主なパブリックコメントとそれに対する回答

平成２０年１２月２４日から平成２１年１月１６日まで行った２回目のパブリックコメント聴取において、１３名の方から貴重なご意見を頂いた。全てのご意見を作成委員会で検討し、必要に応じて最終稿へ反映させた。個別の対応は下記のとおりである。
前文・全体
熊本大学大学院医学薬学研究部腎臓内科　冨田公夫
「CKD診療ガイドライン」について、杞憂かと思いますが。

前文に、1.EBMに準拠したものが診療ガイドラインである。専門医を対象にしている。4.診療行為を縛るものでなく、ーーー　医療訴訟における判断基準を示すものでもない。との記載があります。

一般的に訴訟がおこった時には、その時期の標準治療として「診療ガイドライン」が使われる事が多いと思いますので、このような記載により避けることが可能なのか、一度法曹界の人の意見を聞いておいた方がよろしいのではないでしょうか。【世の中には訴訟好きの人がいます。例えばグレードAの項目がかなりありますが、これをしてもらってなくて透析になってしまったと訴える人がいた場合、退ける事が可能か】
回答

一般に訴訟においては、自分の主張に有利となる証拠や文書を探し出し使用するので、本ガイドラインも訴訟で使われる可能性は否定できない。これは原則的に他の全ての診療ガイドやガイドラインにも当てはまることである。

このことを考慮して本ガイドラインにおいては、ステートメントのグレードについて、不必要に高い推奨グレードにならないように充分の注意を払った。

第４章　CKDと栄養
城西大学大学院薬学研究科修士課程医療栄養学専攻2年食毒性学　加藤勇太
「診療ガイドライン 4 ＣＫＤと栄養」についてのコメント事項
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①ステートメント　４　食塩制限　6ｇ以下→6ｇ未満と変更すべき。

　ＣＫＤ診療ガイドライン糖尿病腎症の項目では6ｇ未満と記述されている。

　同学会から既に発表されているもの、他学会発表ガイドとの整合性をとる必要がある。

　＊ＣＫＤ診療ガイドの治療方針（扉見開き　6ｇ未満）との整合性

　　ＣＫＤ食事療法基準　3ｇ以上6ｇ未満との整合性

　＊＊高血圧診療ガイド：6ｇ未満

　＊＊＊糖尿病治療ガイド：高血圧合併例では6ｇ未満

②ステートメント　３　タンパク　→　たんぱく質と変更すべき。

日本国の公的文書である「日本人の食事摂取基準（2005年版）」と「五訂増補日本食品標準成分表」の用語表記に合わせ、「たんぱく質」とすべきと考えられます。いわゆる「タンパク」とは栄養素の「たんぱく質」を意味していると考えられますが、不正確と考えられます。

②　1推定エネルギー必要量

本文4行目

　日本人の食事摂取基準(2005年 度 版）を参考にするa)

  →「日本人の食事摂取基準(2005年版）」a)を参考にする.

[image: image1.emf]
２ページ目

①1行目　30～35〔kcal/日〕）

　ＣＫＤ診療ガイドとの整合性をとるための数値ではありますが、本来27～39と2007年基準に記述されていることから、次の文章を追加していただきたい。

＊慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版ｄ）に詳述

②5行目：2009年秋には2010年版が発表されることから、(2005年版）の文言を追加しないと今後誤解を招くことになる。

推定エネルギー必要量の算出方法（厚生労働省策定「日本人の食事摂取基準a)」より抜粋

→推定エネルギー必要量の算出方法（厚生労働省策定「日本人の食事摂取基準（2005年版）a)」より抜粋

③11行目

基礎代謝基準値：年代別に定められていることが伝わらず、勝手に好きな数値を決め

てしまう恐れがある

男性　21.5～24.0kcal/kg標準体重/日

女性　20.7～23.6kcal/ kg標準体重/日

→男性　18～29歳：24.0、30～49歳：22.3、50歳以上：21.5 kcal/kg標準体重/日

女性　18～29歳：23.6、30～49歳：21.7、50歳以上：20.7 kcal/kg標準体重/日
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①参考にしたガイドラインに追加していただきたい

　ｄとして、日本腎臓学会企画委員会小委員会　腎疾患の食事療法ガイドライン改訂委員会報告「慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版」日腎会誌2007；49(8)：871-878」
②

誤）a.厚生労働省策定　日本人の食事摂取基準2005年度版

正）a.厚生労働省策定　日本人の食事摂取基準2005年版
[image: image3.emf]
泉が丘内科クリニック　池田　謙三
ガイドライン策定委員会　御中

第17章；生活指導・食事療法の項のタンパク制限について意見を具申いたします。

　今回の改訂版の変更点は、0.5ｇ/Kg/日以下の厳しい低タンパク食を認めない立場を改め、その有用性に言及したことです。大きく誤るところを変更した点は評価できますが、0.6-0.8Kg/日を標準にしている点は良くないと思います。改訂版の説明に、この程度に指導している施設が多いことを挙げていますが、学問的な根拠とはいえません。

　周知のごとく、低タンパク食療法の多施設共同の大規模検討では、有用であるとの有意差が生じていません。その理由もよく知られています。タンパク制限の程度は蓄尿の検査より正確に判明するのですが、カロリー摂取の評価が献立表に優るものがなく、充分カロリーを摂取した上での、正しいタンパク制限が行われたものであるかどうか、評価が難しく、また、実際に、かかる厳しい低タンパク食を指導できる体制を整えている施設が希少であることも一つの理由です。まさにその理由で、厳しい低タンパク食による目覚しい成果は、優れた臨床家のいる、単一施設からの比較的少ない症例数（＜200例）に限られています。

　自分は、かかる臨床家に伍する者と自負しているわけではありませんが、約10年来、厳しい低タンパク食を行なってきました。1998年～2002年には日腎総会で食事療法のリサーチでも報告しています。例えば、慢性腎不全30例を10例ずつタンパク制限の程度別に3群に分類し、Cr＞6からの透析導入期間を検討したところ、0.55ｇ/Kg/日以下群でのみ有意に延期しており、0.55～0.70、0.7以上の2群では全く差がみられませんでした（もちろん回顧的な検討です）。昭和大学藤が丘病院の出浦先生の主張とごく類似した結果でした。個別の施設からの英文報告も同様です。かなり厳しい制限でのみ、面白いほどの差が生じています。

　0.6-0.8ｇ/Kg/日の制限では、タンパク過剰摂取でないというだけで、タンパク制限の真のメリットは得られず、患者さんの要望に応えていないと思うのです。1997年の日腎の見解では0.6ｇ/Kg/日でした。これも不十分な目標ですが、厳しいタンパク制限へのステップと位置付けることは可能でした。今回の、0.6⇒0.6-0.8は後退しています。自分は深く携わったものとして、確信をもって厳しい低タンパク食の有用性を主張できますが、これからタンパク制限を行なう若い腎内科医に、誤ったサインを出すことになります。中途半端な食事療法により効果が全くあがらず、膨大な労力とコストが報われず、医師・患者の双方が不幸です。くわえて、学会がその誤りを先導し、後押しするような、0.6-0.8g/Ｋｇ/日にあたかも正当性を与えるようなことは、学会そのものにも傷がつくことになりましょう。

　ガイドライン策定には、RCT、meta-analysis、単一施設の個別の報告の順に重要性が定められていますが、先述のごとく、低タンパク食療法では、RCTには有意差は現れず、meta-analysisで有意となっています。もちろん、タンパク制限の適正なレベルに関する分析はありません。つまり、0.6-0.8ｇ/Kg/日が正しいとする論拠はありません。学会はあくまで腎臓学の権威として、後世から指弾されることなきよう、慎重にあるべき姿を追求するべきです。学問的に結論が得られていないのなら、そのように両論を併記するなどして、改・改訂版での決着に期待すればよいではありませんか。甘いタンパク制限で効果が得られたことは皆無であり、厳しいタンパク制限で、著明な尿タンパク量の低下やBUNの減少、腎疾患活動性の低下を経験したものからみれば、CKDの患者に対する背信行為です。

