設のホームページに掲載する． 

 

C．研究結果 

多施設共同オープンランダム化比較試験の実



 

 

施にあたり，事前会議により本研究の目的を達成

するための計画を立案し，その実現可能性などを

協議した．会議により決定された内容により，実

施計画書を作成した． 

実施計画書等につき班会議で検討した．確定し

た書類により各施設倫理委員会での審査を受け，

承認された後，試験に参加した． 

本年度は試験遂行の実現性を考慮して，実施計

画の改訂を実施した．主な改訂項目は以下の通り

である． 

 

1) 試験期間（登録及び追跡期間）の延長 

2) 一部検査スケジュールの見直し 

3) 事務局等の所属変更 

4) C K D ステージ判定表の誤記修正 

5) 副作用情報の追加（同意説明文書のみ） 

 

平成 26 年 1 月末現在，倫理委員会承認施設は

19 施設で，登録症例数は 18 例である． 

 

D ．考察 

＜小児慢性腎臓病（C K D ）の現状と本研究の位

置づけ＞ 

 C K D は腎機能悪化が長期にわたり進行する病

態で，特に若年期に透析導入された場合，生涯に

わたる透析療法あるいは複数回の腎移植などの

治療が必要となる．従って小児 C K D の実態把握

とその進行抑制はきわめて重要な問題である．さ

らに糖尿病や慢性腎炎が主な原疾患である成人

の C K D と病態が異なり，いまだ原因不明な先天

性腎尿路奇形や巣状分節性糸球体硬化症を主な

原疾患としており，小児独自の実態把握，治療法

の確立が求められる．しかしながら小児 C K D 患

者数は成人と比し極めて少なく，エビデンスの集

積は困難で効果的な治療法は未確立である． 

「エビデンスに基づく C K D 診療ガイドライン

2009」においても，小児 C K D のエビデンスが不

足していること，とくに腎機能に関して国内のデ

ータは全く存在しないことが明記されている．こ

のような状況に対し，日本小児腎臓病学会・小児

C K D 対策委員会は小児 C K D の診断や治療の標

準化に向けて活動し，血清クレアチニンについて

日本人小児の基準値を作成した．私どもは，この

新しい血清クレアチニン基準値および小児 C K D

判定表を使用し，全国の小児科施設を対象に，

2010 年 4 月 1 日の時点で各施設において診察さ

れている，生後 3 か月から 16 歳未満の保存期

C K D ステージ 3-5の実態を後方視的に調査した．

ステージ 3 以上を調査対象とするのは，若年期に

末期腎不全に至る可能性の高い症例の把握を行

うためである． 

今回の先の調査で実態の明らかになった小児

C K D 患者に対し，多施設共同オープンランダム

化比較試験を実施することにより，保存期小児慢

性腎臓病患者（C K D ステージ 3 及び 4）におけ

るバルサルタンの腎保護効果に関する有効性，安

全性を評価し，また，保存期の小児慢性腎臓病患

者に対する球形吸着炭の有効性及び安全性に関

する情報を収集することにより，保存期の小児慢

性腎臓病患者における治療のエビデンス確立に

寄与する．それにより，よりよい患者管理を確立

し，患者とその家族に福音をもたらすと考えられ

る． 

 

E．結論 

日本小児腎臓病学会・小児 C K D 対策委員会が

新たに確立した日本人小児の血清クレアチニン

基準値（酵素法）に基づく小児 C K D の診断基準

を用いて，同委員会と共同で小児科施設に対して

後方視的に全国調査を行い，生後 3 ヶ月から 16

歳未満の保存期 C K D ステージ 3-5 の実態を後方

視的に調査し，実態を明らかにした．そのデータ

に基づき，多施設共同オープンランダム化比較試

験を実施し，本邦における小児保存期 C K D の実

態が明らかになるとともに，その治療のエビデン

スの構築がなされる． 
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分担研究報告書 

 

腹膜炎後に癒着剥離術を施行した腹膜透析児の 5例の検討 

 

