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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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A. 研究目的 

○ 関節リウマチ診療ガイドラインJCR2014は主

として専門医向けのガイドラインであった。また項

目も治療に限定していた。しかしながら日常診療に

おいては診断から治療、患者ケアまでも含む幅広い

医療行為が必要であり、そのなかでは一般医に役割

を期待されるものも多い。一方で、関節リウマチ患

者は、患者ごとに疾患活動性や合併病態などの内的

要因が異なること、また患者居住地に専門医がいる

かどうかなどの外的要因も加わって、医療環境は

個々に異なる。「一般医向け診療ガイドライン」では、

RA診療ガイドライン2014に記載された各推奨文が

非専門医にも推奨できるかどうかを、専門医の立場

から明らかにし、わが国における標準的なRA診療を

実施するための指針とすることが目的である。 

 

B. 研究方法 

○ RA診療ガイドライン2014作成に関与した委員

12名を対象にインターネットを用いて調査を実施し

た。 

研究要旨 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

ると思われる8つのシナリオについて、一般医に推奨できるか否かをガイドライン作成委員が判定したとこ

ろ、推奨文の中には専門医に任せる必要がない医療と、専門医に任せていただきたい医療があることが明ら

かになった。また、患者の病態や治療経過により専門医と一般医が連携して治療に当たること必要性も示唆

していると考えられた。今後、一般医集団を対象に、一般医にとって実施可能な医療は何かを検討し、両者

の調整を図る予定である。 



○ RA診療ガイドライン2014に記載された37の

推奨文および臨床現場で多く遭遇すると考えられる

８つのシナリオ（表1）が、非専門医にも推奨でき

るかどうかを専門医の立場から判定した。 

【表1】臨床現場で多く遭遇すると考えられるシナ

リオ 

・診断が確定していない早期関節炎患者の診断と治

療方針の決定 

・専門医が薬物治療を開始して治療経過を注意深く

追っている段階のRA患者の日常的な診療 

・薬物治療が奏功して安定した経過をたどっている

RA患者の日常的な診療 

・RA患者に合併病態が生じた場合の診療 

・RAに起因する関節手術が必要な場合の手術 

・RA患者で関節以外の整形外科的手術が必要な場合

の手術 

・RAに起因する関節手術実施後の整形外科的な経過

観察 

・RA患者で関節以外の整形外科的手術実施後の整形

外科的な経過観察 

○ 点数は5：必ず行ってほしい、4：できれば行

ってほしい、3：医師の判断に任せる、2：できれば

行わないでほしい、１：行わないでほしい、の5段

階とした。合意形成にはDelphi法を用い、第１回目

の集計後に結果を参考にして２回目の点数付けを行

い、その中央値にて判定した。 

○ 対象として想定する集団は、内科標榜医、整形

外科標榜医、リウマチ科標榜医で、各々開業医、勤

務医に分けたので合計８つの集団になった。 

 (倫理面への配慮) 

既存のガイドラインを用いた二次的研究であるため、

倫理面の問題は生じない。 

 

C. 研究結果 

○ 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 名から回答を得た。Delphi 法による 2

回目の中央値に基づき、次の3群に分類した。 

○ すべての医師にお願いしたい医療【表2】 

 

 

○ リウマチ科を標榜する医師にお願いしたい医療

【表3】 

 

 

 

○ リウマチ専門医に任せていただきたい医療【表4】 



 

 

 

D. 考察 

○ 現在までに作成された診療ガイドラインのうち

の多くは、対象疾患を専門的に診療する医師を想

定したものである。患者数の少ない稀少疾患にお

いては少数の専門医が診療する医療体制は可能で

あるが、患者数の多いcommon diseaseでは、専門

医のみならず一般医が診療に参加する可能性が高

い。したがって専門医を対象とした診療ガイドラ

インが必ずしも日常診療では有用とは考えられな

い場合があることが予想される。しかしながら、

専門医を対象とした診療ガイドラインから、一般

医を対象とした診療ガイドラインをどのように作

成するかについては十分な議論が行われていない。 

○ 今回、我々は専門医を対象とした診療ガイドライ

ンである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

遇すると思われる 8 つのシナリオについて、一般

医に推奨できるか否かをガイドライン作成委員が

判定し、Delphi法で合意形成を行った。今回の調

査で、5に近いほど専門医に任せる必要がない医療、

1 に近いほど専門医に任せていただきたい医療と

言うことができる。 

○ 今回の検討で、診断が必ずしも容易ではない早期

関節炎の診断と治療方針の決定や、生物学的製剤

を含む専門的知識を要する薬物治療、合併病態を

有する患者の治療、関節リウマチに起因する関節

手術などは主として専門医が行うべき医療である

こと、それに対して薬物治療が奏功して安定的な

経過をたどっている患者の日常診療や、基本的な

薬剤の投与、非薬物的治療などは一般医に推奨で

きる医療であることが明確になった。このことは、

ひとりの患者を専門医が診るのか一般医が診るの

かではなく、同じ患者であっても病態や治療経過

により専門医と一般医が連携して治療に当たるこ

とが適切な治療であることを示している。 

○ 関節リウマチ診療ガイドライン作成委員はＲＡ

診療に関しての専門医であり、今回の調査は専門

医の意見である。次の段階としては、ＲＡ診療の

非専門医である一般医集団を対象に同様の調査を

行い、一般医にとって実施可能な医療は何かを検

討する。そのうえで 2 つの調査結果を比較し、差

異があれば専門医と一般医の中で合意が得られる

かどうかを調整することを考えている。 

 

