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研究要旨 

我が国の関節リウマチ(RA)診療ガイドライン2020年のエビデンスプロファイルと推奨、作成の経

緯を示した解説文を遂行の上作成した。また、推奨から薬物治療、非薬物治療・外科的治療のアル

ゴリズムを作成し、これらの資料を公益財団法人日本医療機能評価機構と関連学会の外部評価を受

けて修正後に完成させた。 

 

Ａ．研究目的 

我が国のRA診療ガイドライン2020年の推奨

とその解説文を推敲の上作成し、外部評価を受

けて修正後に完成する。 

 

Ｂ．研究方法 

GRADE (Grading of Recommendations, 

Assessment, Development and Evaluation)法に基

づき作成したRA診療ガイドラインのエビデン

スの確実性を示して要約し、推奨に至った経緯

を示した解説文とエビデンスプロファイル、作

成された推奨から、薬物治療、非薬物治療・外

科的治療のアルゴリズムを作成する。 

診療ガイドラインは エビデンスの検索と質

の評価、評価アウトカムの設定から推奨の作成

に至る作成プロセスについての外部評価を受け

る必要がある。本診療ガイドラインの評価は公

益財団法人日本 医療機能評価機 EBM 普及推進

事業(Minds)による公開前評価を受ける。また、

一般社団法人日本リウマチ学会、一般社団法人

日本小児リウマチ学会公益社団法人日本整形外

科学会にパブリックコメントを依頼する。 

 

本研究は既存のエビデンスに基づく診療ガイ

ドライン作成で、臨床試験を実施しないため、

動物愛護や人権の倫理的問題は生じない。 

 

Ｃ．研究結果 

外部評価をうけて修正した推奨とその強さ、

エビデンスの確実性、診療ガイドライン作成グ

ル―プによって行った同意度を以下に示す。 

csDMARDs

 

NSAID とステロイド 

 

 

 

 

 

bDMARDs 
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これらの推奨をもとに薬物治療、非薬物治療・

外科的治療のアルゴリズムを作成した。 

 

薬物治療のアルゴリズム 

6ヶ月以内に治療目標である「臨床的寛解も

しくは低疾患活動性」が達成できない場合に

は、次のフェーズに進む事を原則として、

Phase IからPhase IIIに沿って治療を進める。ま

た、治療開始後3ヵ月で改善がみられなければ

治療を見直し、RF/ACPA陽性(特に高力価陽性)

や早期からの骨びらんを有する症例は関節破壊

が進みやすいため、より積極的な治療を考慮す

る事とした。 

 

Phase I 

薬物治療のアルゴリズムは，RA と診断され

た患者を対象にしている。RA と診断後は速や

かに，Phase I でまずメトトレキサー（MTX）

の使用を検討し，すべてのPhaseにおいてMTX 

を基本的な薬剤（強い推奨）として考慮すべき

とした．ただし，わが国のRA 患者は高齢者が

多く，また海外と比較しリンパ増殖性疾患や間

質性肺炎の合併頻度が高く，禁忌事項のほか

に，年齢，腎機能，肺合併症等を考慮して，

MTX の適応の有無と開始量を判断する。MTX 

の副作用の予防目的では葉酸の使用が推奨さ

れ，MTX 使用が難しいもしくは不可の場合，

MTX 以外の従来型抗リウマチ薬

（csDMARD）を使用する。また，MTX 単剤

使用で効果が不十分な場合は，他のcsDMARD 

を追加して併用療法を検討する。Phase Iで治療

目標非達成の場合Phase Ⅱに進む。 

 

Phase Ⅱ 

Phase Ⅱでは，MTX 併用・非併用のいずれの

場合も生物学的製剤（bDMARD）またはヤヌ

スキナーゼ（JAK）阻害薬の使用を検討する

が，長期安全性，医療経済の観点から

bDMARD の使用を優先する。MTX 非併用の

場合はbDMARDsではnon-TNF 阻害薬をTNF 

阻害薬より優先するが，この場合のnon-TNF 

阻害薬はIL-6阻害薬を意味する。また，MTX 

非併用の場合，bDMARD またはJAK 阻害薬の

単剤療法も考慮できる。Phase Ⅱで治療目標非

達成の場合はさらにPhase Ⅲに進む。 
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Phase Ⅲ 

Phase ⅡでbDMARD またはJAK 阻害薬を使

用しても効果不十分である場合，Phase Ⅲでは

他のbDMARD またはJAK 阻害薬の変更を検討

する。TNF 阻害薬が効果不十分な場合は他の

TNF阻害薬よりも非TNF 阻害薬への切り替え

を優先するが，その他の薬剤については，どの

薬剤への変更が適切であるかのエビデンスは不

足しているため推奨は作成しておらず，future 

question として次のガイドラインでアップデー

ト予定とした。 

 

薬物の減量 

治療目標達成・維持，関節破壊進行抑制，身

体機能維持ができた場合に，薬物の減量を考慮

する。Phase I におけるMTX を含むcsDMARD 

の減量は推奨には含まれていないが，実臨床で

はこれらの薬剤を減量可能な症例も存在する。

エビデンスによる推奨は今後の課題として，今

回のアルゴリズムではエキスパートオピニオン

とした。 

 

