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研究要旨  

難治性腎疾患（IgA腎症、急速進行性腎炎、ネフローゼ症候群、多発性嚢胞腎）診療ガイドライン 2020

の改定出版し、さらにその臨床現場への普及促進のために、重量な内容についての GLダイジェスト版

を作成し公開した。またこの最新ガイドラインの情報を世界に発信するため、ダイジェスト版を英文化

した。加えて現場での利便性を高めるため、スマートフォンなどにアップロードして活用できる視覚情

報をまとめた GLエッセンス版を作成した。次回の改定のための情報収集のため、GL推奨の遵守および

予後評価に関するデータベース解析の準備を進めた。 

Ａ．研究目的 

本研究事業は難治性腎障害に関する調査研究

を行い、医療水準の向上と良質かつ適切な診療提

供体制の構築に貢献することを目的とする。そこ

で診療ガイドライン分科会では、本事業の主な対

象となる４つの腎領域指定難病 (IgA腎症、多発

性嚢胞腎、急速進行性糸球体腎炎、一次性ネフロ

ーゼ症候群)について、エビデンスに基づく診療

ガイドラインが改訂・発表する。また、より有効

な周知と普及、腎予後・生命予後の改善，QOLの

向上に繋がる効果的な運用を推進する。そのため

に、日本腎臓学会、日本小児腎臓病学会等の関連

学会、ならびに各疾患患者会などとの緊密な連携

の下、普及・啓発および遵守状況や予後への効果

の調査をすすめ、次期改訂への情報とする。 

 

 

Ｂ．研究方法 

① 4 疾患に関するガイドライン 2020 の改

訂・出版の最終確認を行う。新たに下記

の各疾患の担当者を研究分担者とする。

IgA腎症（鈴木 仁）、RPGN（臼井 丈一）、

ネフローゼ症候群（和田 健彦）、多発性

嚢胞腎（西尾 妙織）。 

 

② 改訂版ガイドライン 2020（冊子体）の利

活用の促進のため、重要な内容を抜粋し

た GLダイジェスト版を作成し、研究班の

ホームページより自由にダウンロードで

きる形で公開する。 

 

③ 各ガイドライン 2020 は世界に類書を見

ない、難治性腎疾患に特化した最新の情

報に基づいた内容となっており、ダイジ

ェスト版の英訳版を発表することで、世

界に発信する。 

 

④ 冊子体およびプリントアウト、いずれも

ベッドサイドでの活用には不向きであり、

また現状、医師のスマートフォン所持率

が高いことから、スマートフォンにダウ

ンロードして活用できる視覚情報をまと

めた GLエッセンス版を作成し、公開する。 

 

⑤ 本研究班が作成、発表してきたガイドラ

インの推奨が臨床の現場に以下に普及し、

またその遵守によっていかに難治性腎疾

患の予後を改善してきたかを明らかとす

るため、リアルワールドデータベースで

ある J-CKD-DBEx および臨床個人調査票

データを用いた解析を行う。その結果は

次期ガイドラインの改訂のための情報と

する。 

 

（倫理面への配慮） 
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既に公開もしくはＤＢ収録されているテ

キスト、論文やデータの活用であり、倫理

面での問題はない。 

 

 

