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Ａ．研究目的 

糖尿病の治療実態や合併症の状況を定期的に把

握することは、現在の診療状況を評価・分析するため

に必須と考えられる。さらには診療状況や合併症発症

の状況把握を経時的・縦断的に行うことで、より問題

点の把握が容易になり、改善の求められる点や、さら

なる研究が必要な分野が浮かび上がる。つまりは糖尿

病診療の実態調査による基礎データを適切にかつ、

定期的に取得しておくことは、合併症抑制などアウトカ

ム改善のためによりよい診療指針を決定するために必

須である。入力に要する時間や労力の手間、データを

収集・分析するなどデータベース研究につきものの障壁

を克服する糖尿病診療データベースが求められている。 

 

B．研究方法 

データ入力の時間と労力を減らし、投薬や検査結

果などの自動取り込みを行うことで、登録患者数・収

集項目・データポイントの増加を容易にし、リアルタイム

での状況把握を行い得るデータベース研究が企画され

た。国立国際医療研究センター（NCGM）が日本糖尿

病 学 会 と 共 同 で お こ な っ て い る 、 Japan Diabete 

compREhensive dabase project based on an 

Advaced electronic Medical record System: J-

DREAMS である。患者の背景情報や日常臨床の状

況は、糖尿病標準診療テンプレートを用いて入力し、

ベンダーごとの電子カルテの違いを乗り越えるために

SS-MIX2 標準データ格納システムを用いて蓄積され、

多目的臨床データ登録システム(MCDRS)を使用して

データ抽出と送信が行われる。 

 

（倫理的配慮） 

 J-DREAMS 研究に関しては、国立国際医療研

研究要旨 
2014年から準備・開始された診療録直結型全国糖尿病データベース・J-DREAMSは2020年3月末で、大学医学

部附属病院や地域中核病院を中心に５５施設、63,000人以上の登録がある糖尿病データベースである。 

本分担研究では、J-DOIT3の本研究・追跡研究の解析結果や、NDBなどとの複数の臨床研究結果、糖尿病デ

ータベースとの突合を行うために、多角的に症例データが解析可能であるかを検証した。 

糖尿病性腎症・Diabetic Kidney Disease を対象合併症として、横断観察研究、縦断観察研究を行った。 J-

DREAMS は参加施設・登録症例も増加しており、１型糖尿病患者も多く含む糖尿病症例データベースである。

検査結果だけでなく、症例の背景情報が豊富に収集されていることから横断解析、縦断解析のいずれにも用い

ることが出来ることが示された。 

 これらの解析を行った経験を元に J-DREAMS をさらに拡充し、データ解析を容易たらしめるべく洗練させること

により、複数の臨床研究結果、糖尿病データベースとの突合を行い得ると考える。 
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究センターで倫理承認を受けている。 

 

Ｃ．研究結果 

1) 参加施設、症例登録状況 

 2020 年 3 月末時点で大学医学部附属病院や地域

中核病院を中心 55 施設の参加があり、2016 年初頭

のデータ入力開始から 63,000 人を超える症例登録が

あった。 

 参加施設に関しては、ホームページで最新の情報を

公開している（http://jdreams.jp/institutions/）。 

 

2) 合併症に関する解析 

 研究全体として、J-DOIT3 の結果に基づき、J-

DREAMS での治療状況や併存疾患のデータを用いて

多種類のデータベースを突合させて最近の糖尿病合

併症の発症率を推計し、今後の予測を行う計画であ

る。本研究のJ-DREAMS分担では、糖尿病性腎症・

Diabetic Kidney Disease の実態解析を行った。 

 

2-1) 横断解析研究１ 

 約 36,000 人のデータを用いた、横断解析研究の結

果を示す。 

 表１は、観察時の eGFR(ml/min/1.73/m2)が 60 以

上ないし未満に分け、基本的背景因子を要約したも

のである。 

eGFR が 60 未満の群は、当然予測されることである

が、年齢が高く、罹病期間も長く、尿アルブミンの平均

値（アルブミン/クレアチニン比 UACR）が高く、糖尿病

網膜症と高血圧症の合併率が高かった。女性と、１型

糖尿病が占める割合は逆に低くなっている。HbA1c が

低くなっているのは、腎機能が低下した患者で様々な

理由から同様の減少が見られており、因果の逆転を見

ている可能性が高いと推測している。このように eGFR

を指標に、腎機能低下例の背景情報をまとめると、糖

尿病患者においては腎機能低下の理由が単純では

なく、合併症などの危険因子が多様であるだけでなく、

腎機能低下に至る病態が多様であることを示唆してい

ると考える。 

表１：基本要約統計表 

 