E. 結論 

○ 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

と思われる 8 つのシナリオについて、一般医に推

奨できるか否かをガイドライン作成委員が判定し

たところ、推奨文の中には専門医に任せる必要が

ない医療と専門医に任せていただきたい医療があ

ることが明らかになった。また、患者の病態や治

療経過により専門医と一般医が連携して治療に当

たることが適切な治療であることも示唆している

と考えられた。 

○ 今後、一般医集団を対象に、一般医にとって実施

可能な医療は何かを検討し、両者の調整を図る予

定である。 



 

F. 健康危険情報 

○ 特になし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

･Kojima M, Nakayama T, Kawahito Y, Kaneko Y, 

Kishimoto M, Hirata S, Seto Y, Endo H, Ito H, 

Kojima T, Nishida K, Matsushita I, Tsutani K, 

Igarashi A, Kamatani N, Hasegawa M, Miyasaka N, 

Yamanaka H. The process of collecting and 

evaluating evidences for the development of 

Guidelines for the management of rheumatoid 

arthritis, Japan College of Rheumatology 2014: 

Utilization of GRADE approach. Mod Rheumatol. 

2015 Aug 12:1-5. [Epub ahead of print] 

･Ito H, Kojima M, Nishida K, Matsushita I, Kojima 

T, Nakayama T, Endo H, Hirata S, Kaneko Y, 

Kawahito Y, Kishimoto M, Seto Y, Kamatani N, 

Tsutani K, Igarashi A, Hasegawa M, Miyasaka N, 

Yamanaka H. Postoperative complications in 

patients with rheumatoid arthritis using a 

biological agent - A systematic review and 

meta-analysis. Mod Rheumatol. 2015 

Sep;25(5):672-8.  

 

2. 学会発表 

･特になし 

 

H. 知的財産権の出願・登録 

○ 特になし 
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A. 研究目的 

診療ガイドラインと医学教育・臨床研究との関

連の考察を行ない、今後の診療ガイドラインの役

割と可能性を提示する。 

 

B. 研究方法 

文献的検討。 

 

C. 研究結果 

診療ガイドラインを適切に活用する一歩は、そ

の基盤である根拠に基づく医療

（Evidence-based medicine: EBM）の概念の理解

と言える。1991 年に誕生した EBM は、質の高い

医療を求める社会的な意識の高まり共に、さまざ

まな分野で普及した。EBM は「臨床家の勘や経

験ではなく科学的根拠（エビデンス）を重視して

行う医療」と言われる場合があるが, 本来は臨床

研究によるエビデンス, 医療者の熟練・専門性, 

患者の価値観, そして患者の臨床的状況・環境

の 4 要素を統合し，よりよい患者ケアのための意

思決定を行うものである。 エビデンスを提供する

研究として, 人間集団を対象とする疫学研究（臨

床試験を含む）が重視される。第 4 の要因である

「臨床的状況・環境」は, 患者の個々の状態（疾

病の重症度・合併症, 複数疾患の併存状態な

ど）、すなわち患者の多様性・個別性と、医療機

関の特性や医療の行われる場を考慮することの

重要性を意味する。  

根拠に基づく診療ガイドラインは、個々の臨床

場面での利用に留まらず、医療者の卒前・卒後

教育にも活用できる。医学教育モデル・コア・カリ

キュラムでは、EBM に関する項目として「科学的

根拠に基づいた医療の評価と検証の必要性を

説明できる」「科学的根拠に基づいた治療法を

述べることができる」、診療ガイドラインに関して

は「診療ガイドラインの種類と使用上の注意を列

挙できる」が挙げられている。医学部教育におい

ては、臨床科目で各論的に診療ガイドラインの

推奨事項が言及される場合はあっても、診療ガ

イドラインの歴史、利用上の留意点、幅広い可能

性や意義などの重要な総論的事項が扱われるこ

とは一般的ではない。今後の医学教育、特に卒

前における診療ガイドラインの位置づけについて、

関係者の議論を深めていく必要があろう。また現

在、使用されている初期臨床研修プログラムに

おいて、重点が置かれている疾患がどの程度、

診療ガイドラインでカバーされており、それらの診

療ガイドラインの質・課題がどのようなものである

研究要旨 診療ガイドラインとは「診療上の重要度の高い医療行為について、エビデンスのシス

テマティックレビューとその総体評価、益と害のバランスなどを考量し、最善の患者アウトカム

を目指した推奨を提示することで、患者と医療者の意思決定を支援する文書（Minds 2014）」であ

る。このような診療ガイドラインの基本的な役割である患者と医療者の意思決定支援を起点とし

て、医療者教育や臨床研究の発展に向けた新たな意味・役割の可能性について検討を行なった。 



かも、今後明らかにすべき課題と言える。 

臨床的な意思決定支援を越えて、診療ガイド

ラインには臨床の unmet needs に応える研究へ

の架橋としての役割も期待される。診療ガイドライ

ンでは、推奨を示すべき重要なクリニカルクエス

チョンの明確化が起点となるが、診療ガイドライン

の策定過程であるエビデンスのシステマティック

レビューによって、エビデンスが不足しているクエ

スチョンが明らかにされてくる。このような research 

gap を系統的に提示していくことも診療ガイドライ

ン作成過程の大きな副産物と言える。 

 