Ｃ．研究結果 

①平成 29~令和元年度の前研究班が作成したガイ

ドラインは令和 2 年 6 月に出版予定であったが、

コロナ禍のために遅れ、8 月に出版となった。冊

子体での発売と同時に、本研究班のホームぺージ

でも PDF版を公開した。 

（http://jin-shogai.jp/policy/index.html） 

また Mindsによる評価は以下の通りであり、次期

改訂ではコメントに対応する。 

IgA 腎症 GL2020:全体評価 54% 

総評：重要なテーマを取り扱った診療ガイドライ

ンと見受けられます。診療ガイドラインとして透

明性を高めるためには、文献の検索方法、文献の

選択基準、推奨を作成するまでのプロセスを詳細

かつ明瞭に記載することが求められます。さらに、

ガイドラインの改訂手続きについても記載する

とよいでしょう。また、ガイドラインの活用を促

進する要因や阻害する要因、適用をサポートする

ツール、コスト情報、ガイドラインの普及および

活用状況を評価するためのモニタリングや監査

の基準・方法について、記載することも課題に挙

げられます。その他、COI については、学会ホー

ムページに公開されている旨の記載がございま

すが、委員毎に開示し、COI 有の場合はその対応

についても記載されるとよいでしょう。 

RPGNGL2020: 全体評価 54% 

総評：重要なテーマを取り扱った診療ガイドライ

ンと見受けられます。診療ガイドラインとして透

明性を高めるためには、文献の検索方法、文献の

選択基準、エビデンス評価、推奨を作成するまで

のプロセス、推奨とそれを支持するエビデンスと

の対応関係について、詳細かつ明瞭に記載するこ

とが求められます。さらに、ガイドラインの改訂

手続きについても記載するとよいでしょう。また、

ガイドラインの活用を促進する要因や阻害する

要因、適用をサポートするツール、コスト情報、

ガイドラインの普及および活用状況を評価する

ためのモニタリングや監査の基準・方法について、

記載することも課題に挙げられます。その他、COI

については、学会ホームページに公開されている

旨の記載がございますが、委員毎に開示し、COI

有の場合はその対応についても記載されるとよ

いでしょう。 

ネフローゼ症候群 GL2020: 全体評価 54% 

総評：重要なテーマを取り扱った診療ガイドライ

ンと見受けられます。さらに、一般向けサマリー

を設けている点が、患者やその家族、利用者にと

って読みやすく有用な診療ガイドラインである

と思われます。診療ガイドラインとして透明性を

高めるためには、文献の検索方法、文献の選択基

準、エビデンス評価、推奨を作成するまでのプロ

セス、推奨とそれを支持するエビ dフェンスとの

対応関係について、詳細かつ明瞭に記載すること

が求められます。さらに、ガイドラインの改訂手

続きについても記載するとよいでしょう。また、

ガイドラインの普及および活用状況を評価する

ためのモニタリングや監査の基準・方法について、

記載することも課題に挙げられます。その他、COI

については、学会ホームページに公開されている

旨の記載がございますが、委員毎に開示し、COI

有の場合はその対応についても記載されるとよ

いでしょう。 

PKDGL2020: 全体評価 50% 

総評：重要なテーマを取り扱った診療ガイドライ

ンと見受けられます。診療ガイドラインとして透

明性を高めるためには、文献の検索方法、文献の

選択基準、エビデンス評価、推奨を作成するまで

のプロセス、推奨とそれを支持するエビデンスと

の対応関係について、詳細かつ明瞭に記載するこ

とが求められます。さらに、ガイドラインの改訂

手続きについても記載するとよいでしょう。また、

診療ガイドラインの普及および活用状況を評価

するためのモニタリングや監査の基準・方法につ

いて、検討し記載することも課題に挙げられます。

その他、COI については、学会ホームページに公

開されている旨の記載がございますが、委員毎に

開示し、COI 有の場合はその対応についても記載

されるとよいでしょう。 

 

②各ガイドライン 2020 から重要な内容を抽出し

たダイジェスト版を作成し、本研究班のホームペ

ージで公開した。（添付資料１～４） 

 

③現在、上記ダイジェスト版の英訳を進めており、

日 本 腎 臓 学 会 英 文 誌 で あ る Clinical 

Experimental Nephrologyに投稿予定である。 

 

④スマートフォン対応の視覚情報を取りまとめ

たガイドラインエッセンスの作成を進めており、

本研究班のホームページで公開予定である。 

 

④J-CKD-DBExは 2014年から 2018年にかけての 5

年間分の縦断的な CKDデータベースであり、現在、

川崎医科大学、九州大学、東京大学、岡山大学、

旭川医科大学の５大学病院に通院中の CKD 患者

152.815 人のデータが収納されている。このデー

タベースを用いて、各難病ガイドライン 2014、

2017、2020年版を通して推奨されている標準治療

に関する遵守率および予後（ΔeGFR）への影響を

解析すべく、準備に着手した。（本解析について

は、令和 2~4 年度 AMED 柏原班「糖尿病性腎症、
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慢性腎臓病の重症化抑制に資する 