補助的治療 

「関節リウマチ診療ガイドライン2014」と異な

り，NSAID に加えて副腎皮質ステロイド（以

下，ステロイド）（経口や筋肉注射などによる

全身投与），抗RANKL 抗体はすべて補助的治

療と位置づけた。ステロイドは，早期のRA 患

者で少量短期間の使用にとどめ減量後，Phase I 

期間内に可能な限り中止する。ステロイドの関

節内投与は非薬物治療・外科的治療のアルゴリ

ズムに組み入れた。抗RANKL 抗体による治療

は，海外のリコメンデーションやガイドライン

に推奨がなく，薬物治療のアルゴリズムの中で

わが国独自のRA の補助的治療薬として組み入

れた。抗RANKL 抗体は，疾患活動性改善効果

や軟骨破壊抑制効果はないが骨破壊抑制効果が

あり，疾患活動性が低下しても骨びらんの進行

がある患者，特にRF/ACPA 陽性患者で使用を

考慮する。NSAID は，長期使用での消化管障

害などの副作用を考慮し，疼痛緩和目的に必要

最小量で短期間の使用が望ましいとした。 

 

非薬物治療・外科的治療のアルゴリズム 

薬物治療アルゴリズムに則って治療を行い，

それでもなおかつ四肢関節症状および機能障害

が残存する場合に，薬物治療のどの Phase にお

いても、非薬物治療・外科的治療のアルゴリズ

ムを検討できる事とした。 

 

Phase I  

Phase Iでまず慎重な身体機能評価を行う．画

像診断による関節破壊の評価は必須であり，

個々の関節の機能評価およびいくつかの関節に

またがる複合的な機能評価も行う。画像診断と

して単純X 線撮影に加え，関節超音波検査，

MRI 検査，CT 検査を適宜行う．そのうえ

で，包括的な保存的治療を決定し実行する。保

存的治療には，装具療法，生活指導を含むリハ

ビリテーション治療，短期的なステロイドの関

節内注射が含まれる．もしこれらの治療が有効

であればそれらを継続し，適切な薬物治療を併

用して機能的寛解の達成・維持を目指す． 

保存的治療を十分に行っても無効ないし不十分

な場合には，Phase Ⅱに進む。 

 

Phase Ⅱ 

特に機能障害や変形が重度である場合，また

は薬物治療抵抗性の少数の関節炎が残存する場

合は，関節機能再建手術を検討する。しかし手

術によっても十分な改善が得られないと予想さ

れる場合，または不利益が利益を上回ると判断

される場合は手術不適応とする。これらの問題

がないと判断した場合であっても，十分な説明
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にもかかわらず患者が手術を選択しない場合，

また周術期および術後に患者に対する十分なサ

ポート体制が得られないと判断した場合は，手

術不適応となる。そのような場合は再び可能な

限りの保存的治療を検討する。手術によって十

分な機能回復が得られると判断し，患者も手術

に同意した場合に，手術を行う。手術には人工

関節置換術，関節（温存）形成術，関節固定

術，滑膜切除術などがある。術後は当該関節に

対する術後早期のリハビリテーション治療を行

うが，その後も長期的に身体機能を維持するた

めにリハビリテーション治療を継続する。そし

て適正な薬物治療を継続し，機能的寛解達成・

維持を目指す。  

 

Ｄ．考察 

作成した推奨と治療のアルゴリズム及び解説

文について日本リウマチ学会，日本小児リウマ

チ学会，日本整形外科学会，日本リハビリテー

ション学会にプリックコメントを依頼した。 

 

プリックコメントの主たる内容は 

①CQ と推奨文の対応 

②推奨文の表現 

③副腎皮質ステロイドの使用法 

であった。 

① “十分な エ ビデンスが得られない等の理由

により推奨文の内容は必ずしも当該 CQ と完全

には対応していないことを明記した 

②は推奨文中の比較対象を明確にし、かつエビ

デンスを忠実に反映した表現に修正した 

③は副腎皮質ステロイドの推奨の注記とアルゴ

リズムの図に関する費重な意見であった。推奨

の注記については パネル会議での結論から導

かれたもので、推奨の内容と解説からご理解頂

けるものと判断した。アルゴリズムは 注記の記

載を変更し意見を反映した。 

 

また、公益財団法人日本医療評価機構EBM 普

及推進事業（Minds）1)によるAppraisal of 

Guidelines for Research & Evaluation（AGREE）II 

の公開前評価を受けた。 

 

その主たる内容は、以下の２点であった。 

1) 利害関係者の参加、作成の厳密さ、提示の明

確さ、適用可能性の領域、患者向けのクイック

リファレンスを設けている点が、患者やその家

族、利用者にとって読みやすく、患者アンケー

トを実施している点、患者代表が診療ガイドラ

イン作成に参画している点など、患者の価値観

や希望を診療ガイドラインに反映する取り組み

がなされている点で高く評価する。 
2）診療ガイドラインとしてさらなる改善に向け

て、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と良い。診療ガイド

ラインの作成過程の透明性を高めるために、

COI（利益相反）の対応は十分な配慮が必要であ

る。 

 

2）のコメントについて、モニタリングや監査の

基準・方法の記述を追記し、また、COI につい

ても今後さらに透明性を高めることを念頭に対

応するとした。 

 

今後ガイドライン発刊後は、適正使用のモニタ

リングを下記の指標を用いてアンケート調査に

より実施する。 

① ガイドラインの利用状況 

② 各推奨の遵守状況 

③ 各推奨内容の実践における問題点とその程

度 

また、日本リウマチ学会で本診療ガイドライン

評価のための組織を設置し、適切なquality 
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indicatorを設定して， 改訂作業の開始までに監

査を実施する。 

 

Ｅ．結論 

1． GRADE 法に基づいて作成した推奨を用い

て、治療のアルゴリズムを考案し、本ガイドラ

インの解説文を作成した。 

2．本ガイドラインの内容について、パブリック

コメントに対応し、Minds の公開前審査を踏ま

えて、修正完成させた。 
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