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研究要旨 

最新のエビデンスに基づいた標準的治療をガイドライン等を通じて推進し、予後を改善さ

せることを目的とし、1) 診療ガイドラインの改訂、2) 患者会との連携による疾患啓発、

3) 移行期医療の支援、4) 疫学研究の推進を実施する。その結果、全身性強皮症・皮膚線

維化疾患の最新の治療が専門医・一般医に広く周知され、本症の医療水準が向上し、患者の予

後やQOL/ADL 改善につながる。また活動性・予後を反映する因子等を明らかにできれば、本症

の治療のさらなる最適化が可能になることが期待される。また、新規治療開発を目的と

し、AMED難治性疾患実用化研究事業と連携して医師主導治験を進めている。 

 

Ａ．研究目的 
全身性強皮症（指定難病）・皮膚線維化疾患（限局性

強皮症は小児慢性特定疾病）はいまだ有効な治療がな

く、難治で予後不良である。治療の遅れは手指・四肢の

拘縮性機能障害や各種臓器の線維性機能障害を来たし、

生命予後はもとより、QOL/ADL も低下する。早期診断・

早期介入と標準治療の普及を推進し、予後改善を図る

必要がある。本研究班の主な研究目的は、1) 診療ガイ

ドラインの改訂（今期は限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、

硬化性萎縮性苔癬の 3 疾患が対象）、2) 患者会との連

携による疾患啓発（診療ガイドライン準拠 Q&A 集の作

成、患者会主催の医療講演会の開催）、3) 移行期医療の

支援（全身性強皮症診療の quality indicator [QI] 作

成）、4) 疫学研究の推進（臨床個人票を用いた解析、早

期重症例レジストリの作成）である。 

 各年度の目標は以下の通りである。 

1) 限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬

のガイドライン（2016 年初版）を改訂する。令和 5 年

度に CQ の設定と文献の収集、6 年度にエビデンスの選

択と推奨文・解説文の作成、7 年度にガイドラインの完

成と関連学会の承認を目標とする。 

2) 患者会と連携し、新ガイドライン（2024 年度発表予

定）に準拠した全身性強皮症 Q&A 集を作成する。令和 5

年度に患者会と研究班による質問リストの作成、6 年度

に回答集作成、7 年度に患者会からのフィードバックと

研究班による修正・追記を経て、完成・公表を目指す。

また、強皮症オンライン相談（班員によるメール相談）

の活用を広く呼び掛け、早期に専門医を受診できるシ

ステムを整備する。 

3) 小児期発症全身性強皮症の移行期医療の質指標（QI）

を作成する。令和 5 年度に文献検索、6 年度に QI の草

案作成、7 年度に臨床データを用いた検証と最終調整を

経て完成・公表を目指す。 

4) 2002 年から早期重症例登録事業を継続しているが、

並行して AMED 疾患レジストリ事業の活用を検討し、大

規模化を図る。臨床個人票のデータを用いて深層学習

を行い、初診時所見に基づく症例の層別化や、新規予後

因子の特定を試み、個別化医療の基盤となるデータの

構築を目指す。 

このほか、AMED との連携事業として、医師主導治験

を本研究班の班員が属する 10 施設の協力を得て行う。 

本研究班は国際的にも評価の高い強皮症・皮膚線維

化疾患の専門家を揃えた点が特色である。2003 年以降、

継続的に診断基準・重症度分類・診療ガイドラインの作

成・改訂を行い、学会誌、書籍等を通じて公表し周知に

努めてきた。関連学会と連携し、全国的医療水準の向上

に貢献してきた実績があり、継続して活動することに

より、これらの疾患に悩む患者の力になることを目標

としている。 

 

Ｂ．研究方法 
1) 限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬

のガイドライン改訂（令和 5 年〜7 年、担当：浅野、植

田、沖山、神人、長谷川、松下、茂木、山口、山本、吉

崎、研究協力者） 

限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬の

ガイドライン（2016 年初版）を改訂する。マイルスト

ーンは以下の通りである。 

令和 5 年度：CQ を決定し、文献検索（医学図書館協会、

ハンドサーチ）を行う。 

令和 6 年度：文献を選択し、SR を行い、各 CQ に対する

推奨文・解説文を作成する。 

令和 7 年度：合意度を評価し、最終調整を行う。ガイド

ラインを完成し、関連学会の承認を得る。 
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2) 患者会との連携による疾患啓発（令和 5 年〜7 年、

担当：浅野、石井、川口、近藤、嶋、高橋、波多野、松

下、茂木、安岡、吉崎、研究協力者） 

患者会と連携し、新ガイドライン（2023 年度発表予

定）に準拠した全身性強皮症 Q&A 集を作成する。また、

強皮症オンライン相談（班員によるメール相談）の活用

を広く呼び掛け、早期に専門医を受診できるシステム

を整備する。患者向けの公開 WEB 講座を年 2 回実施す

る。Q&A 集作成のマイルストーンを以下に記す。 

令和 5 年度：患者会と研究班で連携して質問リストを

作成する。 

令和 6 年度：班員がガイドライン準拠の回答集を作成

する。 

令和 7 年度：患者会が草案を確認し、班員が最終調整す

る。完成後、公表する。 

 

3) 移行期医療の支援（令和 5 年〜7 年、担当：宮前、

研究協力者） 

小児期発症全身性強皮症の移行期医療の質指標（QI）

を作成する。マイルストーンは以下の通りである。 

令和 5 年度：文献検索（EMBASE, MEDLINE）を行う。文

献の SR を行う。 

令和 6 年度：QI の候補セットを作成し、全体会議で最

終セットを決定する。 

令和 7 年度：臨床データを用いて QI を評価し、最終調

整を経て完成・公表する。 

 

4) 疾患レジストリの構築（令和 5 年〜7 年、担当：植

田、長谷川、研究協力者） 

本研究班では、2002 年から全身性強皮症早期重症例

の登録事業を開始し、現在まで継続している。2022 年

に AMED 疾患レジストリ事業の利用を視野に、登録内容

の見直しと電子化を行った。今回は、全身性強皮症早期

重症例登録事業と AMED 疾患レジストリ事業のそれぞれ

の特徴を活かした有効利用の方策を検討し、大規模な

疾患レジストリ登録事業の実現を目指す。研究班の早

期重症例登録事業は各年度 40 名の登録を目指す。 

 

5) 臨床個人票を活用した疫学研究（令和 5 年〜7 年、

担当：金谷、研究協力者） 

本研究班は、既に 2000 年～2008 年の全臨床個人票デ

ータを用いて解析し、本邦例の臨床的特徴を明らかに

した。今回はさらに症例数を増やし、新たな手法を用い

て解析を行う。深層学習などの技術を用いて解析し、初

診時の所見から症例を層別化し、新たな予後因子の特

定を試みる。層別化群間で治療効果を比較するなど、個

別化医療の基盤となるデータを構築する。マイルスト

ーンは以下の通りである。 

令和 5 年度：2009 年～2014 年までに新たに登録された

症例についてデータクレンジングを完了させる。 

令和 6 年度：2003 年～2014 年までに登録された症例よ

りデータベースを構築するとともに、人工知能を用い

た予後予測モデルを構築する。 

令和 7 年度：強皮症データベースを踏まえた予後予測

モデルの社会実装に向けた検証を行う。 

 

6) AMED 医師主導治験との連携（令和 5 年〜7 年、担当：

浅野、石井、嶋、神人、高橋、長谷川、松下、茂木、安

岡、山口、吉崎） 

AMED と連携し、「全身性強皮症に伴う間質性肺疾患に

対する PAI-1 阻害薬 TM5614 の第Ⅱ相医師主導治験」を

行う。マイルストーンは以下の通りである。 

令和 5 年度：治験届を提出し、被験者のエントリーを開

始する。 

令和 6 年度：50 名の被験者のエントリーを完了する。 

令和 7 年度：50 名の被験者の観察を終了する。データ

を解析し、治験総括書を AMED に提出する。 

 

（倫理面への配慮） 
限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬のガ

イドライン改訂、患者会との連携による Q&A 集の作成、

および QI 作成については、企業から講演料は受けてい

るが、文献の解析や推奨度・推奨文の決定、Q&A の作

成、QI の作成に影響を及ぼしていない。患者会からの

質問は匿名で受け付け、個人情報の保護に配慮して行

った。臨床個人票を用いた解析については、国立精神神

経医療研究センター倫理委員会（A2019-056、2019 年 9

月 10 日）において承認を得て、厚生労働省より症例デ

ータの提供を受けた。「特定疾患治療研究事業における

臨床調査個人票の研究目的利用に関する要綱」に従っ

た。疾患レジストリの構築については、福井大学で一括

して倫理審査を行い、各施設の承認を受けて行った。

AMED 医師主導治験については、各施設で倫理審査を受

け、承認が得られた施設から順次開始した。 
 

Ｃ．研究結果 
1) 限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬

のガイドライン改訂（令和 5 年〜7 年、担当：浅野、植

田、沖山、神人、長谷川、松下、茂木、山口、山本、吉

崎、研究協力者） 

 令和 5 年 7 月から活動を開始した。パネル委員によ

り CQ 候補のリストを提出してもらい、メール会議を重

ね、令和 5 年 12 月に CQ 候補を絞り、令和 6 年 2 月に

開催した全体会議（WEB 会議）で CQ を固定した（資料

1）。システマティックレビューを行う担当者を選出し、

令和 5 年 12 月末までの文献を対象に、令和 6 年 1 月か

ら文献検索を開始した。文献検索は医学図書館協会に

依頼するとともに、ハンドサーチも並行して行ってい

る。概ねマイルストーンに従って進んでいる。 

 

2) 患者会との連携による疾患啓発（令和 5 年〜7 年、

担当：浅野、石井、川口、近藤、嶋、高橋、波多野、松

下、茂木、安岡、吉崎、研究協力者） 

強皮症患者会「明日の会」に依頼し、全身性強皮症に

関する質問を募った。令和 5 年 8 月末までに 246 項目
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の質問を得た（資料 2）。臓器別に質問数が 10-20 項目

となるように重複する質問を整理し、令和 5 年 11 月末

までに各質問と診療ガイドラインの CQとの対応表を作

成した（資料 3）。令和 6 年 2 月の全体会議（WEB 会議）

で質問を固定し、各質問に対して診療ガイドライン準

拠の回答作成を開始した。 

令和 5 年 9 月、自己免疫班と合同で患者向け WEB 講

演会を開催した（資料 4）。また、令和 5 年 10 月 10 日、

令和 5 年 10 月 31 日、令和 6 年 1 月 12 日、令和 6 年 1

月 29 日、令和 6 年 2 月 26 日に強皮症患者会「明日の

会」主催の公開 WEB 講演会を開催した（資料 5）。患者

会の協力を得て感想をまとめてもらい（資料 6）、次回

の講演会に活用する予定である。 

 以上、概ねマイルストーンに従って進んでいる。 

 

3) 移行期医療の支援（令和 5 年〜7 年、担当：宮前、

研究協力者） 

小児期発症全身性強皮症に関連した QI開発と診療ガ

イドラインに関する文献を EMBASE と MEDLINE を用いて、

令和 5 年 11 月末までに検索した（資料 7）。令和 6 年 1

月から、当該論文・ガイドラインの SRを開始している。

概ねマイルストーンに従って進んでいる。 

 

4) 疾患レジストリの構築（令和 5 年〜7 年、担当：植

田、長谷川、研究協力者） 

研究班で行っている早期重症例登録事業において、

令和 6 年 3 月までに本年度 40 名の登録を達成できた。 

 

5) 臨床個人票を活用した疫学研究（令和 5 年〜7 年、

担当：金谷、研究協力者） 

2003 年～2008 年度までに登録された 22,524 例につ

いての予後解析用データベースを構築し、本邦の全身

性強皮症の疫学を明らかにした。令和 5 年度に、2009

年～2014 年までに登録された症例についてデータクレ

ンジングが完了した。 

 

6) AMED 医師主導治験との連携（令和 5 年〜7 年、担当：

浅野、石井、嶋、神人、高橋、長谷川、松下、茂木、安

岡、山口、吉崎） 

AMED と連携し、「全身性強皮症に伴う間質性肺疾患に

対する PAI-1 阻害薬 TM5614 の第Ⅱ相医師主導治験」を

進めている。令和 5 年 9 月 4 日に治験届を提出し、9 月

19 日から被験者のエントリーを開始した（資料 8）。令

和 6 年 3 月の時点で 16 例がエントリーされている（資

料 9）。 

 

Ｄ．考察 
本研究班は、国際的にも活躍し実績のある強皮症・皮

膚線維化疾患の専門家から構成されており、日本皮膚

科学会・日本リウマチ学会等の関連学会とも連携して

活動していくので、班研究終了時には以下の効果が期

待できる。 

1) 皮膚線維化疾患のガイドラインが改訂・公開される

ことにより、これらの疾患の標準治療が専門医・一般医

に広く周知され、医療水準が向上し、患者の予後や

QOL/ADL の改善につながる。 

2) 患者会と連携し、患者目線に合った啓発活動を行う

ことにより、患者サイドの疾患理解が進み、患者の不安

を取り除く一助になる。また、オンライン相談や専門医

リストの整備により早期受診が促進されれば、早期介

入による治療効果の向上が期待できる。 

3) 小児期発症全身性強皮症の移行期医療の質指標の

確立は、移行期医療への関心を高め、医療者と家族の協

力による自立支援の質向上に繋がることが期待できる。

また、小児期発症例の臨床的特徴の啓発にもつながり、

早期介入による予後の改善や QOL/ADL の改善への波及

効果も期待できる。 

4) 疾患レジストリが整備されることにより、本邦例の

臨床的特徴を明らかにすることが可能になる。臨床個

人票を用いた深層学習により、患者層別化が実現し、活

動性・予後規定因子が同定されれば、治療介入が必要な

患者を予め特定でき、オーダーメイド治療を含めて、本

症の治療のさらなる最適化が可能になる。 

 

Ｅ．結論 
令和５年度～令和７年度の「強皮症・皮膚線維化疾患

の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジ

ストリに関する研究」は、令和 6 年 3 月の時点でマイ

ルストーンに従って順調に進んでいる。2 年目も各グル

ープと密に連携し、進めていく予定である 

 

Ｆ．健康危険情報 
なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
 なし 

 

 

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 

 

2．実用新案登録 
 なし 

 

3．その他 
 なし 

資料１. 限局性強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬のガイドライン改訂 CQ リスト 
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限局性強皮症 

CQ1 どのような皮膚病変・関節病変を治療対象とするべきか？ 

CQ2 本症に対して副腎皮質ステロイド外用薬は有用か？ 

CQ3 本症に対してタクロリムス外用薬は有用か？ 

CQ4 本症に対してイミキモド外用薬は有用か？ 

CQ5 本症に対して VitD3 外用は有用か？ 

CQ6 本症に対して副腎皮質ステロイドの全身投与は有用か？ 

CQ7 本症に対してメソトレキサートの全身投与は有用か？ 

CQ8 本症に対してシクロスポリンの全身投与は有用か？ 

CQ9 本症に対してミコフェノール酸モフェチルの全身投与は有用か？ 

CQ10 本症に対して JAK 阻害薬の全身投与は有用か？ 

CQ11 本症に対して経口カルシトリオール内服は有用か？ 

CQ12 本症に対してインターフェロンγの全身投与は有用か？ 

CQ13 本症に対してインフリキシマブの全身投与は有用か？ 

CQ14 本症に対してトシリズマブの全身投与は有用か？ 

CQ15 本症に対してリツキシマブの全身投与は有用か？ 

CQ16 本症に対してアバタセプトの全身投与は有用か？ 

CQ17 本症に対して光線療法は有用か？ 

CQ18 本症に対して局所光線力学療法は有用か？ 

CQ19 筋攣縮に対して有用な治療はあるか？ 

CQ20 脳病変に対して有用な治療はあるか？ 

 

好酸球性筋膜炎 

CQ1 本症に副腎皮質ステロイドの全身投与は有用か？  

CQ2 本症の寛解後に治療を中止することは可能か？ 

CQ3 本症に外用薬は有用か？ 

CQ4 ステロイド治療抵抗性の症例に免疫抑制薬は有用か？ 

CQ5 光線療法は有用か？ 

CQ6 皮膚硬化にリハビリテーションは有用か？ 

CQ7 上記以外で有用な治療法はあるか？ 

CQ8 本症に分子標的薬は有用か？ 

CQ9 本症に JAK 阻害剤は有用か？ 

 

硬化性萎縮性苔癬 

CQ1 副腎皮質ステロイドの外用薬は有用か？ 

CQ2 タクロリムス軟膏の外用は有用か？ 

CQ3 副腎皮質ステロイドや免疫抑制薬の全身投与は有用か？ 
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CQ4 光線療法は有用か？ 

CQ5 外科的治療は有用か？ 

CQ6 その他の有用な治療はあるか？ 

CQ7 そう痒感や痛みに対して有用な治療はあるか？ 
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資料２. 強皮症患者会「明日の会」から提出された質問リスト 
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資料３. 診療ガイドラインの CQ と質問リストの対応表 
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資料４. 患者向け医療講演会（自己免疫班と合同開催） 

 

令和 5 年度 自己免疫疾患研究班・全身性強皮症研究班 合同開催 医療講演会  

全身性強皮症 プログラム  

ご挨拶 浅野 善英 先生 東北大学  

講演１） 全身性強皮症の皮膚病変（皮膚硬化と皮膚潰瘍） 演者 : 松下 貴史 先生 金沢大学  

講演２） 全身性強皮症の間質性肺疾患 演者 : 嶋 良仁 先生 大阪大学  

講演３） 全身性強皮症の心病変と肺高血圧症 演者 : 波多野 将 先生 東京大学  

講演４） 小児全身性強皮症の移行期医療 演者 : 宮前 多佳子 先生 東京女子医科大学  
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資料５. 強皮症患者会「明日の会」主催の WEB 講演会 
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資料６. WEB 講演会に関する視聴者からの意見 

 

第 1 回強皮症患者向けセミナー 令和 5年 10 月 10 日開催 

 

・お話もスライドも分かりやすくて朗らかで感激しました。天才の患者目線が凄すぎて口ポカーンでした。 

 

・聞き入ってしまって質問出来無かったです。一緒に聞いていた家族も非常に分かりやすかったと言っており

ます。内容が濃くて 1 時間では足りないくらいですね。大変お忙しい中、このようなセミナーやオンライン相

談やら、本当に頭が下がります。感謝の気持ち、宜しくお伝えくださいませ。 

 

・浅野先生の言葉で説明されると、今まで？だったこともなるほど！と思え、読んで知ることより深く理解で

きました。年に一度の心エコーを何度も言われていたのが印象的でした。治験薬は間質性肺炎の進行抑制と共

に改善が期待されていると聞き、今までにない治療薬の誕生に希望を持てました。 

 

・すごくわかりやすく強皮症を網羅されていて、患者家族だけでなく全膠原病内科医に見て頂きたい内容でし

た。次回も楽しみです。治験参加希望しますと事務局に連絡しました。 

 

第 2 回強皮症患者向けセミナー 令和 5年 10 月 31 日開催 

 

・舌がピリピリの理由がわかって良かったです。 

 

・今日もとても役にたつ身近な情報に溢れていてよかったです。最近咳がでるけど、ＫＬ-6 は低くなってい

て、変だと思っていたら、逆流性食道炎からの咳もあると聞いて、ハッとしました。私も舌ピリピリの理由が

わかり、心配が減りました。浅野先生、皆様、ありがとうございました。 

 

・重要ポイントが多くメモが追いつきませんでした。主治医の『年に１人は切断しているような病気だから、

これは脅しじゃなくて現実だからね!』私はこの言葉を理解出来ているようで理解出来ていなかったと痛感し

ています。浅野先生の説明を聴いてようやく浸透してきた感じです。皆さんと一緒に勉強出来る事も私にとっ

ては幸せな時間です。ありがとうございました。 

 

・浅野先生はじめ @管理者 F(ピアハーモニー) さん、 @オルレア さん、治験調整事務局の皆様貴重なお話あ

りがとうございました。この半年、自分であれこれ調べたりしてこの強皮症とはどういう病気なのか…自分な

りに調べたりとある程度はわかっているつもりでしたがより丁寧に詳しく知る事が出来ました。２週間前に

初診で専門医の先生に診ていただきましたがこの病気のメカニズム、一人一人の治療のあり方、なぜ早期治療

が大切なのか…残念ながらここまでは詳しく説明は受けませんでした。昨日は 1 人で参加しましたが家族に

も参加して欲しかったととても残念に思います。再度動画を見られる予定などありましたら是非ともお願い

したいです。 
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・とても楽しくためになる時間でした。浅野先生ありがとうございました。指の潰瘍が偉い事になっているの

で、皮膚科で骨髄炎の事トラフェルミンの事など相談してみようと思います。 

 

