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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)  

分担研究報告書 

難治性血管炎の医療水津・患者 QOL向上に資する研究 

令和 3年度 領域横断分科会活動報告 

 

 

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 

河野  肇 帝京大学 医学部 内科学講座 教授 

猪原 登志子 京都府立医科大学 附属病院臨床研究推進センター 講師 

駒形 嘉紀 杏林大学 医学部 教授 

杉山 斉 岡山大学 学術研究院 医歯薬学域 教授 

坂東 政司 自治医科大学 医学部内科学講座 呼吸器内科学部門 教授 

藤井 隆夫 和歌山県立医科大学 医学部 教授 

中村 好一 自治医科大学 医学部 教授 

研究協力者：  

安倍 能之 順天堂大学 医学部 膠原病内科 助教 

黒川 真奈絵 聖マリアンナ医科大学大学院 疾患バイオマーカー・標的分子制御学  
大学院教授 

小寺 雅也 独立行政法人地域医療機能推進機構 中京病院 皮膚科 部長 

矢嶋 宣幸 昭和大学 医学部 准教授 

宮脇 義亜 岡山大学病院 新医療研究開発センター 助教（特任） 

田巻 弘道 聖路加国際病院 医長 

菊池 正雄 宮崎大学医学部附属病院 血液浄化療法部 准教授 

木田 節 京都府立医科大学大学院 医学研究科免疫内科学 特任教授 

尾内 善広 千葉大学大学院 医学研究院 公衆衛生学 教授 
 

 

A. 研究目的 

 血管炎の診療実態調査、医師および患者向けの

血管炎に関する知識の普及・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し情

報を共有すること、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

作成のサポート等を目的とし、すべての原発性血

研究要旨 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、ガイドライン作成のためのシステマティック・レビュー実

施者の育成、血管炎に関する新規検査・治療の開発状況、国際共同臨床研究への参加支援などに関する研究

を引き続き行った。 
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管炎に係る活動を実施する。 

 

B. 研究方法 

１）診療実態調査、普及・啓発活動について 

市民公開講座動画の追加配信を行った。ANCA関

連血管炎診療を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結果の解析を行った

（別途報告）。今年度は、高安動脈炎・巨細胞性動

脈炎の診療を行っている医師（循環器内科、膠原

病内科、心臓血管外科、他）を対象とした診療実

態に関するアンケート調査を大型血管炎分科会の

助言を得て立案、実施した。 

２）国際的活動と最新の情報収集について 

Vasculitis Clinical Research Consortium 

(VCRC) Investigators Meetingに出席（オンライ

ン参加）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、新

規研究を開始するとともに既存の研究についても

推進した。 

３）新規検査および治療の開発状況について 

 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、新規検査および治療に

ついての情報を収集しアップデートした。 

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）実施研究者の育成 

 調査研究班が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（別途報告）。 

(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 

市民公開講座については、昨年度は COVID-19

流行のため、「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、各 20－30分 9タイトルの患者教育動画の

インターネット配信を行った。今年度は、バージ

ャー病、悪性関節リウマチ、ANCA関連血管炎の肺

病変について、血管炎と腎臓病について、血管炎

の薬剤使用時の日常生活の注意点、血管炎の新し

い治療薬、の 6コンテンツを作製し追加配信した。

動画は研究班のホームページから随時アクセス可

能とした。 

高安動脈炎および巨細胞性動脈炎の治療実態に

ついて、最近の診療経験を有する内科医、外科医、

等を対象とした診療に関するアンケート調査を実

施した。循環器内科、膠原病内科、心臓血管外科、

小児科を含む 328名の回答について、結果を解析

中である。 

２）国際的活動について 

  2021 年 10 月 30 日 に Web に て VCRC 

Investigators Meetinが開催され、本研究班から

複数名が参加し、最新の国際臨床研究の情報を共

有 し た 。 Vasculitis Pregnancy Registry 

(V-PREG)は VCRCプロジェクトであり、国内でもホ

ームページ“Pre-mama”の日本版が公開され、レ

ジストリが進行中である。ARAMISは皮膚血管炎を

対象とした国際共同ランダム化比較試験で、全体

で 90例目標で 64例登録、国内では特定臨床研究

として実施中であり目標症例数 12 例のところ 8

症例が登録されている。ANCA関連血管炎の患者報

告アウトカムである AAV-PROについては日本版プ

ロトタイプが完成し、検証試験について計画中で

ある。また、COVID-19 パンデミック前後の ANCA

関連血管炎の治療内容等を調査する国際共同研究

AAV during COVID-19 pandemic 観 察 研 究  

(J-CANVAS) が開始され、当分科会分担研究者施設

等が参加している。本研究代表者がオーガナイザ

ーで、Asia Pacific League of Associations for 

Rheumatology (APLAR)主催で2022年5月に開催さ

れる APLAR Vasculitis Special Interest Group 
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Webinar について、当分科会ではディスカッショ