　私は5年前に腎専門内科クリニックを開院し、管理栄養士とともに、保存期腎不全治療を自院のコアとして厳しい低タンパク食を実践しています。勤務医時代からみている方で、Cr10で8年間横バイとなっているケースもあるのです。

　その前の12年間は、600床を越える急性期型病院（富山県の3次救急を担当し、透析例は約140例）に勤務し、腎内科医二人で切り盛りしてきました。その上で、厳しい低タンパク食を指導していたのです。ご存知のとおり、カロリー確保の問題もあり、患者さんが心底理解する必要があるので、そのための指導や説明に気の遠くなるような手間ヒマを要しました。短い外来時間では到底意を尽くせず、ゆっくりと得心いただくために腎臓病教室を立ち上げざるを得ず、また、ほぼ全例に24尿蓄尿検査を行い、一人ひとりのデータを算出して患者さんに説明する・・の繰り返しです。超多忙でした。

　多臓器に合併症が生じやすい腎不全の方が集まるのは大病院です。しかし、どの腎内科医も、外来、救急、重症の入院患者、透析患者さんで追われていることは想像に難くありません。彼らが、さらに手間がかかり、エネルギー不足の陥穽が待ち構えている厳しい低タンパク食療法にどれだけ積極性を持ちうるか・・・。

しかしながら、患者さんに有益であり、自分のみが伝えられる立場であると自覚した時に、おのずと進む方向が定まるのではないでしょうか。腎臓専門医のプライドにかけても。単に同一処方を繰り返すことが多い外来診察とは異なり、低タンパク食療法は患者さんと心を強く通い合わせて一緒に作業を進める治療であり、労力も半端ではありませんが、達成感も大きなものがあります。また、医師冥利に尽き、やり甲斐がある仕事と考えています。

　どうぞ、学会として、学問的な立場を優先し、この問題を取り扱っていただきたいと切に願っています。

和歌山KDクリニック　大谷晴久
日本腎臓学会CKD診療ガイドライン　担当委員殿

「CKD診療ガイドライン案」に関して、以下の点が気になりましたので、意見を述べます。

第４章「CKDと栄養」

本文中には、「CKD ステージ4，5 に関しては，0.3～0.6 g／kg標準体重／日のタンパク制限が腎機能障害の進行を抑制した．」と10編の論文（レベル2のRCTを７編含む）を引用していますが、「ただしこのレベルのタンパク制限は専門性が高く，今回のステートメントではより安全で現実的なタンパク摂取量として0.6～0.8 g／kg 標準体重／日とした．」とステートメントでは0.6～0.8となっています。多くの「レベル2のRCT」で0.3-0.6g／kg標準体重／日で進行を抑制したと報告されているにもかかわらず、実施が難しいので、0.6～0.8にしたというのは問題があると考えます。せめて、日本腎臓学会の「慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版」のように、「注:　0.5g/kg/day以下の超低たんぱく食が透析導入遅延に有効との報告もある。」というような表現をステートメントにも追加するべきではないかと考えます。

実際に我々の施設でも、0.5以下の蛋白制限を安全に実行し良い効果をあげている症例を多く経験しています。

ご検討よろしくお願いいたします。
東京家政学院短期大学　金澤良枝

第4章　CKDと栄養

　臨床現場（栄養指導）での誤解が無いようにしていただきたいと思います。すでに日本腎臓学会誌に発表されている、「慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版」と異なることは利用する立場として混乱する危険性もあると思います。

（ステートメント）

③タンパク制限について
　ステージ３で0.6~0.8g/kg標準体重/日と示されておりますが、0.8gでも腎機能低下が進行しない症例も存在し、たんぱく質量の適応については慎重に行うべきと考えます。もし、進行性の低い症例に0.6g食というような指示が出た場合、専門的知識のある管理栄養士のもとで食事教育をしなければ、栄養障害をきたす危険性もあります。具体的には、0.6g食では治療用特殊食品の利用が必要で0.8gの食事指導とは異なり、0.6g食というレベルは安易に適応できるレベルではなく、本当に必要な症例に指示するべき量でありさらに指導側にも専門性が求められます。

　したがって、慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版にように尿蛋白量でたんぱく質量に差をつけないのならば、ここでは「進行性を認める症例では0.6g」というように加えることが必要と考えます。

　また、本文２ページ目、②タンパク制限の項で10行目からのステージ３に相当する・・・・という部分で、「0.6gを指示する場合は経験を積んだ医師および管理栄養士の指導下で行う」の文章を入れていただきたいです。

④食塩制限について

　日本腎臓学会慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版、日本高血圧学会ガイドラインにおいても6g未満と示されているので、「6g未満」と統一するのが望ましいと考えます。

語句について

　タンパク制限はたんぱく質（蛋白質）制限、タンパク摂取量はたんぱく質（蛋白質）摂取量とするべきではないでしょうか。

以上、コメントを述べさせていただきました。

東京医科大学腎臓内科　中尾俊之

日本腎臓学会　学術委員会
 　委員長　佐々木　成　先生

 

「CKD診療ガイドライン」の作成、まことにご苦労さまです。

改訂意見をお送りします。

これは全文が公表されることを希望します。

また委員会からの回答をお願いします。

 

ガイドライン（４）の「ＣＫＤの栄養」の章について、以下の改訂が必要と考えます。

１）ステートメント３の３～４行目：「ステージ３のＣＫＤ患者の」は、「ステージ３のＣＫＤ患者で進行性を認める患者では」と改訂が適。

理由：

　理由は、低たんぱく食事療法が本来なら不必要な患者に対してまで、余計な治療介入が行われることにより、患者に無用の負担を強いることを防ぐためである。

すなわち、0.6g/kg/dayのレベルの低たんぱく食事療法は日常の食材を用いては困難であり、たんぱく調整食品の使用を購入して使用することが必要となる積極的介入の食事療法である。このような食事療法は、あくまで経時的にみて進行を認める例のみに適用すべきで、加齢による腎機能低下程度で進行を認めない症例に適用することは治療選択上で意味がない。元来それが必要のない患者に経済的にも負担をかけることとなり、そのようなことが日本腎臓学会によるガイドラインに則って実施されるとなれば、社会的にも問題を生じる恐れがあるのではないか。

加齢により腎機能低下は認めるが、それ以上の進行性は認めない例が多数存在していることは、よく認識されていることである。例えば、70歳女性、腎硬化症で血清クレアチニン0.9mg/dl （eGFR45.9ml/min)、尿蛋白量0.2ｇ/dayの症例のごとくである。また周知の通り、尿蛋白量が0.3～0.5ｇ/day以下に抑制されている糸球体疾患では進行性を認めないことが最近の多くの報告で明らかにされ、エビデンスがある。このような例に、0.6～0.8g/kg/dayとくに0.6g/kg/dayといった積極的介入の低たんぱく食を適応するする理由は、エビデンスに基づいて存在しない。もし、ステートメント原文のままなら、上記のような進行性のない例に対してまで不必要な介入が行われることになり、患者に無用の負担を強いることとなる。

　

２）ステートメント３の６行目：「さらに可能な施設や患者では0.5ｇ/kg/day以下を目指す。」と追加
　理由：

　アブストラクトテーブルにも示されているとおり、0.3～0.5g/kg/dayの低たんぱく食事療法が腎機能低下を抑制し、透析導入の長期遅延に有効とのエビデンスがある（このことは解説部分２頁目左、下から４～６行目にも述べられている）。このエビデンスを無視して、コンセンサスのみをステートメントとするのは、本ガイドライン作成方針にも背いている。

