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研究成果の概要（和文）：慢性腎臓病（CKD）の管理には、定期的な身体機能評価に基づくシステム導入が必要
である。本研究は、全国規模の身体機能管理システムの展開を目指し、簡便で身体機能を的確に捉えるための評
価指標の開発、ならびに身体機能管理システム導入後の効果を検証した。その結果、身体機能、身体活動量、フ
レイル、日常生活活動、精神心理症状、体組成（栄養）に関する指標の有用性が確認され、その成果として16編
の研究論文（原著）が掲載された。また、システム導入後に適切に管理された患者群とその他の患者群の生命予
後を比較検討したところ、システム導入の効果が検証され、その成果として2編の研究論文（原著）が掲載され
た。

研究成果の概要（英文）：The management of chronic kidney disease (CKD) requires the implementation 
of a system based on the periodic assessment of physical function. This study aimed to develop a 
nationwide physical function management system, create a simple and accurate assessment index to 
measure physical function, and verify the effectiveness of the system after its implementation. As a
 result, the usefulness of the indicators for physical function, physical activity, frailty, 
activities of daily living, psychiatric symptoms, and body composition (nutrition) was confirmed, 
and 16 research papers (original articles) were published. Additionally, the effectiveness of the 
system was verified by comparing the outcomes (all-cause mortality, cardiovascular hospitalization) 
of a group of patients who were properly managed after the introduction of the system with those of 
other groups of patients, resulting in the publication of 2 research papers (original articles).

研究分野： リハビリテーション

キーワード： 慢性腎疾患　身体機能　身体活動量　身体パフォーマンス　運動療法　疾病管理　日常生活活動　精神
心理
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研究成果の学術的意義や社会的意義
欧米の腎臓疾患ガイドラインでは定期的な身体機能評価が推奨されているが、我が国では透析患者に対する定期
的な身体機能評価や疾病管理を実施している施設は非常に少ない。その理由として、透析クリニックに理学療法
士が常勤していないことが挙げられる。このため、簡便で多職種が実施可能な評価指標の開発が必要とされてい
る。2022年4月から、透析治療時間内の運動指導に対して診療報酬が加算されたが、具体的な指導方法は示され
ていないのが現状である。本研究の成果は、慢性腎疾患患者の身体機能評価に基づく管理システムの開発とその
運用効果を明らかにすることから、腎臓リハビリテーションの発展に大きく寄与するものと考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



１．研究開始当初の背景 
世界的に見ても、慢性腎臓病 (CKD) 患者のリハビリテーション (主に運動療法) に関する具

体的なガイドラインはまだ見当たらないが、2005 年に発行された K/DOQI Clinical Practice 
Guidelines が基となり、定期的に実施すべきことが明記されている。特に、身体機能評価につ
いては 6 ヵ月毎に実施すべきであり、この評価は単に身体機能レベルの把握ではなく、疾病管
理の一環として実施すべきことが示されている。その後、2016 年に欧州腎臓学会および透析・
腎移植学会 (ERA-EDTA) によって発行されたガイドラインでは、KDIGO (2012) のガイドラ
インが補完され、対象を CKD stage 3b よりも重症度が高い患者、さらには 65 歳以上の高齢者
に絞って検討がなされている。 
特に、我が国において血液透析治療が導入された末期腎不全患者の高齢化が進んでいる状況

を踏まえると、身体機能評価とその評価結果に基づいた効果的な指導方法の確立が急務であり、
高いエビデンスレベルを有し、広く汎用可能な運用方法を提示する必要あった。 
 
２．研究の目的 
 身体機能管理システムを全国規模で展開するためには、より簡便で対象患者の身体機能を的
確に把握できる評価指標の開発が欠かせない。過去において申請者らは、身体機能管理システム
の開発に向けて評価指標の選定を実施してきたが、研究対象である血液透析患者の予後（生命予
後、再入院など）との関連は不十分であり、多施設による検証には至っていない。また、本管理
システムを導入した後の効果検証は未だなされていない。そこで、本研究は、身体機能管理シス
テムにおける評価指標の開発とその検証、ならびに身体機能管理システム導入後の運用の効果
を検証することを目的とした。 
 