ンの題材となる症例選択、プレゼンテーションビ

デオ作成を行い、準備協力中である。 

３）新規検査および治療の開発状況について 

血管炎の介入試験で VCRC Investigators Meeting

で紹介、もしくは ClinicalTrials.gov.に登録さ

れている第Ⅱ相以上の血管炎の臨床試験件数は、

巨細胞性動脈炎 24件（登録終了 12件）、高安動脈

炎 12件（3件）、結節性多発動脈炎 5件（3件）、

顕微鏡的多発血管炎 21件（16件）、多発血管炎性

肉芽腫症 35件（24件）、好酸球性多発血管炎性肉

芽腫症 13件（7件）であった。その中で、大型血

管炎の GUSTO試験、TitAIN試験、ANCA関連血管炎

の LoVAS 試験、IXPLORE 試験など代表的試験につ

いて解説を行った。検査に関する進行中の臨床研

究としては、巨細胞性動脈炎 16件、高安動脈炎 7

件、ANCA 関連血管炎 11 件などが抽出され、大型

血管炎の画像検査が主体であり、ANCA関連血管炎

では可溶型 CD95（FAS）リガンドなどがバイオマ

ーカーとして報告されており、これらについて解

説を行った。結果は研究班ホームページに掲載し

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 

 診療ガイドライン作成の SR 勉強会を継続して

開催した。終了後に自己評価等に関するアンケー

ト調査を行った（別途報告）。 

 

D. 考察 

 高安動脈炎および巨細胞性動脈炎の診療実態関

するアンケート調査を実施し、結果を解析中であ

るが、2017年改訂日本循環器学会診療ガイドライ

ンの参考度合や検査・治療内容に関する診療科間

の相違の有無など解析を行い、国内の診療実態を

明らかにする予定である。市民公開講座について

は、動画配信のコンテンツを追加する形でより多

くの患者のニーズに答えられるようにした。 

国際共同研究について、新規課題も開始してお

り、順調に進行している。新規検査・治療につい

ての情報は引き続き定期的に検索する予定である。 

 

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実施し

て一定の成果を得た。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし。 
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路健, 田村直人, 森本真司, 感染性心内膜炎との

鑑別を要した巨細胞性動脈炎の一例, 第31回日本
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H. 知的財産権の出願・登録 
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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) 

分担研究報告書 

 

ANCA関連血管炎の治療実態に関するウェブアンケート調査：横断研究 

  

研究分担者 藤井 隆夫 和歌山県立医科大学医学部 リウマチ・膠原病科学講座 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 

研究協力者 宮脇 義亜  岡山大学学術研究院医歯薬学域 腎・免疫・内分泌代謝内科学 

   岡山大学病院 新医療研究開発センター 臨床研究部 助教 

研究協力者 菊池 正雄 宮崎大学医学部附属病院 血液浄化療法部  准教授 

研究協力者 小寺 雅也 独立行政法人地域医療機能推進機構 中京病院 皮膚科 部長 

 

 

A. 研究目的 

ANCA 関連血管炎（AAV）は、過去 20年間の臨床試

験成績により推奨治療が大きく様変わりし、MPA/GPA

に対する寛解導入療法は高用量グルココルチコイド

とシクロホスファミド（CY）またはリツキシマブ（RTX）

を併用した治療が標準的治療とされている。試験結

果に準拠して作成された診療ガイドラインは新たな

治療法の標準化と対象疾患の予後の改善に寄与して

きた。 

本邦では近年、膠原病リウマチ内科、腎臓内科、呼

吸器内科を含む複数の診療科の医師で構成された厚

労省難治性血管炎に関する調査研究班により AAV診

療ガイドライン 2017が作成された。その中では我が

国の AAV診療に携わる非専門医を含む医師を利用者

と想定し、成人の顕微鏡的多発血管炎（MPA）、多発

血管炎性肉芽腫症（GPA）を対象疾患と規定している。

AAV 診療ガイドライン 2017 が想定した集団、特に

AAV 診療に携わる非専門医を含む医師集団がどの程

度このガイドラインの記載に準拠し治療にあたって

いるか評価する試みはほとんど実施されてこなかっ

た。 

本研究は AAV 診療ガイドライン 2017 の対象疾患

で、血管炎非専門医を含む内科医における ANCA関連

血管炎の診療実態を明らかにすること、さらに治療

薬選択の選好を調査し、公表されたエビデンスと臨

床現場の実践との間の一致の程度を評価することを

目的とした。 

 

