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1.	 目的：	 	

	 健康寿命の延伸のために視覚の維持は必須であり、効率的で実施可能性の高い成人眼科検診プログラ

ムの確立が必要と考えられる。なかでも緑内障は有病率が高い慢性進行性、不可逆性の視神経障害をき

たす疾患であり、初期から中期までは自覚症状がほとんどないため、眼科検診の最大の標的疾患である。

本研究では、成人を対象とした眼科検診のスキーム（実施方式）による緑内障診断の精度を検討するこ

とを目的とする。	

	

2.	 背景	

研究者らは以前に、本邦の視覚障害の現状と将来について推計を行い、包括的資料を作製した。視覚

障害の数は2007年の時点で164万人であり、高齢化に伴い2030年には200万人に達すると推定された。

視覚障害の原因疾患として、緑内障、糖尿病網膜症、変性近視、黄斑変性、白内障が主要なものであり、

この 5 つの疾患で視覚障害の 75％を占めている。これらは加齢・変性による慢性疾患であり、成人眼科

検診は視覚障害の原因となる疾患の早期発見，早期治療の契機として重要性が高いと考えられる。	

特に緑内障は以下の特徴があり、検診によるスクリーニングの重要性が高いと考えられる。	

１）	 有病割合が高いこと（40 歳以上の有病割合 5％、70 歳以上で 10％）	

２）	 本邦の失明原因の第一位であること	

３）	 初期には自覚症状に乏しく、自覚症状による早期発見、早期受診が難しいこと	

４）	 慢性進行性疾患で，発症から視覚障害に至るまでの期間が長いこと	

５）	 医療介入によって進行を阻止または抑制できること	

	

申請者らは平成 22 年度から 24 年度の厚生労働省障害者対策総合研究事業において、眼科検診で発見

された眼疾患に医療介入を加えた場合の効果をマルコフモデルにより主要疾患別に検討し、総体として

の成人眼科検診の医学的効果と費用対効果を推定した。その結果、眼科検診は緑内障などによる中途失

明を大きく減少する医学的効果があり、ICER (incremental	cost-effectiveness	ratio)	を指標とした
費用対効果にも優れていることが示唆された。	

成人眼科検診の制度を持つ自治体はごく少数であり、実施している自治体でも各々が独自の形式で施

行しているのが現状である。また、現行の自治体での眼科検診は検診結果の把握にとどまっており、精

密検査結果（疾患名、重症度、医療介入の必要性の有無など）の把握、事後評価が十分になされていな

い。従って、現状の眼科検診の精度と医学的効果には不明の点が多い。	

	

現在国内で実施されている成人眼科検診のスキームは大きく３つに分けることができる。	

特定健診時に眼底写真撮影を行い、別の場所で読影を行う	

特定健診時に眼科で眼底検査を行う	

眼科で視力、屈折、細隙灯顕微鏡、眼圧、眼底検査を含む包括的眼科検査を行う	 	

以上の３つであるが、各々の方式の精度評価はなされていない。	

	 	

	 本研究では、眼科検診方式による精度、実施可能性の違いを検討し、精度評価を行うことを目的とす

る。対象は眼科医であり、実際の検診を模擬的に再現する形で眼科検査データを提示して緑内障の有無

を判定してもらう。データ提示方式は、眼底写真だけ、眼底写真に光干渉断層計（OCT）を加えた場合、

包括的眼科検診として視力、屈折、細隙灯顕微鏡検査、眼圧、眼底検査のデータを提示した場合、の３

つとする。各々の判定結果から、眼底写真撮影と眼底写真＋OCT、包括的眼科検査の３つの検診方式の
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感度と特異度を計算し、検者間誤差についても評価する。	

	 本研究では、検診方法による診断精度の指標として陽性適中率だけでなく、感度と特異度まで評価で

きる研究デザインを採用した。成人眼科検診が広く行われるためにはその予防効果、費用対効果を示す

根拠を確立することが必要と考えられる。本研究によって、成人を対象とした眼科検診のスキーム別の

精度、医学的効果、費用対効果を示すことができれば、その実施可能性を示す大きな根拠となると考え

られる。	

	

