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研究要旨 

昨年度日本腎臓学会 IgG4 関連腎臓病(IgG4-RKD)ワーキンググループ(WG)は IgG4-RKD 診断基準 2011 版の検

証を行い、特異度は優れるものの(90.0%)、感度が低い(72.7%)という結果を得た。感度が落ちる原因を分析した

後改定案をいくつか作成し、その中で診断能が も優れた案を IgG4-RKD 診断基準 2020 として発表した（感度

90.9%, 特異度 90.0%）。また日常診療に使いやすいように診断アルゴリズム 2020 も新たに作成した。 

 

A.研究目的 

昨年の検証結果より IgG4-RKD 診断基準 2011 は腎組織
に花筵状線維化を欠く場合、組織学的に証明された腎
外病変がないと possible（非 IgG4-RKD）に分類されて
しまい、感度が低下する点などが課題として挙げられ
た。今回改訂版作成を目的とした。 

 

B.研究方法 
2011 版の課題について WG で各項目の修正や新たな項
目追加の提案を行い、それぞれの変更を行った時の感
度・特異度から陽性尤度比および陰性尤度比を算出し、
も診断性能に優れていたものを改訂版とする。 

（倫理面への配慮） 
今回の研究を行うにあたり、厚生労働省の策定した「人
を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を厳格に
遵守し、以下のごとく倫理的配慮を行った。 
1） 患者の個人情報・機密の保護と管理 
研究の実施においては患者氏名を研究症例番号により
匿名化し、患者個人情報の機密保護について十分な配
慮を行った 
2） インフォームド・コンセントの手順 
本研究は通常の保険診療において得られるカルテ情報
による既存資料を用いた後方視的調査であるため、必
ずしも文書による同意が必要ではない。そのため研究
概要をウェブサイト上で公開し、不参加の申し出を受
け付け参加・不参加の自由をはかった。 
 
C.研究結果 

修正案として A 案)花筵状線維化を組織項目からはず

す、B 案）腎組織の IgG4 陽性形質細胞浸潤について、

IgG4/IgG 陽性細胞比> 40%“and/or”IgG4 陽性細胞

>10/hpf、を“and”とする、が提案されたがいずれも

2011 版より劣るため却下した。C 案)腎外病変として

組織で証明された病変以外に IgG4 関連疾患に特徴的

な臨床・画像所見を追加する、についてはいくつかの

組み合わせを検討した結果、1.両側涙腺腫脹、2.両側

顎下腺腫脹、3.1 型自己免疫性膵炎に合致する画像所

見、4.後腹膜線維症に合致する画像所見のいずれかが

あった場合腎外病変あり、とする案が感度 90.9%、特

異度 90.0%、陽性尤度比 9.09、陰性尤度比 0.10 と

も優れていたためそれを採用した。（2011 版は各々

72.7%、90.0%、7.27、0.30） 

 

D.考察  

IgG4-RD の診断については 2019 年に ACR/EULAR IgG4-

RD 分類基準が発表され、IgG4-RD を強く示唆する臨

床、画像所見が示された。IgG4-RKD の診断においても

腎外病変の診断にあたり生検結果のみを重んじるので

はなく、IgG4-RD に特徴的な臨床、画像所見を取り入

れることにより特異度を落とさずに感度をあげること

ができた。 

 

E.結論 
新たな腎外病変の項目（臨床・画像所見）追加により
IgG4-RKD 診断基準 2011 版より診断性能に優れた改訂
版(2020 版)を作成した。 
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G.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  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