また、ステートメント３の５～６行目はコンセンサスとなっているが、このようなコンセンサスがあるとは思われず、種々の意見があるのが現況である（学術集会でコンセンサスカンファレンスを開催する必要がある）。したがって現時点では、「さらに可能な施設や患者では0.5ｇ/kg/day以下を目指す」を追加しておくのが妥当である。
３）解説部分　２頁目右、９～１２行目：「ただしこのレベルのたんぱく質制限は専門性が高く、今回のステートメントではより安全で現実的なたんぱく質摂取量として0.6～0.8g/kg標準体重/日とした。」は、削除とする。

理由：

確かに食事療法とくにたんぱく質の制限は、薬物療法のようにどこの施設でも安易に手を出せるというわけにはいかないと思う。外科手術と同じで、技量がない施設で手掛けると危ない。それにしても、この部分の記述はガイドライン作成委員の個人的見解が入りすぎており、エビデンスに立脚していない。エビデンスにもとづくことをガイドライン作成の根本方針にしながら、個人的意見を強く述べるのは矛盾している。おそらく、今回のガイドライン作成委員は、0.3～0.5g/kg/dayの低たんぱく食事療法を手掛けた経験はなく、これを実施できる技量を持たないと思われるが如何か。もしこの部分の記述が残れば、今後、腎臓病診療の中で本格的に食事療法に取り組んでいる医師や管理栄養士さらには患者から、メデイア等で手痛い批判を受ける恐れがある（エビデンスがあるのに、ガイドライン作成委員自身が、経験がないあるいは食事療法を実施する技量を有さないメンバーであったため、このような意見を記載したのではないか、ということで）。

また一方、たんぱく質0.6g/kg/dayを安全としているが、このレベルの低たんぱく食は、診療システムや患者教育の技法が未熟であると、たんぱく質制限は所定まで達成できないことが多く、またエネルギー摂取は不十分となる傾向が大きく、食事療法が有効とならないばかりか栄養障害をきたす危険があるので安全とは言えない。したがって、この部分の記述は削除しておくのが適当である。

良秀会 藤井診療所 雑賀保至
CKD と栄養について意見申し上げます。
1） ステートメント3.タンパク制限のなかの「ステージ4、5 のCKD 患者のタンパク制限の
目標はタンパク摂取量0.6～0.8g/kg 標準体重／日とする。」について。
ステートメントの内容はアブストラクトテーブルの関連論文をエビデンスとして採用されたも
のと拝察します。タンパク質制限に関する論文は論文コード1 から24 までの24 論文が採用さ
れています。このなかでタンパク摂取量0.3～0.6g/kg/日群とコントロール群を比較したものが
13 論文、0.2～0.7g/kg/日群とコントロール群を比較したものが1 論文あります。一方0.6g/kg/
日以上の群とコントロール群を比較したものが10 論文、うち0.7g/kg/日以上群とコントロール
群を比較したものが2 論文あります。いずれの論文も低タンパク食または超低タンパク食群が
コントロール群に比し有効であったと結論されています。
ここであらためてステートメントを見ますと0.6g/kg/日以下の目標値の記載がありません。採用
した24 論文中14 論文が0.3～0.6g/kg/日が有効との結果を出しているにもかかわらずステート
メントからは削除されていることは問題が大きいと思います。たとえ「解説」中にコメントが
載せられているとしてもこれはあくまで解説であり、やはりステートメントのなかに一文を入
れるべきではないでしょうか。たとえば解説中にある「経験を積んだ医師および管理栄養士の
指導下でおこなう」という条件で0.6g/kg/日以下の目標設定も記載して頂きたく思います。ステ
ートメントの中に入れないといつかは「解説」も「参考論文」も一般腎臓内科医の目に触れな
くなる恐れがあります。
よろしくお願いします。
なお低タンパク食療法を実施している立場で申しますと、主食を低タンパク食品に変えますと
0.5g/kg/日以下の指導は十分に可能であり栄養障害を起こすこともありません。
2） ステートメント4.の食塩制限について。
CKD 患者では、6g/日以下の食塩制限が推奨されるとあります。「解説」のなかでタンパ
ク質の摂取量を食事記録の記載法とMaroni の式の2 種類の推算法を述べられていますが、
食塩摂取量の推算法は述べられていません。6g/日という厳しい指導においてはどうして
も摂取量の推算法を提示する必要があると思います。一日尿中Na の排泄量よりNacl 換
算したものを摂取量とするのか、もしくはこれに1.0g～1.5g 加えたものを摂取量とする
のかという問題になるかと思います。
ちなみに私たちは前者を採用しています。
よろしくご検討お願いします。


昭和大学豊洲病院　栄養科　島居（しまずい）美幸
CKD診療ガイドライン案「CKDと栄養」について意見を述べさせていただきます。

１）ステートメントについて

CKDの食事療法は推定エネルギー必要量の決定、タンパク制限、食塩制限のすべてが重要ですので、すべてをグレードAにするか、もしくは食事療法をグレードAとし、項目別にはグレードを提示しない方がよいと思います。

２）タンパク制限について

ステージ3～5はGFRが59～15ml/min/1.73m2と大幅に差があるにもかかわらず、タンパク制限の目標を一律に0.6～0.8 g／kg標準体重／日とすることは問題と考えます。

本文でも「CKD ステージ4，5 に関しては，0.3～0.6 g／kg標準体重／日のタンパク制限が腎機能障害の進行を抑制した」と記載しています。
論文20、21、22、23、24、31では、タンパク制限量をさらに0.3～0.5g/kg /日と0.6g/kg/日以上に分類して臨床効果を比較しています。その結果、いずれもタンパク摂取量0.6g/kg/日以上よりも0.3～0.5g/kg/日の方が効果的であることを実証しています。本来、この効果の違いも明記するべきです。

「今回のステートメントではより安全で現実的なタンパク摂取量として0.6～0.8 g／kg 標準体重／日とした．」との決定は、エビデンスに基づいた客観的な観点からはずれていると思います。臨床効果よりも実行しやすさを優先して、専門家向けの食事療法ガイドラインを作成することは大きな問題と考えます。「0.5g／kg標準体重／日以下のタンパク制限を安全で現実的な治療」とするにはどのようにしたらよいか、学会が緻密に問題点を分析し、対策を講じるべきと思います。
また、タンパク摂取量0.6～0.8 g／kg 標準体重／日は現実的な制限量である、と安易に考えることはできないことも認識するべきです。例えば、論文11では指示量0.6 g／kg／日に対して実際の摂取量は0.8 g／kg／日、論文16では指示量0.6 g／kg／日に対して摂取量0.89 g／kg／日でした。世界に向けて論文を発表するような施設でも実際の摂取量は指示量を大幅に上回っていますので、一般の施設で患者に0.6～0.8 g／kg／日のタンパク制限を指示しても実際の摂取量はさらに大幅に上回ることが懸念されます。一方、0.5 g／kg／日以下の厳しい制限でもコンプライアンス良好例が60～70％を占める施設もあります。
食事療法のコンプライアンスの良否は制限の厳しさではなく、指導者側の技量と熱意が大きく影響すると言われています。

３）食塩制限について

　食塩の目標摂取量は6ｇ/日以下とありますが、糖尿病腎症の項目と同様に、6ｇ/日未満に統一するべきと考えます。

4）「CKD 患者は高K 血症を生じる可能性が高いため，血清K 値に応じてK 制限食を指導する必要がある．」とありますが、K 制限を単独で行うのではなく、リン制限と同様、タンパク制限を十分に行うことで、同時にK 制限が可能になることを明記し、それでもコントロールできない場合にK 制限を強化するよう、勧告した方がよいと考えます。また、高K 血症＝K 制限食とするのではなく、まず、高K 血症の原因（ACEIやARBによる副作用、異化作用の亢進、食事による過剰摂取等）を調べたうえで適切に対処するよう、記載した方がよいと思います。

　