・昨日の講演は私も皆さんと同様、本当に勉強になったと思っています。先生は限られた時間を目一杯使って

たくさんの情報を提供してくださり感謝しています。強皮症は様々な臓器に症状が出ることから、まだまだ私

達に伝えてくださりたいことがあったと思い、ぜひ次回も企画していただきたいと願います。そこで次の企画

がありましたら、私達(？)が日頃から気になっている、強皮症によって生じる疲れ易さ、だるさの仕組みやそ

の対処方法について、できれば間質性肺炎の有無に分けて取り上げていただけたら嬉しいです。 

 

・昨日のセミナーありがとうございました。家族も見てくれて、強皮症の事を詳しく知る事ができた、わかり

やすかった。この先生なら信頼できて治療もできるねと安心していました。間質性肺炎や逆流性食道炎につい

て今まで先生方が説明してくれた事を思い出しながら浅野先生のお話を聞いていました。最近咳が酷くリフ

ヌアを飲んでますが、今年 1 月に咳がひどくて受診した時に「喉からくるものか？ 中からくるものか？」と

聞かれた事を思いだしました。そういう事も細かくチェックして次回伝えます。また現在飲んでいる内服薬は

最適な物を処方してくれていると感じました。医師とのコミュニケーションは大事だと改めて思いました。

（これは吉川さん） 

 

・浅野先生、@オルレア さん、@管理者 F(ピアハーモニー) @管理者 K(ピアハーモニー) さん、昨日のセミナ

ーをご企画頂き、ありがとうございました。前回に引き続き、とても勉強になりました。浅野先生は、時間内

で情報いっぱい伝えて頂こうとしておられ、メモが追いつきませんでした(sweat)例えば、最近咳も出ており

ましたので、間質性肺炎以外にも逆流性食道炎による影響もある、と初めて知りました。他にも有益な情報沢

山でしたが、聴けば聴くほどまた色々な疑問も出てきます‥キリが無いですね。皆さん、そうだと思います。

先日の間質性肺炎ラジオみたいに、一問一答お答え頂く機会があるのか、オンライン相談で直接聞いた方が良

いのか。それだと、オンライン相談がパンクする気もしますが。 

 

・昨日のセミナーありがとうございました。大容量の濃い内容で、メモが追いつきませんでした。たくさんの

なるほど！の中で、特に印象に残ったのは、「診断基準」よりも「除外基準」に医師が注目する理由（転移初

診時に脚の皮膚生検を勧められた訳ですね）、強皮症は百人百様だから他患者と比べる意味はあまりないが、

医師と目線を合わせて話せるように、自らが色んな知識を持つことが大事、患者自身の勉強も必要という部分

です。 

 

・壊死の説明画像はショックでしたが（夢にでました）、血流障害大の自分にとっては悪化させないための注

意を再度確認出来ました。 

 

・前回から、繰り返し話される「なぜ早期発見早期治療が重要なのか」を聞く度に、今「この不調はなんだ？」

と悩まれている方にも前回や昨日のお話がどうにか届かないものか、と思います。昨日の参加者は 100 名以上

とのこと、それだけでも凄い事、しかし患者数から考えたら 0.5%未満なんですよね…あの素晴らしい講演が、

全ての患者に、医療従事者に届いたら、全身性強皮症患者の治療経過も劇的に変わっていくのでは、と夢想し
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ます。貴重な学びをありがとうございました。アーカイブ、冊子科希望します。 

 

・第二回セミナーの開催、誠にありがとうございました。多岐に渡る病変のご説明が丁寧で分かりやすく感激

しました。浅野先生の患者さん目線のお話し、ありがたく嬉しいです。個人的に印象的だったのが、他の疾患

を除外するために皮膚生検を行うという件で、皮膚生検から三年半経ちようやく合点がいきました。また、私

は今夏から皮膚硬化の強い腕、顔から汗が出づらく熱が体内に籠り不安に思っていましたが、汗腺が萎縮する

ことにより汗をかきづらくなるというご説明で強皮症によるものだと分かりました。私も全てをメモ出来な

かったのでアーカイブ他、復習出来る術を希望です。よろしくお願いします。 

 

・セミナー二回目、ピアハーモニーさん、オルレアさん、ありがとうございました。難しい単語やわかりにく

いことをかみ砕いて説明をしてくださいました。一部、衝撃的な写真もありましたが、過度に私達が不安にな

らないように説明くださっているなぁと感じました。そしてやはり、専門医の知識と経験は偉大なぁと感じま

した。まだ専門医に出会えていない方は是非どうにか繋がってほしいと願っています。（今回凄く盛沢山だっ

たのでメモが追い付かなかった部分もあるので限定でよいのでアーカイブあればうれしいなぁ） 

 

・浅野先生の Zoom 講習会大変勉強になりました。浅野先生の優しく、真剣なお話、難しかったですが、為に

なりました。ありがとうございました。今日、私の質問について東大のオンライン相談にて受けて頂き回答し

て頂きまさしたが、やはり定期的な検診は必要不可欠なんだと改めて実感しました。また、3回目がありまし

たら宜しくお願い致します。 

 

第 3 回強皮症患者向けセミナー 令和 6年 2月 26 日開催 

 

リアルタイム視聴：114 名 

YouTube 見逃し配信：175 回 

 

① 昨日のセミナー開催もありがとうございました。浅野先生のお話。難しい所も分かり 

やすく噛み砕いて説明下さって益々好きになりました。 

途中『エースの心に火をつける一言』については衝撃的でした。確かに沢山の患者さんを診ていらっしゃるの

でそのアプローチの仕方とても参考になりました。もっと詳しくなって印象に残る様な患者で居たいと思い

ました。 

そして、また次回もある!と言う事ですよね？昨日で最後と思い参加させて頂きましたがまた開催される方向

に感じましたので、管理者様、どうぞ宜しくお願い致します 

 

② 昨日のセミナー､ありがとうございました! 

今回､最後の方で抗 U1 RNP 抗体の事を話して下さいました｡今まで この抗体のお話をして下さった講演会を

私は聞いた事がなかったと思います｡なので､とても嬉しかったです｡ 

抗体別で 抗 U1 RNP 抗体の所でこの抗体がある人はステロイドを使うと話されたのを聞いてすごい安心しま

した｡ 
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③ 主治医にステロイドを使う事に関しては話を聞いて納得していました｡ 

でも､講演会へ行けば「強皮症ではステロイドを基本使わない」そういう話をされ､交流会でも「強皮症でステ

ロイド使うのはおかしい」と周りに言われて､主治医に説明された事を毎回説明するのも面倒くさくて「患者

さんもいろんなケースあるみたいですから」と言ってました｡ 

今回､抗 U1 RNP 抗体がある患者さんはステロイドを使う事がある｡効く事がある｡いろいろ説明をされるより

私の中に入ってきやすかったです｡ 

そして､今後 抗体によって使う薬が違うことがあるという事・抗体を知る必要性があるという事を交流会で

お伝え出来たらいいなと思いました｡ 

 

④ 次回､他の抗体のお話を楽しみにしております｡よろしくお願いします｡ 

 

⑤ 浅野先生、血液検査の結果や様々な症状から個々の患者の病状を理解し、さらに将来 

を見据えて治療するという専門医の先生の取り組みを分かりやすく説明してくださり本当にありがとうござ

いました。 

お忙しい中、資料も堅苦しくなく見られるよう心配りをしてくださり、まさに至れり尽くりで先生の温かさが

伝わってきました。 

治験の対象者の考え方についても大変参考になりました。 

企画、運営に携わってくださったオルレアさんほか関係者の皆さまにも感謝申し上げます。 

 

⑥ 昨晩の浅野先生の講演は、自分の抗体(抗トポイソメラーゼ Ⅰ )の臨床的特徴でした 

ので、とても楽しみに、また、一言一句聞き逃しのないよう、集中して拝聴いたしました。 

・前回の復習 

 自己抗体は、自分に向けられたミサイル。ゆっくり攻撃されていく。 

 (私は、今回、初めて浅野先生の講演を拝聴したので、復習コーナーは大変、ありがたかったです) 

・抗トポイソメラーゼⅠ 

平均すると症状が出る 4.5 年前より抗体陽性が出ている。 

・血管障害(毛細血管)と線維化(臓器)には関係がある→毛細血管を調べれば、状態が分かる 

・抗トポイソメラーゼ Ⅰ は、全身性強皮症の 3割～4割。重症も多いが軽症もいる。 

治療のタイミングが大切。 

・先生の心に火をつける質問をすると良い。 

・皮膚硬化と間質性肺炎の治療 

 《皮膚》無治療でもピークを過ぎれば自然治癒 

《肺》重症化するのは 15％、60％は進行しない、または、自然に改善する。 

 

⑦ 今回の講演は強皮症の構造が理解できる内容で、「医師目線」でのお話は非常に貴重な 

もので、今後の受診へのヒント満載だったと思います。私も時間の許す限り、繰り返し録画を見て復習します。 
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⑧ 浅野先生から飛び出した「残りは次の機会に」は私もびっくりしました。セミナーを 

お願いするに当たって、浅野先生の超多忙スケジュールを知りました。準備にも時間がかかるので、1回につ

きかなりの時間をいただくことになります。「3 回目のお願いをする」のも心苦しいくらいでしたから、しば

らくは「次」はないものと思っての 3回目でした。 

浅野先生は患者さんに対して「強皮症をしっかり勉強して、医師のハートに火をつけるような受診をしてほし

い」と願っているのですね。打ち合わせでは、「セミナーで話していると、つい熱が入って」という言葉も度々

出てきました。 

患者さんたちの疾患理解に役立つ機会は、浅野先生にとっても貴重なのかもしれません。 

浅野先生のセミナーに参加して受診の仕方が変わりました。 

そういう報告がたくさんできるようにしたいと思います。 

 

⑨ 昨晩の浅野先生の講演は、自分の抗体(抗トポイソメラーゼ Ⅰ )でしたのでとても楽 

しみに 、また、聞き逃しのないよう、拝聴いたしました。 

《前回の復習》 

私は浅野先生の講演を初めて拝聴いたしましたので、復習コーナー、大変ありがたかったです。 

○自己抗体は、自分に向けられたミサイル。非常にゆっくり自分の体を攻撃。 

《全身性強皮症の治療》 

基礎治療と対症療法がある 

《抗体陽性はいつから？》 

症状出現より、4.5年前より抗体陽性 (抗トポイソメラーゼ Ⅰ ) 

《血管障害と臓器の線維化》 

毛細血管の状態で臓器の線維化 が分かる 

《抗トポイソメラーゼ Ⅰ 》 

全身性強皮症の 3 割～4割。 

重症型が多いが、軽症型もある。治療のタイミングが大切。 

《医師の診療心に火をつける質問を》 

蛍光抗体の型について、質問してみる等。 

《治療》 

○皮膚 

ピークを過ぎれば自然に改善。治療により、改善していく順番は、悪くなっていった時と逆。＝手指の改善は

最後。 

○間質性肺炎 

10 年、20 年先を見据えた治療が必要。 

60％は進行しないケース、15％は重症。 

《治療薬》 

間質性肺炎と皮膚硬化に対する治療薬…一覧で分かり安かったです。 

(メモしきれませんでしたꪶꪷꨶꪉꕌꕍꕎꕏꕐꕑ。アーカイブで確認します。) 

【感想】 
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抗トポイソメラーゼ Ⅰ では、間質性肺炎について、60％で進行しないパターンというのは初めて知りました

ので、大変 勉強になりました。 

また、生物学的製剤が登場してからの治療と、それ以前の治療について、効果の違いなどを知りたいと思いま

した。 

【その他】 

医師の心に火をつける質問で、蛍光パターンについてのお話しがありました。 

抗トポイソメラーゼ 1 の蛍光抗体染色所見は、 

斑紋型＋核小体型 または、均質型＋核小体型 

だと思うのですが、この 2つの違いって何かあるのかな？と思いました。 

 

⑩ アクテムラを含む生物学的製剤についての有用性について、現時点では、10 年、15 年使用後のデータは

ないですが…『有用性予測』…予測の範囲で、生物学的製剤の有能性について知りたいといつも思ってい

ます。 

 

⑪ オルレアさん、管理者 Fさん Kさん、準備ありがとうございました。まさか、次回開 

催予告とアーカイブ公開まで！ありがとうございます。今回は抗トポの説明でした。抗トポとポリメラーゼは

５年前、セントロメアは 10 年前から抗体が要請になる話は初耳だったので、確定診断時から時間をさかのぼ

り振り返ると「あぁあの時から時限爆弾は着火していたのかも・・・」と妙に腑に落ちる点もあります。他の

抗体のお話も聴きたいので次回もよろしくお願いいたします。 

 

⑫ 浅野先生、ご講演ありがとうございました。 

今回のセミナーで教わった医師目線の診察チェックポイントをもとに（顔、手指の状態、関節可動域）体の変

化を記録しておき、診察時に簡潔に伝えてられたと思っています。 

医師のハートに火をつける『着火ワード』をさらっと口にできるようにアーカイブで復習し、これからの診察

時間を有意義なものにしていけたらと思います。 

 

⑬ 浅野先生、本当にありがとうございました괓괔괕괖괗괘괦괧괙괚괨괛괜괝괞괟괠괡괢괣괤괥괩 

昨日のセミナー、拝聴しました풨ꩠ풩풪풫풬풭ꩡ 

管理者さん、U1RNP 抗体について話が聞けてよかったです。ありがとうございました。 

U1RNP 抗体について理解がある強皮症専門医がいること安心しました。浅野先生が東大病院にいる時に受診で

きたらよかったなと思いました。東大病院の先生からは紫外線は大丈夫と言われたのですが気をつけて過ご

そうと思います。 

また、一生付き合う病気だから病院とも円満な関係をと言いたいことも我慢して遠慮していたのですが、勉強

して知識を増やし自分の考えを伝える事はいけない事ではないと気づきました。先生の人柄にもよると思い

ますが、こちらからも歩みよる努力をしたいと思います。 

 

⑭ 浅野先生のセミナー、拝聴しましたので、それを踏まえて主治医に相談してみます。 

今の主治医とは言いたいことの言える関係になっているので遠慮なく相談してみようと思います。浅野先生
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の話にあった刺激的な質問をぶつけてみます！ 

 

⑮ 診断直後の方には、ぜひ魔法の言葉「蛍光パターンは何型ですか？ 核小体型ですか？」「抗 SS-A 抗体は

調べてますか？」を使ってみてほしいです 

 

⑯ 子どものインフルエンザ看病で 30分遅れての浅野先生講演の視聴、アーカイブもなか 

なか見られずでした、、、 

 

⑰ またアーカイブ視聴できる機会をいただけたら嬉しいです。ご検討の程よろしくお願いします꽷꽸꽹꽺꽻꽼꾉꽽꽾꽿꾀꾁꾂꾃꾄꾅꾆꾇꾈꾊괓괮괔괕괯굵괚굶괝괞괟괠괡괥굷굸괣괰괱괲괳괴괖괗괘（あ

くまで期間限定の見逃し配信であることをお伝えしました） 

 

⑱ いつも有難うございます。昨日までの浅野先生の動画を見ました 

ひつこいくらい纝퐣繰り返し見直しました（笑）（見逃し配信の YouTube 動画について） 

 

⑲ 昨日、ギリギリで視聴出来ました！ 強皮症のメカニズムがよく分かって、可能だっ 

たら、ゆっくりもう一度見たいなーと思いました（見逃し配信の YouTube 動画について） 

 

⑳ 浅野先生のセミナー（概要） 

※「診療の質を高めるには、医師目線の理解が重要」ということが、今回のセミナーの一番のメッセージだっ

たと思います。 

（これまでの復習） 

自己免疫疾患では、本来異物を攻撃する抗体（ミサイル）とサイトカイン（爆弾）が自分に向かってしまう。 

膠原病かどうかは自分を攻撃する抗核抗体があるかどうか。 

自分を攻撃するので、ゆっくり進む。だから気づきにくくて慣れてしまう。 

「少しおかしいな」という段階で見つけて、10年後、20 年後を見据えて治療をすることが大事。 

治療には基礎治療と対症療法がある。 

基礎治療は、自己免疫・炎症を抑え、病気全体の勢いをコントロール。古くはステロイド、最近は免疫抑制剤

や生物学的製剤。 

 

強皮症の進み方には一定の順番がある。 

免疫異常⇒血管障害⇒線維化 

免疫異常が最初なので、抗体の種類が大事。 

89％で診断前に抗体が陽性となっている。 

血管障害と線維化は深く関係している。 

血管は動脈、細動脈、毛細血管と末端に行くほど細くなっていく。 

毛細血管の数が減ったり消えてしまったりで、硬化が起きる（皮膚硬化、間質性肺炎など）。 

細動脈の壁が厚くなり内腔が細くなって肺高血圧症や腎クリーゼなどが起こる。潰瘍は、この両方の結果、起

こる。 
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硬くなる上で血管が重要なので、毛細血管を調べれば重症度がわかる。爪先を詳しく見れば全身の血管がわか

る。キャピラロスコピーは、血管の構造異常、血流速度がわかる。血流が落ちていると、活動性が高い。 

抗トポイソメラーゼⅠ抗体 

全員が重症というわけではなく軽症例もある。 

強皮症が確定してない場合は、強皮症に関連した変化、特異的な変化をチェック。確定していれば、活動性・

病気を評価。 

関節の屈曲拘縮・可動域制限はしっかり評価して、ピークを可能な限り低く、ピーク時の可動域制限を最小限

に。リハビリを行いながら焦らず治療継続。 

肺は、10年後、20年後を見据えて、血管症状がない段階で治療に入る場合もある。 

抗トポイソメラーゼⅠ抗体は肺で判断（肺を先に評価する）。 

6 ヶ月～1年おきに CT、呼吸機能検査が必要（ケースによっては 3ヶ月おき） 

肺の治療では、セルセプト、オフェブ、リツキシマブ、ステロイド＋エンドキサン、アクテムラと使うが、オ

フェブ以外は皮膚にも効く。 

 

検査がなければ医師に話した方がよい。 

定期的に検査を行い、重症度をしっかり評価。 

びまん型では間質性肺炎がなくても 5年間は毎年 CT を。 

 

医師は何を見ているか 

＜レイノー現象＞ 

・片側姓か両側性か 

・色調（1相、2 相、3相）･･･3 相（白、紫、赤）が多い 

・足にも出るか 

・痛みや痺れを伴うか 

・親指に出るか（親指に出ると重症が多い） 

・レイノーが出てないときも冷たいか 

・手の色が赤いか 

 

毛細血管拡張はないか 

（手を触ってくれる医師ならば、強皮症を知っている医師だろう） 

医師の外来診療は、「完投勝利が絶対条件の先発投手」と同じ 

何十人という患者さんの診察をするので、「ギアを上げる勝負所」と思ってもらうことが大事。（大谷投手も全

部の打者に同じ投球をするわけではない、という例えで） 

↓ 

エースの心に火を点ける一言を準備して診察に臨みましょう。 

【火を点ける】のは 

・好奇心を刺激されるとき 

・患者さんがすごく勉強しているとき 
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「この患者さん、勉強しているなと思うときは、こちらのギアを上げなくてはならないので」 

 

㉑浅野先生は、「強皮症の合併症の胃食道逆流性は重篤になりやすい(？)」みたいなことも、おっしゃってい

ましたよね。薬物治療に加えて生活習慣での工夫も大切だとも。 

 

㉒浅野先生は､小分けに食べる事言われてましたよね｡ 

随分前の自分を振り返ったら ダメな事をしてたんだと思いました｡ 

 

㉓こちらの講演会などで勉強させてもらえるので感謝してます｡ 

 

㉔賢い患者を目指して頑張りたいと思います｡ 

 

㉕浅野先生のセミナー、まとめて下さいって有難うございます。 

プリントで残しておきたいので大事なノートに移動出来ますか？（⑳の投稿に対して。ノートに残して後から

振り返られるように設定） 

 
※浅野先生のセミナー後には、患者さんの行動が変わります。 

必要な検査を受けてない方、適切な治療を受けてない方が「これではまずい」と思って行動に出るのです。「年

１回の心エコー」「自分の抗体を知る」ということは、かなり徹底されてきました。 

視聴する患者さんは毎回必死にメモを取り、限定アーカイブで復習しています。(桃井) 
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資料７. 強皮症 QI 開発 文献検索の検索式 

 
*現在上記①における、QI 開発論文、診療ガイドラインの指標候補を選定するにあたり、文献検

索を施行済みである。下記に、各検索式を示す。 

 

【QI 開発論文 検索式】 

OVID MEDLINE 

1. exp Quality Indicators, Health Care/ 

2. exp "Process Assessment (Health Care)"/ 

3. exp Quality Assurance, Health Care/ 

4. exp Clinical Audit/ 

5. exp Patient Outcome Assessment/ 

6. (quality indicator$ or clinical indicator$ process indicator$ or performance 

indicator$ structure indicator$ or outcome indicator$).ti,ab. 

7. (process assessment$ or quality monitor$ or quality assessment$ or outcome 

assessment$ or structure assessment$).ti,ab. 

8. (quality criter$ or quality measur$ or quality improv$ or (quality adj2 care) or 

performance measur$ or process measur$ or recommend$ or audit).ti,ab. 

