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研究要旨 

 稀少疾患は、症例が少ないが故に疾患概念を構築することが難しい。わが国においては平成13

年度より全国規模で稀少疾患に関する患者情報を登録する特定疾患調査解析システムより症例

の集積が行われてきた。本研究においては、特定疾患治療研究事業対象疾患のうち、腎機能を障

害する疾患を取り上げ、初診時における臨床所見と検査所見から慢性化の可否との推計が人工知

能で可能となるかについて検証を試みた。この中で血液透析に依存する症例数が、そうでない群

と比較して圧倒的に少数であったことから初診時データからの予後予測は困難とされた。しかし

ながら、特に予後と密接に関係する因子をあらかじめ多変量解析により抽出することで、これら

の要素からの予後予測が可能とされた。今年度においては、対象を他の腎機能障害を伴う強皮症

にまで拡大して、人工知能による予後予測に大きく関与する因子について検証を試みた。 

 

Ａ．研究目的 

本研究は、厚生労働省が管理する難治性疾患デー

タベースを活用し、人工知能を用いて診断基準の

妥当性、診断基準との関連性が高い項目を明らか

にする。特に、早期における診断が困難とされる

神経疾患、腎臓疾患を取り上げ、初診時における

情報およびその後の治療法の選択によるデータを

機械学習させることで、疾患毎に３年後の血液透

析依存の可能性について、リスク率を算出しよう

とするものである。これにより、個人の状態に応

じた最適な治療法選択が可能になるものと期待さ 

れる。 

 

Ｂ．研究方法 

B.1 研究計画 

初年度においては、厚生労働省における特定疾患

治療研究事業によって収集されたデータベースを

活用し、腎臓疾患の病態把握に向けたミニマムデ

ータセットを作成する。また、ミニマムデータセ

ットを用いた腎臓領域における症例データベース

の構築を行う。 

２年目においては、初年度における機械学習の結

果を踏まえ、腎臓疾患に対するミニマムデータセ

ットを構築する。順天堂大学革新的医療技術開発

研究センターにおいて機械学習による診断アルゴ

リズムの検証を行う。 

３年目においては、２年次に設計した腎臓疾患の

診断プログラムの改修と検証を行う。また、順天

堂大学革新的医療技術開発研究センターにおいて

ミニマムデータセット、診断プログラムの実装を

行う。 

 

B.2 研究資料 

研究資料については、厚生労働省に登録された特

定疾患治療研究事業・臨床調査個人票データベー

スを活用する。なお、当該データの利用について

は、厚生労働省健康局難病課より利用承認を得て

いる（健疾発0708第 1号。平成 22年 7月8日）。 

今年度においては、強皮症症例(23,452例)を用い

て、１年後の腎クリーゼの発生をアウトカムとし

て予後因子の抽出を試みた。 

 

（倫理面への配慮） 

疫学研究に関する倫理指針を踏まえ、各機関にお

いて承認を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

申請のあった 23,452例のうち、初年度に強皮症

腎クリーゼがなく（20,380例）、１年後の更新デ

ータがある 9,869例を対象に解析を行った。 
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１年後の強皮症腎クリーゼありをアウトカムとし

た（アウトカム発生数；53例）。多変量解析によ

り、体幹・上腕の皮膚硬直、手指先端部の虫食い

状瘢痕、前腕伸側硬化、心伝導障害がリスク因子

として明らかとされた。また、治療選択との関係

については、初年度では、副腎皮質ステロイド、

免疫抑制剤、非ステロイド系抗炎症剤、プロスタ

サイクリン、ACE阻害剤で有意な差は認められな

かった。一方で、２年後の更新データがある

6,748例での解析では、大変料解析においてプロ

スタサイクリンの使用例において有意に血液透析

への導入リスクが低い傾向が示された。 

 

Ｄ．考察  

腎臓分野における人工知能を用いた予後予測にお

いて、①登録時の感染症、②消化管潰瘍、③糖尿

病、④高血圧、⑤免疫抑制剤の使用の有無が血液

透析への依存を決定する予後因子としてあげら

れ、機械学習により、血液透析が必要となるリス

クを確率で示すことができた。今回、全身性エリ

テマトーデスと同様、膠原病として腎不全を合併

しやすい強皮症を用いた検証において、①体幹・

上腕の皮膚硬直、②手指先端部の虫食い状瘢痕、

③前腕伸側硬化、④心伝導障害、⑤プロスタサイ

クリンの使用の有無が予後因子として抽出され

た。 

 

Ｅ．結論 

膠原病の多くは、腎障害を伴い、いくつかの症例

では血液透析による管理が必要となる。我々は、

昨年度、全身性エリテマトーデスの症例データベ

ースを用いて、血液透析に至る可能性について、

典型的な症例を機械学習させることで、血液透析

に依存するリスクを予測できることを示した。今

回、強皮症を用いた検証においても、同様に、初

診時の情報と事後の投薬情報を教師データとして、

血液透析に至るリスク率を算出することができる

ことを示した。一方で、必ずしも、腎機能データ

でなくとも理学初見と治療法の選択から導くこと

が可能であることを示すことができた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 

 