食事療法のガイドライン作成にあたっての基本的な考え方について
1）食事療法は薬物療法と違って、その実行および効果判定が難しいせいもあり、動物ではなく、人を対象としたCKDの食事療法について長期間研究し、その成果を論文に発表している施設は日本をはじめ、世界において大変限られています。しかも、このガイドラインで引用している論文はそれぞれ比較するたんぱく質摂取量、食事療法の効果判定基準、観察期間がばらばらであり、特に観察期間は数か月から3年以下と短いものが多く、CKD対策の最大の目標である、末期腎不全患者の減少、透析導入の遅延、透析患者の減少といった長期観察による効果を示した論文はほとんどありません。そのため、食事療法に関するエビデンスを現時点で発表されている論文のみから評価し、治療法の推奨を行うことは問題であると考えます。
２）食事療法の前向き研究は不可能です。論文11、13、16が良い例です。タンパク指示量と実際の摂取量は一致せず、しかも実際の摂取量は指示量を大幅に上回っています。前向き研究として、事前に指示量別にグループ分類しても、結果を比較する際は実際の指示量を蓄尿で確認後、再度グループ分類を行わなければなりません。すなわち後ろ向き研究とならざるを得ません。その点についていかがお考えでしょうか？

３）慢性腎不全や糖尿病腎症に対する従来の食事療法ガイドラインのもとで、これほど著しく透析患者や糖尿病腎症患者が増加しているにもかかわらず、一昨年発表されたCKDに対する食事療法基準（2007年度版）において、ステージ2～5に対するタンパク制限のレベルが従来よりも緩やかになったことは理解しかねます。今回のCKD診療ガイドライン案ではさらにステージ1～2についてはエビデンスが得られなかったという理由で対象から除外され、タンパク制限のレベルが緩やかにされることは大変問題と思います。このガイドライン案に従ってタンパク制限を行っても新規透析導入患者や糖尿病腎症へ進展する患者を減少させることは不可能ではないかと思われます。

以上、食事療法に関するエビデンスが不十分な現段階で、エビデンスの有無のみによって食事療法について「ステートメント」を決定することは不適切であると考えます。特に、タンパク制限については現時点のエビデンスを客観的に記載するに留め、ガイドラインを提示しない方がよいと考えます。

昭和大学藤が丘病院栄養科・管理栄養士　菅野丈夫
CKD診療ガイドライン「CKDと栄養」に対する意見

1. ステージ4,5のタンパク制限を0.3～0.8g/kg/dayとすべきと思います。

　　理由

1) 　「本書はEBMに立脚したガイドラインである」としながら、多くの調査・


研究で0.3～0.6g/kg/dayの低たんぱく食において腎機能障害進行抑制効果を


認めたと報告しているにもかかわらず、そのたんぱく質量をまったく無視し


0.6～0.8 g/kg/dayを採用することは、本書の使い方の項目に「エビデンスレベ


ルよりもステートメントを重視していただきたい」と記述があるにしても、あ


まりに大きな矛盾があると思います。

2) 　0.6～0.8 g/kg/dayを採用した理由として、0.3～0.6g/kg/dayの低たんぱく食


ではエネルギー不足による栄養障害をきたしやすいこと、熟練した医師と管理


栄養士による指導が望ましいことなどを挙げ、より安全で現実的な量として


0.6～0.8 g/kg/dayを採用したとしていますが、この点で低たんぱく食や栄養指


導に対する基本的な認識が不十分ではないかと感じます。またこれらの記述か


ら、普段食事療法に携わっていない先生方の記述ではないかとも推察されます。


　この領域の食事療法は、最近さまざまな低たんぱく食品が多数市販され、低


たんぱく食は技法的にそれほど困難な食事療法ではなくなってきました。その


結果0.3～0.6g/kg/day程度の低たんぱく食も容易にできるようになってきま


した。


　しかし、現実にそれが困難とされるのは、食事療法の技法の問題ではなくそ


れに対する取り組み方の問題であると考えます。すなわち、医師(専門医)と管


理栄養士が緊密な連携を取り、継続的な指導を行なえるか否かの問題です。こ


れが行なえない場合、0.6～0.8 g/kg/dayの低たんぱく食でも容易にエネルギー


不足などによる栄養障害をきたします。当院では、他院でこのような指導を受


けた結果、体重減少などの栄養障害をきたした患者を多数経験しています。



　したがって、重要なことはきちんとした指導体制を構築することであり、そ


れができれば経験を重ねることによって0.3～0.6g/kg/dayの低たんぱく食を


安全におこなうことが十分に可能です。そしてそれこそが、腎臓専門医と食事


療法の専門家である管理栄養士のあるべき姿勢と考えます。「困難だから、専


門性が高いから」という理由で、効果があるとわかってながらそれをしないと


いう姿勢は専門家集団として如何なものかと思います。

3) 
　治療法の有効性を検証する研究手法としてRCTが用いられ、近年食事療法の研究にもそれがよく使われています。本ガイドラインのエビデンスの評価でもRCTでの報告を重視しておられるようですが、しかし食事療法はRCTが使えない領域であることを認識する必要があります。その理由として、①食事は見た目ですぐにタンパク質が多いか否かがわかるため偽薬(偽食とでも言いますか)が使えない、②したがって二重盲検ができない、③施設による指導レベルにあまりにも差があるため多施設で同じような食事療法が実行できずその結果多施設共同研究が行なえない、④指示されたタンパク質量の食事療法が実行可能となるまでの期間が患者によって著しく異なるため、前向き研究が非常に困難、などが挙げられます。


　したがって、RCTで報告された結果をそのままエビデンスとすることは非


常に問題があると思います。

4) 　0.3～0.6g/kg/dayとせずに0.3～0.8g/kg/dayとすべきとしたのは、ステージ


4の初期、すなわちCCr30mL/min/1.73㎡程度の段階では、初め0.6～0.8 

g/kg/day程度の緩やかな低たんぱく食で経過を観察することも必要ではない


かとの考えからです。

2. 「タンパク」はすべて「タンパク質」と訂正すべきです。

　　　栄養素として正確な名称は「タンパク」ではなく「タンパク質」です。タンパク

　　制限はタンパク質制限に、タンパク摂取量はタンパク質摂取量に改める必要がある

　　と思います。

　　　但し、「低タンパク食」はそれ自体が名詞のようなものですので、そのままでも

　　良いかと思います。
関東学院大学 人間環境学部健康栄養学科　教授

昭和大学藤が丘病院 内科　客員教授　　　　　　 出浦照國

CKDガイドライン案に対する意見書

１．はじめに

学術委員の先生方および委員長には、前回の私の指摘をご検討の上、かなりの修正を加えていただきましたことに感謝いたします。しかし、小さな修正は行なわれましたが、最も重要な問題点が検討されておりません。かなりの未熟さと重大な過ちが放置されております。

日々学術を業とし、医師を職業としていながら、この様な重大な問題点が理解されていないということは、第４章に関わる学術委員の先生方は、少なくとも｢食事療法｣あるいは「栄養指導」の経験がないのではないかと思われ、大変心配です。

ここで云う経験とは、「勉強したことがある」とか、「やったことがある」という意味ではありません。プロとして身体で覚えるほどに「体験を積んだ」ということです。そういう意味での経験をしたことのない方に専門医向けのガイドラインが作れるのでしょうか？　過去の論文をまとめて総説論文を書くに等しい、評論家的な軽い仕事は許されません。

委員会および日本腎臓学会が臨床医学に対して強い責任感を持って対応することが不可欠であることをここに強調しておきます。

この様なガイドがひとたび発行されますと、当分の間、これが「憲法」になってしまいます。医学生や医師の教育のみでなく、栄養士をはじめとするコメディカル教育に誤った情報と考え方を広げてしまいます。

