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要旨 

腹膜透析（peritoneal dialysis: PD）は世界的に推進されているものの、PD を開始し

た患者の約半数は2年後には PD 療法を継続しておらず、このことは PD 療法を安全かつ効

果的に最大限活用する上で重要な障壁となっている。PD 療法からの離脱は、最も一般的に

は血液透析（hemodialysis: HD）への移行、死亡、または腎移植によって生じるが、腎機能

の回復、他の透析施設・プログラムへの転院、あるいは追跡不能となることによっても生じ

る。これまで、PD 療法からの離脱を表す用語として「technique failure」が用いられてき

た。しかし、その定義は一貫しておらず、その結果、報告されるリスクのばらつきが患者背

景や診療実践の違いによるものなのか、それとも単に定義、測定、解析、あるいは報告方法

の違いによるものなのかが明確ではなかった。国際腹膜透析学会（International Society for 

Peritoneal Dialysis: ISPD）は、PD 療法の継続期間の評価に関する重要な課題について提言

を行うため、ワーキンググループを設置した。本提言では、PD 療法からの離脱原因の定義

を標準化するとともに、その測定、解析、および報告の標準化を推奨している。また、ベン

チマーキングを可能にし、質の改善および研究を促進することを目的として、主要業績評価

指標（Key Performance Indicators：KPI）を提案した。本ポジションステートメントは、医



師をはじめとする医療従事者、透析施設・透析プログラム、研究者、および各国の透析レジ

ストリを主な対象としている。 

 

Abstract 

 

グラフィカル・アブストラクト これは要旨を視覚的に表現したものである。 
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主な推奨事項 

1. PD 患者が、期間の⾧短にかかわらず HD へ移行した場合は、「HD transfer（HD への

移行）」という用語を用いるべきである。「technique failure」や「technique survival」と

いった用語は、定義が統一されておらず、正確性に欠け、さらに否定的な意味合いを伴

うことから、使用を避けるべきである。 

2. PD 開始日は、⾧期にわたる PD 治療を継続することを目的として最初の透析液交換を

実施した日と定義すべきである。これは、通常 PD トレーニング初日を指し、トレーニ

ング開始前に緊急 PD を導入した患者では、最初の透析液交換日を PD 開始日とする。 

3. PD プログラム（PD 実施施設）は、少なくとも年1回、以下の中核となる業績評価指標

（core performance measures）を追跡・報告すべきである。 

・PD カテーテルが留置されたにもかかわらず、留置後1年以内に PD を開始しなか

った患者の割合。 

・PD を開始した患者のうち、治療開始後6か月、12か月、および24か月までに HD

へ移行した患者の割合（累積発生率）。 

・上記の代替指標として、患者年当たりイベント数（events per patient-year）で表

した HD への移行率を報告してもよい。 

4. PD プログラムは、中核となる業績評価指標（core performance measures）に影響を及

ぼす要因をより深く理解し、質の改善活動の重点を明確にするため、毎年以下の項目を追

跡・報告すべきである。  

・治療開始後6か月以内、6～12か月、および12か月以降における HD への移行の主

な理由を報告する。 

・PD を開始した患者のうち、開始後6か月、12か月、および24か月までに死亡また

は透析療法を中止した患者の割合（累積発生率）を報告する。 

・PD を開始した患者のうち、開始後6か月、12か月、および24か月までに腎移植を

受けた患者の割合（累積発生率）を報告する。 



・代替指標として、死亡または透析療法の中止、および腎移植の発生率を患者年当

たりイベント数（events per patient-year）として報告してもよい。 

5. 国、地域、および組織の患者登録は、以下の事項を報告することが推奨される。  

・成人および小児 PD プログラムにおける中核となる業績評価指標を、地域レベ

ル、組織レベル、および国レベルで報告する。 

・PD 開始から24か月間の追跡期間における以下の転帰の累積発生率を報告する。 

・腎機能回復 

・腎移植 

・ 死亡または透析療法の中止 

・代替指標として、死亡または透析療法の中止、および腎移植の発生率を患者年当

たりイベント数として報告してもよい。 

6. 研究目的では、研究者は以下を報告することが推奨される。  

・上述した中核となる業績評価指標。 

・PD 療法の開始時、または既導入患者を対象とした研究における追跡調査の開始時

を起点として、以下の転帰の累積発生率を報告する。 

■ 腎機能回復 

■ 腎移植 

■ 死亡または透析療法の中止 

・本文書で示された分類枠組みに従って HD への移行の理由を報告する。 

・質の改善および研究目的では、期間にかかわらず、すべての HD への移行を報告

すべきである。一方で、⾧期 HD への移行を対象として報告したい場合には、PD

へ復帰しない状態が90日間継続した場合を「⾧期 HD への移行」と定義することを

推奨する。 

・報告の一貫性を保つため、HD へ移行した患者が90日間の観察期間中に、追跡終

了となる別の転帰（例：死亡、腎移植、腎機能回復、他の施設への転院、または追

跡不能）を経験した場合には、その患者は HD への移行とはみなさない。その間に

生じた事象を、追跡を終了させる転帰として扱うべきである。 



 