9. or/1-8 

10. exp Scleroderma, Systemic/ 

11. (scleroderma* or (systemic* adj3 sclero*) or (crest adj3 (syndrom* or 

disease*))).ti,ab. 

12. SSc.tw. 

13. scleroderma.tw. 
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14. or/10-13 

15. 9 and 14 

 

Elsevier EMBASE 

1. ‘clinical indicator’/exp 

2. ‘performance measurement system’/exp 

3. ‘quality of nursing care’/exp 

4. (‘quality indicator*’ or ‘clinical indicator*’ or ‘process indicator*’ or 

‘performance indicator*’ or ‘structure indicator*’ or ‘outcome 

indicator*’):ti,ab 

5. (‘process assessment*’ or ‘quality monitor*’ or ‘quality assessment*’ or 

‘structure assessment*’):ti,ab 

6. (‘quality criter*’ or ‘quality measure*’ or ‘quality improve*’ or ‘quality 

NEXT/2 care’ or ‘performance measure*’ or ‘process measure*’ or ‘recommend*’ or 

audit):ti,ab 

7. #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 

8. ‘Scleroderma,Systemic’/exp 

9. scleroderm*.ti,ab 

10. ‘systemic sclerosis*’:ti,ab 

11. ‘crest syndrome*’:ti,ab 

12. #8 or #9 or #10 or #11 

13. #7 and #12 

 

【Guideline 検索式】 

Ovid MEDLINE 

1. exp Scleroderma, Systemic/ 

2. (scleroderma* or (systemic* adj3 sclero*) or (crest adj3 (syndrom* or 

disease*))).ti,ab. 

3. SSc.tw. 

4. scleroderma.tw. 

5. or/1-4 

6. guideline.pt. 

7. 5 and 6 

8. exp Child/  

9. Infant/  

10. Adolescent/  

11. (child$ or infant$ or adolescen$ or teenage$ or preteen$ or pre-teen$).mp.  

12. (pediatric$ or paediatric$).mp.  
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13. or/8-12 

14. 7 and 13  

  

Elsevier EMBASE 

1. ‘practice guideline’/exp 

2. ‘clinical pathway’/exp 

3. ‘consensus development’/exp 

4. ‘good clinical practice’/exp 

5. (recommend* or guid* or directive* or consensus*):ti 

6. (‘clinical pathway*’ or ‘consensus development*’ or ‘good clinical 

practice*’):ti 

7. #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 

8. ‘Scleroderma,Systemic’/exp 

9. scleroderm*:ti,ab 

10. ‘systemic sclerosis*’:ti,ab 

11. ‘crest syndrome*’:ti,ab 

12. #8 or #9 or #10 or #11 

13. #7 and #12 

 

【QI 開発論文 検索式】小児限定追記あり 

OVID MEDLINE 

1. exp Quality Indicators, Health Care/ 

2. exp "Process Assessment (Health Care)"/ 

3. exp Quality Assurance, Health Care/ 

4. exp Clinical Audit/ 

5. exp Patient Outcome Assessment/ 

6. (quality indicator$ or clinical indicator$ process indicator$ or performance 

indicator$ structure indicator$ or outcome indicator$).ti,ab. 

7. (process assessment$ or quality monitor$ or quality assessment$ or outcome 

assessment$ or structure assessment$).ti,ab. 

8. (quality criter$ or quality measur$ or quality improv$ or (quality adj2 care) or 

performance measur$ or process measur$ or recommend$ or audit).ti,ab. 

9. or/1-8 

10. exp Scleroderma, Systemic/ 

11. (scleroderma* or (systemic* adj3 sclero*) or (crest adj3 (syndrom* or 

disease*))).ti,ab. 

12. SSc.tw. 

13. scleroderma.tw. 
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14. or/10-13 

15. 9 and 14 

16. exp Child/  

17. adolescent/  

18. (baby or babies or infant$ or child$ or teen$ or adolescen$).tw.  

19. or/16-18 

20. 15 and 19 

 

Elsevier EMBASE 

1. ‘clinical indicator’/exp 

2. ‘performance measurement system’/exp 

3. ‘quality of nursing care’/exp 

4. (‘quality indicator*’ or ‘clinical indicator*’ or ‘process indicator*’ or 

‘performance indicator*’ or ‘structure indicator*’ or ‘outcome 

indicator*’):ti,ab 

5. (‘process assessment*’ or ‘quality monitor*’ or ‘quality assessment*’ or 

‘structure assessment*’):ti,ab 

6. (‘quality criter*’ or ‘quality measure*’ or ‘quality improve*’ or ‘quality 

NEXT/2 care’ or ‘performance measure*’ or ‘process measure*’ or ‘recommend*’ or 

audit):ti,ab 

7. #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 

8. ‘Scleroderma,Systemic’/exp 

9. scleroderm*.ti,ab 

10. ‘systemic sclerosis*’:ti,ab 

11. ‘crest syndrome*’:ti,ab 

12. #8 or #9 or #10 or #11 

13. #7 and #12 

14.  'child'/exp  

15.  'adolescent'/mj  

16. (baby or babies or infant* or child* or teen* or adolescen*):ti,ab  

17. #14 OR #15 OR #16 

20. #13 and #17 

 

【Guideline 検索式】小児限定追記あり 

Ovid MEDLINE 

1. exp Scleroderma, Systemic/ 

2. (scleroderma* or (systemic* adj3 sclero*) or (crest adj3 (syndrom* or 

disease*))).ti,ab. 
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3. SSc.tw. 

4. scleroderma.tw. 

5. or/1-4 

6. guideline.pt. 

7. 5 and 6 

8. exp Child/  

9. Infant/  

10. Adolescent/  

11. (child$ or infant$ or adolescen$ or teenage$ or preteen$ or pre-teen$).mp.  

12. (pediatric$ or paediatric$).mp.  

13. or/8-12 

14. 7 and 13  

15. exp Child/  

16. adolescent/  

17. (baby or babies or infant$ or child$ or teen$ or adolescen$).tw.  

18. or/15-17 

19. 14 and 18 

 

Elsevier EMBASE 

1. ‘practice guideline’/exp 

2. ‘clinical pathway’/exp 

3. ‘consensus development’/exp 

4. ‘good clinical practice’/exp 

5. (recommend* or guid* or directive* or consensus*):ti 

6. (‘clinical pathway*’ or ‘consensus development*’ or ‘good clinical 

practice*’):ti 

7. #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 

8. ‘Scleroderma,Systemic’/exp 

9. scleroderm*:ti,ab 

10. ‘systemic sclerosis*’:ti,ab 

11. ‘crest syndrome*’:ti,ab 

12. #8 or #9 or #10 or #11 

13. #7 and #12 

14.  'child'/exp  

15.  'adolescent'/mj  

16. (baby or babies or infant* or child* or teen* or adolescen*):ti,ab  

17. #14 OR #15 OR #16 

18. #13 and #17 
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資料８. 医師主導治験の概要、および治験届 
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資料９. 医師主導治験のエントリー状況 
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令和 5年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

限局性強皮症 診断基準・重症度分類・診療ガイドラインの改訂作業 

 

研究分担者 松下貴史 金沢大学医薬保健研究域医学系 皮膚分子病態学 教授 

研究分担者 沖山奈緒子 東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 皮膚科学分野 教授 

研究分担者 山口由衣 横浜市立大学大学院医学研究科 環境免疫病態皮膚科学 教授 

 

研究要旨 

2016 年に作成した限局性強皮症診療ガイドラインの改訂のため、本年度は clinical 

question (CQ)を設定した。今後、最新のエビデンスを調査し推奨文や解説の作成作業

を行う予定である。 

 

Ａ．研究目的 
限局性強皮症(Localized Scleroderma; LSc)は「限

局した領域の皮膚およびその下床の組織の傷害とそ

れに続発する線維化」を特徴とする疾患で、その発症

には自己免疫が関与している。血管障害と内臓病変

を欠く点で全身性強皮症（Systemic sclerosis ; SSc） 

とは明確に区別される。典型例では「皮膚硬化」を特

徴とするが、色素沈着や色素脱失あるいは萎縮のみ

で硬化がはっきりしない病変、皮膚の変化はないが

脂肪の萎縮のみを認める病変や下床の筋・骨の炎症

や破壊のみを認める病変など、その臨床症状は多彩

である。 

時に組織傷害が脂肪織・筋・骨などの深部に及ぶこ

とにより患部の萎縮・変形・成長障害を引き起こす。

そのため、早期診断・治療が重要である。近年の治療

薬の進歩により、ある程度の有効性を示す治療戦が

確立されつつある。 

本研究班では、2016 年に「限局性強皮症の診断基

準・重症度分類・診療ガイドライン」を作成し発表し

たが、すでに先のガイドライン作成から７年が経過

しており改訂作業が必要となっている。本研究事業

において我々は最新のエビデンスに基づくガイドラ

インの改訂を 3 年間かけて行い、標準的治療のさら

なる周知に努めたい。 

Ｂ．研究方法 

①2025年度版ガイドライン作成の流れ 

最初に、担当委員が治療上問題となりうる事項およ

び治療と密接に関連する事項を質問形式で CQ とし

て列挙したものを草案とした。そのリストを委員全

員で検討し取捨選択した後、それぞれの CQ に回答

するため、国内外の文献や資料を網羅的に収集する

予定である。文献検索については 2024 年 7月頃まで

を採用期間とし、日本医学図書館協会に依頼する予

定である。2024 年 8 月以降に発行されたものに関し

ては、重要な文献であれば引用したい。 

続いて、収集した文献をもとに、本邦における医療状況

や人種差も考慮しつつ、CQ に対する推奨文を作成する。

さらに、Minds 診療グレードに基づいて各推奨文の推

奨度を１から５までに分類し、エビデンスレベルは Aか

ら D まで分類する。推奨度の記載方法とエビデンスレ

ベルの分類は以下の通りとする。 

推奨度 1 〇〇に対して××を行うことを推奨する。 
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推奨度 2 〇〇に対して××を行うことを提案する。 

推奨度 3 〇〇に対して××を行わないことを提案す

る。 

推奨度 4 〇〇に対して××を行わないことを推奨す

る。 

推奨度 5 推奨の強さ「なし」＝明確な推奨ができない 

 

エビデンスレベル A: 強：強く確信がある。 

エビデンスレベル B: 中：中程度の確信がある 

エビデンスレベル C: 弱：確信は限定的である。 

エビデンスレベル D: 非常に弱：ほとんど確信できない。 

 

推奨文の後には「解説」を付記し、根拠となる文献の要

約や解説を記載する。 

 

（倫理面への配慮） 

企業から奨学寄付金は受けているが、文献の解析や

推奨度・推奨文の決定に影響を及ぼしていない。 

 

Ｃ．研究結果 

(1) CQ 作成 

 本研究分担者らは CQ改訂を担当した。各委員から

集められた意見をもとに、以下のような CQ案を作成

した。 

 

CQ1. 限局性強皮症のどのような皮膚病変・関節病変

を治療対象とするべきか？ 

CQ2. 限局性強皮症に対して副腎皮質ステロイド外

用薬は有用か？ 

CQ3. 限局性強皮症に対してタクロリムス外用薬は

有用か？ 

CQ4. 限局性強皮症に対してイミキモド外用薬は有

用か？ 

CQ5. 限局性強皮症に対して VitD3 外用は有用か？ 

CQ6. 限局性強皮症に対して副腎皮質ステロイドの

全身投与は有用か？ 

CQ7. 限局性強皮症に対してメソトレキサートの全

身投与は有用か？ 

CQ8. 限局性強皮症に対してシクロスポリンの全身

投与は有用か？ 

CQ9. 限局性強皮症に対してミコフェノール酸モフ

ェチルの全身投与は有用か？ 

CQ10. 限局性強皮症に対して JAK 阻害薬の全身投与

は有用か？ 

CQ11. 限局性強皮症に対して経口カルシトリオール

内服は有用か？ 

CQ12. 限局性強皮症に対してインターフェロンγの

全身投与は有用か？ 

CQ13. 限局性強皮症に対してインフリキシマブの全

身投与は有用か？ 

CQ14. 限局性強皮症に対してトシリズマブの全身投

与は有用か？ 

CQ15. 限局性強皮症に対してリツキシマブの全身投

与は有用か？ 

CQ16. 限局性強皮症に対してアバタセプトの全身投

与は有用か？ 

CQ17. 限局性強皮症に対して光線療法は有用か？ 

CQ18. 限局性強皮症に対して局所光線力学療法は有

用か？ 

CQ19. 限局性強皮症に伴う筋攣縮に対して有用な治

療はあるか？ 

CQ20. 限局性強皮症に伴う脳病変に対して有用な治

療はあるか？ 

[1-10] 

Ｄ．考察 

 本ガイドラインでは、現在の限局性強皮症の診療

現場の状況を十分に熟知した上で、診療上の疑問点・

問題点を取り上げ、それらに対して可能な限り具体

的な指針が提示されることを目標とする。医師は常

にエビデンスを背景とした最適な医療である

evidence based medicine (EBM)を施す事を要求され

る。しかし、各医師が日常診療の合間に個人的に EBM 

の手法で情報を収集し評価することは容易でない。

最新の文献や情報に基づいた信頼できるガイドライ

ンの存在は臨床的に極めて価値が高いものと考える。

本研究班の班員は、業績の豊富な限局性強皮症の専

門家であり国際的に活躍しているため、限局性強皮

症診療ガイドラインの改訂とさらなる普及による、

標準的治療のさらなる周知徹底が期待される。 

Ｅ．結論 

3 年間で限局性強皮症の新しい文献的なエビデンス

に基づき診療ガイドラインを改訂し、標準的治療を

周知する本研究は国民の健康を守る観点から非常に

重要な事業であり、患者 QOL や予後を改善するとと
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もに、患者の不安を取り除く効果も期待される。 

 

Ｆ．健康危険情報 
なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

1. Goncalves Junior, J., et al., Patients with 

inflammatory myopathies overlapping with 

systemic sclerosis: A Brazilian-Japanese 

bicentric study. Arch Rheumatol, 2023. 

38(1): p. 138-147. 

2. Komura, K., et al., Perspective to 

precision medicine in scleroderma. Front 

Immunol, 2023. 14: p. 1298665. 

3. Kubota, N., et al., Blockade of CD122 on 

memory T cells in the skin suppresses 

sclerodermatous graft-versus-host disease. 

J Dermatol Sci, 2023. 109(3): p. 127-135. 

4. Kuzumi, A., et al., Comprehensive 

autoantibody profiling in systemic 

autoimmunity by a highly-sensitive 

multiplex protein array. Front Immunol, 

2023. 14: p. 1255540. 

5. Nanri, Y., et al., A Positive Loop Formed 

by SOX11 and Periostin Upregulates TGF-

beta Signals Leading to Skin Fibrosis. J 

Invest Dermatol, 2023. 143(6): p. 989-998 

e7. 

6. Sanada, H., et al., De novo normotensive 

scleroderma renal crisis six years after 

living-donor renal transplantation in a 

patient with overlapping systemic 

sclerosis/systemic lupus erythematosus 

syndrome: a case report. BMC Nephrol, 2023. 

24(1): p. 355. 

7. Suzuki, M., et al., Periostin-An inducer 

of pro-fibrotic phenotype in monocytes and 

monocyte-derived macrophages in systemic 

sclerosis. PLoS One, 2023. 18(8): p. 

e0281881. 

8. Watanabe, T. and Y. Yamaguchi, Cutaneous 

manifestations associated with immune 

checkpoint inhibitors. Front Immunol, 2023. 

14: p. 1071983. 

9. Fushida, N., et al., Clinical features of 

patients with connective tissue disease 

with anti-human upstream binding factor 

antibodies: A single-center retrospective 

study. J Dermatol, 2024. 

10. Ishikawa, Y., et al., GWAS for systemic 

sclerosis identifies six novel 

susceptibility loci including one in the 

Fcgamma receptor region. Nat Commun, 2024. 

15(1): p. 319. 

 
 

2．学会発表 
なし 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

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 

 

2．実用新案登録 
なし 

 

3．その他 
なし 
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令和 5年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

好酸球性筋膜炎 診断基準・重症度分類・診療ガイドラインの改訂作業 
 

研究分担者 植田郁子 大阪大学大学院医学系研究科 皮膚科学 特任講師（常勤） 

研究分担者 神人正寿 和歌山県立医科大学医学部 皮膚科学 教授 

 

 

研究要旨 

好酸球性筋膜炎の診断基準およびガイドラインの改訂のため、R5 年度は過去の議論や

アンケート結果をもとにまず CQ を決定した。来年度より文献検索を開始し、改訂作業

を進める予定である。 

 

Ａ．研究目的 
 

 皮膚線維化疾患は一般に難治であるため早期診

断・早期治療が既存の治療法の有効性を高める最も

効果的な方法である。全身性強皮症について、強皮症

研究班では 2004 年 11 月に班研究として「強皮症に

おける診断基準・重症度分類・治療指針」を作成・公

表したが、これに2002年に作成した診断基準を加え、

さらに治療の進歩を盛り込んだものを2007改訂版と

し、一般臨床の場に提供した。さらに 3 年後の 2010

年、欧米で多数のコントロール試験が行われ、EBM に

基づいた診療ガイドラインを作成することが可能と

なってきた状況をみて、厚生労働省強皮症調査研究

班の班員と強皮症研究会議の代表世話人により構成

された強皮症診療ガイドライン作成委員会により

EBM に基づいたガイドラインが全く新たに作成され

た。その後定期的に改訂されより充実した内容とな

っている。 

 一方、皮膚線維化疾患には他にも限局性強皮症、硬

化性萎縮性苔癬、好酸球性筋膜炎などが存在するが、

これらの診断基準や診療ガイドラインはこれまで作

成されていなかった。前研究班において我々はこれ

らの皮膚線維化疾患の診断基準、重症度分類そして

診療ガイドラインを 2016 年に公表し、英文化も果た

した。この 2016 年度版ガイドラインには、診断基準

や重症度分類に加えて、主に治療の流れを示す「診療

アルゴリズム」と、診療上の具体的な問題事項である

clinical question (CQ)に対する「推奨文」、「推奨

度」さらには「解説」よりなる「診療ガイドライン」

が記載されている。 

 本研究事業において我々は最新のエビデンスに基

づく本ガイドラインの更なる改訂を 3 年間かけて行

い、標準的治療のさらなる周知に努めたい。本研究分

担者らは好酸球性筋膜炎の CQ作成を担当した。 

 

 

Ｂ．研究方法 
 

・ガイドライン作成  

① 2016年度版ガイドライン作成の流れ 

最初に、各疾患の担当委員が治療上問題となりうる

事項および治療と密接に関連する事項を質問形式で

CQとして列挙したものを草案とした。そのリストを

委員全員で検討し取捨選択したあと、それぞれのCQ

に解答するため、国内外の文献や資料を網羅的に収

集し、「エビデンスレベルの分類基準」に従ってレ

ベル I から VI までの 6 段階に分類した。 
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 続いて、レベル分類した文献をもとに、本邦にお

ける医療状況や人種差も考慮しつつ、CQ に対する

推奨文を作成した。さらに、Minds 診療グレードに

基づいて各推奨文の推奨度を A から D までに分類

した。推奨文の後には「解説」を付記し、根拠とな

る文献の要約や解説を記載した。例えば文献的な推

奨度と委員会が考える推奨度が異なる場合は、エキ

スパートオピニオンとして「文献的には推奨度は 

C1 であるが、委員会のコンセンサスを得て B とし

た」などといった注釈を付けている。 

 最終的に各主要臓器病変の診療ガイドラインをア

ルゴリズムで提示し、上述のCQ をこのアルゴリズ

ム上に位置づけた。 

 

②2016 年度版ガイドラインの CQ は以下の通りであ

る。 

[CQ1] 注意すべき合併症は何か？  

[CQ2] 本症の発症誘因には何があるか？  

[CQ3] 本症の診断にどのような臨床所見が有用か？ 

[CQ4] 本症の診断や疾患活動性の判定に血液検査異

常は有用か？ 

[CQ5] 本症の診断や生検部位の検索・病勢の評価に

画像検査は有用か？  

[CQ6] 皮膚生検は診断のために有用か？ 

[CQ7] 末梢血での好酸球数増多や病理組織像におけ

る筋膜の好酸球浸潤は本症の診断に必須か？ 

[CQ8] 全身性強皮症との鑑別に役立つ所見は何か？ 

[CQ9] 本症に副腎皮質ステロイドの全身投与は有用

か？  

[CQ10] 本症の寛解後に治療を中止することは可能

か?  