３．研究の方法 
３−１．身体機能管理システムにおける評価指標の開発と検証 
 本管理システムにおける評価指標について、以下の 4 つの領域からその有用性を検証した。
特に、使用した指標と既存の研究でその有用性が認められている指標との関連性、さらには生命
予後（全死亡、入院率）との関連を検討した。 
（１）身体機能・身体パフォーマンス・身体活動量：成果研究 1〜8 
（２）フレイル（frailty）：成果研究 9、10 
（３）日常生活活動（ADL）・精神倫理：成果研究 11〜14 
（４）体組成・栄養：成果研究 15、16 
３−２．身体機能管理システム運用の効果検証 
本身体機能管理システムを運用したうえで、身体活動量ならびに身体パフォーマンスの指標

を用いて１年間の観察期間を設けた。そして、それぞれの指標においてその機能が低下した群
（すなわち本管理システムの運用が不十分、あるいは対象者の参加頻度が不十分と判断された
群）と、機能が維持・向上されていた群（本管理システムの運用が適切に実施されていたと判断
された群）の２群に分けて生命予後（全死亡、心血管イベント、入院）について比較検討した（成
果研究 17、18）。 
なお、本研究は 2019 年に申請したが、翌年の 2020 年 2 月から、新型コロナウイルス感染症

（COVID-19）拡大の影響によって、外来通院する血液透析患者の身体機能測定が約 2 年間滞っ
た時期があったことから、前向きコホートを原則としつつも、2019 年以前のデータも含めて十
分な対象者数を確保し、検証することにした。そのため、後述の研究成果（成果研究論文）にお
ける研究デザインは過去起点コホートとして提示した。 
 
４．研究成果 
４−１．身体機能管理システムにおける評価指標の開発と検証 
（１）身体機能・身体パフォーマンス・身体活動量 
｛成果研究 1｝ 
SARC-F（Strength、Assistance in walking、Rise 
from a chair、Climb stairs、Falls）は身体機能を迅
速に評価し、サルコペニアのスクリーニングを行う
簡便な質問票である。本研究は、2 つの透析施設で
血液透析を受ける 281 例を対象に SARC-F が血液
透析患者の身体機能低下および身体的制限のリス
クを同定するのに有用であるかどうかを明らかに
した。その結果、SARC-F質問票は、血液透析患者
の身体機能低下のスクリーニングおよび身体的制
限のリスクの同定に有用であり、臨床で迅速に実施
することができると考えられた（図 1）。 
｛成果研究 2｝ 
本研究は、血液透析を受けている外来患者 542例を
対象に筋肉量の代用指標である修正クレアチニン
指数（mCI）が、筋機能や他の交絡因子とは独立し 図１：SARC-Fと身体機能（ROC曲線分析）



て死亡率や心血管（CV）入院を予測できるかどうかを検討した。その結果、mCI は臨床転帰の
良好な予測因子であり、握力や歩行速度などの筋機能と同等であった。mCI は血液透析患者に
おけるサルコペニアの診断および予後予測に有用な指標と考えられた。 
｛成果研究 3｝ 
本研究は、維持血液透析を受けている患者 179 例を対象に血液透析患者におけるサルコペニア
（Asian Working Group for Sarcopenia [AWGS2019]で定義）のスクリーニングツールとして
の SARC-F 質問票の信頼性と妥当性を検討した。その結果、SARC-F 単独では血液透析患者に
おけるサルコペニアのスクリーニングツールとしては不十分であり、SARC-F はサルコペニア
を診断するための第一段階のスクリーニングツールとしてではなく、客観的評価指標と組み合
わせて使用すべきである。 
｛成果研究 4｝ 
本研究は、3 つの透析施設から登録された 356例の臨床的に安定した末期腎不全（ESRD）外来
患者を対象にサルコペニアのクレアチニン由来の指標の識別能力を評価した。その結果、修正ク
レアチニン指数は、SARC-F および SARC-
CalF スコアと同等または優れたサルコペニ
アの識別性を示した。しかし、ふくらはぎ周
囲径のサルコペニア識別能は非常に高く、経
時的な筋肉量や機能の低下を検出するため
にさらなる研究が必要と考えられた。 
｛成果研究 5｝ 
本研究は、２つの施設に通院している 616例
の血液透析（HD）患者を対象にダイナペニア
と心血管（CV）入院および全死亡との関連を
検討した。その結果、ダイナペニア（上肢お
よび下肢の筋力低下）は、HD 患者における
全死亡および CV 入院のリスク上昇と関連し
ていた。手指筋力（HGS）と膝伸展筋力（QIS）
の両方を用いたダイナペニアのスクリーニ
ングは、HD 患者の予後の層別化に有用であ
ると考えられた（図 2）。 
｛成果研究 6｝ 
本研究は、日本で血液透析を受けている 328 例の外来患者を対象に骨サルコペニアの有病率、
全死亡および骨折との関連を調査した。その結果、骨粗鬆症またはサルコペニアのみの患者およ
び骨サルコペニアの患者は、健常群よりも全死亡リスクが高かった。骨サルコペニア患者の骨折
リスクについても同様の結果が観察された。血
液透析患者は骨サルコペニアの有病率が高く、
予後不良と関連していた。 
｛成果研究 7｝ 
本研究は、496例の血液透析（HD）患者を対象
に歩行予備能（RGC）と全死因死亡率との関連
を調査した。その結果、RGC が中等度および高
値の患者は、低値群よりも死亡リスクが低かっ
た。さらに、通常歩行（UGS）＜1.0m/s の集団
に限定しても、RGC 高値群は RGC 低値群より
も死亡リスクが低かった。RGC の低値は HD 患
者における全死亡リスクの上昇と独立して関連
していた。一方、RGC の高値は通常歩行速度
（UGS）が遅くても生命予後に有益であること
が示された（図 3）。    
｛成果研究 8｝ 
本研究は、512例の血液透析（HD）の HD日と非HD日における身体活動量（PA）のレベルと
心血管（CV）入院および死亡率との関連を検討した。その結果、HD日および非 HD における
PA が高いことは、それぞれ死亡リスクの低下と関連していた。さらに、「HD/非HD ともに活動
的（MM）」、「HD で活動的/非HD で非活動的（ML）」、「HD で非活動的/非HD で活動的（LM）」、
「HD/非 HD ともに非活動的
（LL）」に分類したところ、ML群、
LM群、LL群は MM群よりも死亡
リスクが高かった。PA と CV 入院
および死亡率との関連も同様であ
った。HD日および非HD日の PA
値が高いほど、CV による入院およ
び死亡のリスクは低い。しかし、
HD 日または非 HD 日のみ PA 値



