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厚生労働科学研究費補助金（免疫・アレルギー疾患政策研究事業） 

総合研究報告書 

関節リウマチ診療ガイドラインの改訂による医療水準の向上に関する研究班 

 

研究代表者 針谷正祥 東京女子医科大学医学部内科学講座膠原病リウマチ内科学分野 教授 

 

研究要旨 RA 全体の治療方針は、研究代表者が中心となって作成した日本リウマチ学会(JCR)関節リウマチ診

療ガイドライン 2020（RA-CPG2020）に記載され、55の推奨が提示されている。本研究課題では、RA患者のライ

フステージに応じて治療を適切に実施し、疾患の重症化・難治化を未然に防止するためのガイドライン改訂を

実施した。ガイドライン作成組織として、統括委員会、システマティックレビューチーム、ガイドラインパネル

会議を設置、また、妊婦・授乳婦担当、成人後の関節型 JIA担当、高齢者担当を指名した。2022 年 4月に統括

委員会を設置し、ガイドライン改訂準備を開始した。統括委員会で作成手順およびスケジュールの決定、利益

相反管理方針の決定、作成組織の編成、スコープ作成、CQ 決定を行い、並行してシステマティックレビューチ

ームの公募、選考を実施した。2023 年 3月までにシステマティックレビューがほぼ完了し、パネル会議メンバ

ーを対象とした Evidence to Decision Table の作成講習会を開催した。2022 年度に実施したシステマティッ

クレビュー（SR）結果を受けて、CPGパネルの各クリニカルクエスチョン（CQ）担当者が Evidence to Decision 

Table (EtDテーブル)と推奨文案を作成し、合計５回のパネル会議で、成人 RA、高齢 RA、妊娠・授乳期、少関

節炎型・多関節炎型 JIAの推奨を討議・投票・決定した。2024年 2月に日本リウマチ学会理事会に作成した CPG

を提出し、承認された。2024年 5月 1日に本 CPGの初版第１刷が発行され、日本リウマチ学会員に配布された。 

 

研究分担者氏名・所属研究機関名及び所属研究機関
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センター・周産期・母性診療セン

ター母性内科 診療部長 
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准教授 
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准教授 
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中島亜矢子  三重大学・医学部・教授 

房間 美恵  宝塚大学・看護学部 准教授 

後藤美賀子  国立研究開発法人国立成育医療研

究センター・妊娠と薬情報センタ

ー 非常勤講師 

岡本 奈美  大阪医科薬科大学・医学部医学科 

非常勤講師 
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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 教授 

 

 

A. 研究目的 

関節リウマチ（RA）に対する薬物治療、特

に分子標的治療は急速に進歩しつつある。

RA全体の治療方針は、研究代表者が中心と

なって作成した日本リウマチ学会(JCR)関

節リウマチ診療ガイドライン 2020（RA-

CPG2020）に記載され、55 の推奨が提示さ

れている。これらの推奨は2012年から2019

年に発表された臨床試験結果を基に作成

されており、臨床試験から通常除外される

妊婦・授乳婦、成人移行期の関節型若年性

特発性関節炎(JIA)の診療については解説

形式で記載された。また高齢者については

臨床試験のサブ解析データを基に 3個の推

奨のみが作成された。メトトレキサート

(MTX)皮下注製剤、新規生物学的製剤が承

認され、バイオ後続品も新規製剤が複数承

認されている。また、JAK 阻害薬に関して

は 5剤の臨床試験結果が出揃い、安全性デ

ータの蓄積も進んでいる。JAK 阻害薬を用

いた JIAの臨床試験結果も報告され、本邦

でも 2024 年 3 月に既存治療で効果不十分

な多関節に活動性を有する若年性特発性

関節炎への適応拡大が承認された。 

本研究課題では、RA 患者のライフステー

ジに応じて治療を適切に実施し、疾患の重

症化・難治化を未然に防止するためのガイ

ドライン改訂を目指す。そのために、 (1) 