さらには、きちんと実行されて来た現場の医療を混乱させ、退歩させ、さらには誤った医療を浸透させてしまいます。

研究現場にまで弊害が及びます。

後で気づいても、これを修復し、真実を取り戻すために、想像を絶するエネルギーが必要となります。

重大な影響が後世にまで及ぶことを意識して、慎重な対応を望みます。

前回、10月にお送りした意見書の前文で、私は次のように述べております。

その部分をここに添付いたします。

　　　第一に、本ガイドラインが専門医を対象としているにもかかわらず、内容は一般医対象のレベルとなっております。まずここから改めなくてはいけません。

第二に、過去の論文をまとめて概説しただけの表面的かつ形式的なガイドとなっており、臨床医学で最も重要な、「経験」および経験に基づく「考え方」が本ガイドラインの背景に欠損しております。専門医がもっとも求めるガイドはevidenceのみで済ませるのではなく、evidenceと科学的根拠を絶対にはずせない骨格としつつも、個人差と変動に富む患者の病態にきちんと臨機応変に対応できる能力、つまり、「体に覚えさせた経験」と「プロとしての思想の確立」にあります。特に食事療法では、この点で、他の治療と全く異なる特異的な側面があるはずです。

本論文のような、形式的なガイドラインは臨床現場の緊迫感を阻害し、緻密な医療を阻害します。特に専門医の責任の放棄を助長します。

第三に、記述内容に、誤り、およびあいまいな表現が随所に見られます。

以上が前回私が委員会宛送付した前文の一部です。これに対する対応がなされておりません。修正が無理なら、その理由を付記すべきです。もちろん納得できる内容で。

そこで今回は、第４章の内容そのものに触れる前に、総論的な事項から順を追って述べさせていただきます。新しい提言もあります。

２．専門医向けガイドラインの必要性

まず、ガイドラインの必要性（無用性）についてです。

ガイドラインとは元来専門医でない医療関係者に、患者を前に右往左往しないよう、あるいは基本的な過ちを犯さないよう、大筋において誤りのない医療の道筋を示す「みちしるべ」にすぎないはずです。これに加えてさらに、専門医とは、「ガイドラインが要らない医師」であるはずです。ガイドがあると却って迷惑するのが専門医であるはずです。ガイドがあってもこれを無視して個々の患者と病態に柔軟に対応するのが専門医であるはずです。それどころか、専門医であるがゆえに、その責任ある行為として、あえてガイドラインから外れなければいけないはずです。時には実験的な対応すら要求されます。したがって、専門医に向けてこの様なガイドラインを作成して学会の権威による枠を決めてしまうことは、専門医に対する侮辱であり、専門医による柔軟な医療行為を萎縮させることになります。それどころかその責任ある行為の典型である「試みの医療」を完全に封鎖してしまいます。その上現場に、いたずらな制約をもたらし、若い専門医の努力の芽を摘み、医療裁判などを想定した萎縮の原因ともなります。この3つの問題は、言い換えれば権威による臨床医学への足枷です。正しい医療は、特に専門医療は、常にフリーハンドであることが必須です。

専門医を対象とする教育を考えるなら、専門医らしく、１例１例をきちんと見て、それぞれの病態と経過に基づいて柔軟に臨機応変に自ら正しい判断すべきであることを要請し、緻密な試行錯誤を強いるべきです。

これまで私達は、人類の歴史の中で、このような、権威の無知による足枷、犠牲、退歩を数限りなく見てきました。腎臓学会はこの歴史の教えに学ばなければいけません。

以上の理由から専門医に対してガイドラインを作成することに強い疑問と不快感を覚えますとともに、可能であれば、ガイドラインの策定と出版の企画を中止するよう提案いたします。

過ちを改めることに躊躇は無用です。

それでも出版する、という事態を推定して（多分そうなるのでしょう）、改訂版の作成にあたってもっときちんと理解していただけるよう、①レベルが低すぎるという問題、②誤った記述、③矛盾した記述について具体的に記させていただきます。

３．訂正を希望する、ならびにしなければいけない箇所

(1)摂取エネルギー量

　　この部分はほとんど変更されておりません。もう一度評価させていただきますが、この部分はあまりにも形式的で、記述が初心者向けの内容です。記述に誤りがなければよいというものではありません。対象が専門医であることを認識して、日常の臨床現場の現実に立脚した高度な記述と、正確な表現が求められます。かつきめ細かく現実的なガイドが求められます。字数は少なくて結構です。全面的書き直しをもう一度強く要求いたします。

(2)低たんぱく食

　　この部の記述も形式的過ぎます。また内容に誤りがあります。重要な部分の改正がほとんど行なわれておりません。その理由は何処にあるのでしょうか？　

過去の論文をしっかりと検証して、これまでの低たんぱく食の研究の過程がどのような経過をたどって今日に至っているのか、整理し直してください。もう一つ、具体的で、現実に立脚した記述に書き改めてください。この記述は一般医向けの総説論文の域を出ておりません。

このガイドが専門医向けならば、経験に基づいて行動するという基本行動が不可欠です。その上で論文を読まないと、論文が読みこなせないのです。つまり、ガイドラインの作成に当たっては、日常的な深い経験が不可欠の前提になるのです。深い経験の積み重ねの上で過去の論文を整理し、その上で熟考してガイドを作ることが重要です。深い経験抜きの、表面的に論文を読んだだけによるガイドの策定は机上の空論になります。真実が歪みますし、真の説得力を持ちえません。本ガイドはその典型です。

またこの点が、食事療法が他の治療と著しく異なる点でもあるのです。食事療法が、他の治療と著しく異なる特異性を強調しなければいけません。

次に採用された論文の評価についてです。

食事療法にRCTは全く不可能であることは、多くの専門家が指摘しているとおりです。真剣に食事療法を実施していれば、RCTが絶対に不可能であることは直ぐにわかることなのです。不可能なRCTであっても、つまり国際的な流れがそうだからという、それだけの理由で強行された虚偽の研究の成績とその議論をそのまま鵜呑みにするような対応は許されません。特にMDRDstudyの乱雑さは目に余ります。研究自体が成立していないのです。委員の先生方はこの重大な問題点がお分かりになっていないようです。臨床経験をしっかりと積んでないと、臨床研究論文が読めないのです。基礎研究論文を読むような軽い気分で臨床論文を読まれてはたまりません。

基礎的研究は、アイデアの段階から研究技法、成績の収集と整理、考察のすべての段階で捨象と抽象化が徹底的に行なわれており、研究デザインも著しく単純化されております。結論へ向けての議論も著しく抽象化されております。したがって基礎研究の論文は文字表現通りであり、それ以外ではないのです。したがって、基礎研究の論文は誰が読んでも結論は一致します。だからその領域に馴染んでさえいれば、論文の内容の理解は実に平易です。単純明快そのもので誰でもわかる論文であることが特徴です。

しかしながら臨床研究の場合は、その研究技法が如何に学術的、科学的であっても、臨床研究であるがゆえに捨象は十分にしきれませんし、抽象化も中途半端にならざるを得ません。そのため、臨床経験を相当に積んだ医師でないと、臨床研究の論文は細部まで詳細に読みこなせないのです。背景まで読み込むことはほとんど不可能でしょう。臨床経験が乏しく、臨床の骨格が、頭ではなく身体に染み付いていない状況のままで、基礎研究の論文と同一のレベルで臨床研究論文を読むと、誤解や浅い読みに陥ってしまいます。したがって、臨床研究論文を読みこなせないままに専門医向けの臨床のガイドラインが作ることは慎重であるべきです。

４、低タンパク食の制限量についての記述

　(1)タンパク質摂取量と効果の関連性について

　　90年以上にわたる低タンパク食研究の歴史のなかで、数百に上る論文が報告されております。その大多数が0.5g/kgBW/day以下です。しかもそのほとんどで効果を認めております。もちろん、初期のものでは進行速度を検討対象としておりませんので、進行速度を示すデータは示されておりませんが、論文をしっかりと読み込めば、大多数の論文で、「進行速度が遅延している」事実が読み取れます。この「読み取れる」という表現は、EBM一本やりの学者たちにとっては無視したくなる表現であることは重々承知です。しかし、EBM絶対派がお互いに表面的なコンセンサスを得て厳しい臨床から逃避することは許されない行為です。そのような臨床医学を軽視する姿勢は、専門医向けのガイドラインからは排除してください。

