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  研究要旨 

 本邦では年間 5000 万人以上が健診を受け、その多くに検尿が施行される。IgA 腎症の主

な発見の契機として健康診断における血尿が挙げられるが、腎生検を行わずに IgA 腎症の診

断を行うことが出来ないため、未診断のまま経過が観察されている IgA 腎症患者も多いと考

えられている。 

IgA 腎症は治療未介入の場合約 4 割が末期腎不全に至る予後不良の疾患であるため、健診

の時点で IgA 腎症の可能性を推定し早期診断・早期治療への橋渡しを行うことは患者予後の

改善において有用である。我々は糖鎖異常 IgA およびその関連バイオマーカーを用いて、潜

在的な IgA 腎症患者を抽出する scoring system を開発し、健診の現場における有用性の検討

を行っている。 

我々は前年度に引き続き、上記の scoring system を用いて尿潜血陽性者における潜在的

IgA 腎症患者の割合を明らかにすることを目的とし、研究登録体制の整備・検体管理・潜在

的 IgA 腎症スコアの返送を行った。2013 年 12 月末現在、東京都内の 5 健診および順天堂大

学附属順天堂医院、東京慈恵会医科大学の計 7 施設において計 296 名（平成 25 年度：107

名）の検体を収集し、85.2%の登録者に対して結果を返送した。患者登録数は前年度から減

少が見込まれるものの、高い割合で対象者への結果返送を為しえていることが判明した。 

 研究最終年度においては本年度までの結果を踏まえ、登録施設の絞り込み・同意率の向上

などによって登録数増加に対する取り組みを行う予定である。 



A. 研究目的 

東京都内施設における一次健診時の尿潜血陽性者における潜在的 IgA 腎症患者の割合を

明らかにするため、研究登録体制の整備と検体管理体制、結果返送フローの確立を行う。 

 

B. 研究方法 

１．一次スクリーニング施設の選定 

昨年度に引き続き、東京都内の健診施設のうち、規模・地理条件を加味し、公益財団法人

東京都予防医学協会（以下予防医学協会）、医療法人社団こころとからだの元氣プラザ（以

下元氣プラザ）、医療法人社団同友会（以下同友会）、医療法人財団慈生会野村病院（以下

野村病院）の４施設を選定した。 

２．患者リクルート、登録 

昨年度に引き続き、当該施設の健康診断・人間ドックにおける血尿陽性者を対象とし、患

者リクルート・登録を行った。一部の施設においては効率的なリクルート・登録を行うた

めに専門外来を設置し、当研究班より人員の派遣を行った。同様に順天堂大学附属順天堂

医院、東京慈恵会医科大学附属病院においても専門外来（血尿外来）を設置し、患者登録

を行えるように整備した。 

３．検体回収 

同意が得られた患者について血清の一部を各施設で保存し、適宜回収を行った。回収方法

は直接訪問（予防医学協会・元氣プラザ）、集配システムを利用した回収（同友会）、郵送

による送付（野村病院）と、各施設の実情に合わせた方法を選択した。 

４．検体管理について 

送付された検体は順天堂大学腎臓内科の-80℃フリーザーに収納した。個人情報に配慮し、

別表の通りの識別 ID（アルファベット 3 文字＋検体番号）を用いた。 

５．患者データベースへのデータ蓄積・スコアリング 

昨年度作成した患者データベースに対して、順次検体登録施設や日時などの基本データ・

バイオマーカーなどの測定データ・臨床所見などの入力を行った。また、データよりスコ

アを算出するスコアリングシステムを実装し、登録患者に対してスコアの算出を行った。 

６．結果の返送 

平成 25 年 6 月より、算出したスコアに基づいた結果を各施設に返送した。平成 26 年 1 月

10 日時点で 271 名に対して返送を行った。 

７．中間報告会の開催 

平成 25 年 7 月 4 日に、第 3 回都内中間解析報告会議を行い、平成 24 年度の総括・登録状

況、スコアリングの現状、リクルート率の確認、今後の研究計画などを報告した。また、

各施設の運営上の問題点を共有し、改善策について検討を行った。 

８．フォローアップ研究の開始 

スコア返送者に対して、スコアの妥当性および転帰の確認を目的としたフォローアップ研

究を順天堂大学および慈恵医科大学で開始した。 

 

(倫理面への配慮) 



１．本研究は「臨床試験に関する倫理指針」でいうところの観察研究に該当するため、当

該指針ならびにヘルシンキ宣言や他の関係法令等に準拠して実施するものとする。

２．研究事務局が設置されている順天堂大学附属順天堂医院における倫理委員会の承認を

得た後、各施設における倫理委員会への提出を行い、承認を得た（承認日については

別資料を参照のこと）。

３．各施設において得られた被験者情報については、当該施設において連結可能匿名化を

行い、データの集計を行う機関（順天堂大学）には匿名化された医療情報のみが提出

されるため、被験者の個人情報は厳

者と匿名化された医療情報を連結（識別）するためのファイルについて、アクセス制

限を付与する等の処理を行い、被験者の個人情報保護や研究者によるバイアスなどに

最大限配慮する。

 

C. 研究結果
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143 名となった。

の減少となっており、都内施設において
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る検体のハンドリング・測定 ②Microsoft Access のレポート機能を用いた結果作成を行っ

ている。スコア結果の返送は平成 25 年 6 月より開始し、返送割合は全施設において 80%を

越えている（平均 85.2%）。結果の迅速な返送は本研究にとって最も重要といえる事項であ

り、今後も本フローを用いた測定およびフローの改良に努めていく。 

 

E. 結論 

東京都内の健診施設の選定および研究体制の整備を行い、患者の登録・測定・結果の返送

を行った。患者登録数はやや伸び悩んだが、結果の返送割合は平均 85.2%と高い水準を達

成しており、患者登録から結果返送までのフローは確立したと考えられた。 
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