 

補足推奨事項 

1．腹膜透析（PD）カテーテルを留置したすべての患者を把握し、カテーテル留置日を記

録すべきである。 

2．カテーテル留置後1年以内に PD を開始しなかった患者の割合を記録するとともに、PD

を開始しなかった理由を記録すべきである。 

3．PD を開始したすべての患者について、HD への移行、腎機能回復、腎移植、透析療法

（緩和ケアの有無を問わない）、死亡、追跡不能、および他の施設への転院を追跡すべきで

ある。これらの転帰が発生した場合には、その発生日を記録する。なお、他の腎代替療法を

開始することなく、その他の理由により30日を超えて PD を中止した患者については、PD

中止の理由および予測される転帰に応じて、「腎機能回復」または「透析療法」として記録

すべきである。 

4．PD プログラムでは、HD への移行の直接的な理由（例：カテーテル抜去を要した腹膜

炎）に加え、患者または介護者の燃え尽き症候群などの背景要因についても記録することが

望ましい。質の改善および研究を目的とした記録方法については、本ステートメントで推奨

される分類枠組みが提示されている。 

 

はじめに 

腹膜透析（PD）は、施設血液透析（HD）と比較して臨床転帰および生活の質

（QOL）が同等である一方で、多くの高所得国において低コストで提供できることが報告

されている。1–7 そのため、PD は世界的に推進されている。8–10 

PD を開始した患者のほぼ半数は、2年後には PD 治療を継続しておらず、このこと

は、PD を安全かつ効果的に最大限活用するうえで重要な障壁となっている。11,12  PD から

の離脱は、主として HD への移行、死亡、腎移植によって生じるが、そのほかにも、腎機

能の回復、他の透析施設・プログラムへの転院、あるいは追跡不能となることによっても生

じる。 従来、PD 療法からの離脱を表すために「technique failure」という用語が歴史的に

用いられてきた。しかし、その定義は一貫しておらず、そのため報告されるリスクのばらつ



きが、患者背景や診療実践の違いによるものなのか、あるいは単に定義、測定、解析、ある

いは報告方法の違いによるものなのかが明確ではなかった。11,13–15 

近年、国際的な「Standardized Outcome in Nephrology – Peritoneal Dialysis

（SONG-PD）」イニシアチブに参加した患者、医療提供者、および介護者から、転帰の重

要な側面を適切に捉え、中立的な用語を用いること、さらに臨床および研究の場で実行可能

かつ適用可能な評価方法を確立する必要性が強調された。16  SONG-PD グループは、中核

となる転帰の指標である「technique failure」を「transfer to HD」に置き換えることを提案

したが、その具体的な定義や測定方法については明確な推奨を示さなかった。 

国際腹膜透析学会（ISPD）は、PD 療法の継続期間を評価するうえで重要となる課

題について推奨を提示することを目的として、ワーキンググループを設置した。検討事項に

は、PD 療法からの離脱の原因に関する定義、測定、解析、および報告方法の標準化が含ま

れていた。ベンチマーキング（訳注：基準と自施設を比べて分析し、自施設の転帰を改善す

るプロセスを意味する）や医療の質の改善および研究を促進することを目的として、主要業

績評価指標（Key performance indicators：KPI）が提案された。本ポジションステートメン

トは、医師をはじめとする医療従事者、透析施設・透析プログラム、研究者、および各国の

透析レジストリ関係者を主な対象者としている。 

 

