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研究成果の概要（和文）：本研究では、先ず始めに本邦の腎臓専門医に対して慢性腎臓病患者の腎代替療法選択
の実態調査を実施し、腎臓専門医はより幅広い多職種連携を希望しており、より早期から腎代替療法意思決定支
援を提供したいと考えていることが明らかになった。
次に、慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援プログラムアプリケーションを腎臓内科医、移植医、レシピエ
ント移植コーディネーター・透析認定看護師・腎不全看護師とともに開発し、その有効性について1施設ランダ
ム化比較試験を行い検討している。

研究成果の概要（英文）：First of all, we had investigated how and when modality selection supports 
for patients with Chronic Kidney Disease(CKD) are used by nephrologists in Japan, through a 
nationwide questionnaire survey of nephrologists.As a results, a gap between ideal and actual timing
 of discussion of Renal Replacement Therapy - Modality Selection (RRT-MS) with patients in Japan was
 identified.To promote appropriate timing of RRT-MS among CKD patients,early and multidisciplinary 
support systems should be structured.
Second,I had developed a support decision making (SDM) application for patients with chronic kidney 
disease (CKD), to prevent their future disease progression and support decision making regarding 
renal replacement therapy modality selection.We had developed a Web-based application (CKD-SDM app) 
consisting of 136 items and 6 menus that consisted of 2 levels (primary and advanced). We are 
running to conduct an intervention study in the future inspecting the validity of this program.

研究分野：慢性腎臓病
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１．研究開始当初の背景 
【慢性腎臓病の包括的管理の重要性】 

 近年,慢性腎臓病(Chronic Kidney Disease: 

CKD)患者は,世界的に急速に増加し,本邦にお

いても 1330 万人が CKD 患者と言われており

1,CKD は国民病の代表的な疾患の一つと言え

る.CKD は, メタボリックシンドロームや高血

圧・脂質異常症などの併存疾患によっても悪化

することが明らかになっており,腎疾患の治療

と並行してこれらの疾患管理も重要となる.特

に,CKD stage3b 以降は,GFR の低下速度が加

速し,末期腎不全(End Stage Kidney Disease: 

ESKD) や心血管イベントの発症率も上昇する

ため重点的な疾患管理が必要になる.そのため,

単一的でなく包括的な管理の重要性が示されて

おり,腎臓専門医による腎疾患ならびに合併症

の集中的な治療とともに,栄養指導・身体活動指

導・服薬指導・セルフモニタリング（血圧・体

重・体調変化）などの生活管理・自己管理の推

奨や,腎代替療法(Renal replacement therapy,

以下 RRT)の情報提供も必要 2 である. しか

し,CKD 早期には症状の顕在化が乏しく早期診

断・早期治療につなぐことは困難が生じる 3. 

先行研究ではCKDの各stageにおいて治療と

並行した介入の有効性が示唆されており,早期

からの CKD の包括的な管理の重要性が示され

ている. 

【慢性腎臓病患者の意思決定支援】 

CKD の重症化予防ためには早期から医療チ

ームが関わり,内服管理や,生活習慣の改善,患者

の背景因子を包含したケアに,患者本人の参加

も必要であると言われている 4.これらの先行研

究にならい,早期の介入を検討するに至ったと

きに重要になるのが,患者や家族の意思決定で

ある.医療者が適切な意思決定支援(Shared 

Decision Making: SDM)を行い,患者や家族の

行動変容・治療管理に方向付けし,継続できるよ

うに支えていくことこそ,長期に及ぶCKD管理

には欠かせない要素になってくる.SDM は患者

中心のコミュニケーションと,EBM(Evidence 

Based Medicine)が融合 5した後,者の価値観や

信念を治療の選択・決定に生かせるように促進

していく 6ものであり,それは疾患の診断時から

End of life careに至るまで継続的に必要な支援

7である.患者・家族参加型の SDM は患者の意

思決定の満足度・QOL・精神機能レベル・健康

観を促進し,疾患の進行を遅らせ鬱発症率・死亡

率も低下させる 8ことが明らかになっている. 

