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研究要旨 

本研究の目的は、我が国の１型糖尿病の有病者数を同定するため、１型糖尿病の疫学的診

断基準を作成することである。 

 本年度は、過去の１型糖尿病の発症率に関する大規模研究で用いられてきた疫学的診断

基準を調査し、我が国の１型糖尿病の特徴を考慮した上で疫学的診断基準暫定案（データ

ベースから 1 型糖尿病推定症例を検出する抽出ロジック）を作成した。 

次年度は、全国の病院データベースを用いて、今回策定した暫定案に基づき有病者数など

について解析を行う予定である。また、診療録に戻り、暫定案が真の 1 型糖尿病症例を拾

い上げているかどうか、感度・特異度・陽性的中率についても検討を行うことで、暫定案

の精度を吟味し、改良を重ねていく。 

 

 

A． 研究目的 

我が国の１型糖尿病の有病者数は未だ把

握できていない。把握のためには、全国的

な大規模調査が必要であるが、この際に用

いる診断基準として、臨床的な診断基準と

は別に、簡便性および汎用性の高い疫学的

な診断基準が不可欠である。 

これまでの疫学的な１型糖尿病の定義は、

検査可能な項目も限られていたことから、

①小児期発症、②発症後すみやかなインス

リン治療開始が生存に不可欠、という単純

なものであった。しかし、近年になり、肥

満児の増加に伴って、小児２型糖尿病症例

が増加し、小児期発症の１型糖尿病と２型

糖尿病の鑑別が難しくなってきた。さらに、

C-peptideやGAD抗体をはじめとした多く

の検査項目も普及している。従って、確か

な１型糖尿病を拾い上げるためには、臨床

的な視点や検査項目も盛り込んだ新たな定

義が必要である。 

実際に 2000 年代に入って行われた、全米

6 地域における The SEARCH for Diabetes 

in Youth study 1)では、独自に１型糖尿病の

診断基準を設けて発症率の変遷などを検討

している。しかしながら、その基準をその

まま我が国の field survey に使用できるか

は不明である。 

従って、我が国において疫学的に使えう

る暫定的な１型糖尿病の診断基準を作成す

る必要がある。 
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B． 研究方法 

これまで世界各国で行われてきた１型糖

尿病の発症率に関する大規模研究で用いら

れてきた疫学的診断基準を調査し、本邦に

おける１型糖尿病の特徴および臨床的診断

基準を考慮したうえで、本邦でも使用可能

な１型糖尿病の暫定的な疫学的診断基準

（データベースから１型糖尿病推定症例を

検出する抽出ロジック）を作成する。 

 

C． 研究結果 

１．過去の大規模研究における１型糖尿病

の疫学的診断基準 

従来の発症率に関する大規模研究では、

診断基準として主に①発症時年齢と②診断

早期からのインスリン治療が用いられてき

た。検査項目の普及に伴い、2000 年代に入

って行われた SEARCH Study では、膵島

関連自己抗体や C-peptide の測定など成因

に関する項目も含まれている診断基準が用

いられた。 

SEARCH studyにおいては、GAD抗体、

IA-2 抗体、インスリン自己抗体の 3 つの膵

島関連自己抗体を DAA と総称し、20 歳以

下の糖尿病患者全症例への施行を試みた。

その結果で、いずれかが陽性、全て陰性、

施行できないという 3 つのグループに分け、

さらなる検査を行った。また、糖尿病の病

型分類をより確実なものとするため、全例

の空腹時血清 C-peptide を測定した。日本

糖尿病学会の基準と照らし合わせると、空

腹時血清 C-peptide 3.7ng/ml 未満というの

はインスリンの過剰分泌がないことを示し、

0.8ng/ml 未満というのは内因性インスリン

分泌能の枯渇を意味する。 

SEARCH Study では、実際にこの方法で

分類を行った際に、緩徐進行１型糖尿病を

含む膵島関連自己抗体と空腹時血清

C-peptide だけでは分類できない中間型の

ような非典型例が多く存在した。これらの

中間型についてはグルカゴン負荷後の血清

C-peptide の測定の他、体重や BMI など臨

床的な症状から病型分類が行われた。

SEARCH Study では、糖尿病の専門医によ

る診断が行われているため、これらの追加

精査・臨床判断が可能であった。しかしな

がら、本研究では、１型糖尿病の有病者数

の同定を目的の一つとしているため、疫学

的診断基準には簡便性や汎用性の高さが求

められる。 

また、空腹時血清 C-peptide の設定値に

ついても、本研究の疫学的診断基準に用い

る際には再考する必要がある。 

2．我が国における１型糖尿病の特徴 

日本においては、欧米諸国と比較して、

１型糖尿病の発症率が低く 10)、小児糖尿病

においても２型糖尿病の割合が高い。また、

１型糖尿病の中でも緩徐進行１型糖尿病が

占める割合が高い。｢インスリン加療を必要

としない糖尿病関連自己抗体陽性患者」を

緩徐進行１型糖尿病とした場合、諸説ある

が糖尿病に占める割合は 10~20％未満 11)と

されている。しかし、我が国においては１

型糖尿病の 20％を占める 12)という報告や、

小児１型糖尿病患者のうち、3 人に 1 人は

緩徐進行１型糖尿病である（0.57/10 万人年）

13)という報告もあり、日本においては緩徐

進行１型糖尿病は決して少数派ではない。 

また、過去の本邦からの報告では、小児

における緩徐進行１型糖尿病では、将来的

にインスリン治療が必要となる点において
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成人と異なるとされている。このため、特