3.	 研究仮説	

成人を対象とした眼科検診によって緑内障を中心とした慢性眼疾患を適切にスクリーニングするこ

とができる。	

スクリーニング方式として、眼底写真だけで評価する場合は、視力、屈折、細隙灯顕微鏡、眼圧、眼

底検査を含む包括的眼科検診に比べて、費用や実施可能性の面で有利であるが、感度・特異度で劣る。

眼底写真だけの評価に補助検査として光干渉断層計（OCT）検査を加えることで検診精度を向上させる

ことができる。	

	

4．研究計画の概要	

	 本研究では眼科検診で得られた日本人成人（年齢 40-74 歳）の 1,000 例の匿名化された包括的眼科検

査データを用いる。このデータは 16 の眼科クリニックで成人眼科検診を行った先行研究で得られたも

ので、検査項目は眼底写真に加えて、視力、屈折、細隙灯顕微鏡検査、眼圧、眼底検査、静的視野検査

（緑内障の有無の確定診断のため）、OCT 検査（緑内障の補助画像診断のため）が含まれている。この

先行研究では対象者の検査データを眼科検診の精度評価に用いることを明示しており、文書による同意

を得ている。本研究では連結不可能な匿名化されたデータセットを用いる。	

	 本研究の対象は眼科医であり、実際の検診を模擬的に再現する形で眼科検査データを提示して緑内障

の有無を判定してもらう。対象となる眼科医は眼科専門医と非専門医各々10 名とする。	

	 本研究に用いる眼科検査データには静的視野検査も含まれており、緑内障の有無の確定診断がなされ

ている。1,000 例のデータから 100 例の緑内障、400 例の正常者を含んだ合計 500 例をデータセットと

して作成し、個々のデータを眼科医に提示して、正常と要精密検査の判定を行ってもらう。データの提

示は、実際の検診を模擬的に再現したものである。眼底写真だけ、眼底写真に光干渉断層計（OCT）を

加えた場合、包括的眼科検診として視力、屈折、細隙灯顕微鏡検査、眼圧、眼底検査のデータを提示し

た場合、の３つとする。各々の判定結果から、眼底写真撮影と眼底写真＋OCT、包括的眼科検査の３つ

の検診方式の感度と特異度を計算し、検者間誤差についても評価する。	

	

5．研究デザイン	

横断観察研究	

	

6．研究セッティング	

	 本研究は、順天堂大学医学部・眼科学講座、大阪大学・医学系研究科脳神経感覚器外科学(眼科学)視

覚情報制御学寄附講座、京都大学・国際高等教育院附属データ科学イノベーション教育研究センター、

東京慈恵会医科大学・眼科学講座、慶應義塾大学医学部・眼科学教室、杏林大学医学部・眼科学教室	

で行う多施設共同研究である。	
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7.	 対象者（選択基準、除外基準）	

対象母集団	

	 眼科専門医と専門医でない眼科医。	

	

対象サンプル	

研究参加施設に所属する眼科専門医と専門医でない眼科医。各々10 名。	

	

選択基準・除外基準	

選択基準	

	 研究参加施設に所属する眼科専門医と専門医でない眼科医。	

	 年齢は問わない。	

	

除外基準	

1. 本研究の参加に同意しない対象者。	
2. 本研究の参加への同意の能力を欠く対象者。	

	

8.	 	評価項目・観察・検査	

8-1 評価項目：	

アウトカム指標	

	 緑内障診断の精度	

	 スクリーニング方式として 3 つの異なる方式でデータを提示し、各々の緑内障診断に関する感度、特

異度を評価する。３つの方式は（１）眼底写真だけ提示する場合、（２）眼底写真に補助検査として光

干渉断層計（OCT）検査を加えた場合、（３）視力、屈折、細隙灯顕微鏡、眼圧、眼底検査を含む包括的

眼科検査結果を提示した場合、である。	

	 各々の場合の緑内障診断の感度・特異度を評価し、検者間誤差についても評価する。	

	

介入／要因因子とその測定	

	 本研究は、観察横断研究であり、介入は行わない	

	

8-2 観察および検査項目：	

データ収集の方法	

	 本研究では連結不可能匿名化された眼科検査結果のデータセット（100 例の緑内障、400 例の正常者

を含んだ合計 500 例のデータセット）を用いる。	

	 対象者には、以下の３つの方式でデータを提示し、検診結果として、精密検査の必要性の有無を判定

してもらう。３つの方式は以下の通りである。	

（１）「写真」：眼底写真だけを提示する	

（２）「写真＋OCT」：眼底写真に光干渉断層計（OCT）検査結果を提示する	

（３）「包括的眼科検査」：眼底写真に視力、屈折、細隙灯顕微鏡、眼圧、眼底検査の結果を提示する	

判定結果から、各々の検診スキームの感度と特異度を計算し、ROC 曲線による精度分析を行う。	

	