推奨の根拠 

主な推奨事項 1 

PD 患者が、期間の⾧短にかかわらず HD へ移行した場合は、「HD transfer（HD への移

行）」という用語を用いるべきである。「technique failure」や「technique survival」といっ

た用語は、定義が統一されておらず、正確性に欠け、さらに否定的な意味合いを伴うことか

ら、使用を避けるべきである。 

従来用いられてきた「technique failure」という用語には重要な問題点があり、患

者、介護者、医療従事者からも、より明確で客観的な表現に置き換えるべきとの声が上がっ

ている。「technique failure」はこれまでさまざまな形で定義されており、単に HD への移

行を意味する場合もあれば、HD への移行と死亡を組み合わせた複合アウトカムを指す場

合、さらには腎移植を含める、あるいは含めない複合評価項目として用いられる場合もあっ

た。13 しかし、複数のアウトカムを一括して扱うことには問題がある。HD への移行、死

亡、および腎移植はそれぞれ異なる転帰であり、腎移植は離脱のうちむしろ促進されるべき



である一方、死亡や HD への移行は最小化するよう努めるため、これらを別々に報告する

ことが合理的である。さらに、それぞれの転帰に至る原因や予測因子が異なる可能性が高

く、介入によって修正可能な程度も異なると考えられる。 

前述のとおり、近年 SONG-PD コンセンサス・ワークショップが開催され、PD 診

療の中核となる「technique survival」の評価指標を確立することが目的とされた。その際、

転帰の重要な側面を適切に捉えていること、中立的な用語を採用すること、さらに臨床およ

び研究の場で実行可能かつ適用可能な指標とすることの重要性が強調された。16 

「Technique failure」という用語には否定的なニュアンスがあり、患者自身が「失敗した」

「期待された結果を達成できなかった」と受け取りかねないとの意見があった。実際には、

HD への移行は、場合によっては望ましい転帰と捉えることもできる。例えば、PD では十

分な透析量を確保できない場合に HD へ移行することは、患者にとって適切な治療選択と

なり得る。SONG-PD ワークショップの報告では、HD への移行を主要転帰指標とするこ

とが提案されたものの、その具体的な測定方法については明確な指針が示されなかった。 

HD への移行は、罹患率および死亡率の上昇、医療費の増加、ならびに患者の QOL 低下と

関連することが報告されている。17–22 また、HD への移行リスクは、国によって異なるだけ

でなく、同一国内の PD プログラム間でも違いがあることが示されている。12 多くの場合、

罹患率や死亡率の上昇を引き起こしているのは、HD への移行そのものではなく、その移行

に至った原因（例えば腹膜炎）である可能性が高い。しかしながら、これは PD 患者の治療

経過においてリスクの高い時期を意味しており、HD への移行後にリスクをより深く理解

し、それを最小限に抑えるための対策を講じることが重要であるという考えを裏付けるもの

である。 

HD への移行は比較的頻度が高く、PD 開始後2年以内に HD へ移行する患者は最大

32%に達すると報告されている。11 HD への移行は、腹膜炎のように一時的に HD が必要と

なる病態も含まれ、このような場合、感染が改善すれば、可能であれば患者が PD に復帰す

ることもある。そのため、「HD への移行を恒久的な移行と判断するためには、どの程度の

期間 HD を継続している必要があるのか」という点をめぐって議論が行われてきた。しか

し、恒久的な HD への移行と判断するための観察期間を⾧く設定するほど、恒久的な HD

への移行と判定される患者の割合は低下し、PD 継続期間の中央値は⾧くなることが示され

ている。11,14 さらに、HD の期間が⾧くなるほど PD へ復帰できる可能性は低下する。一方

で、HD への移行原因そのものとは関係なく、医療資源上の制約や運用・ロジスティクス上

の問題によって HD の継続期間が⾧期化する場合もある。11,14 



HD への移行を恒久的な移行とみなすために、患者がどの程度の期間 HD を継続す

る必要があるかを決定することは、PD への復帰を観察している期間中に追跡を終了させる

イベントが発生し得るため、さらに複雑となる。これらのイベントのうち、死亡、腎移植、

腎機能の回復は競合イベントに該当する。これらが発生した場合、その後も観察を継続でき

たとしても、患者が「恒久的な HD 移行」を経験する可能性は極めて低い、あるいは不可

能となる。一方、別の透析施設への転院や追跡期間の終了などは打ち切りイベントであり、

その後も HD へ移行する可能性は残されている。このように観察期間中にこれらのイベン

トをどのように扱うかによって、2年間の追跡における HD への移行リスクの推定値は4%

程度変化する可能性がある。11 

ワーキンググループはこの問題について⾧時間にわたり議論を重ねた。その結果、

業績評価指標および医療の質の改善の観点から、HD への移行はその期間にかかわらず、す

べて報告すべきであるとの意見が多数を占めた（賛成11票、反対6票）。これは、HD への

移行が患者、介護者、医療従事者、さらには医療システム全体に影響を及ぼすためである。

HD への移行は、患者の QOL を損ない、バスキュラーアクセス関連の追加処置を必要と

し、罹患率や死亡率とも関連する。また、HD への移行後には、医療システムにとって一般

的により高い医療費を要する HD 治療が一定期間必要となる。PD から PD+HD 併用療

法、すなわちハイブリッド療法へ移行した場合も、一貫性を保つために「HD transfer」と

して扱うべきであるとした。データ収集の観点からも、ほとんどの PD プログラムでは何ら

かのデータベースで転帰を記録していることから、すべての HD への移行を記録する方

が、HD 期間を追跡して一定期間以上の HD のみを移行イベントとして判定するよりも、

追加の作業負担が少ない。なお、ワーキンググループでは、「permanent transfer to HD（恒

久的な HD への移行)」という用語は避けるべきとの認識が概ね共有された。なぜなら実際

には多くの場合、その移行が本当に恒久的なものになるかどうかを、その時点では判断でき

ないからである。 

一方、ワーキンググループの一部のメンバーからは、一定期間以上継続した HD へ

の移行のみを報告対象とすべきであるとの意見が出された（例えば、30日以上 HD を継続

した場合）。しかし、HD への移行とみなすために必要な期間をどの程度に設定すべきかに

ついては、メンバー間で意見の一致が得られなかった。 

 