が高いだけでは臨床転帰は改善しなかった（図 4）。   
 
（２）フレイル（frailty） 
｛成果研究 9｝ 
本研究は、血液透析（HD）患者を対象に、6 つの
フレイル（虚弱）尺度と臨床イベントの関連を検
討した。虚弱は Fried Frailty Phenotype、Study 
of Osteoporotic Fractures（SOF） Index、Short 
Physical Performance Battery（SPPB）、Frail 
Screening Index、FRAIL スケール、Clinical 
Frailty Scale で定義した。アウトカムは全死因入
院、骨折、および全死因死亡の複合臨床イベント
とした。その結果、客観的な虚弱度評価（SPPB）
と医療スタッフの印象に基づく虚弱度（Clinical 
Frailty Scale）は、HD 患者の予後予測因子とし
て有用であり、アンケートベースの虚弱評価を使
用する場合は慎重に検討すべきである（図 5）。 
｛成果研究 10｝ 
本研究は、２つの施設において血液透析を受
ける344例の高齢患者を対象にフレイルの複
数ドメインの有病率、重複度、予後への影響
を検討した。身体的フレイルは歩行速度の遅
さと手の握力の低さで定義し、心理的および
社会的フレイルは抑うつ症状と社会的虚弱
状態を質問票で評価し、転帰は全死亡、全死
因入院、心血管入院とした。その結果、高齢
患者（平均年齢 72歳；男性 61％）のうち、
15.4％が 3つの領域すべてに該当した。フレ
イルドメインが多いほど、全死亡、全死因入
院、心血管入院のリスクが高かった（図 6）。 
 