[CQ11] 本症に外用薬は有用か？ 

[CQ12] ステロイド治療抵抗性の症例に免疫抑制薬

は有用か？ 

[CQ13] 光線療法は有用か？ 

[CQ14] 皮膚硬化にリハビリテーションは有用か？ 

[CQ15] 上記以外で有用な治療法はあるか？ 

[CQ16] 本症は自然寛解することがあるか？ 

 

（倫理面への配慮） 

企業から奨学寄付金は受けているが、文献の解析

や推奨度・推奨文の決定に影響を及ぼしていない。 

 

Ｃ．研究結果 
 

(1) CQ 作成 

 本研究分担者らは好酸球性筋膜炎のCQ作成を担当

した。各委員からあつまった意見をもとに、以下のよ

うな CQ 案を作成した。 

[CQ1]  好酸球性筋膜炎に副腎皮質ステロイドの全

身投与は有用か？  

[CQ2] 好酸球性筋膜炎に外用薬は有用か？ 

[CQ3]  ステロイド治療抵抗性の好酸球性筋膜炎に

免疫抑制薬は有用か？ 

[CQ4] 好酸球性筋膜炎に光線療法は有用か？ 

[CQ5] 好酸球性筋膜炎に分子標的薬は有用か？ 

[CQ6] 好酸球性筋膜炎に JAK 阻害剤は有用か？ 

[CQ7] 好酸球性筋膜炎に上記以外で有用な治療法は

あるか？ 

[CQ8] 好酸球性筋膜炎の寛解後に治療を中止するこ

とは可能か？ 

[CQ9] 好酸球性筋膜炎の皮膚硬化にリハビリテーシ

ョンは有用か？ 

 

Ｄ．考察 
 

本研究班の班員は、国際的にも活躍し、実績のある強

皮症・皮膚線維化疾患の専門家である。本研究班でこ

れらの診断基準・重症度分類を作成し、さらに新しい

エビデンスに基づいて診療ガイドラインを作成し、

標準的診療方法を周知する本研究は国民の健康を守
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る観点から重要である。 

 患者にインターネットを通じて皮膚線維化疾患や

その診療医の最新情報を発信していくことは患者の

QOL や予後を改善するとともに、患者の不安を取り除

く効果も期待される。今後、全身性強皮症同様、 

・ホームページに公開した皮膚線維化疾患診療医リ

ストの作成 

・メールによるオンライン患者相談の確立 

・ホームページ上の患者への情報更新と充実 

・診断法の普及のための研修会の開催 

などが必要であると考える。 

 来年度から各 CQ に対応した文献検索を開始し、推奨文や

解説の作成に着手する予定である。 

 

 

Ｅ．結論 

 皮膚線維化疾患は一般に不可逆性で難治である。

診断基準を設定するとともに、正確な重症度判定に

より既存の治療法の有効性を高め、同時に標準的治

療の普及によって予後を改善させる必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

 

2．学会発表 

 なし 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

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 

 

2．実用新案登録 
なし 

 

3．その他 

なし
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

硬化性萎縮性苔癬ガイドラインの改訂作業 
 

研究分担者 茂木精一郎 群馬大学大学院医学系研究科 皮膚科学 教授 

研究分担者 吉崎 歩  東京大学大学院医学系研究科 臨床カンナビノイド学社会連携講座 

特任准教授 

 

 

研究要旨 

2016 年に作成した「硬化性萎縮性苔癬 診断基準・重症度分類・診療ガイドライン」の

改訂のため、本年度は clinical question (CQ)を設定した。今後、最新のエビデンスを

調査し推奨文や解説の作成作業を行う予定である。 

 

Ａ．研究目的 
 

 硬 化 性 萎 縮 性 苔 癬 (Lichen sclerosus et 

atrophicus: LSA)は、女性の外陰部に好発する硬化

局面を呈する疾患である。病変による難治性の瘙痒

や疼痛、排尿障害、性交痛、排便痛、陰唇の癒着や膣

口狭窄によって患者の QOL は著しく低下する。 

前回(2016 年)の「硬化性萎縮性苔癬 診断基準・

重症度分類・診療ガイドライン」の改定後にいくつか

の新たな治療法や評価法などの知見が報告されてい

る。そのことを考慮して、より分かりやすく、診療に

役に立つ情報を提供する目的で「硬化性萎縮性苔癬 

診断基準・重症度分類・診療ガイドライン」の改定を

開始した。前回の改定後に報告された新たな治療法

や評価法などを検索し、より分かりやすく、診療に役

に立つ情報を含めた新たな Clinical question を策定

することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

前回の「硬化性萎縮性苔癬 診断基準・重症度分類・

診療ガイドライン」の Clinical question を基盤と

して、前回の改定後に報告された新たな治療法や評

価法などを検索し、より分かりやすく、診療に役に立

つ情報を含めた新たな Clinical question を策定し

た。 

 

（倫理面への配慮） 
企業から奨学寄付金は受けているが、文献の解析

や推奨度・推奨文の決定に影響を及ぼしていない。 

 

Ｃ．研究結果 

 前回の「硬化性萎縮性苔癬 診断基準・重症度分

類・診療ガイドライン」の Clinical question を下

記に示す。 

 

CQ1 他の病名で呼ばれることはあるか？  

CQ2 診断にどのような臨床所見が有用か？ 

CQ3 診断に皮膚生検は有用か？ 

CQ4 自然軽快することはあるか？ 

CQ5 副腎皮質ステロイドの外用薬は有用か？ 

CQ6 タクロリムス軟膏の外用は有用か？ 

CQ8 光線療法は有用か？ 

CQ7 外科的治療は有用か？ 

 

2016 年に診断基準・重症度分類・診療ガイドライ

ンを作成した後に、LSA の実態を把握するとともに、
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患者の予後や QOL の改善を目的として、本邦におけ

る症例数、診断基準、重症度に関するアンケート調査

を行った。このアンケートの結果の中で下記の二つ

を新たに追加した方が良いのではないかというご意

見をいただいていたので、以下の 2つを追加した。 

CQ 発がんの危険性はあるか？ 

CQ そう痒感や痛みに対して有用な治療はあるか？ 

 

また、最近の報告を検索したところ、副腎皮質ステ

ロイドやエトレチナート、ミコフェノール酸モフェ

チル、メソトレキセート、ヒドロキシクロロキン、JAK

阻害薬、免疫グロブリン大量静注療法、アダリムマブ

などの全身療法や、レーザー、多血小板血漿（PRP）

療法などの新しい治療法も報告されていたため、 

CQ    副腎皮質ステロイドや免疫抑制薬の全身投与

は有用か？ 

CQ その他の有用な治療はあるか？ 

も追加した。 

そこで、今回の改定では以下の 12 項目の CQ に変

更した。 

CQ1 他の病名で呼ばれることはあるか？  

CQ2 診断にどのような臨床所見が有用か？ 

CQ3 診断に皮膚生検は有用か？ 

CQ4 自然軽快することはあるか？ 

CQ5 発がんの危険性はあるか？ 

CQ6 副腎皮質ステロイドの外用薬は有用か？ 

CQ7 タクロリムス軟膏の外用は有用か？ 

CQ8   副腎皮質ステロイドや免疫抑制薬の全身投与

は有用か？ 

CQ9 光線療法は有用か？ 

CQ10 外科的治療は有用か？ 

CQ11 その他の有用な治療はあるか？ 

CQ12 そう痒感や痛みに対して有用な治療はある

か？ 

 

Ｄ．考察 

2016 年に診断基準・重症度分類・診療ガイドライ

ンを作成し、日本皮膚科学会雑誌にて報告した。そこ

で、LSA の実態を把握するとともに、患者の予後や

QOL の改善を目的として、本邦における症例数、診断

基準、重症度に関するアンケート調査を行った。アン

ケート用紙を全国の皮膚科（654 施設：専門医主研修

施設 109 施設、一般施設 545 施設）に送付して、回

答、返送していただき。229 施設（35%）から回答を

得た。過去 5年間に LSAと診断した症例数は、644 症

例（229 施設）であった。LSA と診断した症例のうち、

約 80%の症例で診断基準を満たし、約 8%の症例で重

症と診断された。また、主施設では一般施設と比べて

重症例が多い傾向がみられた(P=0.059)。全施設の

71.9%（164/228）は診断基準を知っており、54.4%

（123/226）は診療ガイドラインを知っていた。主施

設では一般施設と比べて診断基準と診療ガイドライ

ンの認知度が高く、診療ガイドラインが役に立って

いる割合が高かった。しかし、診断基準を知っていて

も臨床での使用経験はまだ少ないことが分かり、更

なる啓蒙活動の必要性が示唆された。 

さらに、このアンケートの結果では、診療に役立つ

情報として、「発がんの危険性について」、そして、

「そう痒感や痛みに対する有用な治療」について最

新の知見を加える方がよいのではないかとの意見が

見られたため、以下の 2つを追加した。 

CQ5 発がんの危険性はあるか？ 

CQ12 そう痒感や痛みに対して有用な治療はある

か？  

また、最近の報告を検索したところ、副腎皮質ステ

ロイドやエトレチナート、ミコフェノール酸モフェ

チル、メソトレキセート、ヒドロキシクロロキン、JAK

阻害薬、免疫グロブリン大量静注療法、アダリムマブ

などの全身療法や、レーザー、多血小板血漿（PRP）

療法などの新しい治療法も報告されていたため、 

CQ8    副腎皮質ステロイドや免疫抑制薬の全身

投与は有用か？ 

CQ11 その他の有用な治療はあるか？ 
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も追加した。 

 新たなガイドラインでは、現在の硬化性萎縮性苔

癬の診療現場の状況を十分に熟知した上で、診療上

の疑問点・問題点を取り上げ、それらに対して可能な

限り具体的な指針が提示していきたい。医師は常に

エビデンスを背景とした最適な医療である evidence 

based medicine (EBM)を施す事を要求されるが、最

新の文献や情報に基づいた信頼できるガイドライン

の存在は臨床的に極めて価値が高いものと考える。  

今後、硬化性萎縮性苔癬診療ガイドラインの改訂

とさらなる普及による、標準的治療のさらなる周知

徹底が期待される。 

 

 

Ｅ．結論 

「硬化性萎縮性苔癬 診断基準・重症度分類・診療ガ

イドライン」の Clinical question を改定した。今後、

文献検索とレヴューを行い、エビデンスのある知見

を追加し文章の改定を行う。 

新しい文献的なエビデンスに基づき診療ガイドラ

インを改訂し、標準的治療を周知する本研究は国民

の健康を守る観点から非常に重要な事業であり、患

者 QOL や予後を改善するとともに、患者の不安を取

り除く効果も期待される。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 
 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
 なし 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

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 

 

2．実用新案登録 
なし 

 

3．その他 

なし 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症患者会と連携した Q&A 作成 皮膚・血管・小児に関する研究 

 

研究協力者 牧野雄成 熊本大学大学院生命科学研究部 免疫・アレルギー・血管病態学寄附講座 准教授 

研究協力者 高橋岳浩 東北大学大学院医学系研究科 皮膚科学分野 講師  

研究協力者 濱口儒人 金沢大学医薬保健研究域医学系 皮膚分子病態学 准教授 

 

研究要旨 

全身性強皮症の診療ガイドラインに準拠した患者向けの Q&A 集の作成を行うことを目的

とした。患者会と連携して強皮症に関する質問を募り、診療ガイドラインの内容も網羅

する回答集の作成をおこなった。 

 

Ａ．研究目的 
 

全身性強皮症は皮膚のみならず、全身の諸臓器の線

維性変化と血管障害を特徴とする慢性疾患であり、厚

生労働省の指定難病とされている。間質性肺疾患、肺動

脈性肺高血圧症、心筋病変、腎クリーゼなどの臓器病変

により予後不良の症例も少なくないが、近年の治療薬

の進展により、新たな治療戦略が試みられている。こう

した背景から、最新のエビデンスに基づいた標準治療

の周知を目的の一つとして、前研究班において 2016 年

度版の全身性強皮症診療ガイドラインの改訂が行われ、

2023 年版(予定)ガイドラインが作成された。 

このガイドラインは全身性強皮症の診療を担当する

医師、医療従事者を主な対象としているが、患者にとっ

ては内容の理解が難しい可能性がある。一方、一般の方

に向けて、平易に説明した書籍や各種ホームページは

あるが、全身性強皮症についてもっと深く知りたいと

いう患者の要望には応えられていない。これらから、ガ

イドラインに準拠した正しい情報を研究班としてより

平易に患者に伝えることが必要と考えられた。また、患

者に対するガイドラインの普及は、二次的に医師への

ガイドライン普及効果が期待できる。 

本研究では、全身性診療ガイドラインの内容を網羅

し、かつ患者会との連携により集積した質問に回答で

きる Q&A を作成し、広くガイドラインの周知を図るこ

とを目的とした。この Q&A は、難病情報センターのホー

ムページへの掲載や書籍化などを検討する。 

 

 

Ｂ．研究方法 
 

ガイドラインの内容を網羅し、かつ患者会の質問に

も答え得る Q&A を作成するため、まず、強皮症患者会

「明日の会」と連携し、強皮症に関して疑問に感じてい

ることや専門医に聞きたいことなどの質問を広く募り、

質問リストを提出頂いた。また、ガイドラインに沿った

臓器別グループ(皮膚、肺、消化管、腎、心、肺高血圧、

血管、リハビリテーション、骨・関節、小児)が組織さ

れ、各グループが担当箇所の質問を整理し、質問リスト

の最終案の作成をおこなった。 

患者会から得られた質問は、大まかに臓器別に割り

振られ、割り振られた質問を各臓器別のグループが詳

細に確認して、ガイドラインの該当する CQに分類した。

CQ に分類できない患者会の質問については、必要に応

じて質問を新たに作成した。これらの質問は、患者のよ

り平易な理解が得られるよう、適時文言を変更した。質

問の数は各臓器 10-20 個を目安とし、ガイドラインの

CQ の充足率が 100%となるように質問を整理した。 

各臓器別のグループが作成した質問リストは、ガイ

ドラインの充足性や患者会の質問に答えられているか

を検討するため、最終的に作成委員全員の会議により

確認し承認された。今後は、質問に対する回答を作成し

ていく。 

 

（倫理面への配慮） 
患者会からの質問は匿名で受け付け、個人情報の保

護に配慮して行った。 

 

Ｃ．研究結果 
 

 本研究協力者らは上記目的と方法に基づいて、全身

性強皮症の皮膚病変、血管病変、および小児全身性強皮

症について、今回下記のように質問リストを作成した。 

 

(皮膚病変について) 
Q1.皮膚硬化とはどのような症状ですか？ 
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Q2.全身性強皮症と紛らわしい病気はありますか？ 

Q3.皮膚硬化を評価するスキンスコアは、どのように役

立ちますか？ 

Q4.スキンスコア以外に皮膚硬化を評価する方法はあ

りますか？ 

Q5.全身性強皮症のびまん型、限局型とはどのような分

類なのでしょうか？ 

Q6.皮膚硬化はどのように経過しますか？ 

Q7.皮膚硬化以外の皮膚症状には何がありますか？ 

Q8.早期に治療を開始するとその後の進行を抑えるこ

とができますか？ 

Q9.どのような時期や程度の皮膚硬化が治療適応にな

りますか？  

Q10.皮膚硬化に対して、塗り薬などの外用療法は効果

がありますか？  

Q11.皮膚硬化に紫外線療法は有効ですか？ 

Q12.皮膚硬化にステロイド内服は有効ですか？ 

Q13.皮膚硬化にステロイド内服以外の免疫抑制剤は有

効ですか？ 

Q14.皮膚硬化に生物学的製剤は有効ですか？ 

Q15.皮膚硬化にそれ以外で有効な治療はありますか？ 

Q16.皮膚硬化に造血幹細胞移植は有効ですか？ 

Q17.皮膚硬化に対して日常生活で気を付けることはあ

りますか？ 

 

(血管病変について) 

Q1. 血管病変の症状には何がありますか？  

Q2. 血管病変のリスクには何がありますか？ 

Q3. 血管病変はどのように治療しますか？  

Q4. 血管病変にはどのような内服薬を使いますか？ 

Q5.トラクリアを内服するときに注意することはあり

ますか？  

Q6. 血管病変に手術をすることはありますか？ 

Q7. 血管病変に有効な塗り薬はありますか？ 

Q8. 血管病変に有効なその他の治療はありますか？ 

Q9. 血管病変の予防のため日常生活で気を付けること

はありますか？ 

Q10. 皮膚石灰沈着に対して有効な治療はあります

か？ 

Q11. 毛細血管拡張に対して有効な治療はあります

か？ 

 

(小児全身性強皮症について) 

Q1. 小児全身性強皮症はどのように診断されるのです

か？ 

Q2. 小児全身性強皮症の頻度はどのくらいですか？ 

Q3. 小児全身性強皮症には成人 SSc と異なる特徴があ

りますか？ 

Q4. 小児全身性強皮症の重症度は成人と異なっていま

すか？ 

Q5. 小児全身性強皮症はどのような経過をとります

か？ 

Q6. 小児全身性強皮症の治療方針はどのように決めま

すか？ 

Q7. 小児全身性強皮症にはどのような治療があります

か？ 

Q8. 小児全身性強皮症で小児期から成人期への移行に

ついて気を付けることは何ですか？ 

 

Ｄ．考察 
 

昨今の診療ガイドライン作成においては、現在の診療

現場の状況を十分に熟知した上で、診療上の疑問点・問

題点を取り上げ、それらに対して可能な限り具体的か

つ最新の知見に基づく指針を提示することが求められ

るのに加え、一般の方、患者側の視点に立って、患者側

がどのようなことを医療あるいは医療者に求めている

のか、自らの疾患についてどのようなことを知りたい

のか、という目線も取り入れつつ作成していくことが

求められている。今回、患者会と連携しながら質問を作

成したことで、そういった視点が取り入れられたもの

になっていると考えられる。 

 

Ｅ．結論 
 

全身性強皮症の新しい文献的なエビデンスに基づき診

療ガイドラインを改訂し、標準的治療を周知する本研

究は国民の健康を守る観点から非常に重要な事業であ

り、さらに患者側からの疑問点や視点をさらに取り入

れることで患者 QOL や予後を改善するとともに、患者

の不安を取り除く効果も期待される。 

 

Ｆ．健康危険情報 
なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
 なし 

 

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 

 

2．実用新案登録 
 なし 

 

3．その他 
 なし 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症患者会と連携した Q&A 作成 肺に関する研究 

 

研究分担者 石井智徳 東北大学病院 臨床研究推進センター 特任教授 

研究協力者 桑名正隆 日本医科大学大学院医学研究科 アレルギー膠原病内科学分野 教授 

研究協力者 石井悠翔 東北大学 リウマチ膠原病内科 助教 

 

研究要旨 

患者会と連携し、診療ガイドラインに準拠した患者向け Q&A を作成し、難病情報センタ

ーのホームページ（年間アクセス数 300-400 万）に掲載するなど、広く周知を図ること

を目的としている。令和 5年度は、強皮症オープンチャットを使った質問リストを作成

し、質問リストより肺病変の部分を抽出、抽出された質問を整理し、ガイドラインに合

わせた Q&A の質問部分を作成した。 

 

Ａ．研究目的 
本研究班の活動として、患者会（法人格の規定なし）

との積極的な連携が推奨されている。本研究では、診療

ガイドラインに準拠した患者向け Q&A を作成し、難病

情報センターのホームページに掲載するなど広く周知

を図り、ガイドラインに準拠した正しい情報を研究班

として患者に伝えることを目的とした。このように広

くガイドラインの周知を行うことにより、二次的に医

師へのガイドライン普及効果も期待できる。患者会か

ら質問を募り、想定質問も含めてガイドラインの内容

を広く読み解く内容とし、患者会からフィードバック

をもらい、ブラッシュアップした形で公表することを

目指す。 

 

Ｂ．研究方法 
①患者質問リストの作成 

強皮症オープンチャット等を用い、患者会より全身性

強皮症に関する質問をあつめる。 

②肺病変関連の質問の抽出 

得られた患者会よりの質問のなかから、肺病変に関す

る部分を抽出。 

③質問の整理、統合 

肺病変に関する質問を、整理、統合し、まとめた後、ガ

イドラインに合わせた Q&A の質問部分を作成。 

 

（倫理面への配慮） 
患者会からの質問は匿名で受け付け、個人情報の保

護に配慮して行った。 

 

Ｃ．研究結果 

①患者からの質問 246 個のなかより、肺病変に関する

質問 35 個を抽出した。 

②35 個の質問から、同様の内容を持つ質問、わかりに

くい質問等を集めて整理した。 

③整理された質問をガイドラインのそれぞれの CQと合

わせて検討し、適切な質問を作成した。 

④下記が作成した質問部分である。 

質問番号、質問内容、関連するガイドラインの順に示す。 

Q1 全身性強皮症に伴う間質性肺疾患の診断はどのよう

に行うのですか？ CQ1,CQ2 

Q2 間質性肺疾患はどのように進行していくのですか？

 CQ2 

Q3 間質性肺疾患の発症や悪化を疑う症状にはどのよう

なものがありますか？ CQ2 

Q4 間質性肺疾患になりやすい、また悪化しやすい人は

どのような人ですか？ CQ2,CQ3 

Q5 間質性肺疾患を悪化させる原因にはどういうものが

ありますか？ CQ3 

Q6 間質性肺疾患の治療開始の適切な時期はいつです

か？ CQ2 

Q7 間質性肺疾患の治療にエンドキサンは有効ですか？

またどのように使われますか？ CQ4,CQ5 

Q8 間質性肺疾患の治療にセルセプトは有効ですか？ま

たどのように使われますか？ CQ4,CQ5 

Q9 間質性肺疾患の治療に生物学的製剤（リツキシマブ、

トシリズマブ）は有効ですか？またどのように使われ

ますか？ CQ4,CQ5 

Q10 間質性肺疾患の治療にオフェブは有効ですか？ま

たどのように使われますか？ CQ4,CQ5 

Q11 間質性肺疾患の治療の選択はどのようにするので

すか？ CQ4 
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Q12 間質性肺疾患の薬剤治療で効果が不十分な場合は