 次に、全集団の中から確実に１型糖尿病の診断が

ついている症例と、2 型糖尿病の症例にわけて解析を

進めた。母集団が多数であることと、糖尿病を重点的

に診療している施設が集まっていることもあり、１型糖

尿病が 1400 人、この解析には用いられている。図１は、

eGFR カテゴリー別・１型と 2 型の別で糖尿病罹病期

間をプロットしたものであり、図２は eGFR カテゴリー別・

１型と２型の別で患者年齢をプロットしたものである。 

図１：eGFR 区分別・糖尿病型別の罹病期間 

 

 図１から明らかなように、２型糖尿病では糖尿病罹

病期間が eGFR カテゴリーが進むと単調に罹病期間が

増加してゆくのに対し、１型糖尿病では G2、G3a、G3b

と急峻に罹病期間が延長するが、それ以降のカテゴリ

ーで罹病期間の延長はない。２型糖尿病患者の年齢

が高いことから、年齢の寄与も大きいと考えられるが、2

型糖尿病では 1 型糖尿病に比して罹病期間が短くと

も腎機能低下例が見られることが推測される。 

図２ eGFR 区分別・糖尿病型別の年齢
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 図２で分かることは、まず全ての eGFR 区分で１型糖

尿病患者の年齢が若いことである。そして、G3a とカテ

ゴリーが進むまで、１型でも 2 型糖尿病患者でも年齢

は高くなるが、G3b 以降は eGFR 区分が進むと、両病

型でむしろ年齢は若くなり、その低下は１型糖尿病で

顕著である。この現症の原因を探るべく、横断のみなら

ず縦断解析を試みているが、腎機能が高度に障害さ

れる患者は、年齢が若い症例に見られる可能性が高

いと言える。これは糖尿病性腎症以外の糸球体腎炎

などを合併する率が高いのか、年齢が若い患者で腎

機能低下が急速に進む一群が存在するのかを明らか

にするのが重要な課題であると考えられる。 

 

2-2) 横断解析研究２ 

eGFR 区分（G1〜G5）と蛋白尿区分（A1〜A3）にわ

け、クロス集計表を作成した（表２）。 

対照的な二群、すなわち尿蛋白は正常であるが、

GFR が低下している群（赤線枠）と、アルブミン尿を認

めるが、GFR は低下していない群（青線枠）の群間差

を解析した。前者は、典型的な糖尿病性腎症の経過

を辿らず、腎機能が低下している症例が多く含まれる

と考えられ、後者は典型的な糖尿病性 

表２：横断解析・CKD 区分・クロスチャート 

腎症でかつ腎機能が比較的良好な症例を多く含まれ

ると考えた。表３にこの二群の基本情報をまとめた。観

察時尿蛋白正常・GFR 低下の群は、年齢が高く、罹

病期間が長いという特徴がある。 

表３：横断解析・２群比較・基本統計量 

 

 これらの二群を、年齢（10 歳毎）、糖尿病罹病期間

（5 年毎）、男性、BMI(kg/m2)、HbA1c(%)、糖尿病網

膜症、高血圧症、２型糖尿病を説明変数として多重

ロジスティック回帰分析に供した。結果を表４に示す。 

表４：二群比較・多重ロジスティック解析 

 

年齢、糖尿病罹病期間は尿蛋白正常・GFR 低下の

群の有意な説明因子であるが、HbA1c、糖尿病網膜

症、２型糖尿病は、むしろアルブミン尿・GFR 維持例の

有意な説明因子であることがわかった。これが示唆する

ことは、網膜症を認めるような典型的な糖尿病性腎
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症では、アルブミン尿を認めることが多いと考えることが

できる。また縦断解析を追加する必要があるが、1 型

糖尿病の中に尿蛋白正常・GFR 低下を認めやすい可

能性がある。 

2-3)縦断解析研究 

 J-DREAMS では症例データ入力開始から約４年経

過しており、その症例の中から少なくとも 360 日離れた

２時点の eGFR が観測できる症例 11,086 人を解析し

た。図３に患者区分を示す。観察当初の尿アルブミン・

クレアチニン比(mg/g･Cre 以下 UACR)が 30 未満か

30以上で群を二分し、観察終了時点で年間のeGFR 

低下割合が 10％未満・以上でさらに二分して、最終

的に４群に区分した。 

図３：縦断解析の患者最終区分 

 

