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厚生労働科学研究費補助金 
難治性疾患政策研究事業 

難治性血管炎の医療水準・患者QOL向上に資する研究班 

分担研究報告書 

 

領域横断分科会報告 

 

研究分担者 田村直人   順天堂大学 医学部 膠原病内科 教授 

研究分担者：  

田村 直人 順天堂大学大学院 医学系研究科 教授 
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研究協力者：  

安倍 能之 順天堂大学 医学部 膠原病内科学講座 助教 
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宮脇 義亜 岡山大学病院 新医療研究開発センター 助教 
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A. 研究目的 

 血管炎の診療実態調査や、医師および患者向けの

知識の普及・啓発活動を関連診療科の協力のもとに

行うこと、血管炎の検査や治療薬・治療法に関する

国内外の最新情報を収集するとともに、国際共同臨

床研究への参加支援を行うこと、血管炎に関する診

療ガイドライン作成のサポートおよび作成を担う研

究者育成を行うこと、などを目的とし、すべての原

発性血管炎に関する活動を行うことを目的とする。 

 

B. 研究方法 

１）診療実態調査、普及・啓発活動について 

関連学会との合同企画、市民公開講座、ホームペー

ジの改訂等を行った。また、ANCA関連血管炎診療を

研究要旨 血管炎は複数の疾患からなる多臓器疾患であり、多くの診療科が関連する。血管炎の医療水準・患

者 QOL向上に関する領域横断的な問題を解決するために、血管炎の診療実態調査や医師および患者向けの普及・

啓発活動、血管炎に関する新規検査・治療の開発状況、国際共同臨床研究、全身性血管炎に関する診療ガイド

ライン作成補助等に関する研究を行った。 
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行っている医師を対象とした治療実態に関するアン

ケート調査を行った。 

２）国際的活動と最新の情報収集について 

国際会議に出席し、最新の臨床研究等について情報

を共有した。国際共同臨床研究への参加を支援し、

研究を推進した。 

３）新規検査および治療の開発状況について 

 Vasculitis Clinical Research Consortium 

(VCRC) Investigators Meetingや学会からの情報、

臨床研究データベース ClinicalTrials. gov.、

PubMed による検索を行い治療については現在開発

中のもの、検査については過去 3年間の新規検査に

ついて情報を収集した。 

４）診療ガイドライン作成のためのシステマティッ

ク・レビュー（SR）研究者の育成 

 本研究班ならびに自己免疫疾患に関する調査研究

班が、各々の班で作成する診療ガイドラインの SRを

行う研究者を育成することを目的として、実際の CQ

を用いた勉強会を共同で行った。 

(倫理面への配慮) 

本研究においては倫理面への配慮上、特に問題とな

る点はない。アンケート調査においても無記名であ

り、患者情報も含まないため、倫理面での問題は存

在しない。 

 

