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研究要旨 

IgA 腎症は最も頻度の高い糸球体腎炎で、本邦に極めて多い腎疾患である。発見機転は健

診時の血尿が大半を占め、確定診断には入院による腎生検を要する。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。近年扁桃摘出＋ステロイドパ

ルス併用療法の良好な治療成績が得られており、早期診断、早期治療介入できれば、寛解

誘導が可能である。順天堂大学では、糖鎖異常 IgA およびその糖鎖異常部位を認識する自

己抗体との免疫複合体が病因と深く関わり、疾患活動性によく相関することを見出した。

さらに、それらバイオマーカーを用いた特異度 81%・感度 91%で診断可能な scoring system 

を開発した。 

宮崎県の代表的な健診施設を抽出し、各施設の協力のもと倫理委員会の承認を得て、上

記診断方法を用いて 1 次健診で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

かにし、IgA 腎症の早期診断・治療介入の礎とすることを目的とし本研究を開始した。 

本研究は 2013 年 9 月に終了し、宮崎県 4 施設で計 13127 例より同意書を取得し、771

例の血尿患者の検体を収集できた。 

 

研究目的 

上記背景をふまえ、宮崎県の 4 つの健診センターの協力を得て健診受診者を対象に、上

記診断方法を用いて 1 次スクリーニングでの尿潜血陽性者における潜在的 IgA 腎症患者の

割合を明らかにし、IgA 腎症の早期診断・治療介入の礎とすることを、本研究の目的とした。 

さらに、研究期間中の転帰を追跡し、診断一致率や活動性の変化も併せて観察する。 

 

研究方法 

宮崎県の４つの健診施設（社会保険宮崎江南病、古賀健診センター、平和台病院、延岡

医師会病院）の協力を得て、20～50 歳の健診者で２次検査を要する尿潜血陽性者を、1 年



間に限定しエントリーする。宮崎大学を主要窓口とし、同意書を取得できた対象者の血液

検体および臨床情報を各病院・診療所で回収されたのち、匿名符号化したうえで、順天堂

大学に集約する。臨床データの管理、バイオマーカーの測定、データ解析はすべて順天堂

大学医学部腎臓内科で行われる。開始 1 年半で全検体の測定を終了し、その後はデータ解

析と陽性者の臨床転帰を追跡する。 

 センター病院および、各基幹病院や健診施設での倫理委員会はすでに承認済みである。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「臨床研究に関する倫理指針」でいうところの観察研究に該当するため、当該

指針並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。 

本調査は、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重に保護される。なお、当該施設においては、被

験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等に最大限配

慮する。 

 

研究結果 

 2012 年 3 月 27 日に宮崎大学での倫理委員会の承認が得られ、その後、各健診施設での承

認も得られたため、同研究を順次開始した。2013 年 9 月末で本研究は終了し、結果は下記

表の通りである。対象者における血尿の割合に比較して、同意書取得者における血尿の割

合が多かった。（生理中の対象者も含む）。 

 

本研究における 20 歳～50 歳の健診受診者 

施設名 
対象健診者総数

（人） 

血尿陽性総数

（人） 

同意書 

取得者数（人） 

同意書取得者中の

血尿陽性者数（人） 

古賀健診センター 16601 984 10056 771 

延岡医師会病院 2672 255 1034 178 

平和台病院 1328 188 1136 167 

江南病院 6147 426 901 55 

計 26748 1853 (6.9%) 13127 1171 (8.9%) 

 

 今後は、データ解析と陽性者の臨床転帰を追跡する。 



 

考察 

 今回の基礎検討で、検尿システム、特に血尿に関する標準化が図れれば、IgA 腎症の早期

発見・診断・治療介入による予防ばかりでなく、非専門医の血尿に関する適正な判断を可

能にし、大幅な医療費の削減につながる点でも画期的であり、極めて重要な研究と考える。 
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