研究分担者 伊藤 秀一 国立成育医療研究センター 腎臓・リウマチ・膠原病科 医長 

 

研究要旨 

腹膜透析(P D )療法は，腎移植前の乳幼児の腎代替療法の第一選択であるが，腹膜炎によって継続が

困難になることがある．今回我々は，腹膜炎後の高度な癒着に対し癒着剥離術を施行し，P D 再開を試

みた 5 例を経験したので報告する． 

年齢は生後 3 か月から 21 歳（中央値 2 歳 3 か月），体重は 4.4kg から 24.8kg（同 9.7kg），腹膜透析

導入時期は生後 1 日から 14 歳(同 3 か月)，腹膜炎から癒着剥離までの期間は 3 週間から 10 週間(同 6

週間)であった．腹膜炎の原因は緑膿菌が 3 例，消化管穿孔が 2 例であった．全員，治療抵抗性の腹膜

炎のためにテンコフカテーテルを抜去し，血液透析を行った．その後，腹膜透析再開のために 4 例は

テンコフカテーテル再挿入時に腹腔鏡で癒着剥離し，1 例はカテーテル再挿入後に排液不良になったた

め癒着剥離した．癒着剥離後，最終的に排液不良で 3 例，除水不良で 2 例が腹膜透析再開を断念し，

全例が血液透析に移行した．除水不良の 2 例は腹膜平衡試験で腹膜透過性が亢進していた．3 例は 6 か

月～4 年 5 か月後（中央値 2 年 1 か月）に腎移植を施行したが，2 例は 1 年 7 か月後である現在も血液

透析を継続している． 

癒着剥離後は排液に問題なかったが，徐々に排液不良になった症例が 1 例あり，剥離術後の再癒着

の可能性を考えた．また，除水不良の 1 例において腹膜炎 1 年後の腹膜病理で腹膜中皮細胞の脱落を

認め，中皮細胞の不可逆的な障害を考えた．P D 継続が困難になる要因は癒着という解剖学的な問題と

中皮細胞障害という病理学的問題があり，両者はオーバーラップすると思われる．難治性の腹膜炎で

腹腔全体に炎症が波及すると癒着剥離術を施行しても P D 継続は困難である．今後腹膜炎による癒着や

中皮細胞障害を防止するための新たな手段の開発が望まれる． 

 

A ．研究目的 

腹膜透析療法は，腎移植前の乳幼児の腎代替療

法の第一選択であるが，腹膜炎によって継続が困

難になることがある．特に腎移植が不可能な体格

の乳幼児の場合は，腹膜透析中止後，長期的な血

液透析を余儀なくされる．今回我々は，腹膜炎後

の高度な癒着に対し癒着剥離術を施行し，腹膜透

析の再開を試みた5例を経験したので報告する． 

 

B．研究方法 

対象は，2009 年 3 月～2012 年 5 月に，当施設で

腹膜炎後に腹腔鏡を用いて癒着剥離術を施行した

腹膜透析児の 5 例．診療録を用いて検討した． 

 

C．研究結果 

年齢は生後 3か月から 21歳（中央値 2歳 3か月），

体重は 4.4kg から 24.8kg（同 9.7kg），腹膜透析導

入時期は生後 1 日から 14 歳(同 3 か月)，腹膜炎か

ら癒着剥離までの期間は 3 週間から 10 週間(同 6

週間)，腹膜透析導入から腹膜炎による腹膜透析中



 

 

