
要 旨

DialysisOutcomeandPracticePatternsStudy

（DOPPS）は血液透析患者の予後向上を目指した国際

的共同研究で，本研究により予後を規定する様々な要

因が明らかにされた．本研究の成果をわが国の透析医

療にいかに取りいれ，透析医療の向上を図るかが現在

問われている課題である．

はじめに

DOPPSは血液透析患者を対象に，治療方法の予後

（outcome）に与える影響を前向きに検討し，予後を

最も良好に保つ治療・管理方法を究明することを目的

に実施された国際的な共同研究である．本試験は観察

研究であり，いかなる治療的介入も行っていない．

1996年から開始されたこの研究も，DOPPSphaseⅠ

（1996～2001），DOPPSphaseⅡ（2002～2004）へと

研究が進み，現在DOPPSphaseⅢへの準備と移行

が進められている．

1 DOPPSの組織

米国のミシガン大学に隣接するUniversityRenal

ResearchandEducationAssociation（URREA）

に研究を企画し統括するStudyCoordinatingCom-

mitteeを置き，下部組織としてSteeringCommittee，

ないしAdvisoryBoardが米国，日本，ヨーロッパ，

豪州・ニュージーランドの各地域に設置されている．

さらに URREA内には DOPPSCoordinatingCen-

terが置かれ研究の実務を統括している．

DOPPSphaseⅠの研究参加国は，日米欧（英，仏，

伊，独，スペイン）の計7ヶ国であったが，2002年

から開始されたDOPPSphaseⅡでは，カナダ，ス

ウェーデン，オランダ，豪州，ニュージーランドの国々

と地域が加わり，計12ヶ国に拡大された．

2 DOPPSの研究方法

血液透析患者の予後には年齢，性，原疾患，透析歴，

併存疾患などの患者背景に加え，透析方法や併用療法

などの治療形態が大きな影響を及ぼす．患者背景には

医療により変化を加えることは事実上困難であるのに

対し，治療形態には様々な改良や工夫を凝らすことが

可能である．DOPPSの最大の目的はこの治療形態や

様式の予後に及ぼす影響を解明し，血液透析患者に最

適の治療・管理形態を明らかにすることである．

DOPPSでは生存率，入院率，QOL，血管アクセスの

予後の4点を患者予後の指標に設定している1）．

研究にあたっては，DOPPSが前向き観察試験であ

ることから試験施設や対象患者の選定が重要な要因と

なる．患者の予後は国や地域，診療施設の規模や形態・

経営母体などの施設背景，患者の年齢，性，原疾患，

合併症などの患者背景，医療スタッフの数や経験など

により異なり，これらのバイアスを最小限にとどめ，

平均的，代表的な対象を選び出すことが研究の客観性

を規定するからである．このため，研究対象施設の選
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定には，各国あるいは地域で25名以上の血液透析患