一方、過去の論文で、0.5g/kgBW/day以上の報告はほとんどありません。この点が重要です。

これは、私の推測では、0.5g/kgBW/day以上は無効、つまりnegative dataだったからでしょう。Negative dataは論文として採用されない、あるいは投稿されないという、暗黙の了解事項があることは周知の事実です。0.5g/kgBW/day以上のたんぱく質摂取量には、一部に例外はありますが、通常は効果が期待できないのです。私の成績（アブストラクトテーブル　論文コード24、引用文献24）でも明らかです。

にもかかわらず0.6g/kgBW/dayという数字が表面に出てきたのは何故しょうか？　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

これが顕著になったのはMDRD前後からです。いわゆるRCTの成績が、如何にその内容が杜撰な研究であっても、その研究がRCTであるがゆえにレベル１～２として評価され、いかに厳格な研究であっても単一施設の後ろ向き研究はレベル４と評価されるという流れが影響していると思います。RCTは多施設で多数例実施するため、平均値としては0.6g/kgBW/dayでも、統計学のいたずらで「効果あり」と誤って判定されてしまうこともあり得ます。食事療法の研究の悲しい現実です。

RCTは薬物療法のように単純な技法で単純に評価できる研究では最適です。しかし食事療法のような複雑な治療法には適さないのです。いや、本当は不可能なのです（上述）。食事療法にRCTが不可能であるという事実は明白ですが、ここでは触れません。しかも食事療法は、研究に携わる医師と栄養士は長年の経験で熟練していなければなりません。しかしMDRDをはじめ、ほとんどのRCTでは、食事療法未経験の医師と栄養士がstudyのときだけにわか仕込みで参加して、極めて杜撰な方法で実施しているのです。薬物療法の場合は全くの未経験の医師でも、患者さえその薬を飲んでくれれば正しい成績が得られます。医師が熟練しているかどうかは無関係なのです。

RCTが実施されるようになってから低たんぱく食の評価が大混乱に陥っている事実にお気づきのはずです。背景事情をきちんと検証しなければいけません。

委員の先生方は以上の事実をご存知でしょうか？栄養指導に精通していないと、このような重大なことに気づかないのです。そんなレベルで食事療法を論じられてはたまりません。

さらに、0.6g/kgBW/dayでもほとんど効果がないのに、0.8g/kgBW/dayという、確実に無効な量にまで範囲を広げて適用しようとする意図は何処にあるのでしょうか？

それ以前に、0.6g/kgBW/day以上は低たんぱく食ではないのです。常食なのです。それを「低たんぱく食」と、虚偽の表現をしておられるのです。

「より安全で現実的な」という記述も許容できません。非科学的であり非現実的です。

さらに、安全なら効かなくてもよいという判断は、薬は副作用があって危険かもしれないから使わない、という論理に相当します。この点をどのようにお考えなのですか？

この「現実的な」という表現も臨床医学的現実から目を逸らした卑怯な表現であり、非科学的表現です。わが国だけでも、0.5g/kgBW/day以下の低たんぱく食は推定で数千名の患者（もっと多いかもしれません）が実行しています。このレベルの低タンパク食をもっと広げようと、必死で活動している患者、家族、一般市民、栄養士、医師が多数存在します。このレベルの低たんぱく食は極めて現実的で日常化しているのです。非現実的というのは風聞に過ぎないはずです。必死で臨床をしようとしない、怠け者医師の場当たり的感想ではないかと思われます。学会の指導部クラスの先生方が風聞で動くような低レベルの判断をすることは許されません。

学会は勇気を持って、少しでも効果のある治療法を先導する役割を有しているはずです。その責任があるはずです。このような地道で健全な臨床活動を背景からバックアップし、勇気付け、少しでも実行しやすい環境を作るのが学会の仕事ではなかったのですか？死に物狂いで努力している患者や栄養士や医師たちの足を引っ張るようなことは絶対にしてはいけません。

さらに、正しい治療法の広がりを阻害している行政の重い腰を上げさせることも学会の役割ではなかったのでしょうか？このガイドでは、動こうとしていた行政ですら動きを止めてしまうでしょう。

 (2)最低たんぱく質必要量の決定法

最低たんぱく質摂取量決定の根拠となる考え方にも誤りがあります。

しかし、健常人を対象とした、「FAO/WHO/UNUの基準」あるいは「日本人の食事摂取基準2005年度版」を元に論ずることをおやめになったのは正解でした。この点は評価いたします。

　そこで次に腎機能障害のある、ステージ４、５に対するたんぱく質摂取量の議論です。

健常者にとって望ましいたんぱく質必要量は、最新データでは、FAO/WHO/UNUが提示しているように健常者は0.58g/kgBW/dayです。

つまり、日本腎臓学会が提示した「低たんぱく食」は健常人の「常食」なのです。いやそれを上回っております。

慢性腎不全患者では0.25g/kgBW/dayでも良いのです。

先日のASNの会場で配布されていた、NIH発行による市民向けのパンフレット（Nutrition for later chronic kidney disease in adults）には、「0.2g/kgBW/dayでも生化学データも栄養状態もよいことがある」とさえ書かれています！
もちろん、このレベルの制限量は限界ぎりぎりですから、ぎりぎりの食事で、変動する日常生活の中の不測の事態で栄養障害を生じてはいけないので、低タンパク食を推進している医師たちは、安全な制限量の下限として、古い時代から0.3g/kgBW/dayとしているのです。

健常人が0.58g/kgBW/dayでよいが、慢性腎不全患者が0.3g/kgBW/dayでもよいという相違が何故生じているのか、その理由を簡潔に述べます。つまり、健常人でも0.58g/kgBW/day要るのに、慢性腎不全ではもっと少なくてよいという根拠です。箇条書きで述べます。解説は省きます。

健常人がやや多め、つまり0.58g/kgBW/dayもの大量のたんぱく質が必要な理由は、

①医師・栄養士の監視下にない。②栄養指導を受けていない。③食事量、食事内容ともに制約がない。当然、④健常人はエネルギー摂取量について全く無関心。⑤たんぱく質摂取量についても全く無関心。⑥アミノ酸スコアについては更に無関心である。したがって、0.58g/kgBW/dayというかなり大量で余裕のあるたんぱく質摂取量が要求されているのです。

それに対して慢性腎不全で低タンパク食を実施している患者は、

①医師・栄養士の監視下にある。②栄養指導を受けている。③食事量・食事内容ともに理論的根拠に基づいた制約下にある。④十分なエネルギー摂取量の必要性と技法について、たんぱく質制限以上に強い関心を有している。そのように指導されている。しかもこれは90年以上にわたって行われてきた古典的技法である。しかも現在では100種類を越える治療用特殊食品が開発販売されており、厳しい低たんぱく食下でも十分にエネルギーを摂取できる環境にある。⑤たんぱく質摂取量は、患者・医療側ともに病態と栄養状態と食事の楽しみの３条件をきわめて緻密に考慮し、実行している。⑥アミノ酸スコアも常に考慮し、評価している。

以上から、現実には、限界いっぱいの技法を駆使した場合、私の経験では（まだ報告しておりませんが）、たんぱく質15g/dayでもエネルギーは2,600kcal/day摂取可能であり、アミノ酸スコアも95以上にすることは容易なのです。このレベルの食事を実行している患者は少なくありません。それもおいしく、楽しく、年間365日間、毎日、それを５年も、10年もあるいはそれ以上継続しているのです。こういう事実すらあるということに目を向けるのが、専門医や学術委員であるはずです。