止までは 2 か月間から 7 年間(同 2 年 4 か月）であ

った(表 1)．腹膜炎の原因は緑膿菌によるものが 3

例，消化管穿孔によるものが 2 例であった．全員，

治療抵抗性の腹膜炎であったためテンコフカテー

テルを抜去し，血液透析を行った．その後腹膜透

析を再開するために，4 例はテンコフカテーテル

再挿入と同時に腹腔鏡を用いて腹膜癒着を剥離し

た．1 例(症例 4)はテンコフカテーテル再挿入後，

排液不良であったため腹腔造影検査を行ったとこ

ろ腹膜癒着を認め，6 週間後に腹腔鏡を用いて癒

着剥離術を行った．癒着剥離後，全例で注液は可

能であったものの，最終的に排液不良で 3 例(症例

1，2，3)，除水不良で 2 例(症例 4，5)の全例が腹

膜透析再開を断念し，血液透析に移行した(図 1)．

症例 1 は剥離術時に合成吸収性癒着防止剤；セプ

ラフィルム®を用いたが，その後排液不良になっ

た．また，腹膜透析中止 3 年後に再度，癒着剥離

術を行い腹膜透析再開を試みたが，やはり排液不

良で断念した．癒着剥離術 10 週間後に行った造影

検査では再度癒着が生じていた．症例 4 は癒着剥

離術によって排液不良は改善したが，後に除水不

良が要因で腹膜透析を断念した． 

除水不良の 2 例は P E T で腹膜透過性が亢進

(H igh )していた．そのうちの 1 例は腹膜炎発症 1

年後の腹膜病理で中皮細胞脱落を認めた． 

5 症例のうち 1 例は成人患者であったが，重度

精神運動発達遅滞があり御家族が腎移植を希望し

なかったため，そのまま血液透析を継続した．残

り 4 例は腹膜透析再開を断念した時点では腎移植

が不可能な体格であったため，血液透析を継続し

た．このうち 3 例は 6 か月～4 年 5 か月後（中央

値 2 年 1 か月）に腎移植を施行したが，1 例は 1

年 7 か月後である現在も血液透析を継続している． 

 

 

 

 

 

D ．考察 

腹膜透析患者の腹膜炎における腹膜癒着の程度

は，炎症の期間と程度に左右される．特に緑膿菌，

黄色ブドウ球菌，真菌による腹膜炎難治で，高度

の腹膜癒着が生じるとされ，その後の腹膜透析継

続が困難になることがある．特に乳児では腹膜透

析中止後，腎移植が可能な体格に成長するまで長

期的な血液透析を余儀なくされるため，腹膜癒着

はが患児の Q O L に及ぼす影響は少なくない．しか

しながら，腹部全体に炎症が及ぶ難治な腹膜炎に

よって生じた高度な腹膜癒着に対する癒着剥離術

の効果を検討した報告は少ない． 

自験例の症例 1 においては，癒着剥離術後に一

時的に自動腹膜透析が可能であったが，徐々に排

液不良になっていった．また，3 年後に再度癒着

剥離術を行っているが，その 10 週間後の造影検査

で再度癒着を認めた．癒着剥離を施行しても徐々

に再癒着が進行し，腹腔スペースの狭小化やコン

パートメント形成がされる症例があると思われる． 



 

 

除水不良の 2 例では腹膜炎後の腹膜平衡試験で

透過性が H igh と亢進していたが，うち 1 例は腹

膜炎発症から 1 年後に行った腹膜生検においても

中皮細胞の脱落を認めた．また，腹膜炎から時間

が経過しても除水不良の状態は変わらなかったこ

とから，腹膜炎によって腹膜中皮細胞に不可逆的

な障害が生じた可能性を考えた． 

症例 4 においては，癒着剥離術によって排液不

良が改善された．癒着剥離術は腹腔スペースの確

保に有効であったと思われたが，その後，除水不

良が原因で腹膜透析を断念した．腹膜平衡試験は

H igh であり，中皮細胞の障害が残存していたため

と思われる． 

それぞれの症例で腹膜透析継続が困難になる要

因は，中皮細胞の障害による除水不良という病理

学的な要因と，腹腔スペースの狭小化やコンパー

トメントの形成による排液不良という解剖学的の

要因があるが，2 つの要因はオーバーラップして

いていると考えられる(図 2)． 

一度腹膜全体に強い炎症が及ぶと，腹膜が癒着

するだけでなく中皮細胞が不可逆的に障害される

症例があるＲＲ癒着剥離術を行っても再度癒着す

る可能性があることに加え，癒着剥離術で解剖学

的な要因だけ解決しても病理学的な要因は解決さ

れないため，除水不良の問題が残る可能性がある．

難治性腹膜炎後の腹膜透析継続の困難さの一因に

なっていると考えられる． 

 

