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研究要旨 
IgA 腎症は、世界で最も頻度が高く本邦に極めて多い原発性糸球体腎炎であり、その

約４割が末期腎不全にいたる予後不良の疾患である。近年扁桃摘出＋ステロイドパル

ス併用療法により良好な成績が得られ、早期診断・治療介入できれば高率に寛解誘導

が期待できる。IgA 腎症の初発症状は血尿が主体で、本邦における発見機転は健診時

の血尿が約 70%と大半を占めるが、確定診断には腎生検による病理診断を要するため、

診断・治療の時機を逸することが多い。しかし、我々が開発した特異度 81%、感度 91%

の診断スコアリングシステムは、わずかな血清と臨床情報のみで侵襲なく IgA 腎症の

診断を可能とする。今回この診断方法を用いて、本邦健康診断・人間ドッグ（1 次ス

クリーニング）受診者中の年間 300 万人以上といわれる尿潜血陽性者における潜在的

IgA 腎症患者の割合を推定し、早期診断・治療介入の礎とすることを目的とし研究を

開始した。都内および宮崎県における８健診の協力施設に対して、研究登録、検体お

よびデータの管理体制を整備・確立し、初年度から今年度にかけて登録開始から 1年

間で一次健診受診者から1400例以上の血尿陽性者の登録が得られた（第１コホート）。

被験者情報は厳密に匿名化された上で、順天堂大学においてデータの集計・解析がさ

れた。リクルート率・同意率の高い施設から得られた 607 例を用いた昨年度末の中間

解析では、血尿陽性者の割合は 8.6 、スコア法による潜在的 IgA 腎症陽性者の割合は

昨年度の中間解析と同様の約 0.9 と推定された。この母比率を再検証するため、平成

25 年度から沖縄・山形県の新規 9健診施設の協力を得て新規登録（第２コホート）を

進め、平成 26 年 12 月までに登録開始から 1316 例が登録され、平成 26 年度にかけ再

検証可能なサンプルサイズが得られた。平成 26 年 12 月までに全ての登録が完了し合

計 2747 名の同意が得られた。解析は終了し、全体の参加者の平均年齢は４１歳、男

性 28%、女性 72%と女性が約３倍多かった。IgA 腎症の可能性が高いスコア高値群と可

能性の低いスコア低値群が、それぞれ 13.3% と 47.5％を占めていた。1年目の登録・

判定が完了した宮崎県の 22,718 件（血尿陽性者 1843 名）について解析したところ、

血尿陽性者の割合は 7.3(95%CI;7.0-7.6)で、潜在的な IgA 腎症と判定される者の割合

は 0.8%（95%CI; 0.7%-0.9%）であった。一方、結果を報告した第１コホートの臨床的

転帰などを評価するフォローアップ研究は平成 25 年度より開始され、既に東京、宮

崎をあわせ約 600 名の参加者が外来や健診施設を受診し、その解析も進んでいる。そ

こでの検討では、既に腎生検が複数例施行され陽性判定者より IgA 腎症の確定診断が

なされている。また、１年以上を経ても個人のスコアの変動が少ないことも確認され

た。今後実用化に向けて、臨床転帰をより詳細に追跡し、精度の高いスクリーニング

スコア法を確立していく必要がある。 

 
  