 先の横断解析研究から、尿蛋白を認めぬが、eGFR

の低下している群には典型的な糖尿病性腎症の進

行とは異なる経過をたどる症例が存在することが示唆

されたので、ベースライン UACR30 未満群のうち、年間

eGFR 低下率 10%未満・以上の二群を比較した。  

 表５に示すが、eGFR 年間 10%低下群は開始時

eGFR が高く、観察開始時 HbA1c が高く、差は小さい

が UACR が有意に大きく、糖尿病性網膜症と高血圧

症の合併割合が高かった。 

 

 

表５：縦断解析・二群比較・要約統計表 

 

次に、糖尿病網膜症の有無、高血圧症の有無、2

型糖尿病か１型糖尿病を説明変数として、一般化線

形モデルを用いてリスク比を計算した。表６に示すように、

糖尿病性網膜症あり、もしくは高血圧症ありは、観察

開始時に尿蛋白を認めず、eGFR 年間低下 10%のリス

クを上昇させることが判明した。 

表６：縦断解析・リスク比 

 

次に、この群での eGFR 年間 10％低下の危険因子

を同定するために多重ロジスティック解析を行った。表７

に調整後オッズ比を示す。年齢（５歳ごと）、ベースライ

ン eGFR 高値、収縮期血圧(10mmHg ごと)が、eGFR

低下の有意な危険因子であることが判明した。 

表７： eGFR 低下の危険因子・オッズ比 

 

次に、年齢を 65 歳未満と以上、ベースラインの eGFR

を 60 未満と以上に層別化し、それぞれの影響を判定

した。図４に示すように、年齢で層別しても、ベースライ

ンの eGFR が高いこと、収縮期血圧が高いことは、
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eGFR 低下の有意な危険因子であった。 

図４：縦断解析・eGFR 低下の危険因子 

・年齢層別解析 

 

さらにベースラインの eGFR60 未満と以上で層別し、そ

れぞれの危険因子の変動を解析した。図５に示すよう

にこの層別に関わらず、収縮期血圧上昇は eGFR 低

下の有意な危険因子であった。 

図５：縦断解析・eGFR 低下の危険因子 

・ベースライン eGFR 層別解析 

 

 層別解析の結果をまとめると、年齢は eGFR 低下の

危険因子であるが、そもそも eGFR の推定式に年齢が

因子として使われており、年齢上昇は当然のことながら

eGFR 低下に結びつく。また観察開始時点の eGFR が

高ければ、その後の eGFR の変動が大きくなり得ること

を観察したと推測される。しかしながら収縮期血圧の

上昇は、層別解析を行っても有意な危険因子であっ

た。 

 

Ｄ．考察 

 2015 年から準備・開始された診療録直結型糖尿病

データベース・J-DREAMS は施設数と登録症例数の

増加を見ている。 

 横断解析１では、多数の１型糖尿病患者を含む糖

尿病症例群の解析により、１型糖尿病と 2 型糖尿病

において、腎機能の低下に異なった影響が見られる可

能性が強く示唆される結果であった。さらに eGFR の高

低という一軸で、相関因子を同定しようとしても雑多な

背景病態が解析結果に反映されることが示唆された。 

 そこで横断解析２では、eGFR 低下・ UACR 正常

群と、eGFR 維持・UACR 上昇群という特徴的な二群

を比較した。後者に糖尿病性網膜症合併例、２型糖

尿病が多いことが示唆された。 

 さらに縦断解析研究では、ベースラインに尿蛋白（微

量アルブミン尿）を認めない群で、eGFR が低下するか

否かに着目し、その危険因子の同定を試みた。リスク

比の計算や、多重ロジスティック解析、さらにその後の

層別解析によって、高血圧症、ないし収縮期血圧の

上昇が eGFR 低下の危険因子であることが判明した。 

 

Ｅ．結論 

 糖尿病腎症・DKD の解析結果を提示した。J-

DREAMS は参加施設・登録症例も増加しており、１

型糖尿病患者も多く含む糖尿病症例データベースで

ある。検査結果だけでなく、症例の背景情報が豊富に

収集されていることから横断解析、縦断解析のいずれ

にも用いることが出来ることが示された。 

 これらの解析を行った経験を元に J-DREAMS をさら

に拡充し、データ解析を容易たらしめるべく洗練させる

ことにより、この厚生労働省科学研究費補助金による

研究で予定されている J-DOIT3 の結果や、NDB との

突合解析に用いることが出来ると考える。 
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