D. 考察 ＆ E. 結論 

診療ガイドラインとは「診療上の重要度の高い

医療行為について、エビデンスのシステマティッ

クレビューとその総体評価、益と害のバランスな

どを考量し、最善の患者アウトカムを目指した推

奨を提示することで、患者と医療者の意思決定

を支援する文書」である。このような診療ガイドラ

インの基本的な役割である患者と医療者の意思

決定支援を起点として、医療者教育や臨床研究

の発展に向けた発展的な意味・役割の可能性に

ついて検討を行なった。今後、診療ガイドライン

の作成においても、これらの視点を踏まえていく

ことが必要と思われる。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1: Kojima M, Nakayama T, Kawahito Y, Kaneko 

Y, Kishimoto M, Hirata S, Seto Y, Endo H, Ito 

H, Kojima T, Nishida K, Matsushita I, Tsutani 

K, Igarashi A, Kamatani N, Hasegawa M, 

Miyasaka N, Yamanaka H. The process of 

collecting and evaluating evidences for the 

development of Guidelines for the management 

of rheumatoid arthritis, Japan College of 

Rheumatology 2014: Utilization of GRADE 

approach. Mod Rheumatol. 2015 Aug 12:1-5.  

2: Ito H, Kojima M, Nishida K, Matsushita I, 

Kojima T, Nakayama T, Endo H, Hirata, S, 

Kaneko Y, Kawahito Y, Kishimoto M, Seto Y, 

Kamatani N, Tsutani K, Igarashi A, Hasegawa 

M, Miyasaka N, Yamanaka H. Postoperative 

complications in patients with rheumatoid 

arthritis using a biological agent - A systematic 

review and meta-analysis. Mod Rheumatol. 

2015 Sep;25(5):672-8. 

 

2. 学会発表 

中山健夫．医学教育・研究と診療ガイドライン．

公益財団法人日本医療機能評価機構 Minds フ

ォーラム 2016 「診療ガイドライン：最新の世界の

潮流と日本の医療の未来」 （日本医師会館） 

2016 年 1 月 16 日(土)   

 

H. 知的財産権の出願・登録 

なし 
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A. 研究目的 

関節リウマチ（RA）の予後規定因子として各種

合併疾患が知られており、脳心血管疾患、骨折な

どの罹患率が高いことが報告されている。これま

で、我が国の保健データベース、Japan Medical 

Data Center Claims Data（JMDC Claims Data）を

用いて、RA患者および非RA患者の各種合併症（虚

血性心疾患、脳梗塞、高血圧、糖尿病、脂質異常

症）の有病率を比較検討した結果、非RA患者と比

較して RA 患者では合併症の有病率が高いことを

我々は報告してきた。また、我が国の関節リウマ

チ診療ガイドラインにおいて、RA患者における循

環器疾患や冠動脈疾患に関する新たな検討と我が

国からのエビデンスが必要であることが言及され

ている。そこで、実臨床における合併症の実態を

明らかにするため、本年は、最新の JMDC Claims 

Dataを用いてRA患者と非RA患者での脳心血管系

疾患、骨折の罹患率に関する解析を行った。 

 

B. 研究方法 

JMDC Claims Data の入院外、入院、調剤レセプトを用

いた。2005 年 1 月から 2014 年 12 月に健康保険組合

への在籍が最低 6 か月間確認できた被登録者のうち、

2005年1月から2013年12月にRAの診断コード（M05, 

M060, M062, M063, M068, M069）を一回以上付与さ

れかつ何らかの抗リウマチ薬が一回以上処方された

18歳以上の患者をRA群とした。2005年1月から2014

年12月に除外コード（M061、M064）が一度でも付与

された患者は RA 患者から除外した。非 RA 患者は、

同期間中に健康保険組合への在籍が最低 6 か月間確

認できた被登録者のうち、RAの診断名が一度も付与

されず抗リウマチ薬が一度も処方されなかった 18

研究要旨 関節リウマチ患者では脳心血管疾患や骨折のリスクが高いことが報告されている。本年は、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。その結果、脳心血

管疾患全体および骨折の罹患率比（RA 群 vs.非 RA 群）はそれぞれ 1.63 [1.33-1.99]、3.35 [2.80-4.02]

であり、RA群の方が非RA群と比較して有意に罹患率が高いことが示された。背景因子で調整した各合併症

のオッズ比は、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RAと有意な関連性が示された。本研究は、我が国における非RA群と比較したRA群の合併症

のリスクに関する初めての報告である。今後はさらに詳細な解析を実施し、実臨床における合併症を考慮し

たRAの治療マネジメントの改善に繋げていく必要がある。 



歳以上の被登録者の中からRA患者1例に対し、年齢

（±5才）、性別、観察期間、観察開始年でマッチン

グした5例とした。合併症の調査期間は最大10年間

とし、RA群の観察開始は健康保険組合に加入してか

ら6か月間経過して初めてRAの診断名が付与されか

つ抗リウマチ薬が処方された月とした。非RA群の観

察開始月は健康保険組合の 6 か月間の在籍の翌月と

した。調査終了月は、2014 年 12 月または健康保険

離脱のどちらか早い月とした。観察期間内に一度で

も各合併症（脳心血管系疾患、骨折）の診断名が付

与され、かつ本研究で定義した当該合併症の治療薬

が一度でも処方された場合あるいは当該合併症に対

する診療行為がなされた場合に当該合併症の罹患と

定義した。各合併症の罹患率（IR）および非RA群に

対する RA 群の罹患率比（IRR）を算出した。調整済

みリスクの算出には条件付きロジスティック回帰分

析を用いた。割合の比較にはΧ二乗検定を用いた。 

 

C. 研究結果 

JMDC Claims dataを用いて、研究方法に記載した方法

で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。解析対象者の背景因子を表 1 に示

す。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。ベースラインでの高血圧性疾患、

脂質異常症、腎疾患、糖尿病、骨粗鬆症、心房細

動を有する患者の割合は非 RA 患者と比較してい

ずれもRA患者の方が有意に高かった。脳血管疾患、

心血管疾患、骨折の罹患率および罹患率比（RA 群

vs. 非RA群）を表2に示す。脳心血管疾患全体の

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。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。 

RAと各合併症の関連性を明らかにするため、各合

併症の非RA群に対するRA群の調整済みオッズ比

を条件付きロジスティック回帰分析を用いて算出

した（表6）。表中に示したベースラインデータに

よる調整後のオッズ比は、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。 

 

D. 考察 

JMDC claims dataを用いて、脳心血管疾患および骨

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主に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（Peters MJ et al. 