E．結論 

難治性の腹膜炎により高度の癒着を伴う場合は，

癒着剥離術を施行しても腹膜透析継続は困難であ

る．今後，腹膜炎による癒着や中皮細胞障害を防

止するための新たな手段の開発が望まれる． 
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乳児尿路感染症と腎瘢痕の診断に関する研究 
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A ．研究目的 

小児期の腎機能障害には、先天性の腎尿路奇形と

ともに、後天性腎瘢痕が原因となる。乳児期は有熱

性尿路感染症の好発年齢であり、この時期の基礎疾

患の診断、瘢痕の診断尿路感染症の再発予防は重要

である。 

 

B．研究方法 

54 例の連続した乳児有熱性尿路感染症に Top  

D ow n  A p p roach を採用し、急性期 D M SA 異常症

例に限定して V C U G を施行し、V U R は 5 度以外

は保存的経過観察とした。54 例全例に少量抗菌剤

持続予防投与を行った。 

 

C．研究結果 

37.5% に急性期 D M SA 異常を認め、そのうちの

33.3% が慢性期 D M SA で残存した。すなわち腎瘢

痕が生じた。（乳児有熱性尿路感染の 3 分の 1 が腎

盂腎炎であり、そのさらに 3 分の 1 が抗生剤点滴

投与治療 2 週間と予防的抗菌療法の後、慢性腎瘢

痕となった）腎瘢痕の程度は、高度 3 例、軽度 4

例であった。尿路感染の再発を認めなかった。 

 

D ．考察 

高度腎瘢痕は全例で、初診時に尿路超音波検査

で異常を呈し、膀胱造影で V U R が認められたが、

軽度腎瘢痕では、半数以上で V U R などの尿路奇形

を伴っていなかった。 

 

E．結論 

乳児有熱性尿路感染初発例の約９分の１、乳児

急性腎盂腎炎の約 3 分の 1 に腎瘢痕が発生し、高

度のものには V U R が合併しやすい。しかし、V U R

がなくても軽度の腎瘢痕は合併することがある。5

度 V U R 以外に対しては、予防抗菌療法によって、

少なくとも 1～2 歳まで尿路感染症の再発は制御

できる。 

 

F．健康危険情報 

 なし 

 

G ．研究成果の公表 

1. 論文発表 

1) 中井秀郎: 原発性V U R の正体と最近の対応日

本小児腎臓病学会雑誌 2013, 26 

2) 中村繁, 日向泰樹, 川合志奈, 中井秀郎: 【周

産期の画像診断 第 2版】 新生児編 X 線診断 B .

造影 X 線診断 逆行性尿路造影. 周産期医学 2013, 

43: 505-510 

3) 中井秀郎: 原発性 V U R の正体と最新の対応. 

日本小児腎臓病学会雑誌 2013, 26: 205-212 

4) 青柳順, 小高淳, 黒岩祐梨, 金井孝裕, 中島尚

研究要旨 

小児腎機能障害の原因となる腎瘢痕が有熱性尿路感染症初発乳児において、どの程度の頻度、程度で

認められるかを前向き調査し、VUR の有無に拠らず少量予防抗菌薬持続投与の有効性について、Top 

Down Approachを連続して行った 54例を対象として検討した。 



 

 

美, 伊東岳峰, 齋藤貴志, 古川理恵子, 相原敏則, 

日向泰樹, 中村繁, 川合志奈, 中井秀郎, 桃井真里

子: D M SA 腎シンチグラフィーを契機に瀰漫性の

近位尿細管障害が判明した 1 乳児例. 日本小児腎

不全学会雑誌 2013, 33: 181-183 

5) 久保太郎, 日向泰樹, 川合志奈, 中村繁, 中井

秀郎: 尿性腹水を契機に診断された後部尿道弁の

2 症例. 日本小児泌尿器科学会雑誌 2013, 22: 