C. 研究結果 

１）診療実態調査、普及・啓発活動について 

顕微鏡的多発血管炎（MPA）および多発血管炎性肉

芽腫症（GPA）の治療実態について、最近の ANCA関

連血管炎診療経験を有する内科医を対象とした症例

提示を含む 19 問からなるアンケート調査を実施し

た。腎臓内科、膠原病内科、呼吸器内科、その他の

内科医 335名のうち、最近 1年間で 5例以上の治療

経験がある 202名について、現在、結果を解析中で

ある。 

関連学会との合同企画として、2020年 10月 10日

に日本鼻科学会において「上気道の難治性血管炎の

臨床像と病態」というタイトルで合同シンポジウム

を行った。 

市民公開講座については、COVID-19流行の状況か

ら、今年度は「血管炎についてもっと知ろう：それ

ぞれの病気の特徴と療養に役立つ知識」というテー

マで、インターネット動画配信を行った。患者会や

関連施設に案内を行い、本研究班のホームページか

らアクセスできるような形とした。コンテンツは、

血管炎の概要、血管炎 6疾患の各疾患、小児の血管

炎、血管炎の医療福祉制度、の 9項目で、それぞれ

20－30分程度の教育動画の配信を行った。 

ホームページを刷新し、より利便性を高めたもの

とした。 

２）国際的活動について 

  2021年 11月 1日に VCRC Investigators Meeting, 

11 月 2 日に European Vasculitis Study Annual 

Meeting に本研究班から複数名が参加し、国内で行

っている AAVTCZ 試験、国際臨床研究である ARAMIS

の進捗などについて報告を行い、また海外の臨床研

究における最新情報を共有した。ARAMISは皮膚血管

炎を対象としたランダム化比較試験で国内では目標

症例数 12 例であり、4 症例が登録済みである。

Vasculitis Pregnancy Registry (V-PREG)につい

ても国内で進行中である。 

また、ANCA関連血管炎の患者報告アウトカムであ

る AAV-PROについて多言語化が行われているが、日

本語訳も現在、本研究班で作成中である。  

３）新規検査および治療の開発状況について 

 VCRC Investigators Meetingで報告された大型、

中小型、およびその他の血管炎に対する臨床研究は

それぞれ 7件（GCA5件、TAK2件、うち第Ⅲ相 3件、

第Ⅱ相 2件）、16件（GPA and/or MPA 12件、EGPA4

件）、2件であった。ClinicalTrials.gov.に登録され

ている第Ⅱ相以上の血管炎の介入試験件数は以下の

表の通りで、多くの臨床試験が進行中であった。 

新規検査として、新たな ANCA測定法の報告はなか

った。BAFF,APRILについて、ANCA関連血管炎に伴う

肥厚性硬膜炎での髄液中における上昇、MPO-ANCA陽

性 ANCA 関連血管炎における血清での増加など複数
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の報告があった。画像検査では、巨細胞性動脈炎（GCA）

における PET/CT、高安動脈炎・GCA における DWIBS

撮影に関する有用性の報告があった。 

表. 現在進行中の臨床試験件数（第Ⅱ相以上） 

（ClinicalTrials.gov.） 

疾患 開始前 登録中 継続中 
登録なし 

終了 合計 

GCA 4 8 3 9 24 

TAK 2 4 1 2 9 

PAN 0 2 0 3 5 

MPA 2 4 2 12 20 

GPA 1 6 3 20 30 

EGPA 1 4 1 6 12 

 

４）診療ガイドライン作成のためのシステマティッ

ク・レビュー（SR）研究者の育成 

 診療ガイドライン作成の SR勉強会を開催した。コ

クランジャパンに実施協力を依頼した。参加者は募

集のうえ 30名に選抜し、血管炎ガイドライン担当は

14名 7ペアとした。第 1回勉強会は 2020年 10月 18

日に行い、メタアナリシスの概要、レビュークエス

チョンの設定、データ抽出、観察研究の系統的レビ

ュー、登録基準チェック(Rayyan)演習などについて

の主に講義、質疑応答を行った。その後は各ペアに

実際のガイドラインの CQ が割り振られ、SR 経験豊

富な医師による質問窓口を設けて SR 作業が開始さ

れた。第 2回勉強会は 2021年 2月 21日に、RevMan

使用法、Risk Of Bias評価等について演習を中心と

して行った。来年度は 2回の勉強会を予定している。 

 

D. 考察 

 MPA および GPA の治療実態に関するアンケート調

査を実施した。結果は解析中であるが、2017年 ANCA

関連血管炎診療ガイドラインに沿った治療がどれく

らい行われているか、各診療科間で差があるか、等

の解析を行い、治療実態を明らかにする予定である。

また市民公開講座について、今年度はインターネッ

ト配信したことで、患者が疾患やトピックを選んで

自由な時間で視聴できるため、対面での公開講座に

くらべて利点もあると思われた。 

国際活動について、会議は Web開催であったが本

研究班からの情報発信も行い、共有することができ

たと考えられた。また、国際共同研究も順調に進行

している。新規検査・治療についての情報は今後も

定期的に検索する予定である。 

SR勉強会については、これまで順調に行われてお

り、来年度以降にさらなる成果が得られると考えら

れる。 

 

E. 結論 

 領域横断的に血管炎の医療水準や患者 QOL向上を

目的とした複数のテーマについて研究を行い、一定

の成果を得た。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし。 
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