者を有する施設から，経営母体，人口分布など多種の

要因を無作為化して抽出し，研究参加への同意を確認

した後，同意が得られない場合は抽出操作を繰り返し，

予定施設数に達するまでこの操作を反覆した．

対象患者については研究対象施設で治療を受けてい

る血液透析患者全体を，まず生存率の調査対象とした．

各施設は4カ月毎に全治療患者のリストを提出し，そ

の間に死亡，転院・転出，ないし施設に転入した患者

を登録した．また，転院・転出患者については，その

予後をできるだけ正確に調査した．

透析方法や併用療法などの治療形態と入院率，QOL，

ブラッドアクセスの予後などの詳しい検討は，各施設

で治療を受けている患者の中から20～40名について，

施設毎に無作為に抽出し，同意の得られた患者を試験

対象とした．

検討項目は患者の背景，検査データと透析方法，処

方，入院・他科受診の有無やブラッドアクセスの経時

的変化，KDQOLアンケート調査などである．また，

定期的に施設の診療管理責任者（医師）と透析部門で

働くコメディカルの代表者を対象に，施設の概要，治

療方針，治療形態，職員の数と教育程度，勤務形態な

どの調査を行い，これらの予後に及ぼす影響も検討し

た．

回収データはすべてDOPPSCoordinatingCenter

に送られ，データの質の管理と統計解析が行われた．

データの管理においては，ハズレ値や疑問値，欠測値

などが各地域のデータ回収者にフィードバックされ，

データの信頼性の維持がはかられた．

これらの結果，DOPPSphaseⅠでは309施設から

19,197名，23,595患者・年の，DOPPSphaseⅡでは

340施設から約 16,200例，21,000患者・年のデータ

が集積された．

3 DOPPSで得られた成果

DOPPSにより多くの研究成果が次々と報告されて

いるが，最新のデータを含め以下に代表的な成績につ

いて述べる（表1）．

1） 患者の背景

各地域で患者の背景を比較すると，日本では年齢は

最も若く，透析期間は最も長く，男性の割合が高い．

米国は人種の多様性，糖尿病性腎症，腎硬化症患者の

割合，虚血性心疾患，うっ血性心不全，脳血管障害，

末梢血管病変，肺病変，HIVなどの合併が高値であ

った．日本では手根管症候群，透析アミロイドーシス

などの合併が高値であった2,3）．透析導入時の腎機能

には日，米，欧間で差はみられなかった．

DOPPSphaseⅠで集計した患者の死亡率は，補正

前のデータで日本が6.6％に対し欧州17.1％，米国で

23.5％と日本で最も低く，補正後の死亡のリスクでは，

欧州で2.8倍，米国では3.8倍，日本より高値であっ

た．しかしわが国の透析医学会（JSDT）の全国全数

調査における粗死亡率は約9％であるので，DOPPS

集計値の6.6％はJSDT調査値に比して明らかに小さ

く，DOPPSphaseⅠにおける対象患者のサンプリン

グが適切ではなかった可能性が指摘されている．これ

は，対象施設の選定にあたり，研究契約の取得が困難

であった公的総合病院や大学病院が除外された結果と

考えられ，DOPPSphaseⅡにおいては，これらの問

題点は是正された．

2） 生命予後に影響を与える要因

生命予後に影響を与える要因としては高齢，冠動脈

疾患，うっ血性心不全，脳血管障害，末梢血管病変，

糖尿病，肺病変，悪性腫瘍，HIV，腸管出血，HCV，

神経疾患などの合併は有意の予後悪化因子であった2）．

modifiedsubjectiveglobalassessment（mSGA），

BMI，血清アルブミン（Alb），クレアチニン（Cr）

などで評価した栄養状態も予後の予測因子で，これら

が良好の群で生命予後は有意に長かった4）．これらの

指標でみると，日本の透析患者では栄養状態が比較的
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表1 DOPPSで示された生命予後向上のための介入因子