主な推奨事項 2 



PD 開始日は、⾧期にわたる PD 治療を継続することを目的として最初の透析液交換を実施

した日と定義すべきである。これは、通常 PD トレーニング初日を指し、トレーニング開始

前に緊急 PD を導入した患者では、最初の透析液交換日を PD 開始日とする。 

ワーキンググループは、これまでの ISPD ガイドライン・ステートメントの記載と

の整合性を保つため、PD 治療開始の定義を統一することが重要であると考えた。23 PD 治

療開始日は、「⾧期にわたる PD 治療を継続することを目的として、初めて透析液交換を実

施した日（すなわち、⾧期的な PD 継続を目的として、PD トレーニングの初日、または病

院もしくは自宅で PD 治療を開始した日のうち、いずれか早い日）」と定義される。この日

をもって「Pre-PD（PD 開始前）」期間が終了し、HD への移行やその他の PD 離脱原因に

関する追跡が開始される。この対象集団には、新規に PD を導入した患者だけでなく、移植

腎機能が廃絶し PD を開始した患者、HD から PD へ移行した患者も含まれる。（図1）。 

 

図1. 新規 PD 導入患者が辿りうる経過。 

新規 PD 導入患者は、いくつかの異なる患者集団から構成される。すなわち、CKD の進行

により透析導入が近づいている患者、HD から PD へ移行する患者、移植腎機能の低下によ

り PD へ移行する患者など、複数の背景を持つ患者が含まれる。PD カテーテル留置後、す

べての患者が PD を開始するわけではなく、医学的・社会的理由、あるいは死亡により PD

を開始しない患者もいる。患者は、PD トレーニングを経て PD を導入する場合もあれば、

緊急に PD を開始し、その後 PD を継続できる場合にトレーニングを受ける場合もある。ト

レーニング終了後、患者は「maintenance PD（維持 PD）」へ移行し、その後、HD への移

行、腎機能の回復、腎移植、他の施設への転院、追跡不能、死亡などの転帰について追跡さ

れる。なお、HD へ移行した患者の一部には、一定期間後に PD へ再移行する者もいる。 



 