Arthritis Rheum 2009;61:1571-79）。本研究におい

ても脳心血管疾患全体および心血管疾患の罹患率比

はそれぞれ 1.63、1.89 と有意な上昇を認め、RA と

有意な関連性を示したことから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

（Choy E et al. Rheumatology 2014;53:2143-54）。

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、身体機能低下が抽出されている（Haugeberg G 

et al. Arthritis Rheum 2000;43:522-30）。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、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が示唆された。 

 

E. 結論 

我が国における非 RA患者と比較した RA患者におけ

る各合併症の罹患率および RA と合併症の関連性が明

らかになった。今後は時間依存性因子を考慮した詳細

な解析を行い、実臨床における合併症を考慮した RAの

治療マネジメントの改善に繋げていく必要がある。 
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表1 解析対象者のベースラインデータ 

RA=関節リウマチ、CS=経口副腎皮質ステロイド 

*中央値[四分位範囲] 

 

表2 合併症の罹患率と罹患率比 

RA=関節リウマチ、PY=人年、95%CI=95％信頼区間 

 

 

 

 

 

表3 男女別 合併症罹患率比 

合併症 男性 女性 
脳心血管疾患 1.77 

[1.32-2.39] 
1.52 

[1.15-2.00] 
脳血管疾患 1.80 

[1.02-3.19] 
0.91 

[0.55-1.50] 
心血管疾患 1.76 

[1.24-2.49] 
2.03 

[1.45-2.84] 
骨折 4.96 

[2.78-8.84] 
3.21 

[1.80-5.73] 

 

表4 男性における年齢別 合併症罹患率比 

 

表5 女性における年齢別 合併罹患率比 

 

表6 関節リウマチと合併症の関連性 

合併症 調整済み 
オッズ比 

調整因子 

脳心血管疾患 1.53 
[1.20-1.94] 

高血圧性疾患、脂
質異常症、糖尿
病、心房細動 脳血管疾患 1.22 

[0.82-1.81] 
脳梗塞 1.07 

[0.67-1.72] 
脳出血 1.51 

[0.78-2.92] 
心血管疾患 1.67 

[1.24-2.25] 
高血圧性疾患、脂
質異常症、糖尿病 

虚血性心疾患 1.40 
[0.98-2.01] 

心不全 2.27 
[1.40-3.68] 

骨折 1.85 
[1.42-2.42] 

糖尿病、腎疾患、
骨粗鬆症、CS 

CS=経口副腎皮質ステロイド 

 RA群 
（n=6,712） 

非RA群 
（n=33,560） 

P値 

年齢* 52  
[43,59] 

52  
[42,60] 

N/A 

60歳以上、％ 24.7 25.5 N/A 

女性、％ 75.6 75.6 N/A 

高血圧性 
疾患、％ 

18.0 13.6 <0.001 

脂質 
異常症、％ 

12.6 10.6 <0.001 

腎疾患、％ 4.0 1.4 <0.001 

糖尿病、％ 4.7 3.9 0.004 

心房細動、％ 0.5 0.3 0.025 

骨粗鬆症、％ 16.5 1.8 0.001 

CS、％ 35.0 1.1 <0.001 

CS mg/日* 5.0 
[3.0,6.0] 

9.4 
[5.0,15.0] 

<0.001 

合併症 RA群 非RA群 罹患率比 
(95%CI) 罹患率（/1000PY） 

脳心血管疾患 6.79 4.17 1.63 
(1.33-1.99) 

脳血管疾患 
 

1.85 1.56 1.19 
(0.82-1.72) 

脳梗塞 1.14 1.13 1.01 
(0.63-1.61) 

脳出血 0.71 0.43 1.65 
(0.88-3.09) 

心血管疾患 
 

4.94 2.61 1.89 
(1.49-2.41) 

虚血性心疾患 
 

2.93 1.92 1.53 
(1.13-2.07) 

心不全 2.01 0.69 2.91 
(1.94-4.36) 

骨折 10.6 3.16 3.35 
(2.80-4.02) 

合併症 18-59歳 60歳以上 
脳心血管疾患 
 

1.68 
[1.14-2.48] 

1.99 
[1.26-3.16] 

脳血管疾患 1.45 [0.66-3.18] 2.48 [1.07-5.74] 
心血管疾患 1.76 [1.13-2.76] 1.83 [1.05-3.17] 
骨折 4.88 [2.19-10.9] 5.27 [2.28-12.1] 

合併症 18-59歳 60歳以上 
脳心血管疾患 
 

1.73 [1.18-2.54] 1.39 [0.94-2.08] 