データセット設定の根拠	
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緑内障の診断精度について、眼底写真だけで評価する場合には感度 75％、特異度 80％、包括的眼科

検査で評価する場合には感度 90％、特異度 90％とした場合、αエラー0.1、power	0.8 として計算する

と、有所見者 92 例、正常者 368 例が必要となる。このために 100 例の緑内障、400 例の正常者を含んだ

合計 500 例のデータセットを用いることにした。	

	

9．目標対象者数	

予定登録見込み	

本研究は 6 つの医育機関が参加する多施設共同研究であり、各施設で 2 名の眼科専門医、2 名の専門

医でない眼科医を対象とすることを目標とする。	

	

10.研究期間	 	

平成 30 年 1 月（倫理委員会承認後）から平成 32 年 3 月。	

	

11.倫理的事項	

本研究はヘルシンキ宣言、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に基づいて行われる。	

	

11-1インフォームドコンセント：	

	 研究実施計画書および本研究計画全体が倫理審査委員会で承認されることを前提とする。	

	

	 対象者への説明：登録に先立って、研究担当者は対象者本人に必要事項の説明を行い、対象者からの

同意を得るものとする。	

	

	

11-2プライバシーの保護	

対象者のプライバシーを保護するため、登録データには個人を特定しうる情報（生年月日、姓名やイ

ニシャル）を含まないように配慮する。	

	

12．安全性評価と健康被害に関する事項	

本研究は介入を行わない観察研究であり、研究に参加することによる危険性はないものと考えられる。	

	

13．費用に関する事項	

	 本研究は、厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業）を受け

て実施される。研究責任者、分担研究者、各研究参加施設の研究責任医師は利益相反に関する審査を受

ける。	

	 対象者である眼科医には研究に参加したことに対する謝礼の支払いを行う。支払額は研究参加に要し

た時間を勘案して決定する。	

	

14.情報公開、相談への対応	

	 研究で得られたデータは研究報告書と研究論文が完成してから 5 年間保存し、その後は破棄するもの

とする。	

	 研究に関して、研究計画書や関係する資料の開示、研究全体の成果に関する問合せがあった場合には
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対象者の個人情報や研究全体の支障となる事項以外は開示するものとする。対象者からの相談は研究参

加施設の研究責任医師が担当するものとし、必要な場合には研究責任者や分担研究者が対応する。	

		

15.研究組織（研究責任者、分担研究者、事務局、研究参加施設、データセンター）	

15-1 研究責任者	

杏林大学医学部眼科学教室・教授	

山田昌和	

〒181-8611	 東京都三鷹市新川６丁目２０番２号	

Tel:	0422-47-5511	内線（5746）						

Fax:	0422-44-0674	

E-Mail:yamada@eye-center.org	

	

15-2	分担研究者	

平塚義宗：順天堂大学医学部・眼科学講座・先任准教授	 	

川崎	 良：大阪大学・医学系研究科脳神経感覚器外科学(眼科学)視覚情報制御学寄附講座・教授	

田村	 寛：京都大学・国際高等教育院附属データ科学イノベーション教育研究センター・教授	

中野	 匡：東京慈恵会医科大学・眼科学講座・教授	

川島	 素子：慶應義塾大学医学部・眼科学教室・特任講師	

横山徹爾：国立保健医療科学院生涯健康研究部・臨床疫学・部長	

高野	 繁：公益社団法人日本眼科医会・会長	

	

15.3 研究事務局、データマネジメントセンター	

研究事務局	

杏林大学医学部眼科学教室	

山田昌和	

	

データマネージメント・統計解析者	

国立保健医療科学院生涯健康研究部	

横山徹爾	

	

	

16.	 研究結果の発表	

	 本研究は、厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業）の補助

を受けている。	

	 研究成果は厚生労働科学研究費報告書の形で公表する。また、学術集会や学術論文で公表することを

前提とする。	
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18.	 付表（APPENDIX）	

CRF(観察項目記載用のシート)	（別に添付）	

検査結果提示画面	 （別に添付）	
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