主な推奨事項 3 

PD プログラム（PD 実施施設）は、以下の中核となる業績評価指標を追跡・報告すべきで

ある。 

• PD カテーテルが留置されたにもかかわらず、留置後1年以内に PD を開始しなかった患者

の割合。 

• PD を開始した患者のうち、治療開始後6か月、12か月、および24か月までに HD へ移行

した患者の割合（累積発生率）。 

• 代替指標として、患者年当たりイベント数（events per patient-year）で表した HD への移

行率を報告してもよい。 

患者は、PD カテーテルを留置した時点から追跡される。留置されたすべてのカテー

テルの最終的な転帰を明らかにするためには、患者を⾧期間にわたって追跡する必要があ

り、その場合、適時性のある業績評価指標を報告することが困難となる。追跡期間として1

年間を採用する根拠については、補足推奨事項2に示されている。また、埋め込み型 PD カ

テーテルの問題についても議論された。これは、従来の非埋め込み型カテーテルよりも早期

に留置されることが多いためである。既存の報告では、カテーテルが体外に出されるまでの

埋め込み期間の中央値は3~9ヶ月の範囲であり、機械的合併症やカテーテル喪失を最小限に

抑えるという観点から、体外に出すまでの最適な時期は6週間~5ヶ月の間であると考えられ

ている。24–27 

HD への移行に関して、PD プログラムの業績評価指標を比較・評価するための統一

された指標は、現時点では確立されておらず、その最適な評価方法についても、専門家コン

センサスパネルのメンバーおよび共同議⾧の間でも意見が分かれた。PD カテーテルが留置

されたものの、1年以内に PD を開始しなかった患者の割合を報告することについては概ね

合意が得られた一方で、HD への移行をどのように測定し、報告すべきかについては、意見

の一致が得られなかった。 

提案された主な方法は2つであった。1つは、腹膜炎の発生率を評価する際に用いら

れている方法と同様に、既に導入された PD 患者における HD への移行率を報告する方法

である。もう1つは、新規に PD を導入した患者における HD への移行の累積発生率、すな

わち一定期間の追跡後にこの転帰を経験した患者の割合を報告する方法である。最終的にこ

の件は採決に付され、11対6で、HD への移行の累積発生率を主要な実績評価指標として採

用することが決定された。ワーキンググループ内では、移行率を指標とすることは適切では



ないと考えるメンバーがいた一方で、両方の方法を併用すべきとの意見や、移行率を優先す

べきとの意見もあった。 

この推奨事項は、米国腎臓データシステム（United States Renal Data System：

USRDS）における HD への移行の報告方法とも一致している。USRDS の2022年次データ

レポートでは、対象期間中に在宅透析（PD および在宅 HD）を開始した患者について、在

宅透析から施設 HD へ移行した累積発生率を報告している。この解析では、死亡および腎

移植を競合リスクとして扱っている。28 対象患者は、在宅透析開始日から、施設 HD への

移行、死亡、腎移植、在宅透析モダリティ間の変更、介護施設入所に伴う HD への移行、

腎機能の回復、追跡不能、2年間の追跡終了、または解析対象期間の終了のうち、いずれか

最も早く到達した時点まで追跡された。なお、USRDS では、施設 HD を少なくとも60日間

実施した場合を「HD への移行」と定義している。PD 療法開始から24か月までの HD 移行

の累積発生率が示されており、PD 開始後2年間の転帰を3か月ごとに図示することで、PD

継続中の患者、施設 HD 施行中の患者、在宅 HD 施行中の患者、移植腎が機能している患

者、死亡、その他の理由で追跡を終了した患者の割合を視覚的に把握できるようになってい

る。 

ワーキンググループでは、USRDS と同様の方法を推奨したが、HD への移行期間の

⾧短にかかわらず、すべての HD への移行を把握し、報告すべきであるとの見解を示し

た。PD を開始した患者については、以下のイベントのいずれかが最初に発生した時点まで

追跡する：HD への移行（HD の形態を問わない）、腎機能の回復、腎移植、死亡、他の施

設への転院、追跡不能、2年間の追跡終了、または対象とする報告期間の終了。 

HD へ移行した患者の割合を、あらかじめ定めた時点（6か月、12か月、24か月）ご

とに算出し、表にまとめて示すことが推奨される。統計解析を行う体制が整っている施設で

は、PD 開始から24か月までの追跡期間における HD への移行した患者の割合を累積発生曲

線として示すことも可能である。 

もう一つの代替指標として、HD への移行率を報告する方法があるが、これは腹膜

炎発生率の報告で推奨されているアプローチと同様のものである。23 HD への移行率は、 

HD へ移行した件数を、リスクにさらされた患者年数（つまり PD 開始時点から PD を施行

していた期間の総患者年）で割って算出し、患者年あたりのエピソード数として報告する。

リスク期間の患者年およびイベント数は、可能な限りすべてを含めて算定すべきである。例

えば、入院中で患者自身が PD を実施していない期間などの状況を含め、すべてを網羅的に

計上すべきである。また、HD へ移行した後に PD を再開したものの、PD 継続が困難とな



り再び HD へ移行した場合、2回目の HD 移行が初回移行の原因が解決していないことによ

るものであれば、別のイベントとしてはカウントしない。一方、PD 再開後に、初回とは異

なる理由で再度 HD へ移行した場合には、それぞれを独立したイベントとして扱い、HD

移行率の算出にすべて含めるべきである。 

ワーキンググループは当初、主要な転帰指標として何を提案すべきかをめぐる議論

において提起された主要な論点について、簡潔な要約を提示する予定であった。しかし、そ

の議論の内容を、メンバー全員が納得できる形で文章にまとめることができなかった。この

点については、今後の課題として、さらなる議論・検討が必要になると考えられる。              

 