脳血管疾患 0.85 [0.40-1.80] 1.00 [0.51-1.98] 
心血管疾患 2.49 [1.57-3.96] 1.72 [1.05-2.81] 
骨折 4.43 [3.26-6.02] 2.74 [2.14-3.53] 
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超音波検査をツールにした関節リウマチ診療拠点病院ネットワークの構築 

 

研究分担者 小池隆夫 NTT 東日本札幌病院院長、北海道大学名誉教授 

 

A. 研究目的； 

本研究は関節リウマチ診療の地域間格差，施設間格

差を是正するために「超音波検査をツールにした関

節リウマチ診療拠点病院ネットワークの構築」を目

的とする。そのために、１）関節超音波検査の普及

と教育活動を行い、２）関節超音波検査のピットフ

ォールを同定し、エキスパートによりコンセンサス

の形成を行い、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を行う。 

 

B. 研究方法； 

１）関節超音波検査の普及と教育活動 

標準化された指針とモデルを用い、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）関節超音波検査のピットフォールの同定とコン

センサスの形成 

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い、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およびタイ

トコントロールの有効性の検討  

 

C. 研究結果 

１）関節超音波検査の普及と教育活動 

（1）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。（2）EULAR の関節超音波講習会開

催に関する推奨に準拠する形で指針を作成した。講

師一人当たりの受講者数を制限すること、全体の半

分以上の時間を実習にあてること、RA患者を対象に

実習する時間を設けることなどが記載された。平成

24年に日本リウマチ学会近畿支部、関東支部におい

て初心者向け講習会が開催された。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

研究要旨 関節リウマチ診療の地域格差および施設間格差を是正するためには、各地域に関節リウマチ拠点病

院を設置することが必要不可欠である。近年、リウマチ診療における関節超音波検査の有用性が広く認識され

るようになったが、関節超音波検査は関節リウマチの特徴的な病態を明確に描出するため、リウマチ診療に極

めて有用である。そこで本分担研究では、関節超音波検査を診療のツールとして用い、日本リウマチ学会超音

波標準化委員会とともにその普及と標準化活動を行うことにより、高度かつ標準化された関節リウマチ診療を

提供可能な拠点病院を形成し、それらの病院のネットワーク構築を目指す。このことにより、「本邦の関節リウ

マチ診療の均てん化」が可能となる。 



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は毎回ほぼ

同様であり、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])。

講義スライド・配布資料の充実、より多くの患者を

対象とした実習を望む意見があった。（3）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）関節超音波検査のピットフォールの同定とコン

センサスの形成 

滑膜病変の偽陽性に関わる要因を本領域のエキスパ

ートのコンセンサスにより同定し、その参照画像集

を提供することを目的とした。系統的文献レビュー

では、11件の超音波検査による滑膜炎または腱鞘滑

膜炎評価の偽陽性に関連する文献が同定された。そ

れに基づき21の偽陽性の要因の候補が挙げられ、そ

の中で11の要因でコンセンサスが得られた。それら

は I. グレースケール評価に関するものと II. ドプ

ラ評価に関するものに分類され、前者はさらにA. 非

特異的な滑膜所見、および B. 低輝度または異方性

により滑膜肥厚と混同されやすい解剖構造、後者は

さらにA. 関節包内の正常血管、ならびにB. 多重反

射に分類された。これらの項目を示す、49点の静止

画と 23 点の動画を含む、24 の健常者の関節例につ

き、コンセンサスが得られた。本研究では、関節超

音波による滑膜病変評価における偽陽性が初めて系

統的に検討され、有用な参照資料が作成された。 

 

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およびタイト

コントロールの有効性の検討 

発症 6 ヶ月以内の未治療診断未確定関節炎 127 例を

対象に後ろ向きに評価し、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。

早期診断において超音波PDグレード2以上の滑膜炎

の重要性を再確認するとともに、それを軸に血清学

的所見などを組み合せることで診断精度を向上でき

た。また、九州地区における超音波をキーワードに

した多施設共同研究（前向き観察研究）の推進を試

みた。分子標的治療における超音波評価の有用性を

確認するとともに、超音波を用いたリウマチ診療の

広がりが確認できた。 

 

D. 考察 

１）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

及により関節リウマチ診療の標準化が期待できる。その

証明のための多施設共同臨床研究などを通じた日本

発のエビデンスの発信の準備が整いつつある。 

 

２）関節超音波による滑膜病変評価における偽陽性

が、初めて系統的に検討された。関節超音波検査に

おける偽陽性の要因は偽陰性のものと比して認識さ

れにくく、今回の結果と参照画像は、関節超音波に

よる滑膜病変評価の特異性を向上させる貴重な資料

となる。また本研究結果は、今後個々の関節におけ

る特異的なピットフォールを検討する上で、有用な

枠組みを提供することが期待される。 

 

３）超音波を用いた早期RA診断（分類）基準案の提

示が可能と思われ、また、超音波を用いたリウマチ

診療の有用性と広がりが確認された。超音波をツー

ルにした RA 診療拠点病院ネットワーク構築分科会

で行った研究成果により、ガイドラインなどに反映

できるエビデンスの構築を目指したい。 

 

E. 結論 

関節超音波をツールにして、検査の普及／教育活動を

通じて、関節リウマチ診療拠点病院のネットワークを我

が国に構築する事を目的に本研究分科会活動を行っ

ている。 

 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り、それによりリウマチ診療の

標準化が期待できる。その証明のための多施設共同臨

床研究などを通じた日本発のエビデンスの発信の準備

が整いつつある。 

 関節超音波検査の標準化のために、滑膜病変の偽陽

性に関わる要因を本領域のエキスパートのコンセンサ

スにより同定し、その参照画像集を提供する準備が整っ

た。さらに、超音波を用いた早期RA診断（分類）基準

案の提示が可能と思われた。また、超音波を用いた

リウマチ診療の有用性と広がりが確認された。 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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A. 研究目的 

