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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（血尿 2次スクリーニング）。本研究は東京都内健診施設における

血尿 2 次スクリーニングの汎用化のため、研究登録体制の整備および検体管理体制の確立を

目的とした。 

東京都内の 4健診施設を一次スクリーニング施設として選定し、平成 24年～26年の 3年

間で計 320人を登録した。事務局で検体回収から測定・結果のスコアリング・返送までのフ

ローを一括して行い、研究期間内に登録者全員に対して IgA 腎症スコアの返送を完了した。

平成 25年度より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開始し、計 29 名の登録を行っ

た。登録者の年齢平均は 43.6歳と IgA腎症の好発年齢に一致しており、診断スコア上は IgA

腎症の可能性が高く早期の腎臓内科専門外来受診を勧奨された群が 75.9％を占めていた。 

 本研究において東京都内の健診施設における研究登録体制および検体登録体制を確立し

た。他地域においても、本研究で確立した体制を用いた血尿 2 次スクリーニングの普及が期

待される。 



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。

また、IgA腎症スコアの予後調査を目的に、2次コホート研究への登録を行う。 

 

B. 研究方法 

１．一次スクリーニング施設の選定 

 東京都内における健診施設のうち、規模・位置関係を考慮し、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。各施設において個別および合同の説明会を行い、各施設内の運営体

制の整備および契約健保組合や学校法人に対する研究参加同意を成立させた。 

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

IgA腎症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。 

７．中間報告会の開催 

研究期間中に、計 4 回の中間解析報告会議を行い、登録状況の広報や各年度の総括・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 

平成 25年度より、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。 

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重に保護される。尚、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などに

最大限配慮する。 

 

C. 研究結果 

1. 各施設における登録者数について 

各施設における登録者数（図１）、同意率（表）を示す。 
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図１：都内施設における登録者数（人）



表：各健診施設における同意率 

施設名 同意率（登録者数/リクルート者数） 

予防医学協会 22.4 % 

元氣プラザ 6.7 % 

同友会 20.4 % 

野村病院 58.4 % 

 

2. 結果の返送について 

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 12月 31日時点で全て

の対象者（320名）に対して結果が返送された。 

 

3. フォローアップ研究について 

順天堂大学・慈恵医科大学において開始されたフォローアップ研究において 29名を登

録した。登録者の平均年齢は 43.6歳、男性 51.7%であった。1年目の判定結果は A判

定 2人 (6.9％), B判定 22人 (75.9%), C判定 2人 (17.2%) であった。登録者の年齢分

布および 1年目の判定結果の分布を下図に示す。 
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図２：登録者の年齢分布

図３：登録者の1年目判定
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D. 考察 

１．患者登録人数について 

期間中に計 6施設から 320名の登録が行われた（図１）。健診４施設における同意率は

6~58% であった（表１）研究開始当初よりリクルート人数および同意率には施設間に

差が認められており、適宜、専門外来設置による人員増強、関係医師への周知などに

よる研究体制の改善に努めた。しかしながら、最終的な施設ごとの患者同意率は 6～

58％とばらつきが生じており、登録者数、同意率については各施設における健診体制・

意識の違いなどが大きく影響していることが示唆された。 

２．スコア返送までのフローについて 

平成 25年 6月よりスコアの返送を開始し、平成 26年 12月末の時点で登録者全員に

スコアを返送した。本研究においては検体回収、測定およびスコアリング、結果返却

までを一括して研究事務局で行っており、一貫したシステムとして稼働した成果と考

えられた。 

３．フォローアップ研究の結果について 

平成 25年度より 2施設で開始されたフォローアップ研究に計 29名がエントリーさ

れた。年齢の平均は 43.6歳と IgA腎症の好発年齢に一致していた。また、1年目の結

果はB判定群（IgA腎症の可能性が高く、早期の腎臓内科専門外来受診を勧奨）が 75.9％

を占めていた。これらの結果から、エントリー者は IgA 腎症の疑いが比較的高い患者

が登録されており、外来においても腎生検による確定診断が多く行われる可能性が高

いと考えられる。今後、継続的にフォローを行い、スコアと腎生検組織の関連なども

含め検討を行っていく。 

 

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、計 6 施設から 320 名の対象

者を登録した。対象者全員に測定およびスコアリング、結果の返送を行い、対象者の

一部はフォローアップ研究に登録された。患者登録数・同意率にはやや施設間の差が

認められたが、患者登録から結果返送、フォローアップ研究へのエントリーまでのフ

ローは確立しており、他施設・地域においても本体制を用いた研究を行うことは可能

と考えられた。 

 

F. 健康危険情報 
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