（３）日常生活活動（ADL）・精神倫理 
｛成果研究 11｝ 
本研究は、自立歩行が可能な 300 例の血液透析患者を対象に、下肢の移動作業に関連する困難
度（ADL 困難度）と全死因死亡率との関連を検討した。その結果、臨床的特徴の影響を調整し
た後、ADL 低値群における全死因死亡のハザード比は、ADL 高値群と比較して 2.70（95％信
頼区間 1.57-4.64）であった。血液透析を受けている外来患者において、移動作業の困難さは全
死因死亡率と独立して関連していた。 
｛成果研究 12｝ 
本研究は、血液透析を受けている 203例を対象に
重複する精神心理症状（抑うつ症状、無気力、睡眠
障害）の有病率と数を調査し、精神症状と ADL と
の関係を検討した。その結果、全体として、59名
（29.1％）が抑うつ症状を示し、100名（49.3％）
が無気力、83 名（40.9％）が睡眠障害、31 名
（15.3％）が 3 つの精神症心理症状を重複、43名
（21.2％）が 2 つの精神心理症状を重複、63 名
（31.0％）が 1 つの精神症状のみ、66名（32.5％）
が精神症状なしであった。多重ロジスティック回
帰分析の結果、精神心理症状が 2 つまたは 3 つ重
複していることは、患者特性および歩行速度で調
整した後でも、ADL低下と独立して関連している
ことが明らかになった（図 7）。 
｛成果研究 13｝ 
本研究は、血液透析を受けている 157 例の患者を対象に、身体機能と抑うつ症状が日常的な身
体活動と独立して、あるいは相互作用的に関連しているかどうかを検討した。その結果、身体機
能は身体活動と強く関連する独立した因子であったが、血液透析患者では抑うつ症状と身体活
動との独立した関係は観察されなかった。一方、自立歩行が可能な血液透析患者では、身体機能
と抑うつ症状が日常的な身体活動と相互的に関連することが示された。 
｛成果研究 14｝ 
本研究は、360例の血液透析患者を対象に身体的フレイル（虚弱）と睡眠障害の関連を検討した。
睡眠障害は Athens Insomnia Scale（AIS）を用いて同定した。身体的虚弱は Fried Frailty 
Phenotype を用いて定義した。その結果、臨床的特徴で調整した後、AIS スコアが 1 点上がる



ごとに身体的虚弱のオッズが高くなったことから、睡眠障害は、血液透析患者における身体的虚
弱と独立して関連していると考えられた。 
 
（４）体組成・栄養 
｛成果研究 15｝ 
本研究は、349例の血液透析患者を対象に除脂肪体重の代用指標である修正クレアチニン指数の
変化の予後的意義を検討した。患者は修正クレアチニン指数/BMI の変化により、低下なし
（≧0％）、低下あり（＜0％）に分類された。その結果、低下群は低下なし群と比較して死亡率
が高かった。これらの結果から、修正クレアチニン指数の軌跡は死亡率と独立して関連し、血液
透析患者において BMI軌跡に付加的な予後情報を提供すると考えられた。 
｛成果研究 16｝ 
本研究は、維持血液透析を受けている患者 472 例を対象に修正クレアチニン指数（mCI）と老年
栄養リスク指数（GNRI）の予後的意義を評価し比較した。その結果、中央値 3.6年の追跡期間に
おいて、1標準偏差低下あたりの mCIの低下と GNRIの低下はともに、全死亡リスクの上昇と関
連していた。しかし、mCIの低下は一貫して入院リスクの上昇と関連していたのに対し、GNRIは
共変量で調整した
後では入院リスク
との関連は乏しか
った。さらに、mCIの
経時的低下は各有
害事象の高リスク
と関連していたが、
GNRI の変化と臨床
事象との間に有意
な関連は検出され
なかった（図 8）。 
 
４−２．身体機能管理システム運用の効果検証 
｛成果研究 17｝ 
本研究は、295 例の外来維持血液透析患者を対象に開始時に測定された身体活動量とその経時的
軌跡が、同時に生命予後と関連するかどうかを検討した。予測因子として、指標日（開始時点）
での身体活動量とその 1年間の変化を測定し、転帰として全死亡と心血管イベントを評価した。
開始時点の身体活動量が高い群と低い群（1 日 4000歩を基準）、低下していない群と低下してい
る群（予測平均勾配を基準）をそれぞれ 2 群ずつ作成した。その結果、1年間の身体活動量の低
下は、開始時の身体活動量に関わらず、全死亡および心血管イベントの高リスクと関連していた。
さらに、各暴露を相
互に調整したモデ
ルでは、開始時の身
体活動低下と経時
的な身体活動低下
の両方が、全死亡お
よび心血管イベン
トの高リスクと独
立して関連してい
た。（図 9）。 
｛成果研究 18｝ 
本研究は、326 例の血液透析患者を対象に Short Physical Performance Battery（SPPB）スコア
と全死亡、全入院、心血管イベント入院との関連を検討した。これらの患者は低 SPPB群（SPPB
≦9）と高 SPPB群（SPPB＞9）の 2 群に分けられた。その結果、低 SPPBスコアは、全死亡、全入
院、心血管イベント入院の高リスクと関連していた。さらに、1 年間の SPPB スコアの変化は健
康転帰と関連していた。SPPBは HD患者のリスク層別化のための貴重な指標であり、SPPBスコア
が低下した患者における高い死亡率と入院率を抑制するためには、予防的治療が有効な管理戦
略となる可能性がある（表 1）。 
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