RA における MTX 皮下注製剤、生物学的製

剤、JAK阻害薬、バイオ後続品の 2019 年以

降のエビデンスを収集し、それ以前のエビ

デンスと統合し、システマティックレビュ

ー(SR)を行う、(2)SR、ナラティブレビュー

等の手法を用いて、①RA、JIA の妊娠・授

乳期、②成人移行期の少関節炎型・多関節

炎型 JIA、③高齢 RA における治療に関する

エビデンスを収集・解析する、これらの結

果を踏まえて RA-CPG2024 改訂案を作成す

ることを目的とした。。 

 

B. 研究方法 

今回の RA-CPG改訂においても、2020版

と 同 様 に GRADE (Grading of 

Recommendations, Assessment, 

Development and Evaluation)法に沿った

CPG を作成する方針とした。ガイドライン

作成組織として、統括委員会、システマテ

ィックレビューグループ、CPG パネル委員

会を設置、また、妊娠・授乳期担当、成人

後の少関節炎型・多関節炎型 JIA担当、高

齢者担当を指名した。 

研究の実施に当たっては、JCR の関連す

る委員会から当研究班に委員を推薦して

頂き、密接に連携を取りながら進めた。日

本リウマチ友の会に患者代表の参加を依

頼した。また、厚生労働科学研究費補助金

難治性・希少免疫疾患におけるアンメット

ニーズの把握とその解決に向けた研究班、

移行期 JIAを中心としたリウマチ性疾患に

おける患者の層別化に基づいた生物学的

製剤等の適正使用に資する研究班、自己免

疫疾患に関する調査研究班、AMED高齢発症

関節リウマチ患者の健康寿命延伸を目指

した治療戦略の確立班と連携し、研究を進

めた。 

令和 5 年度は、CPG パネル委員会におけ

る推奨案の作成・検討、担当パネル委員に

よる解説文案の作成、統括委員会による編

集作業、出版社による編集作業とその確認、

外部評価、日本リウマチ学会理事会での承

認を実施した。また、SR結果を英文論文と

して発表した。 
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(倫理面への配慮) 

利益相反管理方針を定め、日本リウマチ

学会利益相反管理委員会でガイドライン

作成者の利益相反管理を実施する。GPG 作

成に関しては、倫理審査委員会への申請は

不要である。。 

 