114-118 

6) 中村繁, 日向泰樹, 久保太郎, 川合志奈, 中井

秀郎: 片側性尿管異所開口に合併する括約筋性尿

失禁. 日本小児泌尿器科学会雑誌 2013, 22: 58-63 

7) 日向泰樹, 久保太郎, 川合志奈, 中村繁, 中井

秀郎: 当院における小児泌尿器科乳児手術症例の

検討. 日本小児泌尿器科学会雑誌 2013, 22: 94-99 

8) 中井秀郎, 日向泰樹, 久保太郎, 川合志奈, 中

村繁: 下部尿路再建 P ip p i-Salle 法の経験と展望. 

泌尿器外科 2013, 26: 591-594 

9) 中村繁 , 日向泰樹 , 川合志奈 , 中井秀郎 : 

【Q & A で学ぶ 乳幼児健診・学校検診-育児支援

と成長・発達の診かたの最新知識-】 疾患を見つ

けるための Poin t と Top ics 泌尿器疾患. 小児科

学レクチャー 2013, 3: 744-753 

10) 中井秀郎: 【後期研修医がおさえておきたい

泌尿器疾患 T O P  30】 疾患 上部尿路閉塞(腎盂尿

管移行部狭窄症、水腎症). 泌尿器外科 2013, 26: 

272-286 

11) 中村繁, 日向泰樹, 川合志奈, 中井秀郎: 【ク

ローズアップ 図説 最新の小児科処置】 嵌頓包

茎. 小児内科 2013, 45: 761-763 

 

2. 学会発表 

1) N akai H : Posterior U rethral V alve (P U V ) an d  

C on gen ital O bstru ctive Poste-rior U reth ral 

M em bran e (C O P U M ). A sia Pacific A ssociation  of 

Ped iatric U rologists,  2013, Taip ei 

 

 

H ．知的財産権の出願・登録状況 

 1. 特許取得 

 該当なし 

 2. 実用新案登録 

 該当なし 

 3.その他 

 該当なし 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患等克服研究事業） 

分担研究報告書 

 

小児保存期 CKD患者における成長障害に関与する因子 

 

研究分担者 濱崎祐子 東邦大学医学部 小児腎臓学講座 講師 

 

 
 

 
 

 
 
 
A ．研究目的 

今まで不明であった本邦小児保存期 C K D 患者に

おける成長の実態を把握し、成長障害の危険因子を

検討すること。 

 

B．研究方法 

平成 22 年度より開始された、本邦小児 C K D 疫

学調査から得られた 447人の小児 C K D  ステージ

3-5（透析・腎移植を除く）の患者について検討し

た。 

平成 23 年度調査における最終観察時の身長と

C K D ステージを用いた。447 人から、ステージ 2

へ移行 44 人、透析・腎移植へ移行 51 人、死亡 5

人、低身長を来すことが知られている症候群合併

例 32 人、回答なし 18 人を除いて 297 人が解析対

象であった。男児 188 人、女児 109 人。ステージ

3 194 人、ステージ 4 90 人、ステージ 5 13 人

について検討した。危険因子の解析には、重回帰

分析を使用した。 

（倫理面への配慮） 

本研究はヘルシンキ宣言の基づく倫理的原則を

遵守し、個人情報管理に万全を期して実施する。 

患者登録システムは疫学研究に関する倫理指針

を遵守し、研究計画書は研究代表者の倫理審査委

員会の審査を受け、承認を得た。また同指針に基

づき、あらかじめ研究の実施についての情報を公

開している。データセンターで扱う患者情報はす

べて匿名化情報とする。 

 