どうするのですか？ CQ5 

Ｄ．考察 
強皮症の肺病変に関する患者会からの質問から、患

者の求めている情報が把握できたことは重要なことで

あった。患者の求める情報は、診断の部分においては、

自分の病変の予後に関係する部分に対する質問が多く、

また治療に関しては、いつから治療を始めるべきか等

の時期に関する質問、また、今、承認され使う事ができ

るようになっている薬剤が、どの程度効果があって、そ

の使い方や治療薬ごとの違い更に、その選択法に対し

て強い関心がある事がわかった。これらの患者が希望

する情報を正しく発信する事の重要性が把握できた。 

 

Ｅ．結論 
患者会からの強皮症肺病変に関する質問をまとめて

整理し、ガイドラインに沿った QA 集の質問部分を作成

した。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 
特になし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

なし 

 

2．学会発表 
なし 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

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 

 

2．実用新案登録 
なし 

 

3．その他 
なし 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症 患者会と連携した Q&A 作成 消化管に関する研究 

 

研究分担者 後藤大輔 筑波大学医学医療系 膠原病リウマチアレルギー内科学 准教授 

研究分担者 安岡秀剛 藤田医科大学医学部 リウマチ・膠原病内科 講座教授 

 

 

研究要旨 

 昨年度までに作成した全身性強皮症診療ガイドライン改訂版を広く理解してもらうこ

とを目的に、患者から募集した質問に回答する形での Q＆A集を作成する予定である。

今年度はガイドラインの改訂で担当した消化管病変に関して 10質問を作成した。 

 

Ａ．研究目的 

 2022 年度までに全身性強皮症の診療ガイドラインの

改訂版を作成したが、今後はこのガイドラインを医療

者に診療で活用してもらうのはもちろん、この内容に

関して患者層にまで知ってもらうことが重要である。

そこで、「強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度

分類・診断ガイドライン・疾患レジストリに関する研究」

班として、患者さんから疾患に関して知りたい疑問を

募集し、その中からガイドラインを網羅する形で質問

事項を選択し、文献的根拠を持った丁寧で分かりやす

い Q＆A 集を作成することを目的とした。 

本研究では、診療ガイドラインで担当した消化管病変

に関して担当し、今年度は質問事項の選択・決定を行っ

た。 

 

Ｂ．研究方法 

強皮症患者会の患者さんから、ガイドラインに準拠し

た質問を募集した。 

その中から、ガイドラインのクリニカルクエスチョン

（CQ）に沿った質問と、できる限り文献的根拠をもって

回答することが可能な項目を選択した。 

 

（倫理面への配慮） 
患者会からの質問は匿名で受け付け、個人情報の保

護に配慮して行った。 

 

Ｃ．研究結果 

 強皮症患者会の患者さんから、合計 246 項目の質問

があがり、その中から担当する消化管病変に関連する

質問は 17 項目であった。 

 この中からガイドラインを網羅する内容の質問を選

択し、明確な根拠を持って回答可能な以下の 10 項目の

質問を作成した。 

Q１：消化管病変がある場合、食事で注意することはあ

りますか？ 

Q２：飲食物が通り難くなるのはなぜですか? 

Q３：胸焼けがすることがあるのはなぜでしょうか？ 

Q４：胃カメラは毎年すべきですか？ 

Q５：重症な胃食道逆流症に対して手術療法を選択する

のは、どんな症例ですか？ 

Q６：バルーン拡張術適応は、どのようなケースです

か？ 

Q７：蠕動運動が低下し、残渣の停滞、異常ガスの発生、

吸収障害してしまう症状に有効な治療はありますか？ 

Q８：消化管症状に効果のある新しい薬はありますか？ 

Q９：逆流性食道炎の対処法を教えてください。 

Q１０：食道内圧検査で、ほぼ蠕動運動がないような場

合、食事はどうすればいいのですか？ 

 

Ｄ．考察 

患者さんから募集した質問内容から、診療ガイドライ
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ンは診断・治療に関する記載が中心であるが、患者とし

ては診断・治療の他に、症状や合併症一般的な経過、生

活上の注意点などに関する情報を必要としていること

が分かった。できるだけ希望する質問に回答できるよ

うに配慮したが、ガイドラインの内容に沿った内容で、

かつ回答する際の根拠が明確となる質問を選択し、上

記の 10 項目を決定した。 

 

Ｅ．結論 

 全身性強皮症の患者さんからの質問から消化管病変

として回答すべき 10 項目を作成した。 

 今後、これらの質問に対する回答を、文献的根拠をも

とに作成する予定である。 

 

Ｆ．健康危険情報 
 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
 なし 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

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 

 

2．実用新案登録 
 なし 

 

3．その他 
 なし 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症 患者会と連携した Q&A 作成 心臓・肺高血圧症に関する研究 

 

研究分担者 波多野将 東京大学医学部附属病院 高度心不全治療センター 准教授 

研究協力者 牧 尚孝 自治医科大学附属さいたま医療センター 循環器内科 講師 

研究協力者 片岡雅晴 産業医科大学第 2内科学 教授 

研究協力者 田村雄一 国際医療福祉大学医学部 循環器内科/ 医学教育統括センター  

国際医療福祉大学三田病院 心臓血管センター/ 肺高血圧症センター 教授 

 

研究要旨 

 難治性疾患政策研究事業の活動として、患者会との積極的な連携が推奨されている。こ

れを受けて、患者会から質問を募り、想定質問も加えてガイドラインの内容を広く読み解

く内容の質問リストを整理し、Q&A を作成することとした。今回は心臓及び肺高血圧症

についての質問リストを作成し、現在、これらの質問に対する回答を作成中である。 

 

Ａ．研究目的 
難治性疾患政策研究事業の活動として、患者会（法

人格の規定なし）との積極的な連携が推奨されてい

る。ガイドラインに準拠した正しい情報を研究班と

して患者に伝えることにより、二次的に医師へのガ

イドライン普及効果も期待できる。患者会から質問

を募り、想定質問も含めてガイドラインの内容を広

く読み解く内容とし、患者会からフィードバックを

もらい、これらに対する回答をブラッシュアップし

た形で公表することを目指す。次期ガイドライン改

訂の際に患者会に入ってもらう必要があるが、それ

に向けて患者会にガイドラインの理解を深めてもら

うとともに、今後の連携の礎としたい。患者会と連携

し、診療ガイドラインに準拠した患者向け Q&A を

作成し、難病情報センターのホームページ（年間アク

セス数 300-400 万）に掲載するなど、広く周知を図

ることを目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 
 以下のスケジュールに従って作業を行う。 
• 2023 年 8 月患者会から質問リスト提出。ガイドラ

インの項目に沿って整理。 
• 2023 年 9 月各グループに質問リストを送付。質問

を整理し、回答でガイドラインを網羅できるかどう

か検討。追加の想定質問の作成。 
• 2023 年 12 月 成果報告書の作成。 
• 2024 年 1 月質問リストについて、作成委員全員で

確認。作成方針統一のため、「皮膚」の項目について

凡例を作成。 

• 2024 年 2 月作成作業開始 
• 2024 年 8 月全体会議で内容の確認。修正。 
• 2024 年 9 月患者会に送付し、コメントをもらう。

• 2024 年 12 月 コメントに対する対応。追加項目の

検討。 
• 2025 年 3 月修正版を患者会に送付。 
• 2025 年 6 月完成  
• 2025 年 9 月 公表（難病情報センターホームペー

ジなど） 
 
（倫理面への配慮） 
 企業から講演料は受けているが、文献の解析や Q&A
の作成に影響は及ぼしていない。 
 
Ｃ．研究結果 
 心病変及び肺高血圧症について、下記の通り Q&A の

作成を行った。 
【心臓】 
Q1 治療が必要な心病変にはどのようなものが

ありますか？ 
Q2 心病変を評価するための検査にはどのよう

なものがありますか？ 
Q3 心病変に対する有効な治療にはどのような

ものがありますか？ 
【肺高血圧】 

Q1 肺高血圧症の原因にはどのようなものがあ

りますか？ 
Q2 肺高血圧症を起こすリスク因子は何です

か？ 
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Q3 全身性強皮症の患者が肺高血圧を発症する

時期はいつ頃ですか？ 
Q4 肺高血圧症のスクリーニング検査にはどの

ようなものがありますか？ 
Q5 無症状の肺高血圧症でも治療する必要はあ

りますか？ 
Q6 重症度によって肺高血圧症の治療はどのよ

うに変わりますか？ 
Q7 肺高血圧症に対する新しい治療法はありま

すか？ 
Q8 全身性強皮症による肺高血圧の場合でも肺

移植の対象になりますか？ 
 

Ｄ．考察 
 心臓,肺高血圧症のいずれにおいても最新版ガイド

ラインの CQ については全て反映させることができた。

患者会からの質問事項についても、該当分野の内容に

ついては概ね反映することができた。現在、これらの質

問に対する回答を作成中である。 

 

Ｅ．結論 
 患者会からの質問リストを整理し、心臓及び肺高血

圧症についての質問リストを作成した。現在、これらの

質問に対する回答を作成中である。 

 

Ｆ．健康危険情報 
 なし。 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし。 

 

2．学会発表 
 なし。 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

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。 

 

2．実用新案登録 
 なし。 

 

3．その他 
 なし。 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症 患者会と連携した Q&A 作成 骨・関節病変に関する研究 

 

研究分担者 高橋裕樹 札幌医科大学医学部 免疫・リウマチ内科学 教授 

研究分担者 嶋 良仁 大阪大学大学院医学系研究科 血管作動温熱治療学共同研究講座 特任教授 

 

研究要旨 

全身性強皮症診療ガイドラインが 2020 年より改訂作業が行われたが、2023 年度はこ

のガイドラインに準拠しつつ、新たに全身性強皮症患者からの本疾患に対する質問を収

集し、その回答を作成した。今後本疾患の患者向けの Q＆A 集を刊行する予定である。 

 

Ａ．研究目的 

 全身性強皮症(SSc)は内臓諸臓器や皮膚・皮下組織

が線維化・硬化する疾患であり、その原因は判明して

おらず、根源的な治療法も創出されていない。したが

って何かしらかの既存の他疾患のための薬剤（など

の治療手段）を応用して対策を講じる必要がある。 

 強皮症研究班では 2004 年 11 月に「強皮症におけ

る診断基準・重症度分類・治療指針」を作成し、2007

年にこれを改訂した。さらに 2010 年に厚生労働省強

皮症調査研究班の班員と強皮症研究会議の代表世話

人により構成された強皮症診療ガイドライン作成委

員会により新たなガイドラインを作成した。この

2010 年度版ガイドラインには、主に治療の流れを示

す「診療アルゴリズム」と、診療上の具体的な問題事

項である clinical question (CQ)に対する「推奨文」、

「推奨度」さらには「解説」よりなる「診療ガイドラ

イン」が記載されている。その後、2016 年の改訂を

経て 2020 年に本疾患に関連する疾病の新たな治療

薬の開発などを取り込んだ新たなガイドラインが作

成されたが、この時新たに本疾患における「骨・関節」

病変についての項目を設けることとなった。 

 SSc では皮膚のみならず腱・腱鞘を含めた皮下組

織の硬化にともなって関節障害が発生するのみなら

ず SSc 固有の関節炎の存在も考えられ、さらに SSc

にしばしば関節リウマチのような関節炎疾患が合併

することも知られている。また SSc による関節障害

や心・肺機能障害により運動量が低下し骨萎縮をき

たすのみならず SSc 自体による末梢の骨萎縮が発生

するなど本疾患では様々な骨・関節病変が存在して

おり、これらに対する診療ガイドラインの作成が必

要と考えられた。2023 年度は新たに SSc 患者からの

本疾患に対する質問を収集し、その回答を作成した。

今後本疾患の患者向けの Q＆A 集を刊行する予定で

あり、本研究分担者らは骨・関節病変を担当した。 

 

Ｂ．研究方法 

 SSc患者会にSScについての質問を募集し、収集

した質問を類型化してまとめ、さらにそれらの質問

の内容を最大公約数的に数個の質問に整理し、これ

に回答を用意することとした。 

①患者かからの質問の募集 

群馬大学医学部附属病院に通院されるSSc患者を中

心に作られた「明日の会」が運営される強皮症オー

プンチャットにおいてSScについての質問を募集し

た。合計246通の質問が寄せられた。 

②質問の類型化作業 
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類型化作業は「明日の会」で行われ、(1)診断基準に

ついて、(2)皮膚について、(3)関節について、(4)肺

病変について、(5)消化器病変について、(6)腎病変

について、(7)心臓病変について、(8)肺高血圧症に

ついて、(9)血管病変について、(10)小児例につい

て、(11)その他、(12)質問でなく要望に分類され

た。（順は患者会で作成された表による） 

③骨・関節病変の質問群の整理 

骨、関節病変への質問として以下の12通の質問が収

集された。 

1. 強皮症由来の関節痛と、他の膠原病（シェーグ

レン症候群やSLEなど）との違いはあるのです

か？あるとしたら、どのように異なり、どのよ

うに治療をしていくのか。その判断は専門医し

かできないものか、一般の膠原病内科医、皮膚

科医、整形外科医もできるものですか？ 

2. 強皮症由来の関節痛かどうかは判別がつくので

すか？ 

3. 両方の親指の関節が、外側に90度曲がっていま

す。関節も痛み出しています。骨にも強皮症の

影響があるのですか？ 

4. 関節痛と拘縮の関係はあるのですか。またそれ

は石灰化と関連しているのですか？ 

5. 関節が硬くなってしまったら、もうどうしよう

もないのですか？ 

6. 一度変形した手指、足の関節は医療(薬、リハ

ビリ等)によって改善が可能でしょうか？新た

な変形を防ぐ方法はありますか？ 

7. リウマチではない関節痛を軽減する治療はあり

ますか？ 

8. 関節痛が出やすい抗体や体質、年齢などはある

のですか？ 

9. 関節痛と筋肉痛があります。良い対処方法や気

をつける事などありますか？ 

10. 起床時、動き出しの関節の痛みが強いのは、な

ぜですか？ 

11. 生活にも大きな支障が出るようなひどい関節痛

がありますが、CRPは正常値で治療は何もして

いません。この場合、何科を受診し、どんな治

療をすればいいのですか？ 

12. 運動して無くても筋肉痛の様な症状が出たり筋

が傷んだりしますが、強皮症と関係があります

か？ 

さらに、肺病変に分類されていた質問「全身性強皮

症に伴う間質性肺疾患の進行予測因子に関節炎の存

在または既往とありますが、関節炎とはどの様な症

状があり、診断基準はどのようなものでしょう

か？」を関節の13番目の質問として付け加えた。 

これらは患者会によって次の6つに類型化され

た。 

A) 1，2番は「強皮症と他の膠原病による関節痛の

違い、その治療と診断に関する質問」 

B) 3～7番は「関節痛や拘縮、変形に関する理解と

治療法に関する質問」 

C) 8～10番は「関節痛に影響を及ぼす要因とその

対処法に関する質問」 

D) 11番は「強皮症による関節痛の診療科と治療に

関する質問」 

E) 12番は「強皮症による筋肉の問題に関する質

問」 

F) 13番は「強皮症と関節炎」 

 以上にように整理された質問群を分担研究者によ

ってさらに次の5つに分類した。 

Q１ SSc の関節症状の特徴は何ですか，ほかの膠

原病とはどう違いますか？ （質問 1、2、8、10、

11、13 より） 

Q２ SSc の関節症状（関節痛．こわばり）はどう
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すれば良いですか？（質問 1、3、4、5、7 より） 

Q３ 関節が動かせなくなってきたらどうすれば良

いですか？ （質問 4、5 より） 

Q４ 指などの関節の変形はどうすれば良いです

か？ （質問 3、6 より） 

Q５ 筋肉痛があります。対処法を教えてくださ

い。 （質問 9、12 より） 

最終的にこれらのQ1～5への回答を作成することで

質問 1～13 への回答を行ったとみなされる内容とし

た。また、今回収集された質問群の中には骨粗鬆症に

ついての質問がなく、想定質問として以下の 3 つを

追加することとした。 

Q６  SSc は骨粗鬆症になりやすいのですか．リス

ク因子には何がありますか？（ガイドラインの CQ1

に相当） 

Q７  SSc の骨粗鬆症対策はどうしたらよいです

か？（ガイドラインの CQ2~6 に相当） 

Q８  SSc の骨粗鬆症治療で気をつけることはあり

ますか？（ガイドラインの CQ2〜5 に相当） 

なお、診療ガイドラインは国内外に関わらず

randomized controlled trial で形成された evidence

を最重要として作成されており、必ずしも本邦の保険

収載の有無とは一致しない点が存在するが、今回の回

答の作成においてはできるだけ診療ガイドラインに準

拠した内容とすることを優先した。 

 

（倫理面への配慮） 
企業から奨学寄付金は受けているが、文献の解析

や推奨度・推奨文の決定に影響を及ぼしていない。 

 

Ｃ．研究結果 

前述の Q１～Q８に対して研究分担者によって以

下の回答文を作成した。 

Q１ SSc の関節症状の特徴は何ですか，ほかの膠原

病とはどう違いますか？ （質問 1、2、8、10、11、

13 より） 

A１  SSc に関節症状が見られた時は、次の２つの

パターンと考える必要があります。 

a. SSc と他の関節障害を起す疾患との合併 

b. SSc 固有の関節症状 

a かｂかを区別することが困難なケースもありま

すが、次の点に注意します。①他の病気に特徴的な血

液検査の異常があるかどうか、②SSc に特微的な関

節障害の特徴があるかどうか。 

①の他の病気に特徴的な血液検査異常とは、関節

リウマチに特徴的な抗 CCP 抗体、全身性エリテマト

ーデスに特徴的な抗 ds-DNA 抗体、混合性結合組織

病の抗 U1-RNP 抗体、シェーングレン症候群の抗

SS-B 抗体などがあります。これらの検査が陽性であ

った場合は、関節リウマチや全身性エリテマトーデ

スの合併である可能性があります 1,2,3)。 

②の SSc に特徴的な関節の障害は関節周囲の障害

で引き起こされる「関節拘縮」です。関節拘縮とは関
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節が固まって動かせない、あるいは動く範囲が狭く

なる状態です。関節リウマチでも関節拘縮は発生し

ますが、関節リウマチの関節拘縮は関節の損傷によ

り動かせなくなるのに対して、SSc の関節拘縮は関

節の周囲の皮膚・皮下組織・腱などがかたくなること

により動かせなくなります。これは他の疾患では比

較的稀な症状ですので、この様な傷み方が観られる

場合は、SSc 固有の関節症状といえるでしょう。 

 

Q２ SSc の関節症状（関節痛．こわばり）はどうす

れば良いですか？（質問 1、3、4、5、7 より） 

A２ A1 に示した様に関節障害・関節痛の原因の特

定が必要です。SSc 以外の膠原病の合併に加え、変

形性関節症など他に関節障害・関節痛が発生する疾

患の合併が考えられる場合は、合併した疾患の治療

開始が必要です。 

SSc 固有の関節障害・関節痛の場合、疼痛がある時

は対策として非ステロイド性抗炎症剤を使用します。

SSc 固有の関節炎に対する治療薬として何がよいか

は判明していませんが、多くのエキスパートは関節

リウマチに準じてメトトレキセートの使用を推奨し

ています 4)。ただし、メトトレキセートは稀に間質性

肺炎を誘発することがあるといわれています。メト

トレキセートの使用が困難な場合はリツキシマブ、

トシリズマブの使用が考えられますが、いずれも本

邦では保険適応がありません。 

 

Q３ 関節が動かせなくなってきたらどうすれば良

いですか？ （質問 4、5 より） 

A３ 一旦関節拘縮が進行すると元に戻すことは困

難です。各関節の動かせる角度の範囲(関節可動域と

いいます)を保つために日々のリハビリテーション

訓練が必要です。 

固まった関節を引き展ばすためには、可動域訓練

を行います。まず、①組織を加温して動き易くさせ

る。次いで、②しっかりと関節可動域の限界まで動か

す。筋力を鍛えるわけではありませんので頻回に反

復する必要はありません。「角度を確保する」ことに

努めましょう。また、日常的に全ての関節をまんべん

なく動かすように心がけましょう。（リハビリテーシ

ョンのページを参照してください） 

 