持続的・自立的エビデンス創出システムの構築と

健康寿命延伸・医療最適化への貢献」とリンクす

る。）また平行して、本研究班の疫学調査分科会

が着手している臨床個人調査票データの解析に

リンクして、ガイドライン推奨の遵守と予後への

影響の調査を開始した。 

 検討対象とする推奨については、IgA 腎症につ

いては RA 系阻害薬の使用、難治性ネフローゼ症

候群を呈する膜性腎症への副腎皮質ステロイド

薬と免疫抑制薬の併用療法などを想定している。 

 

Ｄ．考察 

2020年版のガイドライン改定では、SRに値する

エビデンスの集積した CQに厳選し、それらに関

しては独立した SRチームにより GRADE様式に沿

った厳格な SRを実施した。その結果から導き出

される推奨の作成においては、腎臓専門医だけで

はなく、他領域の専門家、利用者、患者代表など

からなる推奨作成パネルが、益と害を吟味しつつ

推奨を策定した。ただしその結果が日本の医療の

実情にそぐわない場合には、推奨以外の治療アル

ゴリズムや解説の部分で配慮した。今回 SRに適

さないために取り下げた CQ の中には、臨床現場

で必要とされるものは多く、それらについては既

存のエビデンスに加えて、疫学分科会の最新の成

果およびエキスパートオピニオンやアンケート

結果を適宜採用しつつ、テキスト部分に記載する

こととし、それらが網羅されるようにした。各作

成委員の COIについては研究班事務局にて管理し、

ページ数を節約するために冊子体への記載はせ

ずに、研究班ホームページで公開することとした。

次期改訂については、新たなエビデンスが集積す

るであろう 5~6年後を予定している。以上の対応

が Mindsの審査において十分には評価されなかっ

たことは残念であるが、次期改訂時には参考とし

たい。本研究班ではガイドライン 2020の普及と

利活用の促進およびこれまでの推奨（標準治療）

の遵守率と予後への影響の調査を中心に活動し、

歴代の難治性腎疾患研究班によるガイドライン

作成事業の総括と今後の展望への提言をまとめ

たいと考えている。 

普及と利活用の促進のため、本年度はダイジェ

スト版とスマートフォン対応エッセンス版を作

成し、公開した（予定である）。特に後者の取り

組みは他に類を見ない、本研究班の新たな取り組

みであり、次年度にアンケート調査を行って、現

場からの意見を聴取して評価する予定である。 

遵守率と予後調査については、CKDデータベー

スと臨床個人調査票データによる解析に着手し

たが、該当患者の抽出に問題を生じている。CKD

データベースは SSMix2によって収納されている

電子カルテ情報を自動で抽出して構築されてお

り、診断名は保険病名である。IgA腎症および PKD

については、かなりの患者数が保険病名からの検

索で抽出できることが明らかとなり、CKDデータ

ベースを用いた解析を継続する。一方、RPGNと各

原発性ネフローゼ症候群（微小変化型ネフローゼ

症候群と膜性腎症）については、必ずしも明確な

保険病名が与えられておらず、糖尿病のように検

査データや処方薬によって該当患者を抽出する

ことは困難であり、CKDデータベースによる解析

は困難と判断した。そこでこれらの疾患について

は臨床個人調査票データによる解析を実施する

こととし、それぞれのデータ解析に着手している

本研究班疫学調査分科会の各ワーキンググルー

プにご協力いただくこととした。 

 

 

Ｅ．結論 

専門医および専門医不在の地域における非専門

医による難治性腎疾患の診療をサポートするガ

イドラインの完全改訂版を出版した。冊子版も研

究班ホームページで公開したが、さらに普及と活

用を促進するために、ダイジェスト版およびスマ

ートフォン対応エッセンス版を作成し、公開した

（予定である。）。また海外への情報発信のために、

ダイジェスト版の英訳を行った。これらの試みに

ついて、次年度にアンケート調査を実施する。

2014年版ガイドラインより継続している標準治

療の遵守率と予後への影響をリアルワールドデ

ータを用いて評価する試みに着手した。 
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