C．研究結果 

解析を行った症例の患者背景を表 1 に示す。原

疾患は先天性腎尿路異常（C A K U T）が 62.6％と最

も多く、皮質壊死 10.4％、多嚢胞腎 5.4％、薬剤性

4.0％、ネフロンろう 3.7％、アルポート症候群 2.7％

と続いていた。 

成長障害の危険因子としては、C K D ステージ 5

（ステージ 3 に対して）、出生時体重 2500g 未満、

出生時の仮死であった。（表 2）性別、年齢、原疾

患が C A K U T か否かについては、危険因子になら

なかった。 

成長ホルモンの使用状況は、身長 SD S＞−2 にお

いてステージ 3 3.3％、ステージ 4 19.7％、ステ

ージ 5 40.0％であり、身長 SD S≦−2.0 ではステー

ジ 3 19.5％、ステージ 4 31.0％、ステージ 5 

25.0％であった。 

 

D ．考察 

小児 C K D の成長障害における危険因子として、

研究要旨 

成長障害は、小児 CKD における重要で特有な合併症である。透析患者や腎移植患者においては研究が

進んでいるが、本邦小児保存期 CKDの成長の実態は不明であった。今回、本邦小児 CKD疫学研究によっ

て調査を行い、解析対象 297人（男児 188人、ステージ 3 194人、ステージ 4 90人、ステージ 5 13 人）

の成長障害に関する危険因子を検討した。危険因子は、CKDステージ5（ステージ3に対して）、出生時体重

2500g未満、出生時の仮死であった。 



 

 

C K D ステージ 5（ステージ 3 に対して）、低出生

体重（2500g 未満）出生時仮死が挙げられた。C K D

の進行の他に、出生時の状況が関与することが示

された。 

また成長ホルモンは、本邦の適応基準（身長 SD S

≦ −2.0 、 ク レ ア チ ニ ン ク リ ア ラ ン ス

50m l/m in /1.73m 2）を満たしていても約 30％程度

しか使用されていないことが解った。 

小児 C K D 患者の診療に携わる医師は、成長障

害の危険因子に当てはまる症例を注意深く観察し、

C K D を早期に発見して栄養および C K D 合併症の

管理を行うとともに、適正な時期に成長ホルモン

導入を行うことが重要であると考える。 

  

E．結論 

小児 C K D 患者における成長障害の危険因子と

して C K D ステージの進行（ステージ 5）、および

出生時の状況（体重 2500g 未満、仮死）が関与す

ることが示された。 
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表 1. 患者背景 

 A ll p atien ts Stage 3 Stage 4 Stage 5 

n  297 194 90 13 

B oys/girls (n ) 188/109 122/72 58/32 8/5 

A ge (years) 10.1 ± 4.5 9.8 ± 4.7 10.6 ± 4.1 11.4 ± 3.7 

H eigh t SD S −1.3 ± 1.6 −1.1 ± 1.4 −1.7 ± 1.7 −2.7 ± 2.0 

C A K U T /n on -C A K U T  186/111 122/72 58/32 6/7 

Seru m  C r (m g/d l) 1.82 ± 1.22 1.25 ± 0.46 2.52 ± 0.74 5.60 ± 2.21 

eG FR (m l/m in /1.73 m 2) 36.9 ± 15.1 45.5 ± 10.7 22.2 ± 4.8 10.2 ± 2.2 

C K D , ch ron ic kid n ey d isease; SD S, stan d ard  d eviation  score; C A K U T, con gen ital an om alies of th e 

kid n ey an d  u rin ary tract; C r, creatin in e; eG FR , estim ated  glom eru lar filtration  rate. 



 

 

表 2. 成長障害の危険因子 

 β SE  P  

G irl (vs. boy) −0.190  0.218  0.383  

A ge in  2011 (con tin u ou s) −0.013  0.024  0.586  

C A K U T  (vs. n on -C A K U T ) 0.261  0.220  0.237  

C K D  stage    

   Stage 4 (vs. stage 3) −0.390  0.231  0.093  

   Stage 5 (vs. stage 3) −1.803  0.602  0.003  

Birth weight <2500 g (vs. ≥2500 g) −0.872  0.256  0.001  

A sp h yxia at birth  −0.804  0.277  0.004  

β, β regression coefficient; SE, standard error CAKUT, congenital anomalies of the kidney and 

u rin ary tract; C K D , ch ron ic kid n ey d isease. 
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