Q４ 指などの関節の変形はどうすれば良いです

か？ （質問 3、6） 

A４ 関節リウマチや全身性エリテマトーデスの様

に手指の関節が変形する疾患がありますが、SSc も

手指の変形が起ることがあります。手の変形は疾患

ごとに特徴があり、それぞれの代表的なパターンを

図に示します。 

SSc 固有の関節症状の特徴は A1 に記したように

「関節拘縮」ですが、これが手に現れた場合は「屈曲
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拘縮」という形になります。掌（てのひら）側の手指

屈筋腱(手を握る時にひっぱられる腱)が硬くなり縮

むことで指が掌側に曲がってきます。残念ながら、現

在のところ一旦屈曲拘縮になった手指を回復させる

手段はありません。予防が肝心になります。A3 に記

したように、手指をよく加温した状態でできるだけ

伸展させる可動域訓練が必要です。 

 

Q５ 筋肉痛があります。対処法を教えてください。 

（質問 9、12 より） 

A５ 筋肉の異常（筋痛、筋力低下）が感じられる場

合、主治医に相談し他の筋障害をきたす疾患が合併

していないかどうか調べてもらってください。また、

スタチンと呼ばれる高コレステロール血症治療薬の

ような筋肉に影響のありうる薬剤の使用がないか検

討を受けてください。筋疾患の合併がなく、薬剤性筋

障害の可能性がない場合、SSc 特有の筋障害である

可能性があります。筋組織の線維化・硬化によって発

生すると考えられており、MRI 検査による筋組織線

維化の証明が有用とされています 5,6)。SSc では筋障

害の他の原因として栄養障害、甲状腺ホルモンなど

内分泌障害、そしてびまん皮膚硬化型での皮膚硬化

による筋の物理的な圧迫が考えられます 7)。 

 筋疾患の合併が考えられる場合は筋疾患への治療

開始が必要です。高コレステロール血症対策薬の使

用がある場合は薬剤の休止・入れ替えが望まれます。

栄養障害の有無の確認と是正、甲状腺ホルモン異常

の有無の確認と是正を行います。 

 筋組織の線維化が認められる場合は、適度な運動

を持続することによる筋組織の柔軟性保持するとと

もに、保温による血流保持に努めてください。 

 

Q６ SSc は骨粗鬆症になりやすいのですか．リスク因子

には何がありますか？ 
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A６ 全身性強皮症（SSc）では骨量減少・骨粗鬆症の有

病率が高く、骨折リスクにつながることが報告されていま

す。リスク因子としては性別，年齢，閉経などの一般的な

骨粗鬆症を引き起こす因子に加え、SSc に特有の皮膚

硬化・関節病変による活動性の低下や消化管病変によ

るビタミン D（VD）などの吸収不良・低栄養状態，副腎皮

質ステロイドの使用、慢性炎症が持続することなどがあ

げられます。従って，閉経後の女性，副腎皮質ステロイド

使用例、長期の罹病期間などを有する場合は、骨密度

を定期的に行い、骨量減少・骨粗鬆症を早期に評価し、

適切な治療介入を選択する必要があると考えられます。 

 

Q７ SSc の骨粗鬆症対策はどうしたらよいですか？ 

A７ 骨粗鬆症の予防・治療のためにカルシウムと活性

型ビタミン D（VD）製剤を併用することを推奨します。とく

に通常経口摂取された VD は紫外線にあたることによっ

て骨代謝に有用な活性型に変換しますが、外出の機会

が少なく日光照射を受けにくい SSc では活性型 VD の

使用が勧められます。骨粗鬆症と診断された場合には、

SSc に特化した治療法はなく、原発性骨粗鬆症、ない

しはグルココルチコイド誘発性骨粗鬆症の治療ガイドラ

インに従って、ビスフォスフォネート（BP）製剤や副甲状

腺受容体作動薬（PTH 製剤）、抗 RANKL 抗体・抗ス

クレロスチン抗体の使用を行うのが適当ですので、担当

のリウマチ膠原病内科医、または整形外科医と相談しま

しょう。また，副腎皮質ステロイドを使用中の場合は、減

量中止が可能かどうかを担当医と相談することも必要で

す。 

 

Q８  SSc の骨粗鬆症治療で気をつけることはあります

か？ 

A８ 活性型 VD の使用で稀に高カルシウム血症が生じ

ることがあります。高カルシウム血症が持続すると、吐き

気・食欲不振や口渇，腎機能低下が出現しますので、活

性型 VD 使用中は定期的に血液検査を受けて血中カ

ルシウムレベルをチェックする必要があります。カルシウ

ムの接種では 1 回 500 mg 以上の服用で心血管障害リ

スクが高まったとの報告があり、1 回服用量は 500 mg を

越えないよう注意しましょう。 

骨粗鬆症治療の第一選択薬として、ビスフォスフォネー

ト（BP）製剤が選択されることが多いですが，副作用とし

て上部消化管障害、特に食道炎・食道潰瘍が報告され

ています。胸焼けや胃もたれなどの上部消化管運動障

害による愁訴がある SSc では、経口の BP 製剤は避

け、点滴や静脈注射で使用できる BP 製剤や、ほかの

薬剤を使用も担当医と相談しましょう。ただし、BP 製剤

以外の薬剤の使用機会はまだ乏しく、例えば PTH 製

剤である teriparatide（TPTD）では SSc の皮膚石灰沈

着症悪化の報告があり、慎重な経過観察が必要です。 
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Ｄ．考察 

 過去 10 年間において、関節リウマチや特発性若

年性関節炎など複数の関節炎を発生する疾患に対す

る治療薬が複数登場してきた。また骨粗鬆症など骨

機能が低下する疾患に対する治療薬も複数新たに登

場してきた。A1 および A2 に記述したように、SSc

患者で発生する骨・関節症状は SSc 固有のものばか

りではなく、これらの関節炎疾患の合併の可能性も

ある。本 Q＆A を参照いただき、関節炎の原因を明

らかにすることで、関節炎治療薬が適応すべきケー

スは存在すると考えられ、有益な情報になると期待

される。 

一方、今回の作業では以下の limitation が存在す

る。 

イ．患者よりいただいた質問を最大公約数的に数個

の質問にまとめる作業を経て回答を用意した。この

過程は分担研究者の主観に依っており、質問者の意

図が汲まれていない可能性がある。 

ロ．前述したように、国内外を問わず randomized 

controlled trial で形成された evidence を最重要と

して作成されたガイドラインに内容を合致させるこ

とを優先しており、必ずしも本邦の保険診療には合

致していない。この Q＆A は主に患者側で供覧され

る内容であるが、記載された診療内容が実際に行い

得るかではなく情報として共有していただくという

内容になる。 

ハ．Q3 に示されるように関節拘縮については現時

点ではリハビリテーション以外に治療手段がなく、

本項だけを確認しても内容が十分ではない。 

ニ．収集された質問群に骨粗鬆症や末梢の骨吸収に

ついての質問がなく、想定質問を追加している。 

 以上のような limitation を含有した内容であるこ

とから、本 Q＆A が実際に SSc 患者の手元にわた

り、さらにその反響をまって更新させる必要があろ

うかと考えられる。 

 

Ｅ．結論 

SSc 患者より収集された質問をもとに「骨・関節

病変」に関する Q＆A を作成した。まずは SSc 患者
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のもとに届け、その反響を得る必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

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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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症 患者会と連携した Q&A 作成 リハビリテーションに関する研究 

 

研究代表者 浅野善英 東北大学大学院医学系研究科 皮膚科学分野 教授 

研究協力者 麦井直樹 金沢大学附属病院 リハビリテーション部 技士長 

 

研究要旨 

患者会と連携し、診療ガイドラインに準拠した患者向け Q&A の作成を行った。今年

度は、質問について作成を実施した。研究協力者はリハビリテーションに関する項目の

質問事項をピックアップした。班会議の検討を経て、リハビリテーションに関する項目

は 10 項目抽出され、その内容は診療ガイドラインの CQ の項目に該当させた。 

 

Ａ．研究目的 
 強皮症研究班では 2004 年 11 月に班研究として

「強皮症における診断基準・重症度分類・治療指針」

を作成・公表した。その後も 2016 年版診療ガイドラ

インを作成した。前研究班では、本研究事業において

我々は最新のエビデンスに基づくガイドラインの更

なる改訂を 3 年間かけて行い、標準的治療のさらな

る周知に努めた。改訂された診療ガイドラインは

2022 年に草案が示された。現研究班では活動の１つ

として，強皮症について「一歩踏み込んだ情報」が欲

しい」と感じている患者層である強皮症の患者会と

連携し、診療ガイドラインに準拠した患者向け Q&A
を作成することを目的とした。 

本研究協力者らはリハビリテーション分野を担当し

た。 

 

Ｂ．研究方法 
 患者会からの質問、皮膚、肺、腎臓等、臓器別に分

類されたトータル 246 項目の中からリハビリテーシ

ョンに関連した質問項目を抽出した。 

リハビリテーション自体は分類されておらず、各

臓器の質問項目の中からリハビリテーションに関連

すると考えられる項目を抽出した。他臓器と異なり、

リハビリテーションの担当者は研究協力者のみであ

ったため、抽出した項目が該当しているかは研究代

表者が選択した。 
質問項目が，2022 年に改訂された診療ガイドライン

草案の、リハビリテーションの CQ の項目に該当し

ているかも併せて確認した。改訂された診療ガイド

ラインの、リハビリテーションの CQ を示す。 
 
CQ1. SSc の機能障害や QOL を示す評価尺度にはど

のようなものがあるか？ 
CQ2. 手指拘縮の予防や改善に対してリハビリテー

ションは有用か？ 
CQ3. SSc に伴う間質性肺疾患や肺高血圧症による

心肺機能障害に対して呼吸リハビリテーションや心

臓リハビリテーションは有用か？ 
CQ4. 全身性強皮症の皮膚硬化による開口制限や仮

面様顔貌に対してリハビリテーションは有用か？ 
CQ5. 全身性強皮症の骨格筋の障害に対してリハビ

リテーションは有用か？ 
CQ6. 生活指導は有用か？ 
 

（倫理面への配慮） 
研究協力者に COI はなく、文献の解析や推奨度・推

奨文の決定に影響を及ぼしていない。 

 

Ｃ．研究結果 
患者会からの質問、皮膚、肺、腎臓等、臓器別に分

類されたトータル 246 項目中、18項目がリハビリテ

ーションに関連している項目に該当した。うちリハ

ビリテーションとして回答すべき項目を絞り込み 9

項目とした。これら 9 項目は、診療ガイドラインの

CQ の項目に該当していたが、CQ4. 全身性強皮症の

皮膚硬化による開口制限や仮面様顔貌に対してリハ

ビリテーションは有用か？に関する項目は該当がな

かったため、新たに追記して 10 項目とした。追加す

ることにより、CQ充足率は 100％となった。 

その後、班会議の検討を経て、以下のように決定さ

れた。決定された 10 項目を示す。 

 
Q1. リハビリテーションは手指拘縮の予防や改善、

手指の可動域を保つことに有用ですか？いつ開始す
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るとよいですか？ 

Q2. 関節が硬くなってしまったり、変形した場合，

医療(薬、リハビリ等)によって改善が可能でしょう

か？新たな変形を防ぐ方法はありますか？ 

Q3. 呼吸が浅く、すぐ苦しくなります。横隔膜を強

くするリハビリはありますか？ 

Q4. 発症してから息切れ、運動後の胸重感のため体

力が落ちました。体力筋力をつけること（運動）によ

って症状の改善を期待できますか？またリハビリが

必要となる基準はありますか？ 

Q5. 握力が低下の一途ですが、そのメカニズムを知

りたいです。 

Q6. 指尖部陥凹性瘢痕に、マッサージや温熱療法は

有効ですか？ 

Q7. 冷感→レイノー現象→手指が固まり動かない状

況はリハビリで改善できますか？ 

Q8. 就労に関して強皮症患者に NG の仕事はありま

すか？ 注意すべき点を教えてください。 

Q9. 進行の程度を自己チェックする方法はあります

か？ 

Q10. 病気になってから、大きく口が開けられません。

何かリハビリテーションありますか？ 
 

Ｄ．考察 
本研究班の活動として、患者会との積極的な連携

が 推奨されている。実際に患者が知りたいと望んで

いる Q＆A を作成することにより、強皮症診療ガイ

ドラインに準拠した正しい情報を研究班として患者

に伝えることができる。患者への情報提供は、二次的

に医師への強皮症診療ガイドライン普及効果も期待

できる。 今回の Q＆A 作成では，患者会から質問を

募り、想定質問も含めてガイドラインの内容を広く

読み解く内容とし、患者会からフィードバックをも

らい、ブラッシュアップした形で公表することを目

指す。次期ガイドライン改訂の際に患者会に入って

もらう必要があるが、それに向けて患者会にガイド

ラインの理解を深めてもらうとともに、今後の連携

の礎としたいと考えている。 

 リハビリテーションに関しては、どの施設におい

ても実施されているまでには周知されておらず、ま

だまだ情報提供が必要であり、強皮症診療ガイドラ

インや Q＆Aに項目として組み込まれることは、重要

な活動と考えられる。 

 

Ｅ．結論 
 患者会と連携し、診療ガイドラインに準拠した患

者向け Q&A の作成を行った。患者会からの質問 246

問から、リハビリテーションに関する項目は 10項目

選出した。 

 

Ｆ．健康危険情報 
 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

 なし 

 

2．学会発表 
 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 なし 

 

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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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

全身性強皮症移行期医療の診療の質改善のための取り組みに関する研究 

 

研究分担者：宮前多佳子 東京女子医科大学医学部 膠原病リウマチ内科学分野 准教授 

研究協力者 羽多野美香 昭和大学医学部内科学講座 リウマチ膠原病内科学部門 助教 

研究協力者 矢嶋宣幸  昭和大学医学部内科学講座 リウマチ膠原病内科学部門 教授 

 

研究要旨 

全身性強皮症（SSc）治療の質を高めるため、小児期，移行期を含めて対象とした SSc に特

化した QI の開発を目指した．RAND/UCLA 適切性メソッドに従い，今年度は、既存の SSc の

QI 開発論文、診療ガイドラインの系統的レビューを行った．既存の強皮症 QI 開発論文は

2,800 件であった。今後，一次スクリーニング、二次スクリーニングを進める予定である． 

 

 

Ａ．研究目的 
全身性強皮症（SSc）は 30〜50 才代の女性に好発し，

小児期発症は稀と把握されている．わが国では小児期

発症 SSc の臨床特性として，男児が多い、びまん皮膚硬

化型が多い、抗トポイソメラーゼ I 抗体が高頻度、抗セ

ントロメア抗体が低頻度、血管障害が強いことなどが

報告されている．小児期や成人医療への移行期 SSc の

実態や治療エビデンスは，その希少性のため十分とは

いえない． 
臨床知識や診療ガイドラインはエビデンスに基づい

た標準とされているが、実際の診療との間にはしばし

ばギャップ（Evidence-practice gap）が見られる。こ

のギャップが存在することは、患者の治療結果に影響

を与える可能性があり、その評価は極めて重要である。

診療の質を測る指標である質指標（Quality Indicator：

QI）は、特定の治療行為のプロセスや結果を定量的に評

価し、医療の質を向上させるための重要なツールであ

る。これは監視、評価、改善のガイドとして利用できる

測定指標として用いられる。 

本研究では、強皮症治療の質を高めるため、小児期，

移行期を含めて対象とした SSc に特化した QI の開発を

目指す。 

 

Ｂ．研究方法 
QI 開発は以下のステップで行われる。RAND/UCLA 適

切性メソッドを用いる。系統的レビュー、QI 候補のリ

ストアップと抽出、専門家パネルによる評価、 専門家

パネル委員会による討議、再評価、結果集計、最終 QI

の選出の順に行う。今年度は、既存の SSc の QI 開発論

文、SSc の診療ガイドラインの系統的レビューを行った。 

以下の検索式を用いた文献検索を 2 つのデータベー

ス（MEDLINE、EMBASE）から行った。 

Guideline 検索式 

Ovid MEDLINE：検索日 2023.12.23 

1. exp Scleroderma, Systemic/ 

2. (scleroderma* or (systemic* adj3 sclero*) or 

(crest adj3 (syndrom* or disease*))).ti,ab. 

3. SSc.tw. 

4. scleroderma.tw. 

5. or/1-4 

6. guideline.pt. 

7. 5 and 6 

8. exp Child/  

9. Infant/  

10. Adolescent/  

11. (child$ or infant$ or adolescen$ or 

teenage$ or preteen$ or pre-teen$).mp.  

12. (pediatric$ or paediatric$).mp.  

13. or/8-12 

14. 7 and 13  

 

Elsevier EMBASE：検索日：2023.11.7 

1. ‘practice guideline’/exp 

2. ‘clinical pathway’/exp 

3. ‘consensus development’/exp 

4. ‘good clinical practice’/exp 

5. (recommend* or guid* or directive* or 

consensus*):ti 

6. (‘clinical pathway*’ or ‘consensus 

development*’ or ‘good clinical practice*’):ti 

7. #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 
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8. ‘Scleroderma,Systemic’/exp 

9. scleroderm*:ti,ab 

10. ‘systemic sclerosis*’:ti,ab 

11. ‘crest syndrome*’:ti,ab 

12. #8 or #9 or #10 or #11 

13. #7 and #12 

 

QI 検索式 

OVID MEDLINE：検索日 2023.12.23 

1. exp Quality Indicators, Health Care/ 

2. exp "Process Assessment (Health Care)"/ 

3. exp Quality Assurance, Health Care/ 

4. exp Clinical Audit/ 

5. exp Patient Outcome Assessment/ 

6. (quality indicator$ or clinical 

indicator$ process indicator$ or performance 

indicator$ structure indicator$ or outcome 

indicator$).ti,ab. 

7. (process assessment$ or quality monitor$ or 

quality assessment$ or outcome assessment$ or 

structure assessment$).ti,ab. 

8. (quality criter$ or quality measur$ or quality 

improv$ or (quality adj2 care) or performance 

measur$ or process measur$ or recommend$ or 

audit).ti,ab. 

9. or/1-8 

10. exp Scleroderma, Systemic/ 

11. (scleroderma* or (systemic* adj3 sclero*) or 

(crest adj3 (syndrom* or disease*))).ti,ab. 

12. SSc.tw. 

13. scleroderma.tw. 