腎疾患領域においてはカナダにおいて,看護

本邦においてはCKD stageに合わせたSDMの

システムやツールが充実しているとは言いがた

く,またSDMを促進させるツールの公表も成さ

れていないのが現状であり,今回慢性腎臓病患

者の腎代替療法意思決定支援プログラムアプリ

ケーション(CKD-SDM app)開発に至った. 

【tele-monitoringを用いた慢性疾患管理】 

近年慢性疾患管理においては,自宅での血圧や

体重などの管理を tele-monitoring を用いて行

う研究が増加している.早期CKD患者に対して

尿毒症症状が出現しない段階から,CKD 疾患管

理のみならず将来的な RRT までを包含した情

報提供を視覚的なツールを用いて行うことで

種 々 の SDM を 促 進 す る こ と が で

き,tele-monitoring を用いて家庭での血圧管理

をリアルタイムで実施することで患者の治療へ

の参加意欲の向上や,血圧変動の実態を把握で

きより効果的な CKD 管理を実施することが可

能になると考える.  
 
２．研究の目的 
本研究は以下の 3 つの目的を以て,研究を遂行
したため,それぞれについて示す 
1)本邦の腎臓専門医による慢性腎臓病管理の実

態調査 

本邦の腎臓専門医が所属する種々の施設におい

て,各専門医が対象としているCKD各 stageの

患者数,stageによる治療管理状況と自己管理支

援状況,腎代替療法選択,地域連携の実態,ならび

に CKD 管理における問題点,今後の課題,期待

する支援方法を明らかにすることを目的とする 

2) 慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援



プログラム開発 

慢性腎臓病重症化予防ならびに患者特性を生か

した腎代替療法選択に資するため,意思決定支

援(Shared Decision Making: SDM)プログラム

を開発することを目的とする 

3) 慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援

プログラムを用いたランダム化比較試験 

CKD患者に対する早期 CKD(Stage3a以降)か

らの自己管理支援ならびに意思決定支援に資す

るため,今回研究 2)で開発した CKD-SDM app

ならびに,家庭血圧測定の tele-monitoringを使

用しCKD-SDM appが家庭血圧測定・腎機能・

疾患知識・自己効力感・腎代替療法意思決定支

援に及ぼす影響を明らかにすることを目的とす

る.  
 
３．研究の方法 
１）本邦の腎臓専門医による慢性腎臓病管理の

実態調査 

対象：日本腎臓学会が認定する腎臓専門医 

調査期間：2013年 8月から 2014年 3月 

調査方法：以下の項目に対する自記式質問紙調

査 

調査項目： 

①CKD 診療ガイド 2012 に沿った CKD 各

Stageにおける管理状況 

②CKD のフォローアップ体制,かかりつけ医

からの初診依頼状況,CKD 管理におけるコメ

ディカルの役割 

③腎代替療法選択の実態 

④対象者属性 

解析：各変数の回答割合・記述統計量を算出す

る,対象者属性に合わせた単変量・多変量解析を

実施する 

2) 慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援

プログラム開発 

第一段階として CKD の疾患管理・

Self-management,RRT 意思決定支援に関する

文献 Review ならびに,腎臓専門医,移植外科医,

透析認定看護師,レシピエントコーディネータ

ーからの ExpertOpinion を得て表面妥当性を

確認しそれらをビジュアル化したツールを開発

した.第二段階としてそのツールの理解度チェ

ックテストを作成した. 

3) 慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援

プログラムを用いたランダム化比較試験 

対象者：研究対象施設腎臓内外来に通院する慢

性腎臓病患者のうち,腎代替療法選択前の CKD 

stage 3a(eGFR<60)以降と診断された成人患者

であり,日本語が理解可能でタブレット端末な

らびに血圧計の操作ができ,研究への同意が取

得できた者とする. 