主要な推奨事項 4 

PD プログラム（PD 実施施設）は、中核となる業績評価指標（core performance 

measures）に影響を及ぼす要因をより深く理解し、質の改善活動の重点を明確にするた

め、毎年以下の項目を追跡・報告すべきである。  

・ 治療開始後6か月以内、6～12か月、および12か月以降における HD への移行の

主な理由を報告する。 

・ PD を開始した患者のうち、開始後6か月、12か月、および24か月までに死亡ま

たは透析療法を中止した患者の割合（累積発生率）を報告する。 

・ PD を開始した患者のうち、開始後6か月、12か月、および24か月までに腎移植

を受けた患者の割合（累積発生率）を報告する。 

・ 代替指標として、死亡または透析療法の中止、および腎移植の発生率を報告して

もよい。 

PD カテーテル留置から1年以内に PD を開始しなかった患者については、その理由

を把握することが有用である。その理由としては、腎機能回復、腎移植、死亡または透析療

法の中止、追跡不能、他の施設への転院、HD の開始、保存的治療の選択、または透析療法

の開始を必要とする腎不全に至らなかった、などが挙げられる（表1）。 

表1．PD カテーテル留置から1年以内に PD を開始しなかった理由を記録するための推奨さ

れる分類枠組み。 

PD カテーテル留置から1年以内に PD を開始しなかった理由 

腎機能回復 

腎移植 

死亡 

追跡不能 

他の施設への転院 

HD の開始 



保存的治療の選択 

透析を要する腎不全に至らなかった 

PD：腹膜透析 

前述のとおり、質の改善の取り組みを促進するうえで、HD への移行理由を把握

し、それらが修正可能であるかどうかを理解することが重要である。ワーキンググループ

は、HD への移行理由は経時的に変化することから、治療開始後6か月以内、6～12か月、

および12か月以降に生じた HD への移行の原因を、それぞれ分けて報告することを推奨し

ている。また、早期の HD への移行は、患者、医療従事者、および医療システムの観点か

ら特に大きな悪影響を及ぼす可能性が高いため、PD プログラムでは、早期の HD への移行

の原因を優先的に改善の対象としてもよい。 

PD 療法からの離脱は頻度が高く、その理由には望ましい理由（腎移植や患者希望な

ど）による場合と、望ましくない理由（患者の死亡など）による場合がある。これらの競合

イベントの発生頻度を把握することは、特定の時点における HD への移行リスクを解釈

し、他の PD プログラムや他国との比較、あるいは経時的な変化を評価する際に有用であ

る。さらに、PD プログラムから経時的にどの程度の患者が離脱しているかを明らかにする

ことができる。このような患者の離脱がある中で在宅透析患者数を維持または増加させるた

めには、それを補う高い新規導入率が必要であることを示している。 

解析または統計的な支援が得られる PD プログラムでは、HD への移行と同様に、

累積発生率曲線を用いて結果を示すことができる。あるいは、6か月、12か月、および24か

月までに死亡または腎移植を受けた患者の割合を算出し、表形式で示してもよい。 

死亡および腎移植の発生率を指標として用いる場合には、HD への移行率の算出に用いる方

法と同じ方法で算出すべきである。 

 

主要な推奨事項 5 

国、地域、および組織の患者登録は、以下の事項を報告することが推奨される。  

・ 成人および小児 PD プログラムにおける中核となる業績評価指標を、施設レベ

ル、組織レベル、地域レベル、および国レベルで報告する。 

・ PD 開始から24か月間の追跡期間における以下の転帰の累積発生率を報告す

る。 

■ 腎機能回復 

■ 腎移植 

■ 死亡または透析療法の中止 

c. 代替指標として、死亡または透析療法の中止、および腎移植の発生率を患者年当

たりイベント数（events per patient-year）として報告してもよい。 



各国の患者登録では、通常、データ解析担当者または統計専門家による支援が得ら

れるため、個々の PD プログラム、地域、および国全体について、推奨される業績評価指標

を報告することが望ましい。治療開始後2年間について、HD への移行、腎移植、および死

亡のリスクを示す累積発生率曲線および／または表を用いて報告することが推奨される。28 

 

主要な推奨事項 6 

研究目的では、研究者は以下を報告することが推奨される。  

・ 上述した中核となる業績評価指標。 

・ PD 療法の開始時を起点として、以下の転帰の累積発生率を報告する。 

■ 腎機能回復 

■ 腎移植 

■ 死亡または透析療法の中止 

・ 本文書で示された分類枠組みに従って HD への移行の理由を報告する。 

・質の改善および研究目的では、期間にかかわらずすべての HD への移行を報

告すべきである。一方で、⾧期 HD への移行を対象として報告したい場合に

は、PD へ復帰しない状態が90日間継続した場合を「⾧期 HD への移行」と定義

することを推奨する。 

■報告の一貫性を保つため、HD へ移行した患者が90日間の観察期間中に、追跡

終了となる別の転帰（例：死亡、腎移植、腎機能回復、他の施設への転院、また

は追跡不能）を経験した場合には、その患者は HD への移行とはみなさない。

その間に生じた事象を、追跡を終了させる転帰として扱うべきである。 

 

ワーキンググループによる研究における報告方法に関する推奨事項は、医療の質の

改善または患者登録における報告を目的とした推奨事項と概ね一致していた。一方で、研究

者が一定期間継続する HD への移行（特に⾧期 HD への移行）の頻度を報告したい場合が

あることも認識された。 

PD への復帰を確認するための最適な観察期間は不明であり、常にトレードオフを伴

う。観察期間を短くすると、イベント発生率は高くなり、患者がその後 PD へ復帰する可能

性も高くなるが、イベントを把握するまでに要する期間は短くなる。これに対し、観察期間

を⾧くすると、イベント発生率は低くなり、PD へ復帰する可能性も低くなるが、観察によ

り⾧い期間を要する。こうした点を踏まえ、PD への復帰を確認するための観察期間として

90日間を設定することが、妥当な折衷案であると考えられた。このような解析における留

意点の一つは、患者が HD へ移行した後、一定期間にわたり PD への復帰の有無を観察す

る点である。この観察期間中に、追跡を終了させる別のイベント（例：死亡、腎移植、腎機

能回復、他の施設への転院、または追跡不能）が発生した場合、その患者を HD への移行

としてカウントすべきかどうかは必ずしも明確ではない。 



先行研究では、観察期間中にこうしたイベントを経験した患者を HD への移行とし

てカウントするか否かによって、2年時点の HD への移行リスクの推定値に最大4％の差が

生じることが示されている。11このような曖昧さを回避し、報告の一貫性を確保するため、

ワーキンググループは観察期間中にこのようなイベントを経験した患者については、HD へ

の移行として扱わないことを推奨した。このような患者の中には、観察が継続されていれば

PD へ復帰していたかどうかを判断できない場合があるためである。 

 