14. or/10-13 

15. 9 and 14 

 

Elsevier EMBASE：検索日：2023.11.7 

1. ‘clinical indicator’/exp 

2. ‘performance measurement system’/exp 

3. ‘quality of nursing care’/exp 

4. (‘quality indicator*’ or ‘clinical 

indicator*’ or ‘process indicator*’ or 

‘performance indicator*’ or ‘structure 

indicator*’ or ‘outcome indicator*’):ti,ab 

5. (‘process assessment*’ or ‘quality monitor*’ 

or ‘quality assessment*’ or ‘structure 

assessment*’):ti,ab 

6. (‘quality criter*’ or ‘quality measure*’ or 

‘quality improve*’ or ‘quality NEXT/2 care’ or 

‘performance measure*’ or ‘process measure*’ 

or ‘recommend*’ or audit):ti,ab 

7. #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 

8. ‘Scleroderma,Systemic’/exp 

9. scleroderm*.ti,ab 

10. ‘systemic sclerosis*’:ti,ab 

11. ‘crest syndrome*’:ti,ab 

12. #8 or #9 or #10 or #11 

13. #7 and #12 

 

 

（倫理面への配慮） 
本研究は、既存の文献資料に基づく QI開発で、臨

床試験を実施しないため、動物愛護や人権について

の倫理的問題は生じない。 
 

Ｃ．研究結果 
検索結果、既存の SSc の QI 開発論文は 2,800 件で

あった。現在、一次スクリーニング、二次スクリーニ

ングを行っている。 
小児のみに限定した場合の SSc 診療ガイドライン

は 108 件であり、QI 開発論文は 312 件でありスクリ

ーニングにて該当論文がかなり少数となることが想

定されたため、小児に限定しない文献検査を用いる

こととした。 
 

Ｄ．考察 
SSc に関する QI の開発はこれまでになく，実臨床に

おける診療の質改善が期待される．研究の進捗は順調

である． 

 

 

Ｅ．結論 
 SSc における QI 開発研究を行なった．本年度は，
既存の SSc の QI 開発論文、SSc の診療ガイドラインの

系統的レビューにより，SSc の QI 開発論文は 2,800 件

が抽出された．  

 

 

Ｆ．健康危険情報 
なし 
 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

1. Mika Hatano, Nobuyuki Yajima, Ryo Yanai, 
Sho Ishii, Yasushi Tsujimoto, Teruhisa 
Azuma, Tatsuya Atsumi, Yuko Kaneko, Hideto 
Kameda, Masataka Kuwana, Yoshiya Tanaka, 
Shiori Nakagawa, Ayako Nakajima, Yuri 
Hiramatsu, Daisuke Fujita, Takako Miyamae, 
Atsuko Murashima, Development of quality 
indicators for pregnancy and childbirth in 
patients with systemic lupus erythematosus, 
Modern Rheumatology, in press  
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2．学会発表 
1. 羽多野美香、矢嶋宣幸、柳井亮、石井翔、東光

久、渥美達也、金子祐子、亀田秀人、桑名正隆、
田中良哉、中川詩織、中島亜矢子、平松ゆり、宮
前多佳子、村島温子、ループス腎炎・妊娠 妊娠
出産に関する全身性エリテマトーデス患者の診
療の質指標の開発、第 67回日本リウマチ学会総
会・学術集会、2023.4 月 

2. 金子詩子, 宮前多佳子, 清水正樹, 植田郁子, 
浅野善英, 桑名正隆, 川 鎮司, 藤本 学. 小児
の膠原病および若年性特発性関節炎 小児期発
症全身性強皮症の全国疫学調査. 第 67 回日本
リウマチ学会総会・学術集会、2023.4 月 

3. 宮前多佳子. 日常診療における全身性強皮症・
皮膚筋炎のマネジメントのコツ 小児発症全身
性強皮症の特性とそのマネジメント. 第 67 回
日本リウマチ学会総会・学術集会、2023.4 月 

4. 金子詩子, 宮前多佳子, 濱口儒人, 清水正樹, 

植田郁子, 藤本 学.小児期発症全身性強皮症の
成人例と小児例の比較～全国疫学調査による検
討. 第 32 回日本小児リウマチ学会総会・学術集
会、2023.10 月 

 
 

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 

 

2．実用新案登録 
なし 

 

3．その他 
なし 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

臨床調査個人票に基づく全身性強皮症の臨床疫学に関する研究 

 

研究分担者 金谷泰宏 東海大学医学部医学科 基盤診療学系臨床薬理学領域 教授 

 

研究要旨 

全身性強皮症（SSc）の全国規模での解析は、1999 年度における臨床調査個人票の解析まで

遡る。一方で、その後の診断基準、個人票の見直しを踏まえ、さらなる当該疾患の臨床疫学の

更新が求められる。そこで、本研究では、2003 年度から 2013 年度までに新規に登録された

SSc 症例 18746 例のうち、解析に必要な条件を満たした 10,252 例を対象として解析を試みた。

また、重篤な合併症である肺高血圧症について、いかなる因子が発症に関与するのかについ

ても検証を行った。 

 

Ａ．研究目的 
全身性強皮症（SSc）に関する全国規模の臨床疫学に関

する調査は、新海らによって特定疾患治療研究事業に

おける臨床調査個人票を用いた調査に遡る（日本臨床

免疫学会雑誌 2003）。この調査では 1999 年度に登録さ

れた 10,956 例の強皮症患者を対象に解析が行われてい

る。男女比 1:7.3、平均年齢（申請時）58.5 歳（15 歳

未満 18 例）、自覚症状として、レイノー現象 92.4%、皮

膚硬化 94.7%、呼吸困難 29.9%、嚥下障害 32.2%、自己

抗体陽性率として抗トポイソメラーゼ I（Scl-70）抗体

27.5%、抗セントロメア抗体 37.7%と報告されている。

性別と臨床症状との関係について、男性では呼吸困難

が、女性ではレイノー現象、嚥下障害、便通異常、関節

痛が有意に高いことが報告されている。合併症との関

係では、抗トポイソメラーゼ I（Scl-70）抗体と肺線維

症あり、抗セントロメア抗体と肺線維症なしとの関係

が指摘されている。なお、臨床調査個人票は 2003 年度

より新しい書式に変更され、皮膚硬化の範囲、抗 U1-RNP

抗体、QoL、投薬内容について把握されることとされた。

強皮症については、依然、病態は不明な点が多く、治療

については 2021 年にリツキサンが保険適応とされたと

ころである。一方で、SSc は、肺線維症をはじめ、腎ク

リーゼ、肺高血圧症などの重篤な合併症を伴うことか

ら、疫学データの更新と、これらを踏まえた新たな生物

指標の探索が求められる。本研究では、このデータを用

いて、最新の強皮症の臨床疫学を明らかにする。 

 

Ｂ．研究方法 
2003 年度から 2014 年度までに特定疾患治療研究事業

に登録された強皮症症例データを用いた。 

（倫理面への配慮） 
国立精神神経医療研究センター倫理委員会（A2019-056、

2019 年 9 月 10 日）において承認を得て、厚生労働省よ

り症例データの提供を受けた。「特定疾患治療研究事業

における臨床調査個人票の研究目的利用に関する要綱」 

に従った。 

Ｃ．研究結果 
2003 年度から 2013 年度までに新規症例として 18,746

例が登録され、このうち 10,252 例を対象に解析を行っ

た（図 1）。 

図 1 研究対象症例の概要 

 
対象の内訳として lcSSc 9,011 例、dcSSc 1,241 例であ

った。男女比は、lcSSc 6.39、dcSSc 2.46 であった。

申請時年齢は lcSSc 60.9 歳、dcSSc 57.2 歳であった。

臨床所見については、両側性肺線維症、手指先端部の虫
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食い状瘢痕、爪上皮内出血点、指尖潰瘍、息切れ・動悸、

胸焼け・逆流・食物のつかえ、逆流性食道炎、心伝導障

害、肺高血圧症、強皮症腎クリーゼは dcSSc で高く、レ

イノー現象、シェーグレン症候群は lcSSc で高い傾向

が示された（表 1）。 

表 1 SSc の疫学的特徴 

 
自己抗体については、抗核抗体と抗セントロメア抗体

は lcSSc で高く、抗 Scl-70 抗体は dcSSc で高く、抗 RNP

抗体は有意な差は認められなかった。 

自己抗体と臨床所見・合併症との関係については、抗

Scl-70 抗体は両側性肺線維症(オッズ比＝2.07)、手指

先端部の虫食い状瘢痕(オッズ比＝1.24)、指尖潰瘍(オ

ッズ比＝1.21)と、他の自己抗体と比較して有意に高い

傾向が示された。抗 U1-RNP 抗体は強皮症腎クリーゼで

高い傾向を示した（オッズ比 1.86）。抗セントロメア抗

体はレイノー現象で高い傾向を示した（オッズ比＝

1.41）。 

 

表 2 臨床症状と自己抗体との関係 

 
 

治療については、dcSSc でステロイド薬、免疫抑制薬、

ACE 阻害薬の使用が有意に高い傾向が示された。 

強皮症における予後不良の合併症として肺高血圧症が

指摘されている。そこで、初年度肺高血圧のない症例を

対象に、肺高血圧発症をアウトカムとしたロジスティ

ック回帰分析を行った。この中でリスク因子として

dcSSc、肺線維症、指尖潰瘍、抗 Scl-70 抗体陽性、PGI2

製剤の使用が示された（表 3）。 

 

 

表 3 肺高血圧症を伴った強皮症の予後因子の探索 

 
 

Ｄ．考察 
強皮症の男女比は、女性に多い傾向は、1999 年度の調

査 と 一 致 し て い た が 、 dcSSc(F/M=2.46) は

lcSSc(F/M=6.39)と比較して男性での発現頻度が高い

傾向が示された(p<0.001)。自己抗体の陽性率について

は、SSc全体における比率として、抗Scl-70抗体(26.7%)、

抗セントロメア抗体(51.9%)と前回調査との比較で抗

セントロメア抗体の陽性頻度が高いことが示された。

この点については、本研究で対象とされた症例が全て

2003 年度以降の新規症例としたことも影響していると

考えられる。なお、病型別の抗核抗体の陽性率について

は、抗セントロメア抗体は lcSSc 59.9%、dcSSc 22.3%

と lcSSc で有意に高く(p<0.001)、抗 Scl70 抗体は、

lcSSc 21.5%、dcSSc 38.7%と dcSSc で有意に高く

(p<0.001)、抗 U1-RNP 抗体については、lcSSc 7.5%、

dcSSc 9.3%と dcSSc で高い傾向が示された(p=0.04)。 

さらに、合併症との関係において、抗セントロメア抗体

陽性例ではレイノー現象のリスクが高い傾向が示され、

抗 Scl-70 抗体陽性例で両側肺線維症のリスクが高い傾

向が示され、抗 U1RNP 抗体陽性例で腎クリーゼおよび

肺高血圧のリスクが高い傾向が示された。 

一方、強皮症に合併す

る肺高血圧症の予後因

子に関して、表 3 に示

す通り多変量解析では

dcSSc、Scl70 抗体陽性、

両側肺線維症、プロス

タサイクリン製剤の使

用が該当した。ここで

見ているものは、肺線

維症による二次的な肺

高血圧が影響している

可能性が示唆された。 

そこで、3 年後の肺高血

圧症の発生をアウトカ

ムとして、初診時のデ

ータとの関係性を機械

学習モデルにより解析

を試みた。この方法に

よると、抗 Scl70 抗体
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と並んで抗セントロメア抗体（anti_cent1)が影響する

ことが示され、プロスタサイクリン(drug_Prosta.1)の

影響は小さいことが示された。また、ここでは、項目の

アウトカムに与える影響を絶対値で示しているが、

anti_cent.1、anti_scl70.1)の実数値は、それぞれ-

0.495 と 0.416 と 2 つの異なったサブグループが存在

することが示唆された。そこで、肺線維症が肺高血圧の

出現に先行する場合を続発性肺高血圧と定義し、原発

性と続発性の肺高血圧と自己抗体との関係について多

変量解析を試みた。これによると、原発性肺高血圧では

抗セントロメア抗体陽性のオッズ比が 2.01、続発性で

は抗 Scl70 抗体陽性のオッズ比が 2.1 となり、肺高血

圧の発生リスクには 2 つの病型が関与し、関係する自

己抗体も明確に区分できることが示された。 

 

自己抗体と肺高血圧（原発性・続発性※）との関係 

 
※続発性は、肺線維症が肺高血圧の出現に先行する場合 

 

Ｅ．結論 
全国規模で得られた強皮症のデータに基づき、疾患の

病態を明らかにすることができた。また、個人票の解析 

により長期的な合併症と初診時の検査所見との関係に

ついて検討できた。とりわけ、重篤な合併症である肺高

血圧症については、肺線維症を合併しない症例では、初

診時の抗セントロメア抗体が陽性となることが示され

た。さらに、多変量解析では、プロスタサイクリン製剤

の投与が予後との関係で示されたが、機械学習では影

響が少ないと示されるなど、さらなる解析が必要と考

える。 

 

Ｆ．健康危険情報 
  該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

  該当なし 

 

2．学会発表 
  該当なし 

 

（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む） 

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 
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令和 5 年度厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

分担研究報告書 

 

日本人全身性強皮症における発症早期重症例の症状の進行を予測する因子の解析 

 

研究分担者 長谷川稔  福井大学学術研究院医学系部門 皮膚科学 教授 

研究分担者 植田郁子  大阪大学大学院医学系研究科 皮膚科学 特任講師（常勤） 

研究分担者 沖山奈緒子 東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 皮膚科学分野 教授 

研究分担者 川口鎮司  東京女子医科大学医学部 膠原病リウマチ内科学分野 臨床教授 

研究分担者 熊ノ郷淳   大阪大学大学院医学系研究科呼吸器・免疫内科学 教授 

研究分担者 後藤大輔  筑波大学医学医療系 膠原病リウマチアレルギー内科学 准教授 

研究分担者 嶋良仁  大阪大学大学院医学系研究科 血管作動温熱治療学共同研究講座 

特任教授 

研究分担者 神人正寿  和歌山県立医科大学医学部 皮膚科学 教授 

研究分担者 高橋裕樹  札幌医科大学医学部 免疫・リウマチ内科学 教授 

研究分担者 長谷川稔  福井大学学術研究院医学系部門 皮膚科学 教授 

研究分担者 波多野将  東京大学医学部附属病院 高度心不全治療センター 准教授 

研究分担者 松下貴史  金沢大学医薬保健研究域医学系 皮膚分子病態学 教授 

研究分担者 茂木精一郎 群馬大学大学院医学系研究科 皮膚科学 教授 

研究分担者 安岡秀剛  藤田医科大学医学部 リウマチ・膠原病内科 講座教授 

研究分担者 山本俊幸  福島県立医科大学医学部 皮膚科学講座 教授 

研究分担者 吉崎 歩  東京大学大学院医学系研究科 臨床カンナビノイド学社会連携講座 

特任准教授 

研究協力者 桑名正隆  日本医科大学大学院医学研究科 アレルギー膠原病内科学分野 教授 

研究協力者 田中住明  北里大学メディカルセンター リウマチ・膠原病内科 准教授 

研究協力者 牧野雄成  熊本大学大学院生命科学研究部 免疫・アレルギー・血管病態学寄附講座 

特任准教授 

研究代表者 浅野善英  東北大学大学院医学系研究科 皮膚科学分野 教授 

 

研究要旨 

全身性強皮症 (systemic sclerosis, SSc) は、自己免疫異常、皮膚や内臓臓器の線維

化と血管障害を特徴とするリウマチ性疾患である。本疾患は、皮膚硬化の範囲が生涯に

わたって四肢遠位や顔面に限局する limited cutaneous SSc (lcSSc)と四肢近位や体幹

にも及ぶ diffuse cutaneous SSc (dcSSc)との 2型に分類される。進行する症例では、

発症から 3年以内などの早期に皮膚硬化や間質性肺炎などの内臓病変が進行し、強い皮

膚硬化、血管障害、間質性肺炎は生活の質に大きく影響する。このため、早期の積極的

な治療が必要になるのは、発症早期で、かつ dcSSc または間質性肺炎を有する SSc であ

る。しかしながら、このようなサブセットにおいても個々の症例によって経過や治療反
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応性は多様であり、人種差もみられる。このため、発症早期で、かつ広範な皮膚硬化

（dcSSc） または間質性肺疾患を有する症例を国内の多施設で登録し、１年ごとに経過

を追跡する。そして、日本人 SSc 早期重症例の臨床像、自然経過、進行予測因子、治療

反応性の検討を行う。本研究班で新たに 2021 年１月より登録を開始し、3年間の間に

150 例が登録された。これらの中で２年目まで経過を追えているのが 22例、１年目が

54 例、初回登録が 74 例であった。解析に十分な症例数とそれらの追跡データが揃った

時点で詳細に解析する予定である。今回は以前の研究班の時に採取したデータを用い

て、詳細に経過予測因子の検討を行った。その結果、発症早期重症例の進行を予測する

いくつかの因子が抽出された。特に、手指屈曲拘縮の程度を反映する finger-to-palmar 

distance がその後の皮膚硬化の重症度や指趾潰瘍の出現リスクの予測に有用であること

が示唆された。 

 

Ａ．研究目的 
全身性強皮症（systemic sclerosis；SSc）は、皮膚や

内臓臓器の線維化と血管障害を特徴とする慢性難治性

疾患であり、通常は血清中に特異的な自己抗体が検出

される 1)。強い皮膚硬化による関節屈曲拘縮、間質性肺

炎などの重症臓器病変、指趾潰瘍・壊疽などをきたす血

管障害は、身体機能を大きく障害する。これらの症状は

一旦生じると不可逆であるため、進行する症例を早期

に見極めて積極的な治療を行う必要がある。 

 SSc は、皮膚硬化が四肢遠位や顔面に限局する

limited cutaneous SSc (lcSSc) と四肢の近位や体幹

にも及ぶ diffuse cutaneous SSc (dcSSc) の 2 型に大

きく分類される 2)。lcSSc は年余にわたって緩徐にしか

皮膚硬化が進行しないが、dcSSc では発症から 3 年以内

などの早期に皮膚硬化や ILD などの内臓病変や指趾潰

瘍などの血管病変が進行しうる。このため、臨床上問題

となることが多いのは、発症早期で、かつ dcSSc あるい

は ILD を有する SSc である。 

 欧米において早期 SSc の臨床経過を追跡した検討は

多数みられるが 3-５)、SSc の臨床症状やその経過には人

種差が認められる。本邦 SSc 患者については過去にい

くつかの疫学的研究がなされているが、将来の皮膚硬

化、ILD、指趾潰瘍などの進行を予測する臨床所見につ

いての詳細な検討が必要と考えられる。 

  このため、本邦 SSc 患者における臨床像、自然経過、

進行予測因子、治療反応性などの解析を行うことを目

的に、2021 年１月より当研究班で毎年各施設を受診し

た新規患者を登録し、主要な臨床症状、検査結果、治療

内容などを詳細に収集している。そして、登録患者につ

いて 1 年毎に同様の臨床情報を収集する。2023 年 12 月

末の時点で 150 例が登録されている。これらの中で２

年目まで経過を追えているのが 22 例、１年目が 54 例、

初回登録が 74 例であった。今後さらに症例を集積して

追跡した後に、解析する予定である。 

 今回は以前の研究班で収集したレジストリを用いて、

４年後の臨床症状を予測する初回登録時の臨床所見を

解析した結果を報告する。 

 

Ｂ．研究方法 
研究デザイン 

・侵襲の有無：侵襲なし 

・介入の有無：介入なし 

・研究の種類：レジストリ研究  

研究概要  

1) 登録施設 

 金沢大学医学部附属病院、北里大学医学部附属病院、

熊本大学医学部附属病院、群馬大学医学部附属病院、慶

應義塾大学病院、札幌医科大学附属病院、筑波大学医学

部附属病院、東京女子医科大学附属膠原病リウマチ痛

風センター、東京大学医学部附属病院、長崎大学医学部

附属病院の計 10 施設を受診した患者を対象とした。各

施設において倫理委員会の承認を受け、登録開始時に

は患者や家族に十分な説明を行って同意を得たうえで

実施した。各施設の登録データは名前が特定できない

ように暗号化したうえで、金沢大学医薬保健研究域医

学系皮膚科学教室に送付され、同施設で厳重に管理さ

れた。 

2) 対象 

 登録の対象は、1980 年 ACR 分類予備基準で全身性強

皮症の診断を満たし、臨床症状より①早期例（初発症状

から５年以内または皮膚硬化出現から３年以内)、かつ

②重症例 [diffuse cutaneous SSc(dcSSc)または間質

性肺炎(ILD)を有する limited cutaneous SSc(lcSSc)]

とした。2002 年１月以降に該当施設を受診した症例を

対象として、その後は１年ごとに経過登録を行った。 

3) データ登録 

 以下の項目を登録し、今回の解析に用いた。性別、登

録時の年齢、modified Rodnan total skin thickness 

score (mRSS)、全身性強皮症の病型、本研究班で日本人

強 皮 症 用 に 改 良 さ れ た health assessment 

questionnaire-disability index (HAQ-DI)、抗トポイ

ソメラーゼ I抗体の有無、抗セントロメア抗体の有無、
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開口距離、finger-to-palm distance（図１）、hand-

extension（図２）、指趾潰瘍の有無、pitting scar の

有無、間質性肺炎の有無（HRCT による）、ドップラー心

エコーでの推定右室収縮期圧の上昇 (35 mmHg 以上)、

腎クリーゼの有無、上部消化管逆流症状の有無、不整脈

の有無、腎機能障害の有無、関節病変の有無、%VC 値、％

DLco 値、血清 KL-6 値、血清 SP-D 値、ステロイド投与

の有無と投与量、シクロフォスファミド投与の有無、そ

の他の免疫抑制剤投与の有無、循環改善薬の有無。 

図 1. Finger-to-palm distance 

環指の先端から手掌の遠位掌皺 (いわゆる感情

線)までの距離 (mm)  

 

 

図２. Hand-extension 

手をできるだけ横に開いた際の母指と小指の間の

距離（mm)（それぞれの最も遠い点で測定） 

4) 解析 

 解析には SPSS (Ver 28.0)を用いた。4 年後の

mRSS、%VC 値、HAQ-DI を予測する因子を重回帰分析を用

いて、４年以内に指趾潰瘍が出現する危険因子をロジ

スティック回帰分析を用いて解析した。 

 