1.透析療法

Kt/V高値（限定的）

透析時間延長

限外濾過量低値

2.ブラッドアクセス

自己血管内シャント

3.併用療法

Hb：適正高値

P：生理的レベル

Ca：低値

Ca・P：低値

4.コンプライアンス

透析のスキップは避ける

透析間体重増加を抑える

透析時間は短縮しない

高カリウム血症は避ける

栄養状態は良好に

5.治療体制

医師は患者と十分に接触

する

患者ケアに十分なスタッ

フを充てる

6.その他

高いQOLの保持

心の健康



良好に保持されており，特にmSGAによる評価は諸

外国に比して高値を示した．

3） 治療法

治療法の影響では，まず透析方法では，Kt/Vは女

性においては予後の規定因子で，Kt/Vの増加につれ

て死亡のリスクは確実に低下した．しかし，これは男

性患者には必ずしも当てはまらず，地域による差も認

められる5）．日本のデータでは，Kt/Vと生命予後に

は相関関係が認められている．Kt/Vを日・米・欧で

比較しても大きな差は見られず，少なくとも3極間の

生命予後の差をKt/Vで説明することは困難である．

透析時間は米国で短く，日本や欧州各国間では大き

な差異は認められない．血液流量は日本では極端に低

値で，米国で最も高値である．Kt/Vで補正した透析

時間と生命予後の関係では透析時間の長いほうが予後

は良好で，一方血液流量は高値で生命予後が良好とな

る傾向が認められた6）．後者については，高い血液流

量に耐えられる患者は循環器系を含め全身状態が良好

であることを意味する，とも考えられる．

Kt/Vで補正しても透析時間と予後とに関連がみら

れた事実は，透析量以外の要因が生命予後に関与する

ことを示し，限外濾過量の高値も予後の悪化因子とな

るという．限外濾過量，透析中の血圧低下なども透析

時間の延長で減少することなどから，透析時間は新た

な予後の規定因子として高い注目を集めている．日本

のデータのみで解析しても，透析時間と予後には関連

がみられ，長時間透析患者で生命予後は良好であった．

4） 患者管理

患者管理の影響については，まず血清リン・カルシ

ウム管理と予後では，血清リン，カルシウム濃度が1

mg/dL増加するごとに死亡のリスクは4，および10

％有意に増加し，カルシウム・リン積は1（mg/dL）2

上昇するごとにリスクは1％増加するという．

死因との関連では，特に心血管系病変による死亡と

の関連が強く認められた．リンとカルシウムについて

の影響はこれまで多数例での後ろ向き試験結果でも報

告されてきたが，今回前向き試験でもその妥当性が確

認された．また，KDOQIガイドラインに定められた

血清カルシウム・リン・PTH管理基準の達成度はい

ずれの地域でもきわめて低く7），本ガイドラインの達

成は世界的に大きな課題であることが理解された．

貧血管理については，DOPPSでも良好なHbの維

持が生命予後のみならず，入院のリスクの改善につな

がることが明らかにされている8）．この結果は日本の患

者のみの解析でも同様である．SF-36で評価したQOL

も維持Hbレベルが高いほど良好である．日本の患者

の貧血管理を諸外国と比較すると，維持Hb，rHuEPO

投与量，鉄剤の投与頻度はほかのDOPPS諸国に比し

て低値である．一方各国の維持HbとrHuEPO使用

量の間には有意の相関関係が認められ9），日本の維持

Hbレベルの低い主因は，rHuEPO投与量が少ないこ

とに起因すると考えられる．

HCVとHBV感染についても興味深いデータが示

されている．HCVについては日本の患者で陽性率

（14.8％），新規陽性率（3.0/100例・年）ともDOPPS

諸国中3番目の高値を示している10）．新規陽性率は施

設でのHCV陽性率に応じて増加することから，なん

らかの院内感染の可能性が払拭できないデータといえ

る．HBV感染陽性率は2.1％，新規感染は1.0/100例・

年とDOPPS諸国内では比較的低かった．HBV陽性

と透析期間，新規感染のリスクとHCV感染との間に

は強い相関がみられ，HBV感染患者の専用プロトコ

ールには新規感染を防止する顕著な効果がみられたと

いう11）．

患者の透析治療に対する対応や，自己管理も生命予

後の規定因子である．定められた透析治療を受けない

「透析のスキップ」や透析時間の短縮は米国に多く，日

本で最も少ない．スキップをする患者の生命予後はス

キップのない患者に比して有意に悪く，透析時間の短

縮や高カリウム血症も予後を悪化させる傾向を示す12）．

先に述べた高リン血症や透析間の体重増加量の増加も

有意の予後規定因子であり，透析間に体重の5.7％以

上の増加を示した患者の割合は日本で最も多かった．

5） 診療形態および診療実態

診療形態や実態の影響では，医師が患者を診察する

時間が増すと死亡のリスクが減る，直接患者ケアにあ

たる職員数が増えるほど血管アクセスの不良が減じる，

などの興味深い成績も明らかにされた．血管アクセス

は日本で自己血管内シャントの率が最も高く，米国で

は人工血管グラフト，カテーテルの割合が高い．人工

血管グラフトやカテーテルの開存期間は自己血管内シ

DOPPS最近の話題 155



ャントに比べて短く，カテーテルの使用は短い生命予

後，低い維持Hb，感染による高い入院率と関連する

という13,14）．

6） QOL

QOLに関しては，身体的，精神的QOLの両者が

生命予後と密接な関連を持ち，QOLを良好に保つと

いう診療努力が結果的に生命予後の改善につながるこ

とが明らかにされた15）．また，精神状態，特に「うつ」

は生命予後の悪化因子で，日本ではうつの診断率が欧

米諸国に比べてきわめて低い．これは，日本でうつが

少ないのではなく，なんらかの要因で診断率のみが低

いことが，客観的なうつ診断スケールを用いた検討で

明らかにされている16）．各国特有の社会，医学的な事

情がこうした診断バイアスにも影響を及ぼしていると

同時に，とかく見逃されがちである心の健康も，透析

患者予後の向上に重要である事実が注目されよう．

おわりに

DOPPSについて最近のデータを含めて概説した．

DOPPSにより得られた成果は多岐にわたり，世界の

透析医療に強いインパクトを与えている．わが国でも

その結果が広く理解され17,18），結果に応じた適切な対

応が早期にとられ，血液透析患者の予後向上を目指す

という本研究の趣旨が生かされることを強く期待した

い．
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