補足推奨事項1 

腹膜透析（PD）カテーテルを留置したすべての患者を把握し、カテーテル留置日を記録す

べきである。 

 

ワーキンググループは、PD 療法の開始を目的として PD カテーテルを留置したすべ

ての患者を把握し、カテーテル留置日を記録すべきであることに合意した。 

この対象集団には、腹水のドレナージ、腎不全を伴わない心不全の管理、あるいは透析導入

以外の目的で PD カテーテルを留置した患者は含めないものとする。これにより、すべての

PD プログラムにおいて一貫した対象患者集団を把握することが可能となり、PD 療法から

の離脱に至るすべての原因を漏れなく把握し、定量化することができる。 

従来、アウトカム研究では、PD 開始時を起点として、その後のイベントの発生リス

クを追跡してきた。しかし、PD を行う予定でカテーテルを留置したにもかかわらず、実際

には PD 療法を開始しない患者が存在する。このような患者は、PD 開始後を起点とする評

価では PD 療法からの離脱を測定する際の対象に含まれない。 

この集団は、結果的に不要となった処置を受けたにもかかわらず、予定していた透

析療法である PD を一度も施行しなかった患者を意味する。カナダ・オンタリオ州の住民を

対象とした研究では、PD カテーテル留置を受けた患者の最大17％が、研究期間中に PD 療

法を受けなかったことが示されている。29 

その理由には、死亡、腎移植、透析を必要とする腎不全に至らなかった場合、およ

び HD の開始が含まれていた。別のカナダのコホート研究では、PD を選択し、PD カテー

テル留置が試みられた患者の13％が、最終的に在宅で PD を実施しなかったと推定されて

いる。30「Pre-PD」という用語は、PD カテーテル留置から PD 療法開始までの期間を定義

するために用いられる。 

 

補足推奨事項2 

カテーテル留置後1年以内に PD を開始しなかった患者の割合を記録するとともに、PD を

開始しなかった理由を記録すべきである。 



PD カテーテル留置から PD 開始までの期間には大きなばらつきがある。PD の緊急

導入（urgent-start）のように、カテーテル留置後すぐに使用される場合もある。一方、埋

め込み型カテーテルでは、数か月から数年間使用されない場合もある。カテーテル留置から

使用開始までの期間の中央値は、留置方法、カテーテルが埋め込み型であるか否か、透析導

入前の患者に留置されたのか、あるいは HD から PD への移行を予定している患者に留置

されたかなど、複数の要因によって異なると考えられる。27,29,31–33 

留置されたすべてのカテーテルの最終的な転帰を把握するためには、患者を⾧期間

追跡する必要があり、業績評価指標を適切な時期に報告することが困難となる。これまでの

文献では、カテーテル留置から PD 療法開始までの期間の中央値は29日～5か月と報告され

ており、四分位範囲の上限は292日に達する場合もある。このため、PD 療法を開始する患

者の大部分は、カテーテル留置後1年以内に開始すると想定された。27,29,31–33 

一方、PD カテーテル留置後に、腎機能回復、腎移植、死亡、追跡不能、他の施設へ

の転院、HD の開始、または保存的腎臓療法の選択などのイベントが生じ、その結果、PD

療法を実施しないことが確定する場合がある。このようなイベントは「Pre-PD loss」と呼

び、その理由も可能な限り報告することが望ましい。この指標により、PD カテーテルを留

置した患者のうち、PD を実施する可能性が低い患者の割合を把握することができる（表

1）。  

また、透析療法の開始を必要とする腎不全に至っていないため、引き続き経過観察

されている場合もある。このような患者は、「not yet requiring dialysis（透析をまだ必要と

していない）」と分類する（表1）。 

 