Ｃ．研究結果、Ｄ．考察 
 2002 年１月から 2013 年 12 月までに 4 年以上データ

登録された 115 例（女性 87 例、男性 28 例）について解

析した（表１）。年齢と罹病期間の中央値はそれぞれ 52

歳と 22 ヶ月であった。dcSSc 90 例 (その中で 56 例は

ILD あり）、ILD を有する lcSSc 25 例で、抗トポイソメ

ラーゼ I 抗体陽性例と抗セントロメア抗体陽性例は、

それぞれ73例と14例であった。初回登録時のmRSS、%VC、

HAQ-DI のそれぞれの中央値は 19、96.4%、0.125 であっ

た。指趾潰瘍は 17.4%に認められた。 

 4 年後までの各症状の変化を表２に示す。中央値で評

価した場合、mRSS は治療によるものか１年後に低下し、

その後は緩徐に低下ないし横ばいで推移した。%VC は３

年目以降にやや低下する傾向がみられた。HAQ-DI はほ

ぼ横ばいで推移した。１年間の間に指趾潰瘍ができる

割合は多少変動はあるが、ほぼ横ばいで推移した。 

 4 年後の mRSS と相関する初回登録時の臨床所見とし

て、登録時の mRSS と finger-to-palm distance が有意

な因子として検出された（表３）。Finger-to-palm 

distance は、finger flexion や active fist closure

やとも呼ばれる 6)。図１に示すように、手掌を上に向

けて手を握ってもらい、環指の指尖と手掌の遠位水平

シワ（いわゆる感情線）の間の最短距離を、左右それぞ

れ測定する。正常値は 0mm で、関節屈曲拘縮および MCP

関節の屈曲制限が進行すると徐々に拡大する。経時的

な変化を調べると、dcSSc では皮膚硬化が急速に進行す

る時期に増大し、その後はほぼ一定かゆっくり改善す

ることが知られている。このため、発症早期のこの距離

の増加がその後の皮膚硬化の重症度と相関したのは、

理解できる結果と思われた。しかしながら finger-to-

palm distance の測定の有用性について検討した報告

はこれまで少なく、更なる検討が必要と思われる。 

 次いで ILD の重症度の指標として使用される％VC 値

の４年後の値と相関する初回の臨床データを検討した。

初回の％VC 値だけが有意に相関したが、抗トポイソメ

ラーゼ I抗体の存在も相関する傾向がみられた（表４）。

抗トポイソメラーゼ I 抗体では間質性肺炎が高率で重

症例が多いことがこれまでも広く知られており、それ

に合致する結果であった。 

 また、身体機能障害の程度の指標である HAQ-DI の４

年後の値は、初回の HAQ-DI と有意に正の相関、初回

の%VC 値と有意な負の相関を示した（表５）。早期重症

例においては、間質性肺炎の重症度が、その後の生活機

能の低下に大きく影響することが示唆された。 

 最後に４年以内に指趾潰瘍が新たに出現する初回の

危険因子を解析した。初回登録時の指趾潰瘍の存在と

finger-to-palm distance が有意な危険因子であり、
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pitting scar や抗トポイソメラーゼ I 抗体陽性も有意

ではないものの関連が示唆された（表６）。指趾潰瘍が

一度生じた症例は再発しやすいことや、pitting scar

や抗トポイソメラーゼ I 抗体陽性例は指趾潰瘍が生じ

やすいことがこれまでに報告されている。一方、

finger-to-palm distance とその後の指趾潰瘍との相

関は知られていない。Finger-to-palm distance が長い

症例は、通常完全に指を伸展することも出来なくなっ

ており、このことが手指の血流障害による潰瘍や屈曲

した手指関節背面の潰瘍形成に寄与している可能性が

ある。 

 この研究にはいくつかの限界がある。爪郭部ビデオ

毛細血管顕微鏡所見、特に毛細血管の減少とその後の

皮膚硬化の進行、重症臓器病変の出現および/または進

行、指趾潰瘍の発症との相関が最近報告されている 7)が、

毛細血管顕微鏡所見は十分なデータがないため本研究

には含めることができなかった。症例数が少なく、日本

における早期重症 SSc の予測因子を確認するためには、

より大規模な研究が必要である。治療方針は施設や症

例によって異なり、以前のデータを用いたために、最近

の治療の影響を判断することはできない。我々は現在、

同様の多施設登録を再開しており、日本人 SSc 患者に

おいて、近年の治療の進歩に伴う症状進行の変化と予

測因子を近いうちに明らかにする予定である。 

 

Ｅ．結論 
 4 年目の mRSS は初期の mRSS および手指の屈曲障害

を示す finger-to-palm distance と相関していた。4 年

目の%VC は、初回の%VC および抗トポイソメラーゼ I 抗

体の有無とそれぞれ正の相関および負の相関を示した。

4 年目の HAQ-DI は、初回の HAQ-DI および%VC とそれぞ

れ正の相関および負の相関を示した。4 年以内の指趾潰

瘍の発生率は、初回の finger-to-palm distance、指趾

潰瘍、pitting scar、抗トポイソメラーゼ I 抗体の存在

と関連していた。Finger-to-palm distance の測定は、

日本人の早期重症 SSc において、mRSS だけでなく、指

趾潰瘍の発生を予測するための有用な手段であると考

えられた。 
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表１. 症例の臨床的特徴 (n=115)  

項目 n (%) or median (IQR) 

性, n (%)  

女性 87/115 (75.7) 

男性 28/115 (24.3) 

発症年齢 (年), median (IQR) 52 (39.5–59.0) 

罹病期間 (months), median (IQR) 22 (9.5–36.0) 

病型, n (%)  

dcSSc 90/115 (78.3) 

lcSSc with ILD 25/115 (21.7) 

自己抗体, n (%)  

anti-centromere 14/115 (12.2) 

anti-topoisomerase I  73/115 (63.5) 

mRSS, median (IQR) 19 (11.0–24.0) 

ESR (mm/h), median (IQR) 18 (9.5–30.0) 

最大開口距離 (mm), median (IQR) 45 (40.0–50.0) 

Finger-to-palm distance (mm), median (IQR) 2 (0.0–14.8) 

Hand-extension (mm), median (IQR) 175 (159.5–190.0) 

指趾壊疽, n (%) 0/115 (0) 

指趾潰瘍, n (%) 20/115 (17.4) 

Pitting scar, n (%) 38/112 (33.9) 

爪かく部出血点, n (%) 81/113 (71.7) 

関節病変, n (%) 25/115 (21.7) 

肺動脈性肺高血圧症, n (%) 14/111 (12.6) 
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ILD, n (%) 72/104 (69.2) 

%VC, median (IQR) 96.4 (85.0–107.7) 

%DLCO, median (IQR) 70.6 (57.1–82.7) 

胃食道逆流症, n (%) 49/115 (42.6) 

HAQ-DI, median (IQR) 0.125 (0.0–0.5) 

Abbreviations: dcSSc, diffuse cutaneous systemic sclerosis; %DLCO, percent predicted diffusing capacity of 

the lungs for carbon monoxide; ESR, erythrocyte sedimentation rate; HAQ-DI, Health Assessment 

Questionnaire Disability Index; ILD, interstitial lung disease; IQR, interquartile range; lcSSc, limited cutaneous 

systemic sclerosis; mRSS, modified Rodnan skin score; %VC, percent predicted vital capacity. 

 

 

 

 

 

 

表 2. ４年後までの症状の進行 

 登録時 １年後 ２年後 ３年後 ４年後 

mRSS, 

median (IQR), 

n 

19.0 (11.0–

24.0), n=115 

12.0 (7.0–

17.0), n=106 

10.0 (5.0–

16.0), n=98 

8 (4.0–16.0), 

n=110 

9.0 (3.0–16.0), 

n=115 

%VC, median 

(IQR), n 

96.40 (85.00–

107.70), n=81 

96.65 (80.80–

109.475), n=50 

99.60 (78.10–

109.10), n=59 

91.40 (78.425–

108.525), n=60 

91.00 (77.60–

104.30), n=63 

HAQ-DI, 

median (IQR), 

n 

0.125 (0.0–

0.5), n=115 

0.125 (0.0–

0.5), n=113 

0.125 (0.0–

0.5), n=98 

0.125 (0.0–

0.375), n=108 

0.125 (0.0–

0.4687), n=112 

指 趾 潰 瘍 , n 

(%) 
20/115 (17.4) 24/101 (23.8) 18/94 (19.1) 20/107 (18.7) 27/111 (24.3) 

Abbreviations: HAQ-DI, health assessment questionnaire disability index; IQR, interquartile range; mRSS, 

modified Rodnan skin score; %VC, percent predicted vital capacity. 

 

表 3. ４年後の mRSS を予測する因子（重回帰分析） 

Variable Regression 

coefficient    

95％ CI  p value 

登録時の mRSS  0.231 0.080–0.383 0.003 * 

登録時の finger-to-palm distance (mm) 0.204 0.073–0.335 0.002 * 

Abbreviations: CI, confidence interval; mRSS, modified Rodnan skin score 

* Pௗ<ௗ0.05. 
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表 4. ４年後の%VC を予測する因子（重回帰分析） 

Variable Regression 

coefficient 

95% CI  p value 

登録時の%VC  0.797 0.603–0.992 <0.001 * 

Anti-topoisomerase I antibody 陽性 -6.785 -14.084–0.514 0.068 

Abbreviations: CI, confidence interval; %VC, percent predicted vital capacity 

* Pௗ<ௗ0.05. 

 

表 5. 4 年後の HAQ-DI を予測する因子（重回帰分析） 

Variable Regression coefficient 95% CI  p value 

登録時の HAQ-DI  0.494 0.299–0.689 <0.001 * 

登録時の％VC -0.007 -0.013–-0.001 0.016 * 

Abbreviations: CI, confidence interval; HAQ-DI, health assessment questionnaire disability index; %VC, percent 

predicted vital capacity 

* Pௗ<ௗ0.05. 

 

表 6. 4 年後の指趾潰瘍の出現を予測する因子（ロジスティック回帰分析） 

Variable Odds ratio (95% CI ) p value 

登録時に指趾潰瘍あり 3.927 (1.145–13.466) 0.03 *  

登録時の finger-to-palm distance 1.043 (1.002–1.085) 0.04 * 

登録時に pitting scar あり 2.113 (0.783–5.706) 0.14 

Anti-topoisomerase I antibody 陽性 1.871 (0.711–4.921) 0.205 

Abbreviations: CI, confidence interval; OR, odds ratio 

* Pௗ<ௗ0.05. 
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瘡・熱傷ガイドライン

(2023)-1 創傷一般 (第3
版) (解説) 

日皮会誌 133 2519-2564 2023 

茂木精一郎 

全身性強皮症－病態解明と

診断・治療 UPDATE  7. 
皮膚硬化と末梢循環障害に

対する新規治療戦略 

医学のあゆみ 285 271-275 2023 

茂木精一郎 
膠原病 膠原病検査のルー

チン 
Visual 
Dermatology 

Vol.22 88-91 2023 

茂木精一郎 
全身性強皮症と限局性強皮

症の違い 血管障害から理

解する. 

Visual 
Dermatology 

23(1) 18-21 2024 

安岡秀剛 
膠原病にみられる末梢循環

障害と肺高血圧症―全身性

硬化症を中心にー 
炎症と免疫 31(4) 330-333 2023 

安岡秀剛 
線維化および免疫異常から

みた全身性強皮症の病態 
リウマチ科 69(5) 503-508 2023 

長縄達明、安岡秀剛 全身性強皮症の評価指標 リウマチ科 70(2) 160-167 2023 

安岡秀剛 
膠原病各疾患の診断と治療

の進歩 全身性強皮症 
医学のあゆみ 288(5) 412-416 2024 

安岡秀剛 
最新の膠原病の診断と治療 

全身性強皮症の診断と治療 
Medical 
Practice 

41(2) 216-219 2024 

Suzuki M, Ototake Y, Akita A, Asami M, 
Ikeda N, Watanabe T, Kanaoka 
M, Yamaguchi Y. 

Periostin-An inducer of pro-
fibrotic phenotype in 
monocytes and monocyte-
derived macrophages in 
systemic sclerosis. 

PLoS One 18(8) e0281881 2023 
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Nanri Y, Nunomura S, Honda Y, 
Takedomi H, Yamaguchi Y, Izuhara K 

A Positive Loop Formed by 
SOX11 and Periostin 
Upregulates TGF-β Signals 
Leading to Skin Fibrosis 

J Invest 
Dermatol 

143(6) 989-998 2023 

Watanabe T, Yamaguchi Y 
Cutaneous manifestations 
associated with immune 
checkpoint inhibitors 

Front Immunol 14 1071983 2023 

山本俊幸 強皮症と肥満細胞 
臨床免疫・ア

レルギー科 
79(5) 529-535 2023 

Kuzumi A, Ebata S, Fukasawa T, 
Matsuda KM, Kotani H, Yoshizaki-
Ogawa A, Sato S, Yoshizaki A 

Long-term Outcomes After 
Rituximab Treatment for 
Patients With Systemic 
Sclerosis: Follow-up of the 
DESIRES Trial With a Focus 
on Serum Immunoglobulin 
Levels. 

JAMA 
Dermatol. 

159 374-83 2023 

Matsuda KM, Yoshizaki A, Kuzumi A, 
Toyama S, Awaji K, Miyake T, Sato S 

Rapid improvement of 
systemic sclerosis-associated 
intestinal pseudo-obstruction 
with intravenous 
immunoglobulin 
administration. 

Rheumatology 
(Oxford). 

62 3139-45 2023 

Fukasawa T, Yoshizaki A※, Ebata S, 
Fukayama M, Kuzumi A, Norimatsu Y, 
Matsuda KM, Kotani H, Sumida H, 
Yoshizaki-Ogawa A, Kagebayashi H, 
Sato S 

Interleukin-17 pathway 
inhibition with brodalumab in 
early systemic sclerosis: 
Analysis of a single-arm, open-
label, phase 1 trial. 

J Am Acad 
Dermatol. 

89 366-9 2023 

Kuzumi A, Norimatsu Y, Matsuda KM, 
Ono C, Okumura T, Kogo E, Goshima N, 
Fukasawa T, Fushida N, Horii M, 
Yamashita T, Yoshizaki-Ogawa A, 
Yamaguchi K, Matsushita T, Sato S, 
Yoshizaki A 

Comprehensive autoantibody 
profiling in systemic 
autoimmunity by a highly-
sensitive multiplex protein 
array. 

Front 
Immunol. 

14 12555-40 2023 

Norimatsu Y, Matsuda KM, Yamaguchi 
K, Ono C, Okumura T, Kogo E, Kotani 
H, Hisamoto T, Kuzumi A, Fukasawa T, 
Yoshizaki-Ogawa A, Goshima N, Sato S, 
Yoshizaki A 

The Autoantibody Array 
Assay: A Novel Autoantibody 
Detection Method. 

Diagnostics 
(Basel). 

13 2929 2023 

 
 



113 
 

別添６  
 
厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告 
 
研究代表者分については総括研究報告書の後に、研究分担者分については分担研究報告書の後に、それぞれ添
付した。 
 





令和６年４月８日 

国立保健医療科学院長 殿 

機関名 国立大学法人東北大学 

所属研究機関長 職 名  総長 

氏 名 冨永 悌二 

次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  難治性疾患政策研究事業 

２．研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジスト

リに関する研究

３．研究者名  臨床研究推進センター・特任教授 

石井 智徳・イシイ トモノリ 

４．倫理審査の状況 

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 
未審査
（※2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
■ □ ■ 日本医科大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ
ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □ （ 無 の 場 合 は そ の 理

由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □ （ 無 の 場 合 は 委 託 先 機

関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □ （ 無 の 場 合 は そ の 理

由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □（有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示し

た。  ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。





令和 ６年 ２月 ５日 
                                         
 

国立保健医療科学院長 殿 
                  
                              機関名 国立大学法人東京医科歯科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名  田 中 雄 二 郎       
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 難治性疾患政策研究事業                                        

２．研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・ 疾患レジストリ

に関する研究                                       

３．研究者名  （所属部署・職名）  大学院医歯学総合研究科 ・ 教授                                

    （氏名・フリガナ）  沖山 奈緒子 ・ オキヤマ ナオコ                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（※

3） 
 ☑   □ ☑ 福井大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施

に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



 
令和 6年 3月 29日 

                                         
国立保健医療科学院長 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 東海大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 松前 義昭         
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 難治性疾患政策研究事業                                

２．研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイ ドライン・疾患レジストリ 

        に関する研究                                          

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部・教授                                 

    （氏名・フリガナ） 金谷泰宏（カナタニ ヤスヒロ）                        

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ◼️   □ ◼️ 

国立精神神経医療研究センタ

ー 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ◼️ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ◼️ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ◼️ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ◼️   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有     無  □ （ 無 の 場 合 は そ の 理

由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有     無  □ （ 無 の 場 合 は 委 託 先 機



関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有     無  □ （ 無 の 場 合 は そ の 理

由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ◼️（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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2024年　1月　12日
厚生労働大臣　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿
（国立保健医療科学院長）                                                                                
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　機関名　国立大学法人大阪大学　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　所属研究機関長　職　名　大学院医学系研究科長
                                                                                     
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　氏　名　　熊ノ郷　淳　　　　

次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい
ては以下のとおりです。

研究事業名　令和５年度 厚生労働科学研究費補助金 (難治性疾患政策研究事業)

研究課題名　強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジストリに関する研究

３．研究者名  所属部署・職名） 血管作動温熱治療学共同研究講座/免疫内科　特任教授

 氏名・フリガナ） 嶋　良仁　シマ　ヨシヒト

   
４．倫理審査の状況

　
該当性の有無
　
有　　無

左記で該当がある場合のみ記入（※1）

審査済み　　　審査した機関 未審査
（※2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針（※3）

　■　  □ ■ 東北大学医学系研究科 □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 　□　  ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
　□　  ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること
（指針の名称：　　　　　　　　　         　） 　□　  □ □ □

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について
研究倫理教育の受講状況 受講 ■　  未受講 □

．利益相反の管理

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■　無 □（無の場合はその理由

：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■　無 □（無の場合は委託先機関：

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■　無 □（無の場合はその理由

：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □　無 ■（有の場合はその内容

：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（留意事項）　 該当する□にチェックを入れること

                 分担研究者の所属する機関の長も作成すること



令和　6　年　1　月  17  日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
国立保健医療科学院長　殿                                                                                            

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　機関名　和歌山県立医科大学

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　所属研究機関長　職　名　　学長
                                                                                     
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　氏　名　　宮下和久　　　　　　 

次の職員の令和5年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい
ては以下のとおりです。

研究事業名　難治性疾患政策研究事業

研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジストリに

関する研究

３．研究者名  所属部署・職名） 医学部・教授

 氏名・フリガナ） 神人　正寿・ジンニン　マサトシ

   
４．倫理審査の状況

　
該当性の有無
　
有　　無

左記で該当がある場合のみ記入（※1）

審査済み　　　審査した機関 未審査
（※2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針（※3）

　□　  ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 　□　  ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
　□　  ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること
（指針の名称：　　　　　　　　　         　） 　□　  ■ □ □

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について
研究倫理教育の受講状況 受講 ■　  未受講 □

．利益相反の管理

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■　無 □（無の場合はその理由

：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■　無 □（無の場合は委託先機関：

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■　無 □（無の場合はその理由

：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □　無 ■（有の場合はその内容

：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（留意事項）　 該当する□にチェックを入れること

                 分担研究者の所属する機関の長も作成すること



令和6年2月9日 
                                         
国立保健医療科学院長 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 北海道公立大学法人札幌医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 山下 敏彦        
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 難治性疾患政策研究事業                               

２．研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジストリに

関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）    医学部・教授                          

    （氏名・フリガナ）    高橋 裕樹・タカハシヒロキ                              

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 札幌医科大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 













令和 6 年 2 月 16 日 
                                         
国立保健医療科学院長 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 藤田医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 湯澤 由紀夫         
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 難治性疾患政策研究事業                               

２．研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジストリに

関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）医学部・教授                                 

    （氏名・フリガナ）安岡 秀剛・ヤスオカ ヒデカタ                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 





 
令和 ６年 ２月 ２１日 

                                         
国立保健医療科学院長 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 公立大学法人福島県立医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 竹之下 誠一          
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  難治性疾患政策研究事業                             

２．研究課題名 強皮症・皮膚線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン・疾患レジストリに

関する研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）医学部・主任教授                          

    （氏名・フリガナ）山本 俊幸・ヤマモト トシユキ                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 



                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



国立保健医療 科学院長 殿
令和6 年 3 月 7 日

機関名 国立大学法人東京大学

所属研究機関長 職 名 学長

氏 名 藤井 輝夫

次の職員の令和5年度厚生労働科学研究喪補助金の調査研究における、 倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。

1. 研究事業名 難治性疾患政策研究事業

2. 研究課題名 強皮症・皮岱線維化疾患の診断基準・重症度分類・診療ガイドライン ・ 疾患レジストリに関す

る研究

3. 研究者名 （所属部署・職名） 大学院医学系研究科•特任准教授

（氏名・ フリガナ） 吉崎 歩・ヨシザキ アユミ

4. 倫理審査の状況

左記で該当がある場合のみ記入（※I)
該当性の有無

未審査（※
有 無 審査済み 審査した機関

2) 

人を対象とする生命科学・医学系研究に閑する倫
． 口 ． 東京大学 口

理指針（※3)

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口 ． 口 口

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験 口 ． 口 口
等の実施に関する基本指針
その他、 該当する倫理指針があれば記入すること

（指針の名称 ） 
口 ． 口 口

(※1)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委貝会の審査が済んでいる場合は、 「審査済み」にチェックし 一

部若しくは全部の審査が完了していない坦合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

_(※2)未審査に場合は、その理由を記載すること。
(※3)廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、 「 臨床研究に関する倫理指針」、 「 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に閑する倫理指針」、 「 人を対象とす

る医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5. 厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

I 研究倫理教育の受謀状況 1 受講 ■ 未受講□

6. 利益相反の管理

当研究機関における CO iの管理に関する規定の策定

当研究機関における CO i委員会設置の有無

当研究に係る CO iについての報告・審査の有無

当研究に係る CO iについての指導・管理の有無

（留意事項） ．該当する口にチェックを入れること。
・分担研究者の所屈する機関の長も作成すること。

有 ■ 無□（無の場合はその理由．

有 ■ 無□（無の場合は委託先機関：

有 ■ 無□（無の場合はその理由：

有□ 無 ■ （有の場合はその内容：

） 

） 

） 

） 