研究期間：2017年 2月～2018年 3月 

研究デザイン：非盲検ランダム化比較試験 

サンプルサイズ：介入群・コントロール群の 2

群による T 検定に基づき,先行研究より検出力

0.9, α0.05(両側)にて計算し,各群 34 名(両群で

68名)と設定する 

対象者のリクルート：医師のインフォームドコ

ンセント（以後 IC）後,対象患者に対して当院

医師によって概要について説明し,同意が得ら

れた患者には当院医師が説明し同意書に署名を

してもらう.  

患者割り付け：CKD ステージ別で層別化した

封筒法 

介入群：通常診療に加えCKD-SDM appが収載

されたタブレットならびに通信機能付き家庭血

圧計を 2か月間貸与 

対照群：通常診療に加え通信機能付き家庭血圧

計を 2か月間貸与 

Primary Outcome：家庭血圧測定値 

Secondary Outcome：腎機能(L/D,尿検査),自己

効力感,腎疾患負担感,CKD 疾患知識理解度,腎

代替療法希望種類 

UMIN試験 ID: UMIN000025792 
 
４．研究成果 
１）本邦の腎臓専門医による慢性腎臓病管理の
実態調査 
①かかりつけ医からの初診依頼時の実態 

233/1903名(有効回答率12.2%)を分析対象とし

た.初依頼時のCKD stage(%)は,1-2:17.4±23.1



／3a:16.1±13.6／3b:21.0±12.5／4:26.3±

16.4／5:19.2±18.5 であった.尿蛋白(%)は正常

21.1±21.6/中等度 54.7±20.8/高度 24.2±17.8

であった.依頼時期の適切さ(%)は,適切 51.7±

26.4/尚早 10.5±13.0/遅延 37.8±25.5 であり,

依頼時期(適切)で地域差が見られた.CKD 管理

状況(点)は,血圧5.0±2.2,塩分3.6±2.1,体重4.2

±2.0,水分 4.3±2.1,蛋白制限 3.5±2.0,貧血 3.6

±1.9,尿酸 4.4±2.1,電解質 4.6±2.0 であり,血

圧管理で地域差が見られた. 

 

②日本における腎代替療法選択時期や多職種支

援の実態調査 

234名/1903名(有効回答率12.3%)を分析対象と

した.腎代替療法選択外来の設置は 94施設

(40.9%)であり,外来の有無は施設規模と有意な

差が見られたが,腎代替療法開始 eGFRは

11.5/11.6mL/min/1.73mmであり外来の有無と

は差が見られなかったが,HDにおけるAccess

準備では 12.3/14.1mL/min/1.73mm(p<0.01)・ 

PDにおけるカテ挿入準備では

12.6/14.9mL/min/1.73mm(p<0.01)であり外来

有群で有意に遅い結果となった.腎代替療法説

明時期の現状においてはCKDstage4が 123名

(53.0%)と最も多かったが,理想とする説明時期

はより早い段階の stage3a-3bが増加し,全ての

Stageで現実と理想に有意差が見られた.また,

外来の有無での検討でも同様の結果が見られ

た. 

 

２）慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援

プログラム開発 

初級編・上級編からなる 2カテゴリー6メニュ

ー136項目のWebBasedのアプリケーション

(CKD-SDM app)を開発した.初級編には「慢性

腎臓病を知ろう」「腎代替療法を知ろう」,上級

編には「知って納得！CKD」「腎代替療法の実

際 血液透析」「腎代替療法の実際 腹膜透析」

「腎代替療法の実際 腎移植」を収載した.理解

度チェックテストはアプリケーション全ての項

目について1問ずつ作成し136項目のテストを

開発した. 

 



 

 

 

 

 

 

3) 慢性腎臓病患者の腎代替療法意思決定支援
プログラムを用いたランダム化比較試験 
本研究については現在進行形であり,全データ
収集後に結果を公表する 
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