に小児においては、現時点においてインス

リン依存性であるかどうかを診断基準の軸

とした場合に真の１型糖尿病の有病者数を

過小評価する可能性がある。 

3．暫定的疫学的診断基準 

SEARCH Study の結果から、糖尿病の病

型分類の際には緩徐進行型１型糖尿病を含

めた非典型例の取り扱いに難渋することが

明らかとなった。また、我が国の１型糖尿

病の特徴として、その緩徐進行１型糖尿病

の占める割合が他国よりも高いことが明ら

かとなった。 

このため、疫学的診断基準を作成する土

台として、まずは緩徐進行１型糖尿病も考

慮した以下のような臨床的診断基準を策定

した。 
 

｢臨床的診断基準｣ 

主項目 

1. 高血糖是正のために継続してインスリ

ン治療を必要とする。 

2. インスリン治療が行われなければ、概

ね 3 か月以内にケトーシスあるいはケ

トアシドーシスに陥る。 

3. 内因性インスリン分泌低下を認める。 

副項目 

1. 緩徐進行型では診断時にケトーシスあ

るいはケトアシドーシスを認めず、直

ちに高血糖是正のためにインスリン治

療が必要とならない。 

2. インスリン分泌に関しては、急性発症

例では空腹時 C-peptide < 0.6 ng/ml、

24 時間尿中 C-peptide< 20 μg をイン

スリン分泌低下の基準とするが、緩徐

進行型では概ね空腹時 C-peptide< 1-2 

ng/ml、24 時間尿中 C-peptide< 40 μg

をインスリン分泌低下と考える。 

3. 70-80%以上の症例で血中膵島関連自

己抗体が陽性である。 

 

続いて、膵島関連自己抗体や C-peptide

のような成因に関する診断項目が疫学的診

断基準においても項目として設定可能であ

るか、その意義や妥当性について検討した。 

膵島関連自己抗体の扱い 

・膵島関連自己抗体の診断時の検出率は、

急性発症および緩徐進行型のいずれにおい

ても、GAD 抗体と IA-2 抗体を合わせて

80-85％と差がなく、高い検出率を誇る。 

C-peptide の扱い 

・小児インスリン治療研究会コホートでは

欠損データが多い。 

・測定条件の一致が困難であるため、正確

な値であるか疑問が残る。（多くは発症時の

糖毒性のある時期に測定しており、実際の

値よりも低く測定されている可能性がある。

従って２型糖尿病症例でも低く出る可能性

がある。） 

・診断基準に C-peptide を規定した場合、

本邦に多いとされる緩徐進行１型糖尿病の

症例が疫学的診断基準を満たさない可能性

がある。 

よって、成因に関する診断項目について

は、C-peptide よりも膵島関連自己抗体に重

きを置くこととした。 

また、T1D Study における疫学的診断基

準は、特異度ではなく感度に重きを置く必

要があるため、最終判定には主治医の臨床 

的判断も加味することとした。 

以上を踏まえて以下のような暫定的疫学

的診断基準を策定した
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暫定的疫学的診断基準 

陽性項目 

1. 主治医による 1 型糖尿病またはインスリン依存型糖尿病の診断名があること。 

2. インスリン治療を受けていること。 

3. 膵島関連自己抗体（GAD 抗体,IA-2 抗体, IAA, ICA, ZnT8 抗体）が陽性であること。

ただし、その値は問わない。 

4. 空腹時血中 C-peptide 0.6 ng/mL 未満、または尿中 C-peptide 20 μg/日 未満のいずれ

か一方を満たすこと。 

5. ケトアシドーシスの既往があること。 

 

除外基準 

1. 2 型糖尿病 

2. 遺伝子異常による糖尿病 

3. その他の遺伝的症候群で糖尿病を伴う事が多いもの 

4. 染色体異常を伴う糖尿病 

5. 妊娠糖尿病 

6. SU 剤内服例 

7. ステロイド糖尿病 

8. 膵臓摘出後 

 

 

 

 

 

 

 

D． 考察・結論 

 従来の１型糖尿病の疫学的診断基準につ

いて調査し、我が国における１型糖尿病の

特徴および臨床的診断基準を考慮したうえ

で、使用可能な１型糖尿病の暫定的な疫学

的診断基準（データベースから１型糖尿病

推定症例を検出する抽出ロジック）を作成

した。 

本研究の特徴として、小児に限らず成人

を含めた有病者数・発症率の同定を目的と

していること、糖尿病専門医間の調査に留

まらない日本全国を網羅する調査であるこ

とが挙げられる。疫学的診断基準策定にあ

たり、診断項目を詳細にすることで、我が

国における１型糖尿病像がより明確になる

一方で、欠損データが多くなるリスクもあ

り、両者のバランスが重要である。 

今後は、実際に全国の病院データベース

を用いて、今回作成した暫定的な疫学的診

断基準案に基づき、有病者数等について解

析を行う予定である。また、カルテに戻り、

暫定案により真の１型糖尿病症例を拾い上
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げているかどうか、感度・特異度・陽性的

中率についても検討を行うことで、暫定案

の抽出精度を吟味し、改良を重ねていく。 
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