関節超音波検査の臨床応用により、我が国におけ

る関節リウマチ診療の標準化に寄与すること。標準

的な関節超音波検査を全国のリウマチ専門医に普及

させるため広く教育活動を行う。 

 

B. 研究方法 

（1）関節超音波ガイドラインの作成；個々の関節超

音波検査実施者が標準的な観察および評価を行うこ

とができるよう、日本リウマチ学会（以下 JCR）関

節リウマチ超音波標準化小委員会と本分科会の連携

により「関節超音波撮像法ガイドライン」、「関節超

音波評価ガイドライン」を作成する。(2)関節超音波

講習会の指針作成と実施；関節超音波検査の普及の

ための JCR 講習会を標準化するために「JCR 関節超

音波検査初心者向け講習会開催指針」「同アドバン

スコース開催指針」を立案し、これに則り前述の両

ガイドラインを用いながら JCR 各支部主催の初心者

向け講習会、JCR 主催の超音波講習会アドバンスコ

ースをそれぞれ実施する。(3)JCR登録ソノグラファ

ー制度の制定；標準的な超音波検査が行える JCR 認

定ソノグラファー制度の制定の前段階として JCR 登

録ソノグラファー制度の規則・カリキュラムを作成

し、希望者をJCRに登録する。 

 (倫理面への配慮) 

該当せず。 

 

C. 研究結果 

（1）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。（2）EULAR の関節超音波講習会開

催に関する推奨に準拠する形で指針を作成した。講

師一人当たりの受講者数を制限すること、全体の半

分以上の時間を実習にあてること、RA患者を対象に

実習する時間を設けることなどが記載された。平成

24年にJCR近畿支部、関東支部において初心者向け

講習会が開催された。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は毎回ほぼ同様であり、

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])。講義スライド・

配布資料の充実、より多くの患者を対象とした実習

を望む意見があった。（3）平成26年にJCR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。 

 

D. 考察 

ガイドラインの作成、全国各支部での初心者向け

研究要旨 関節超音波ガイドラインの作成、JCR 関節超音波講習会の開催、JCR 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関節リウマチ

診療の標準化が期待できる。その証明のための多施設共同臨床研究などを通じた日本発のエビデンス

の発信の準備が整いつつある。 



超音波講習会の開催により関節超音波検査が普及し

つつあるものと思われる。これまでの JCR 初心者向

け講習会参加者は計1000名以上にのぼる。初心者向

け講習会で超音波検査の裾野を広げるとともに、ア

ドバンスコースでより上級者のレベルアップに対応

できているものと思われる。一方、我が国固有の特

徴として超音波技師の存在がある。解剖や疾患、病

態の理解の助けになるような技師向けの独自の教育

システムが必要と思われ、ウェブやメールマガジン

などを利用した教育システムを構築したい。将来的

には一定レベルの技術と経験を積んだ JCR 認定ソノ

グラファー制度の導入を予定している。その際には

超音波関連の他学会との連携も重要であろう。より

中期的な目標として、我が国の医療状況に即したJCR

レコメンデーションを作成予定である。保険請求に

関する条件や検査報告書の標準化も同時に行いたい。 

 

E. 結論 

ガイドラインや講習会の開催を通じて我が国でも

超音波検査が普及しつつある。超音波検査の普及に

より関節リウマチ診療の標準化が期待できる。その

証明のための多施設共同臨床研究などを通じた日本

発のエビデンスの発信の準備が整いつつある。 

 

F. 健康危険情報 

該当せず。 

 

G. 研究発表 

1. 著書 

･リウマチ診療のための関節エコー撮像法ガイ

ドライン 羊土社 (2011/3/28) 

･リウマチ診療のための 関節エコー評価ガイド

ラ イ ン 〜 滑 膜 病 変 ア ト ラ ス  羊 土 社 

(2014/4/22) 

 

2. 学会発表 

･大野 滋：平成27年 日本リウマチ学会総会  

シンポジウム10 次世代のイメージング  

JCR の試み‐関節超音波講習会アドバンスコー

ス‐現状と将来展望 

･大野 滋：平成26年 日本リウマチ学会総会 

シンポジウム11 画像診断の進歩 

「関節超音波の普及と今後への課題」 

 

H. 知的財産権の出願・登録 

該当せず。 
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A. 研究目的 

関節超音波検査では、診察よりも高感度に滑膜病

変が検出される。しかし近年、関節超音波検査で検

出される軽度の滑膜病変の評価者間のばらつき、な

らびに炎症性病態に対する特異性の低さが報告され

ている。本研究では、滑膜病変の偽陽性に関わる要

因を本領域のエキスパートのコンセンサスにより同

定し、その参照画像集を提供することを目的とした。 

 

B. 研究方法 

本研究では、1) 系統的文献レビューを行い、2) そ

れに基づき広く偽陽性に関わる要因の候補を収集、

3) 2013 年開催の日本リウマチ学会関節エコーアド

バンスコース講師のコンセンサスにより重要な要因

を抽出、さらに 4) その参照画像の収集とコンセン

サスによる抽出を行った。コンセンサスはDelphi法

により決定し、80%以上の同意をコンセンサスと予め

定義した。 

 