B. 研究方法 

本研究は、ウェブ質問票を用いた横断研究で、

2021 年 1 月 15 日から 2 月 1 日までウェブ調査会

社により実施された。ウェブ調査会社に事前登録

研究要旨 診療ガイドラインは治療の標準化に貢献している。ANCA関連血管炎（AAV）診療ガイドライ

ン 2017 の対象疾患における血管炎非専門医を含む内科医の ANCA 関連血管炎の診療実態を明らかにす

る。ウェブ質問票を用いた横断研究。対象は年間 5 名以上の治療経験を有する地域中核病院の内科医

202名（呼吸器、腎臓、膠原病、その他の内科がそれぞれ 49名、65名、61名、27名）。寛解導入で 60％

以上の患者に、グルココルチコイドにシクロホスファミドあるいはリツキシマブを併用すると回答し

た割合は 31.5％（95％CI 25.1-38.5）、膠原病内科医に多かった。本結果は血管炎非専門医を含む医師

集団における公表されたエビデンスと臨床現場で実践される治療方針との間の障壁に関する知見を提

供するものである。 
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されたモニター会員医師が本研究の対象候補者で

あった。候補者 1630名にスクリーニング調査票を

配布し、以下の基準を満たした者を登録した。 

1）12カ月以内に MPA/GPAの診療および治療経験を

5例以上有する（と回答した）者 

2）地域中核病院（大学病院、公立病院、私立病院）

に勤務している者 

3）内科系診療科（消化器内科、循環器内科、呼吸

器内科、神経内科、糖尿病内科、内分泌代謝内

科、腎臓内科、血液内科、膠原病・リウマチ内

科、アレルギー内科）に所属している者 

並行して東日本/西日本（地理的分布）かつ各診療

科（呼吸器内科、腎臓内科、膠原病・リウマチ内科、

その他の内科）で分けた層毎に、事前に設定した目

標人数に達するまで連続サンプリング（回答順）を

行った。回答の不正アクセスや二重回答の抑止に関

する電子的保護は同社により実施された。 

主要評価項目は、AAV診療ガイドライン 2017で公

表されたエビデンス（CY/RTX併用）と臨床現場の実

践との間の一致の程度であった。その定量化のため、

難治性血管炎の医療水準・患者 QOL向上に資する研

究班のサブワーキンググループ（皮膚科 1名、腎臓

内科 2名、膠原病・リウマチ内科 3名、呼吸器内科

3 名）により、公表されたエビデンスと臨床現場の

実践との間の一致の定義について既報を参考に、寛

解導入時に年間 60％以上の患者で CY/RTX 併用と回

答した場合を一致、と事前に取り決めた。作成され

た質問票は、過去 1年間の実際の処方経験を尋ねる

領域と、薬剤選択に関する医師の選好を尋ねる領域

で構成された。後者は寛解導入、寛解維持、80歳以

上の患者に対する寛解導入、クレアチニン 2.5mg/dL

（すなわち推定糸球体濾過量 22ml/min/1.73m2）の

腎不全患者に対する寛解導入、を想定した医師の治

療薬の選好を評価するための 2つのシナリオ設問が

含まれた。 

副次評価項目として、公表されたエビデンスと臨

床現場の実践との間の一致と診療科との関連を評価

した。複数のモデルに分けて、年齢区分（20-29、30-

39、40-49、≥50）、性別、12 ヵ月以内に治療した 

MPA/GPA 患者数（5-10，11-20，≧21），診療科（呼

吸器内科，腎臓内科，膠原病・リウマチ内科，その

他の内科），治療の際に参考にする情報源（同僚，教

科書，学術誌以外，インターネット，日本語の学術

誌，英文の学術誌，診療ガイドライン，学術セミナ

ー）を用いて、多重ロジスティック回帰分析により

オッズ比（OR）と 95％信頼区間（CI） を算出した。 

本研究は、岡山大学病院臨床研究審査専門委員会

の倫理承認（承認 No.2104-040）を得て、「ヘルシン

キ宣言」および「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針」を遵守し、無記名で患者情

報を含まない質問票に由来する匿名化された情報

（特定の個人を識別することができないものに限る）

を用いて実施した。 

 