しかもこのレベルの食事を10年間以上継続して実施しても、栄養障害は全く来たしません。

健常人とたんぱく質制限下にある患者の相違点はここにあるのです。

その他に、慢性腎不全患者と健常人との間では、たんぱく質代謝に差異があることも周知の事実です。

５、栄養障害を来たす危険性についての記述

　　低タンパク食はそれ自体がエネルギー制限であり、タンパク質制限が味覚を低下させ、食欲を低下させ、結果的にエネルギー不足に陥いりやすいことは当然です。したがってカロリー摂取の確保や必須アミノ酸欠乏に対する注意が必要であることは言うまでもなく、古来指摘されてきた事実です。そのため、厳しい低タンパク食を実施している医師、栄養士、施設ではこの２点に注意深い配慮を怠っておりません。今やこの配慮は古典的技法となっている事項です。つまり、ごく当たり前の技法を怠らなければ、栄養障害は絶対に見られないのです。これまでのおびただしい数の0.5g/kgBW/day以下の低タンパク食の結果、栄養障害が見られたとする報告は極めて少数です。むしろ例外的です。繰り返しますが、通常は、栄養障害は全く見られません。

少なくとも0.5g～0.3g/kgBW/dayの低たんぱく食には全く栄養障害の危険はありません。もしあるとすれば、技法に誤りがある場合です。誤りのある技法下での成績を元にして判断を下すことは非科学的判断以前の問題です。このような行為は勇気をもって排除してください。このガイドラインは、卑怯にも、この判断と行為から逃避しようとしています。

危険はありませんが、もし万が一、たとえ危険が予測されても、その事実を指摘して、具体的な注意を与えて、「危険を乗り越える工夫をせよ」というのが学会の専門医へのメッセージであるはずです。注意を喚起しつつ勇気ある治療行為を是とする内容であるべきです。これこそが学術委員会の責任ある行為です。

　　現実に見られない現象を、「可能性がある」という理由だけで専門医向けのガイドラインに「栄養障害をきたす危険性があるので実行してはいけない」と思わせる記述をすることは問題です。一般医向けのガイドラインであっても許容されません。

もし可能性があるからやってはいけないのなら、副作用が出る可能性があるから薬を処方してはいけないという道理が成立します。体外循環で重大なミスが起こりうるから透析療法はやってはいけないという論理も成立します。薬物療法でも透析療法でもこんな発言は全く聞かれません。何故食事療法だけはいけないのですか？しかもほぼ確実に栄養障害の可能性がないのに。

　　栄養障害を回避する技法はすでに古くから確立しているのですから、それを記述することが必要です。

　　以上から、低たんぱく食の基準は、0.3～0.5g/kgBW/dayとすべきです。ステージ３ではこれ以上の摂取量でも構いませんが、病態の動きによっては、ステージ３でも0.3～0.5g/kgBW/dayを適用すべきです。もちろん、患者の個人差や原疾患によってはステージ４，５でもこれ以上のたんぱく質摂取が有効である場合があります。これを見分けて緻密な観察下で対応を変えてゆくことが専門医の責務です。これ以上といっても、最低限0.6g/kgBW/dayが上限です。

６、さらに追加すべき項目について

　　もう一つ、このガイドには非常に大切な項目が触れられておりません。

食事療法が専門医の間ですら一般化していないという事実に着目して、「食事療法を単に教科書を読むだけで実行してはいけない」、「食事療法は基礎訓練を積んでから実行するべきである」、「見よう見まねで実行してはいけない」、「食事の管理がきちんとできる栄養士を育てること」などという、極めて常識的な重要項目を、新たに１節を設けて、本ガイドラインの記述の柱にすべきです。未経験者や実力がない医師が実行するから栄養障害が起こるのです。内科医が突然胃がんの手術をすれば失敗するのは当然です。「内科医が胃がんの手術をすると失敗するから胃がんの手術はしてはいけない」という、トンチンカンな論理が本ガイドラインの記述の柱になっていることに気付いてください。胃がんの手術は外科医がやるものです。

もしその医師が初心者であるなら、あるいは自信がないなら、食事療法の技法をマスターしている施設に患者を紹介することがもう一つの正しい食事療法です。このことも本ガイドラインに記述すべきです。

非常に重要な１項目です。

　

７、まとめと要望

以上、CKDステージ４、５の食事基準を中心に見解を述べさせていただきました。

このようなガイドラインが「専門医向け」として、日本腎臓学会の公式ガイド（「学会のお墨付き」）として公表されますと、大多数の専門医はこれを信じます。一般医にも広がります。その結果、この食事が大学の教育の基準となります。医学部、栄養士養成大学ともに、です。臨床現場での若手医師と若手栄養士の教育にも直接的に影響します。さらに学会での議論も、臨床現場でも、過ちが正しい技法として論じられます。その結果犠牲になる患者は数知れません。学問の進歩を大きく阻害します。当然、透析患者の増加を助長します。厚生労働省の医療行政にも大きな影を落とします。

日本腎臓学会は責任の重大さに恐れを抱く学会であるべきです。謙虚さを大切にしてください。かつての日本腎臓学会はそういう学会でした。

後日他の先生方の査読の結果も詳細に読ませていただいて、これらをまとめた上で、本年６月４日の第52回学術総会のお昼の「総会」の場できちんと議論させていただきます。

当然、これほどに問題が大きいのですから、第52回の総会まで、このガイドラインの策定および発行の進行を停止しておくことを要請いたします。

回答

全部で８名の方からご意見を頂いた。食事療法におけるたんぱく質摂取の推奨値についてのご意見が多かった。５名の方は0.6〜0.8g/Kg標準体重/日では不十分とし、もっと厳しい制限を推奨し、一方、２名の方は進行性を認めないCKD患者では0.6/Kg標準体重/日では不必要な患者負担を強いることを危惧するものであった。作成委員会でこれらの意見を検討し、今回のガイドラインではたんぱく質摂取の推奨値をステートメントでは示さないことにした。この背景には、現在RA系阻害薬をCKD患者に使用することが多くなり、CKD進行の抑制効果が認められるようになっており、この条件下での低たんぱく質食の有効性に関するエビデンスが充分でないことがある。特にCKD患者の多くを占めるようになってきた２型糖尿病患者に関するエビデンスが乏しい。今後のエビデンスの集積が期待されるところである。

字句の訂正等はご指摘に沿って訂正した。

第８章　糖尿病腎症
城西大学大学院薬学研究科　修士課程 医療栄養学専攻2年 食毒性学講座　 加藤勇太
「診療ガイドライン目次」について
　　第8章　糖尿病性腎症　となっていますが、第8章を開くと題名は「糖尿病腎症」

となっており、本文も糖尿病腎症で記載されているので、糖尿病学会に準じて「糖尿

病腎症」と統一した方がよいと考えます。
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回答
本ガイドラインでは糖尿病性腎症で統一した。これは日本腎臓学会では従来から糖尿病性腎症を使用しており、これに従った。糖尿病学会が使用する糖尿病腎症との整合性は早期に解決されるべき問題である。

