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Ａ．研究目的 
生活習慣病の増加および高齢化を背景と

して慢性腎臓病（CKD）患者は増加しており、

CKDは末期腎不全のみならず心血管疾患の重

要な危険因子として国民の健康寿命に大き

く影響している。腎疾患対策検討会では、CK

D重症化予防を推進し、年間新規透析導入患

者数の減少を目標としているが、全国レベル

でCKD診療実態を継続的かつ包括的に把握す

るシステムは未整備である。 

本研究では、J-CKD-DB、J-CKD-DB-Ex、NDB

等の既存データベースを活用し、日本におけ

るCKDの診療実態を可視化するとともに、診

療の質評価指標の策定、ガイドライン推奨治

療の遵守状況と予後との関連解析、ロジック

モデルを用いたCKD対策の進捗管理手法を構

築することを目的とした。さらに、持続可能

かつ自立的なデータ利活用基盤を整備し、今

後の腎疾患政策立案に資するエビデンス創

出を目指した。 
 

       Ｂ．研究方法 
本研究では、J-CKD-DBおよびJ-CKD-DB-Ex

を中心に、既存の国内腎疾患関連データベー

スの整備と利活用を進めた。J-CKD-DB-Exは2

014年から2024年までの10施設529,169症例

を対象とし、CKD患者の診療実態について横

断的・縦断的解析を行った。 

診療実態評価のための指標策定として、CK

D重症化予防や透析導入抑制に関連する臨床

指標を選定した。また、CKD診療ガイドライン

の遵守度を評価するCQ recommendation sco

ring systemの開発を進め、血清電解質、LDL

コレステロール、ヘモグロビン値、RAS阻害薬

使用など複数指標を組み合わせた評価系を

構築した。 

さらに、CKD対策ロジックモデルを作成し、

普及啓発、診療連携、人材育成、診療水準向

上の各施策について進捗評価可能な枠組み

研究要旨 

日本における（慢性腎臓病）CKD 対策の推進に向け、診療実態の把握や評価指標の構築、

ガイドライン遵守の効果検証など、データに基づく包括的な取り組みが進められている。

J-CKD-DB（Japan Chronic Kidney Disease Database）および NDB（National Database）
を活用し、前者では 2014 年から 2024 年までに 10 施設から計 52 万 9,169 件の症例を収

集・解析してきた。特に注目すべきは、CKD 診療ガイドラインの評価方法を独自に開発し、

実臨床における遵守状況と腎アウトカムとの関連を検証しえたことである。血清電解質、

LDL コレステロール、ヘモグロビン、RA 系阻害薬使用など 8 項目を遵守指標とし、遵守

指標を満たす数で 4 群に分類した結果、最も遵守度の高い群では、腎機能の低下や腎イベ

ントのリスクが有意に低下していた。このことは、ガイドラインに準拠した診療が CKD の

予後改善に直結することを科学的に裏付けるものである。 
さらに、国の腎疾患対策として、普及啓発、診療連携、人材育成、診療水準向上の 4 本

柱からなるロジックモデルも暫定版を作成したが、さらに完成度を上げる必要がある。。し

かし、NDB の本格的な活用は運用上の制約から進んでおらず、当面は NDB オープンデー

タを用いた解析を先行する方針である。 
今後は、1）CKD に関するデータベースの整備と拡充、2）ガイドライン遵守率と予後改

善の因果関係を検証可能な解析系の構築、3）解析結果の可視化と関係者への共有、4）次

期腎疾患対策検討会での政策立案に活用可能な資料の準備、5）ロジックモデルの完成と本

格運用の開始、を優先的に推進する必要がある。これにより、CKD 対策を科学的根拠に基

づき持続的に展開できる基盤を構築し、透析導入の抑制や患者 QOL の向上を図ることが

期待される。 
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の構築を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「ヘルシンキ宣言」、「人を対象

とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針」、「個人情報保護法」等を遵守して実施

した。個人情報保護に十分配慮し、各施設の

倫理審査委員会承認のもとで研究を遂行し

た。匿名化されたデータを用い、被験者の権

利保護に最大限配慮した。 
 
Ｃ．研究結果  
J-CKD-DB-Exは2014年から2024年までに10

施設、529,169症例まで拡充された。 

CKD診療実態解析では、代謝性アシドーシ

ス管理実態や蛋白尿陰性CKD患者の特徴解析

などを進めた。また、CKD診療ガイドラインの

遵守度と腎予後との関連を検討した結果、ガ

イドライン遵守度が高い群では腎イベント

発生リスクが有意に低下していた。 

さらに、早期蛋白尿減少と腎アウトカムと

の関連、eGFR slope予測モデルの開発、全身

炎症とCKD進展との関連など、多数の研究成

果を国内外学会および論文として公表した。

加えて、腎疾患対策ロジックモデルを構築し、

政策進捗を定量的に評価する基盤整備を進

めた。 

 IgA腎症、ネフローゼ症候群等の腎臓難病

の治療薬開発が加速している。しかしながら、

国内外で薬事承認の要件が異なるため、国内

導入が遅延している（ドラッグラグ）。これ

を解消すべく、海外で採用されているサロゲ

ートエンドポイント（タンパク尿減少）が日

本人患者にも外挿可能であることをJ-CKD-D

Bを活用して証明した（文献1，6） 

 
Ｄ．考察 
 本研究により、日本におけるCKD診療実態

を継続的に把握可能な基盤整備が大きく進

展した。特に、J-CKD-DB-Exを活用した診療実

態解析により、ガイドライン遵守と腎予後改

善との関連が示され、標準治療普及の重要性

が科学的に裏付けられた。 

一方で、全国的なデータ統合やNDBの本格

活用については制度的・運用上の課題が残さ

れている。また、ロジックモデルにおける評

価指標収集方法のさらなる精緻化も必要で

ある。今後は、データベース間連携とPDCAサ

イクルによる継続的改善を推進し、CKD対策

の政策立案および診療の質向上へつなげる

必要がある。 
 

 
Ｅ．結論 

J-CKD-DB および関連データベースを活用

した診療実態解析により、日本における CKD
診療の可視化基盤構築が進展した。ガイドラ

イン遵守と腎予後改善の関連が示され、診療

の質向上に向けた重要なエビデンスが得られ

た。今後は、持続可能なデータ基盤整備と政策

への実装を進めることで、CKD 重症化抑制お

よび新規透析導入患者減少への貢献が期待さ

れる。 
 
Ｆ．健康危険情報 
  該当なし 
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15) 柏原直樹. 心腎代謝連関病から腎臓難病への回
帰. 第55回日本腎臓学会東部学術大会. 2025.9.
27 

16) 柏原直樹. 腎疾患治療の漸進的歩みと未来―な
ぜ私ではなくあなたなのか―. 第55回日本腎臓
学会西部学術大会. 2025.10.11 

17) 柏原直樹. CKD 診療における望ましい降圧療
法のあり方を熟考する―益を最大化し害を最小
化する―. 第55回日本腎臓学会西部学術大会. 2
025.10.12 

18) 岡田浩一、他. 近年の新規透析導入患者数の減
少について：CKM選択の関与の可能性. シンポ
ジウム「透析患者総数減少に関する検討、分析」
第70回日本透析医学会学術集会・総会 2025年
6月29日 

19) 岡田浩一. 日本のCKD対策のこれから.シンポ
ジウム日本の透析患者数の推移について再考す
る：2023年度統制調査結果を踏まえて.第68回
日本腎臓学会学術総会 2025年6月22日 

20) 岡田浩一. 糖尿病性腎症から糖尿病関連腎臓病
へ.シンポジウム糖尿病・糖尿病関連腎臓病アッ
プデート.第38回日本臨床内科医学会.2025年10
月13日 

21) 矢野裕一朗. ビッグデータとAI活用で、高齢化
社会の課題を解決. 第25回日本抗加齢医学会総
会 シンポジウム22 2025年6月13日（金）・1
4日（土）・15日（日）.グランキューブ大阪（大
阪国際会議場） 

22) 矢野裕一朗. 医療DX令和ビジョン2030. 臨床
現場から見たデータ駆動型の現状と今後の課題.
第65回日本臨床化学会年次学術集会. The 65t
h Annual Meeting of the Japanese Society
 of Clinical Chemistry" 2025年11月9日（日）.
 ウインクあいち.  

23) Yuichiro Yano. Next-Generation Medical D
X: Integrating Real-World Data, Generativ
e AI, and Wearables for a Total Healthcar
e Solution. The University of Osaka Symp
osium, 4th WPI-PRIMe International Sym
posium - AI and Metaverse in Biomedical 
Innovation-. 2026月2月6日（金）9:30-18:15 (9:
00開場). 大阪大学中之島センター10階佐治敬
三メモリアルホール 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
  該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
 該当なし 

 
 3.その他 
 該当なし 