C. 研究結果 

呼吸器内科、腎臓内科、膠原病・リウマチ内科、そ

の他の内科の医師集団 335名のうち、最近 1年間で

5例以上の治療経験がある202名を解析対象とした。

対象者は診療科別には呼吸器内科 49 名、腎臓内科

65 名、膠原病・リウマチ内科 61 名、その他の内科

27 名（総合内科 15 名（55.6%）、消化器内科 3 名

（11.1%）、循環器内科 4名（14.8%）、神経内科 3名

（11.1%）、血液内科 2名（7.4%））であった。寛解導

入の際、1年間で受け持つ MPA/GPA患者の 60％以上

に CYまたは RTX（CY/RTX）を併用するとした医師の

回答割合は 31.5％（95％CI 25.1-38.5）、重度の腎

障害を有する MPA/GPA に限定した場合は 35.3％

（95％CI 28.4-42.7）であった。診療科別にみると

呼吸器内科 30.4％、腎臓内科 16.9％、膠原病・リウ

マチ内科 52.5％であり、公表されたエビデンスと臨

床現場の実践との間の一致率は診療科により大きく

異なっていた。重度の腎障害を有する MPA/GPAに限

定した場合、呼吸器内科で 23.1％、腎臓内科で

26.5％、膠原病・リウマチ内科で 59.0％であった。 

MPA/GPA年間患者数、診療科、治療の際に参考にす

る情報源をモデル加えた多重ロジスティック回帰分
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析において対象者が所属する診療科（膠原病・リウ

マチ内科）は、公表されたエビデンス（CY/RTX併用）

と臨床現場の実践との間の一致と関連していた（全

MPA/GPA患者： OR 4.12、 [95% CI 1.35 to 12.65]、 

p = 0.01、 重度腎障害を有する MPA/GPA患者: OR 

4.40 [95% CI 1.39 to 13.97]、 p = 0.01) この

結果は、医師の年齢、性別で調整した別のモデルで

も類似していた。（全 MPA/GPA患者： OR 4.30、 [95% 

CI 1.45 to 12.76]、 p = 0.01、 重度腎障害を有す

る MPA/GPA患者: OR 4.21 [95% CI 1.36 to 13.02]、 

p = 0.01)  

高齢者、腎不全の MPA/GPA 患者を想定したシナリ

オにおいてリツキシマブはリウマチ科で選択する割

合が高かった。 

 

D. 考察 

本研究の対象医師 202名のうち、約 30％が寛解導

入療法の際に CY/RTX を併用し、約 15％が PEX を使

用と、回答した。この結果から GPA/MPA患者の寛解

導入治療時において診療ガイドラインで公表された

エビデンスと臨床現場の実践との間に障壁の存在が

示唆された。先行研究によると、国内 MPA/GPAの寛

解導入時に CY を併用している症例の割合は全体の

35％-42％、と海外に比べて低率であることが示され

ている。本邦の患者は高齢で肺疾患合併例が多い特

徴があり、重篤感染症を念頭においた現場の薬剤選

択が理由のひとつとして挙げられた。2015年と今回

の調査を比べて CY/RTX併用の割合が類似した点は、

現在においてもステロイド単独治療が寛解導入療法

時の主要な位置づけであることを裏付けており、本

邦における生命予後改善を直接的に裏付けるエビデ

ンスがまだ十分ではないことから、CY/RTX併用療法

を用いるうえで潜在的な障壁となった可能性がある。

血漿交換療法の使用が低率であることについては、

整った設備や環境がなければ実施可能性に制限があ

る治療であること、近年、公的保険の適用が拡大さ

れたがそれまではコスト面において障壁があったこ

と、先立って発表された大規模臨床試験 PEXIVAS の

結果に影響を受けたこと、が考えられた。 

CY/RTX 併用割合については、診療科別に腎臓内科

16.9％、呼吸器内科 30.4％、膠原病・リウマチ科

52.5％、その他内科 22.2％であった。多変量解析の

結果からも膠原病・リウマチ科は CY/RTX併用割合が

高いことが裏付けられている。本研究では、寛解導

入療法の治療薬選択について具体的なシナリオを提

示し医師の選好を調査している。寛解導入療法にお

ける RTX 併用は膠原病・リウマチ科医で 30.4％と、

他診療科より高率で、興味深いことに高齢者や腎不

全合併例を想定したシナリオにおいてその傾向は顕

著に見られ CYより RTXの併用が高率であった。RTX

は腎機能が低下した高齢者でも用量調整の必要がな

いこと、CYに比べて骨髄抑制・性腺毒性・発がん性

等の重篤有害事象が少ないこと、等が RTX併用の背

景にあるとみられる。AAV診療ガイドライン 2017で

は寛解導入療法時の RTX併用を、CYの代替薬として

位置づけているが、ある意味で公表されたエビデン

スと実践の間の障壁とも言えるかもしれない。全身

性血管炎によらず、グルココルチコイドの長期使用

が不可逆的な害を誘発することは広く知られており

CY/RTX 併用下に速やかにその減量を進める必要が

ある。AAV診療ガイドライン次回改訂には、RTXの位

置づけを見直すことにより診療科間の RTX併用の均

てん化が必要かもしれない。 

 