第１０章　ネフローゼ症候群
福岡大学医学部腎臓・膠原病内科　斉藤喬雄
日本腎臓学会学術委員会  委員長　佐々木　成先生
CKDガイドラインの作成にあたっては、これまでにない大変すぐれた内容と存じ、先生方のご努力に深く感謝申し上げます。私が厚労省「進行性腎障害調査研究班」で、関わってきた難治性ネフローゼ症候群の治療研究についても、前回の案についてご質問致しました点が十分に反映されており、満足しております。ただ、以下の２点について、ご考慮いただければさいわいです。とくに、１点目は、ケアレスミスに近いものですので、ご修正の程をよろしく御願い致します。また、eGFRの問題についても１点記しました。
１．本文の引用箇所の文献番号と、文献欄の文献番号が一致しません。例えば、２頁目の左カラム３行目や９行目、右カラム９行目の17)は私達がKIに載せた文献29の誤りと思います。右カラム14行目の18)、16行目の19,20)、34行目の21）も、年代的に合わないしFSGSの論文ですので間違いだと思います。また、そのカラムの最下行のPonticelliらの文献については、文献番号が必要かと思います。その後の引用は概ね一致しているように思いましたが、私自身すべて原文に当たっているわけではないので、是非確認の程を御願い致します。アブストラクトテーブルと文献の番号を一致させた際の誤りかもしれませんが、よろしくお願い申し上げます。なお、LDLアフェレシスの文献27については、アブストラクトテーブルの内容が新しい文献の内容に直されているのに、論文コードはMuso E, Nephron 2001のままです。新しい文献Clin Nephrol 2007に訂正して下さい。
　アフェレシスについては、一般にアフェレーシスといわれていますが、日本アフェレシス学会でも、「アフェレシス」に統一しておりますし、腎臓学会が作成した用語集でも「アフェレシス」となっておりますので、そのように訂正して下さい。（他の部分にもそのようなところがあったらご訂正をお願い致します。）
２．LDLアフェレシスに関して、PORALIS研究に触れていただけたことは、大変有り難いと思います（本文最後の部分）。ただし、このことに触れる以上は、これまで進行性腎障害調査研究班で中心的の行ってきたプレドニゾロンとシクロスポリンおよびプレドニンとミゾリビンの前向き多施設共同研究についても触れていただきたいと思います。以前の質問の際には、このガイドラインがエビデンスとして確立したものについてのみ触れるとお聞きしていたので、意見は差し控えておりましたが、ガイドライン案を読んだ限りでは、エビデンスはともかく、現在の研究の流れや展望を考慮した部分も多くみられます。例えば、IgA腎症の扁摘ステロイド療法などです。それと同様に考えれば、前述の多施設共同研究には是非触れていただきたいと思います。内容は、毎年の進行性腎障害調査研究班発表会や腎臓学会の公開シンポジウムで述べ、研究班の報告書にも記しております。また、初期の段階の内容については2005年のロンドンでのワークショップでも述べ、共著になっている文献bのrecommendation reviewにも一部記されております。なお、CyAの血中濃度と治療効果の関係についてはレベル２程度のエビデンスが出たようですので、今回の研究班での発表のほか、国内外の学会でも報告する予定です。以上の点、ご検討をよろしくお願い致します。
３．ネフローゼ症候群のことではないのですが、eGFRの解釈とCKDとの関係について、CKDガイド改訂案にも質問致しましたが、お考えをお聞きしたいと思います。これまでの、NKFの基準に則ったCKDの定義やステージ分類では90以上が正常とされており、これまでのCKDガイドや今回のガイドラインの記述でもそのように記されております。しかし、これは欧米人を対象にしたものと理解しております。当大学では今年から血清クレアチニンとともにeGFRが一般の検査結果のコンピュータ画面上に記され、いろいろな面でeGFRが一般的になるとともに、正常値は90以上と示されました（日本人の正常値が明確でないのでやむを得ません）。しかし、我々にとって当然予想されたことですが、今回のeGFRでは腎障害が90以上に算出される例は少なく、多くの人に（医療者のみならず一般人にも）混乱をきたしております。まだ、日本人についてのeGFRの正常値やこのeGFRに基づくCKD分類（とくにCKD3をeGFRで60以下とする点など）の明確なエビデンスはないと思いますし、今回のガイドライン案でも、私が読んだ限りその点は不明瞭なように思いました。したがって、この種の混乱は避けるためには、何らかの釈明を載せる必要があるかと思いますので、ご一考をお願い致します。
　以上、私の理解不足によるご質問もあるかと思い失礼致しますが、よろしくお願い申し上げます。 
（財）田附興風会医学研究所北野病院研究所副所長・腎臓内科部長
京都大学医学部臨床教授　　　武曾恵理
ガイドラインの訂正依頼箇所が見つかりましたので、指摘させていただきます。

ＣＫＤガイドライン
１０．ネフローゼ症候群
 一次性巣状糸球体硬化症
 Ｐ４．３．ＬＤＬアフェレシス
 下から4行目
 ●文献２９）となっていますが、文献集では２７）のようです。
 ●本文に記載にある内容は確かに２７）Muso et al Nephron 2001の内容ですが、文献一覧（ｐ８）２７）に載っているレジュメの内容に当たるのは、Muso et al  Clin Nephrol. 2007 Jun;67(6):341-4. 
 　の文献です。
 本文中の内容を優先するのであれば、この説明は書き換えるべきと考えます。
 どちらも引用して本文中に説明を加えていただけると幸いです。
 御検討ください。

回答

文献の不備については訂正を行った。

LDLアフェレーシスについてはMuso et al, Clin Nephrol 2007の引用を行い、また前向き研究が我が国で進行中であることを記した。

eGFRの人種による正常値の違いは当然予想されることであり、日本腎臓学会の努力により日本人に適合する推算式が作られたのは画期的な成果である。今後この式に基づく日本人のeGFRのデータの集積により、日本人の正常値が決まってくると考えられる。それまでは混乱を避けるために、欧米人のeGFR値に基づくCKDステージ分類をそのまま使用することにした。

第14章　CKDと脂質異常症

大阪市立大学大学院　庄司哲雄

拝読いたしました。わが国から、このように素晴らしい、科学的根拠に基づくガイドラインが発信されることを、心より誇りに思います。以下の３点につきまして意見がございますので、取り入れていただけるかどうかご検討いただきたく思います。

１CKDにおける脂質異常症

評価項目としてNon-HDL-Cの記載がありません。CKDステージが進んだ患者ではフィブラートが使えませんので、高TG血症をNon-HDL-C高値ととらえてスタチン治療を選択するという場面が多いと思います。また、次の２にはPhysicians’ Health StudyのNon-HDL-C関連データも紹介されています。従って、１の段落にもNon-HDL-Cの紹介をすべきであると考えます。

５CKDにおける脂質異常症の治療　１．非薬物療法（表）

非薬物療法を優先することが記載されています。しかし、CKDで合併率が高いといわれる甲状腺機能低下症や、CKDを合併した家族性高コレステロール血症（FH）などでは、効果が乏しい食事療法を強いてしまう懸念があります。頻度としては高くはありませんが大切なポイントであり、この点を取り入れた記載にしていただけませんか。

５CKDにおける脂質異常症の治療

このガイドラインの読者には必要ないかもしれませんが、難治性ネフローゼの脂質異常症をLDLアフェレシスで治療して、腎臓の病状が改善（時に寛解）ことが報告されています。従って、５の３として「その他の特殊療法」の項目を新設して、LDLアフェレシスについて言及していただくことはできませんか。特に、わが国が世界をリードする分野ですので、是非ご検討ください。

回答

非HDLコレステロールについても記述した。

個別の疾患（甲状腺機能低下症、家族性高コレステロール血症）への言及は割愛した。またLDLアフェレーシスは１０章 ネフローゼ症候群で述べた。

第２１章　薬物投与
名古屋大学医学部付属病院予防医療部　丹羽利充
[image: image5.emf]
回答

AST-120の臨床的有用性を報告した論文（小出桂三ら、臨床評価 １５巻３号、p527-564、1987）に関して、全く同じ雑誌の同じ号に、同じ著者が,先行して行った同様の臨床試験の結果を報告しており（小出桂三ら、臨床評価 １５巻３号、p487-525、1987）、こちらではAST-120の臨床的有用性は認められないとする内容になっている。従ってどちらの論文も採用しないことにした。

AST-120による倦怠感改善についてはアブストラクトテーブルに記述を加えた。

ｄ。日本腎臓学会企画委員会小委員会　腎疾患の食事療法ガイドライン改訂委員会報告「慢性腎臓病に対する食事療法基準2007年版」日腎会誌2007；49(8)：871-878」