C. 結果 

 系統的文献レビューでは、11件の超音波検査によ

る滑膜炎または腱鞘滑膜炎評価の偽陽性に関連する

文献が同定された（表 1）。それに基づき 21 の要因

の候補が挙げられ、その中で11の要因でコンセンサ

スが得られた。それらは I. グレースケール評価に

関するものとII. ドプラ評価に関するものに分類さ

れ、前者はさらに A. 非特異的な滑膜所見、および

B. 低輝度または異方性により滑膜肥厚と混同され

やすい解剖構造、後者はさらに A. 関節包内の正常

血管、ならびに B. 多重反射に分類された（表 2）。

これらの項目を示す、49 点の静止画と 23 点の動画

を含む、24の健常者の関節例につき、コンセンサス

が得られた（図1, 2）。 

 

D. 考察 

 本研究では、関節超音波による滑膜病変評価にお

ける偽陽性が、初めて系統的に検討された。関節超

音波検査における偽陽性の要因は偽陰性のものと比

して認識されにくく、今回の結果と参照画像は、関

節超音波による滑膜病変評価の特異性を向上させる

研究要旨 本研究では、滑膜病変の偽陽性に関わる要因を本領域のエキスパートのコンセンサスにより同定

し、その参照画像集を提供することを目的とした。系統的文献レビューでは、11 件の超音波検査による滑

膜炎または腱鞘滑膜炎評価の偽陽性に関連する文献が同定された。それに基づき 21 の偽陽性の要因の候補

が挙げられ、その中で 11 の要因でコンセンサスが得られた。それらは I. グレースケール評価に関するも

のとII. ドプラ評価に関するものに分類され、前者はさらにA. 非特異的な滑膜所見、およびB. 低輝度ま

たは異方性により滑膜肥厚と混同されやすい解剖構造、後者はさらにA. 関節包内の正常血管、ならびにB. 

多重反射に分類された。これらの項目を示す、49点の静止画と23点の動画を含む、24の健常者の関節例に

つき、コンセンサスが得られた。本研究では、関節超音波による滑膜病変評価における偽陽性が初めて系統

的に検討され、有用な参照資料が作成された。 



貴重な資料となる。また本研究結果は、今後個々の

関節における特異的なピットフォールを検討する上

で、有用な枠組みを提供することが期待される。 

 

E. 結論 

関節超音波による滑膜病変評価の偽陽性につき、有

用な参照資料が作成され、関節超音波検査標準化の

基盤の一部が形成された。 

 

F. 健康危険情報 

該当せず 
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表1. 系統的文献検索により同定された超音波検査による滑膜炎評価における偽陽性の報告 

Year Author Study subjects Joints assessed Comparator Cause of false-positive 

1989 Egund Children with painful hips Hip CT Obliquity of the scanning plane 

2003 Soini 
RA patients and healthy 

volunteers 
Hip MRI Thickening of capsule 

2003 Fiocco RA and PsA patients Knee Arthroscopy 
Blooming artefact after 

contrast-enhancement 

2004 Karim RA patients Knee Arthroscopy Small amount of synovial fluid 

2004 Terslev Healthy volunteers (n = 27) 

IP, PIP, MCP, 

and 1st CMC 

joints 

None Normal blood vessels 

2007 Ellegaard Healthy volunteers (n = 24) 
DIP, IP, PIP, 

MCP joints 
None 

Thickening of synovium or 

collateral ligaments 

2007 Robertson 
Healthy volunteers (n = 50) and 

a cadaveric specimen (n = 1) 

Extensor tendon 

sheaths of wrist 
None Anisotropy of retinaculum 

2009 Luukkainen Healthy volunteers (n = 50) 
MTP and 

talocrural joints 
None Small amount of synovial fluid 

2011 Millot 

RA patients (n = 127) and 

age/sex-matched healthy 

volunteers (n = 127) 

2nd-5th MCP and 

MTP joints 
None Low grade synovial thickening 

2013 Magni-Manzoni 
JIA patients (n = 39) and 

healthy children (n = 39) 

IP, PIP, MCP, 

wrist, elbow, 

knee, ankle, 

MTP, and foot IP 

joints 

None 

Low grade joint effusion and low 

grade synovial hyperplasia, 

particularly in knee and MTP 

joints 

2013 Sant'Ana Petterle 
RA patients (n = 50) and healthy 

volunteers (n = 50) 

Ankle and MTP 

joints 
None 

Low grade synovial thickening, 

particularly in 1st MTP and 

talonavicular joints 

CT, computed tomography; RA, rheumatoid arthritis; JIA, juvenile idiopathic arthritis; MRI, magnetic resonance image; PsA, 

psoriatic arthritis; IP, interphalangeal; PIP, proximal interphalangeal; MCP, metacarpophalangeal; CMC, carpometacarpal; DIP, 

distal interphalangeal; MTP, metatarsophalangeal. 

 



表2. 超音波検査による滑膜炎評価における偽陽性に関連する要因の系統的分類 

I. Gray-scale assessment 

 A. Non-specific synovial findings 

  1) Non-specific thickening of synovial membrane 

  2) Non-specific fluid collection 

 B. Normal anatomical structures which can mimic synovial lesions due to either 
their low echogenicity or anisotropy 

  1) Intra-capsular connective tissues 

  2) Fibrocartilage 

  3) Ligament 

  4) Pulley 

  5) Retinaculum 

  6) Tendon 

  7) Muscle 

II. Doppler assessment 

 A. Intra-articular normal vessels 

 B. Reverberation 

 

図1. 非特異的な滑膜の肥厚の代表的画像 

 

Dorsal aspect of metatarsophalangeal joint in the right 1st toe, longitudinal view. A. gray-scale image; B. power Doppler image. 