補足推奨事項3 

PD を開始したすべての患者について、HD への移行、腎機能回復、腎移植、透析療法の中

止（緩和ケアの有無を問わない）、死亡、追跡不能、および他の施設への転院を追跡すべき

である。これらの転帰が発生した場合には、その発生日を記録する。なお、他の腎代替療法

を開始することなく、その他の理由により30日を超えて PD を中止した患者については、

PD 中止の理由および予測される転帰に応じて、「腎機能回復」または「透析療法の中止」

として記録すべきである。 

上記のイベントは追跡終了となるイベントであり、評価対象となる転帰を示す。そ

の他の理由による PD 療法の中断が30日を超えて継続する場合、通常は腎機能回復、また

は透析療法を中止する意向を反映している。ワーキンググループは、30日以上の PD 療法

の中断について、すべての PD プログラムで一貫した取り扱いを明確にすることが重要であ

ると考えた。 

短期間にわたり PD 療法が一時中断された場合についても記録すべきかが検討され

た。しかし、これは提案された業績評価指標の算出には影響しない一方で、データ収集の負



担を増加させることになる。PD 療法を休止した期間（治療の中断）を把握することを希望

する PD プログラムでは、7日間の中断を基準とすることを推奨することとした。これは、

臨床的に重要な有害事象（例：透析液の液漏れ）への対応を反映するのに十分な期間である

ためである。 

一方、段階的な PD 処方（incremental prescription）を行っている場合には、処方

の一環として週のうち数日間 PD を実施しないことがあるが、これは治療の中断には該当せ

ず、段階的な PD 処方の一形態とみなされるべきである。 

 

補足推奨事項4 

PD プログラムでは、HD への移行の直接的な理由（例：カテーテル抜去を要した腹膜炎）

に加え、患者または介護者の燃え尽き症候群などの背景要因についても記録することが望ま

しい。質の改善および研究を目的とした記録方法については、本ステートメントで推奨され

る分類枠組みが提示されている。 

HD への移行理由を把握することは重要であり、ベンチマークおよび質の改善の取

り組みを促進するために、その理由を記録し報告すべきである。HD への移行の理由と、そ

れらが修正可能であるかどうかを把握することは、各施設の指標を解釈し、診療の改善につ

なげるうえで重要である。 

HD への移行原因の分類は、Peritoneal Dialysis Outcomes and Practice Patterns 

Study（PDOPPS）9、Starting Dialysis on Time, At Home on the Right Therapy（START 

project）10,11、および North American PD Catheter Registry において策定されている。 

ワーキンググループは、HD への移行の原因をカテゴリー別に分類すべきであると考え、

HD への移行の理由の分類案を提示した（表2）。この指針は、SONG-PD technique sur-

vival consensus workshop の結果とも一致している。 

なお、HD への移行時に記録された理由は、後方視的にイベントを検討した際に記

録される理由と異なる可能性がある。そのため、可能な限り、HD への移行の理由はイベン

ト発生時に記録すべきである。 

 

表2．HD への移行の原因を記録するための推奨される分類枠組み。 

分類 具体的な原因 

感染関連 出口部感染 

  トンネル感染（出口部感染の有無を問わない） 

  PD 腹膜炎 

カテーテル関連 カテーテル注排液困難 

  カテーテル周囲（出口部）からの透析液の液漏れ 

  PD カテーテルに関連する疼痛 



  その他のカテーテル関連：________ 

溶質クリアランス 
溶質除去不足（例：Kt/V urea またはクレアチニンクリア

ランスにより定義） 

  尿毒症の徴候／症状 

体液量管理 限外濾過不全 

 限外濾過能は保たれているにもかかわらず生じる体液過剰 

  その他の体液量管理に関連する理由：________ 

透析液の液漏れとヘルニア 外陰部浮腫 

  横隔膜交通症 

  腹壁への液漏れ 

  ヘルニア 

心理社会的／医学的要因 患者希望 

  介護者の過度な介護負担 

 PD を遂行する身体機能の低下 

  PD を実施する認知能力の変化 

  その他の心理社会的／医学的要因：________ 

その他 被嚢性腹膜硬化症 

  その他：________ 

PD：腹膜透析 

HD への移行の相当数では、直接的な原因に加えて、複数の要因が存在することを

考慮することが重要である。例えば、自宅での PD 実施に困難を感じていた患者が腹膜炎を

発症し、これ以上 PD 療法を継続することは難しいと考え、PD を再開せず HD への移行を

選択する場合がある。 

この場合、HD への移行の最も直接的な理由は腹膜炎であるが、その患者にとって

は PD を実施する負担が大きいことも、HD への移行の一因となる。 

ワーキンググループは、少なくとも HD への移行を直接引き起こした原因、すなわち HD

への変更につながった合併症を特定することが重要であると考えた。一方、HD への移行に

関連する複数の理由を追跡できる体制がある PD プログラムでは、それらも記録することが

推奨され、PD 継続期間の延⾧を目的とした質の改善の取り組みを検討するうえで役立つ可

能性がある。 

 

要約と結論 

本 ISPD ポジションステートメントの目的は、業績評価、質の改善、および研究の

ために、PD 療法からの離脱の原因に関する報告を標準化することにある。この課題に取り



組むための共通かつ実用的な枠組みを構築することは、診療の現状を把握し、改善するため

に必要な第一歩であると考えられた。 

今後、さらなる研究と議論を重ねることは、本ステートメントの今後の改訂を方向

づけ、推奨事項が意図した目的を確実に達成できるようにするうえで役立つ。ワーキンググ

ループは、あらゆるフィードバックを歓迎する。 
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