C. 研究結果 

2022年 4月に統括委員会を設置し、研究

代表者が委員長に就任して、ガイドライン

改訂準備を開始した。統括委員会で作成手

順およびスケジュールの決定、利益相反管

理方針の決定、作成組織の編成、スコープ

作成、クリニカルクエスチョン(CQ)決定を

行い、並行してシステマティックレビュー

チームの公募、選考を実施した。 

以下の３つの重要臨床課題を設定した。 

重要臨床課題 1：小児期、成人移行期、成

人、高齢者、妊娠・授乳期のライフステー

ジ別に対応可能な改訂ガイドライン作成

し、さらなる予後の改善をめざす。 

重要臨床課題 2：JAK 阻害薬を含めた新規

薬剤と医療経済を考慮した薬物療法（バイ

オシミラー）の推奨をアップデートし、リ

スクベネフィットのバランスを考慮した

薬物治療の指針を示す。 

重要臨床課題 3：手術・リハビリテーショ

ン治療は、重要な臨床課題であるが、2020

版以降でのエビデンスに大きな変化はな

いため今回の改訂には含めず、次のガイド

ライン作成時にアップデートを検討する。 

第 1回班会議を 2022年 7月 22日に開催

し、研究分担者、研究協力者とガイドライ

ン改訂計画を共有した。8 月 7 日、11 月 6

日、2月 12日にシステマティックレビュー

勉強会を開催し、システマティックレビュ

ーを進めた。この間、研究分担者はシステ

マティックレビューチームを適宜サポー

トした。第 2回班会議を 2023 年 1月 14日

に開催し、進捗状況報告および今後の予定

を共有した。2023年 3月までにシステマテ

ィックレビューがほぼ完了した。2023年度

でのパネル会議に向けて、パネル会議メン

バーを対象とした Evidence to Decision 

Table（EtDテーブル）の作成講習会を開催

した。 

令和５年度は CPG パネルの各 CQ 担当者

が EtDテーブルと推奨文案を作成した。合

計５回のパネル会議を開催し、成人 RA、高

齢 RA、妊娠・授乳期、JIA少関節炎型・多

関節炎型の推奨を討議・投票・決定した。

その結果、MTX皮下注射に関する推奨１点、

biological DMARDに関する推奨 6点、JAK

阻害薬に関する推奨 6点、バイオ後続品に

関する推奨 2点、高齢者に関する推奨 4点、

妊娠・授乳期に関する推奨 2 点、JIA 少関

節炎型・多関節炎型に関する推奨 6点が決

定された。推奨に合わせて、治療アルゴリ

ズムも一部修正された。推奨作成可能なエ

ビデンスが揃わなかった CQに関して、5項

目（ハイドロキシクロロキン 1点、妊娠・

授乳期 3 点、JIA 少関節炎型・多関節炎型

1点）の Q&Aを作成した。 

作成した CPGに対してパブリックコメン

トを募集し、外部評価を 3名の外部評価委

員および日本医療機能評価機構 EBM普及推

進事業（Minds）に依頼した（Mindsは 2024

年 5月現在、受審中）。また、作成した CPG

を日本リウマチ学会理事会に提出し、日本

リウマチ学会のガイドラインとすること

が承認された。2024 年 5月 1日に本 CPGの

初版第１刷が発行され、日本リウマチ学会

員に配布された。 

2023 年度に実施した SR 結果について、

パネル会議で質問・指摘があった項目に関

して、追加解析、修正等を実施した。成人

RA、高齢 RA、妊娠・授乳期、JIA少関節炎

型・多関節炎型のそれぞれの SR 結果の論
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文化を進めた。成人 RA は投稿中、高齢 RA

は受理済、妊娠・授乳期と JIAは投稿準備

中である（2024年 5月現在）。 

 

D. 考察 

RA-CPG2020 では SR をパネル会議メンバ

ーが兼務したが、今回は SR チームを公募

することにより、分業が可能となった。SR

チーム公募は研究代表者が難治性血管炎

に関する調査研究班で実施したシステム

を本研究課題にも採用したものである。今

後も３～４年間隔でのガイドライン改訂

が必要と考えられ、そのためには SR の知

識・技術を持った SRグループ候補人材、ガ

イドラインの作成方法・経験を持った CPG

パネル候補となる人材、予算確保が必要不

可欠である。SRグループ候補人材の育成の

ため、令和 4 年度に SR グループを公募し

SR勉強会（いわゆるon the job training）

を実施した。今後は参加者のリトリートを

行い、より適切に、より速やかに SRを実施

する人材を育成する必要がある。 

 

E. 結論 

「日本リウマチ学会関節リウマチ診療ガイドラ

イン 2024 改訂―若年性特発性関節炎 少関

節炎型・多関節炎型診療ガイドラインを含む」

を発行した。本 CPG の普及により RA 治療の

標準化が一層進み、医療消費者の大きなメリ

ットになることが期待される。 

 

Ｆ．研究発表 

 1.  論文発表 

令和 5年度の各分担研究報告の論文発表欄

および研究成果一覧表を参照 

 
2.  学会発表 

令和 5年度の各分担研究報告の論文発表欄

および研究成果一覧表を参照 

Ｇ．知的所有権の取得状況 

 1. 特許取得：該当事項なし 

 

2. 実用新案登録 

該当事項なし 

 

3.その他 

該当事項なし 

 

 
 
 