Asterisks indicate non-specific thickening of synovial membrane. 



図2. 多重反射の代表的画像 

 

Dorsal aspect of the left 1st metacarpophalangeal joint, longitudinal view. A. gray-scale image; B. power Doppler image. 

Arrows indicate reverberation on the hyaline cartilage due to superficial artery. 
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A. 研究目的 

欧州リウマチ学会（EULAR）のタスクフォースから

の関節リウマチ（RA）のマネージメントにおける関

節画像診断の使用に関する EULAR リコメンデーショ

ン（2013年）にもあるように、RAに認める関節傷害

の客観的評価に超音波はきわめて有用なツールであ

る。しかしながら、超音波を活用しての具体的なRA

早期診断アルゴリズムの確立や超音波をアウトカム

とした多施設共同研究に関しては、未だエビデンス

に乏しい。これらの課題に関して、今年度は、RA早

期診断における超音波の意義の確立 『超音波を用い

た早期関節リウマチ診断（分類）基準』 と九州地区

における超音波をキーワードにした多施設共同研究

（前向き観察研究）の推進を試みた。 

 

B. 研究方法 

1.  私たちは以前の宮坂班研究の成果として“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、過去 1 年間に早期関節炎のため

当科受診した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。対象は発症 6 ヶ月以内

の未治療患者で，診断時に超音波を施行した127

例である。診察医がRAと診断し、抗リウマチ薬

による治療を開始した症例をRAと定義した。超

研究要旨 我々は以前“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。今回、発症6ヶ月以内の未治療診断未確定関節

炎 127 例を対象に後ろ向きに評価し、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。早期診断において超音波 PD グレード 2以上の

滑膜炎の重要性を再確認するとともに、それを軸に血清学的所見などを組み合せることで診断精度を向上で

きた。また、九州地区における超音波をキーワードにした多施設共同研究（前向き観察研究）の推進を試み

た。分子標的治療における超音波評価の有用性を確認するとともに、超音波を用いたリウマチ診療の広がり

が確認できた。今後はこれら知見を、本邦各地域のRA診療拠点病院とのネットワークにより、より多数の施設およ

び症例で検証・評価し、ガイドラインなどに反映できるエビデンスを確立していきたい。 



音波では両手 MCP・PIP 関節、手関節 22 関節お

よび手指屈筋腱・伸筋腱、手根伸筋腱を評価し

た。 

2. 超音波をキーワードにした多施設共同研究の推

進に関しては、九州地区のリウマチ診療専門施

設（26 施設）における分子標的治療薬を導入し

たRA症例を対象とした多施設共同研究を導入し

た。平成 27 年 11 月末、分子標的治療薬を導入

したRA 185症例が登録され、3ヶ月毎に、臨床

評価・関節超音波（両手 22 関節）・血液バイオ

マーカーを前向きに観察している。6ヶ月以上経

過し、かつ、上記データセットが揃った 116 症

例において有効性評価を行った。バイオマーカ

ーはマルチサスペンションアレイ（45 分子）を

用いて測定した。 

 (倫理面への配慮) 

上記の研究は長崎大学病院および当該施設の臨床研

究倫理委員会の承認および文書での研究への同意を

得ている。 

 

C. 研究結果 

1. 41症例（32.3％）がRAと分類された。非RAと

しては変形性関節症（24例）、診断未確定関節症

（炎）（21例）を多く認め、他にRS3PE症候群（5

例）、リウマチ性多発筋痛症（5例）、反応性関節

炎（5 例）、シェーグレン症候群（5 例）などが

含まれた。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。超音波による関節滑膜炎の診断精度は、

グレースケール（GS）およびPDともにグレード

が上がると特異度が向上するが、感度が低下し

た（図1）。そのうち、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。

PD 陽性腱鞘滑膜炎・腱周囲炎、骨びらんは感度

は高くないが特異度は 90％以上であった。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

（図2）。 

2. 分子標的治療 6 ヶ月において超音波滑膜炎スコ

ア（GSスコア、PDスコア）は有意な改善を認め

た。治療6ヶ月のPDスコアが中央値3以下まで

改善した症例を超音波レスポンダーと定義し、

ノンレスポンダーとの比較を行った（図 3）。そ

の結果をもとに多変量解析を行った結果、治療6

ヶ月における超音波所見の治療反応性には，治

療前のPDスコアに加え，生物学的製剤の使用歴

が関連している可能性が示唆された（図 4）。バ

イオマーカーの変動には薬剤間の差を認めた。 

 

D. 考察 

RA 早期診断において超音波 PD グレード 2 以上の

滑膜炎の重要性が再確認された。また、それを軸に

し、血清学的所見など組み合わせることで診断精度

が向上し、本邦のリウマチ実地診療に適応すると考

えられた。今回の結果をもとに多施設データを合わ

せて検証を広げ、最終的な早期診断（分類）基準案

を提示したい。また、九州地区における超音波をキ

ーワードにした前向きの多施設共同研究も順調に推

移し、超音波を用いたリウマチ診療の広がりが確認

できた。 

 

E. 結論 

 今年度の検討で、超音波を用いた早期RA診断（分

類）基準案の提示が可能と思われ、また、超音波を

用いたリウマチ診療（今回は分子標的治療導入症例）

の有用性と広がりが確認された。超音波をツールに

した RA 診療拠点病院ネットワーク構築分科会で行

った研究成果により、ガイドラインなどに反映でき

るエビデンスの構築を目指したい。 
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