E. 結論 

本研究結果は、MPA/GPAに対する寛解導入療法にお

いて、診療ガイドラインで公表されたエビデンスと、

臨床現場で実践されている治療方針との間の障壁に

関する知見を提供するものである。また今回収集さ

れた情報は、AAV診療ガイドライン改訂後に MPA/GPA

を診療する非専門医を含む医師集団で、実践されて

いる治療方針を再評価するうえで有用と考えられる。

公表されたエビデンスと臨床現場の実践との間の障

壁を埋めるために、さらなる研究が必要である。 

 

F. 健康危険情報 
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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 

 

H. 知的財産権の出願・登録 

該当なし 
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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 

 

ガイドライン作成のためのシステマティックレビュー研究者育成に関する研究 

 

研究分担者 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 准教授 

 

 

A. 研究目的 

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

に資する研究班および自己免疫疾患に関する調査

研究班は、各班で作成する診療ガイドラインの

Systematic Review (SR)を実施するにあたり、質

の高い SRを遂行可能な人材育成を目的として、実

際の CQを用いた SR勉強会を両班合同で行った。

文献検索、Risk of Bias評価、メタ解析の合計 3

回の勉強会、および、各班成果発表会をコクラン

ジャパンの支援のもと以下のスケジュールで実施

した。 

 

実施後、この勉強会に対する評価をアンケート

で行った。 

 

B. 研究方法 

勉強会に参加した 30名を対象として、勉強会終

了後にメールベースで勉強会に対するアンケート

を実施した。参加者の属性（医師年数、施設規模

など）、SR に関する知識に対する自信の変化、ガ

イドライン作成の作業に対する意欲、SRの学習環

境について、リッカート尺度、自由記載にて収集

した。平均（標準偏差）n（パーセント）にて記述

した。 

(倫理面への配慮) 

研究要旨 質の高いシステマティックレビューを遂行可能な人材育成を目的とし、実際の CQ を用いて勉強

会を行った。合計 3回の勉強会、および、各班成果発表会をコクランジャパンの支援のもと実施し、勉強会

に対する評価をアンケートで行った。SR に対する自信や意欲の高まりを得ることができた。今後も継続的

な勉強環境の提供を図ることが重要である。 
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無記名でのアンケートとし、個人情報は収集し

なかった。 

 

C. 研究結果 

30 名のうち 27 名より回答を得た。卒後年数は

平均 14.1 年であり、大学病院勤務者が 63％であ

った。臨床研究の経験年数は 5-8年が 10名（37％）

と最も多く、勤務時間内で研究に使用できる時間

は 0-19％と答えた方が 14 名（52％）と最多であ

った。また、SR学習経験があったのは 12名（44％）

であった。 

実際に勉強した各 SR 作業に対する自信に関連

した質問（17項目）では、少し自信がついた・自

信がついた・とても自信がついた、と答えた方が

70.4-92.6％であった 
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次に、今後のガイドライン作成作業に対する意

欲に関連した質問（7 項目）では、ややあてはま

る・あてはまる・とてもあてはまる、と答えた方

が 62.9-92.6％であった。 
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成果発表会に対する満足度も高い結果であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

D. 考察 

研究環境や SR学習環境が不十分である一方、SR

勉強会後の各作業に対する自信および意欲は高い

ことがわかった。SR学習環境が不十分であった中

で、リウマチ膠原病領域の難病班、学会といった

学術団体にて系統だった SR 教育を初めて提供で

きたことは意義が高いと考える。また、実際の CQ

を利用し OJTを意識した勉強会の実施、チームと

しての教育による組織を横断した人材の交流形成

が、SRに対する自信や意欲を高めたと考えられる。

アンケート評価の限界としては、対象群（非教育

群）をおいていないため比較検討ができなかった。

しかしながら、参加者の SRへの意欲は高く、継続

的な SRへの参加が期待され SR遂行の質は向上し

たと考える。 

 

E. 結論 

ガイドラインの実際の CQを用いて SR勉強会を

実施した。SRに対する自信や意欲の高まりを得る

ことができた。今後も継続的な勉強環境の提供を

図ることが重要である。 

 

F. 健康危険情報 

特記事項無し 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

･特になし 
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2. 学会発表 

･特になし 

H. 知的財産権の出願・登録 

特記事項無し 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