A. 研究目的 
1. 研究の背景と目的 
IgA 腎症は、世界で最も頻度の高い原発性糸球体腎炎であり、本邦を含む東アジアに

極めて多い腎疾患である。初発症状は血尿が主体で、本邦における発見機転は健診時

の血尿が約 70%と大半を占める。確定診断には腎生検による病理診断を要するため、

尿所見異常はあるが腎生検未施行の患者を考えると、この数倍患者は存在すると推測

される。本邦では年間約 6500 万人が健診を受け、その大部分に検尿が施行されてい

る。本邦の検尿における血尿（尿潜血陽性）の頻度は約３～5％とされ、1 次スクリ

ーニングで年間 250～300 万人程度に尿潜血陽性者がいる可能性がある。続く 2 次ス

クリーニングで陽性を呈しても、その大部分が経過観察にとどまるのが現状である。

しかし、その中には相当数の IgA 腎症患者が含まれており、腎症が進行し尿蛋白も陽

性になった時点で初めて専門医に紹介されるケースが多い。事実、我が国の IgA 腎症

の発症のピークは 15～20 歳と 40～45 歳で、発症初期の段階で精査の機会を逸し易

い年齢である。IgA 腎症は、約４割は末期腎不全に至る予後不良の疾患である。年間

2500 億円以上の医療費が IgA 腎症由来の透析患者に使われているとされる。このこ

とからも、検尿システムが発達している本邦でさえ、いかに診断・治療時期を逸した

IgA 腎症患者が多いのかが窺われる。 

IgA 腎症の根治治療は存在しないが、本邦では近年扁桃摘出＋ステロイドパルス併用

療法の良好な治療成績が相次いで報告され、早期診断、早期治療介入できれば、寛解

誘導が可能である。一方、我々は糖鎖異常 IgA、特にヒンジ部の Galactose が欠損し

た IgA1（GdIgA1）およびその糖鎖異常部位を認識する自己抗体との免疫複合体

（GdIgA-IC）が病因と深く関わり、疾患活動性ともよく相関することを見出した。さ

らに、それらバイオマーカーを用いた高い診断率（特異度 81%・感度 91%）を有する

診断方法を確立した。 

この背景をふまえ、複数の健診センターの協力を得て健診・人間ドック受診者を対象

に、上記バイオマーカーを用いた診断スコア法を用いて 1 次スクリーニングでの尿潜

血陽性者における潜在的 IgA 腎症患者の割合を明らかにし、IgA 腎症の早期診断・治

療介入の礎とすることを、本研究の目的とした。なお、平成 26 年度は、都内と宮崎

県の１年目の登録者（第１コホート）から得られた昨年度の中間解析結果（母集団比

率 0.9）を、沖縄、山形の新規９健診施設で検証を完了させる一方で、平成 25 年度か

ら行っている判定が確定した研究参加者の臨床的転帰をさらに追跡することで、本ス

コア法による２次スクリーニングの臨床的意義を検討し、実用化に向けた精度の高い

スコア法を確立する研究の基礎とする。先進国でも類を見ない検尿システムが発達し

ている本邦のアドバンテージを確実に IgA 腎症の早期発見・治療介入につなげるため

に、今回の基礎検討を行うことは重要である。 

  



B. 研究方法 
１．研究全体 
① 研究対象者・実施施設 

東京都の健診施設、宮崎県内の健診施設にて、1年間で健診および人間ドッ 

クを受診し、検尿検査が施行され尿潜血陽性を示した15～50歳を対象者と

し、同意書およびインフォームドコンセントを得た上で、１次スクリーニ

ング施設での健診・人間ドック時の残血清、あるいは２次スクリーニング

施設にて改めて得られた血清5mlを、匿名符号化したうえで、順天堂大学医

学部腎臓内科（センター施設）に送付する。臨床データの管理、バイオマ

ーカーの測定、データ解析はすべてセンター施設で行われる（図1）。平成

25年度より、第2コホートとして、沖縄県および山形県の９健診施設での登

録を開始した。なお、各施設における研究は、倫理申請承認後より開始と

する。 

 

◆ 1次スクリーニング施設： 

元氣プラザ、同友会、東京都予防医学協会、野村病院（以上東京都）、

社会保険宮崎江南病、同心会古賀健診センター、平和台病院、延岡医

師会病院 （以上宮崎県） 

平成25年度より下記施設を追加している。 

浦添総合病院健診センター、ちばなクリニック、豊見城中央病院附属

健康管理センター、沖縄県総合保健協会（以上沖縄県）、山形医師会健

診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、山形健康管理

センター、高畠町役場げんき館、医療法人社団清永会矢吹病院（以上

山形県） 

 

◆ 2次スクリーニング施設： 

順天堂大学付属順天堂医院（センター病院）、東京慈恵会医科大学付

属病院、宮崎大学医学部付属病院、また各健診施設の付属診療所。平

成25年度より、琉球大学付属病院、山形大学付属病院、および各健診

施設の付属診療所を追加している。 
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グにおけるスコアリングシステムの開発に向けた研究」

健診尿潜血陽性者中の診断スコア法による

関する調査」 
血尿２次スクリーニング体制の汎用化および普及にむけた研究」

「都内健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整

と検体管理体制の確立にむけた研究」

腎症新規バイオマーカーを用いた血尿の２次スクリーニングの

宮崎県での活動・進捗状況

山形県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の

整備と検体管理体制の確立にむけた研究」

７）「沖縄県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の

整備と検体管理体制の確立にむけた研究」

人リスク評価に基づく、保健指導と連結した効果的な慢性

）地域医療連携システムの制度設計―

をそれぞれ分担して行う。 

に示すような研究分担体制により研究を遂行していく。
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「都内健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整

と検体管理体制の確立にむけた研究」

腎症新規バイオマーカーを用いた血尿の２次スクリーニングの

宮崎県での活動・進捗状況

山形県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の

整備と検体管理体制の確立にむけた研究」

７）「沖縄県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の

整備と検体管理体制の確立にむけた研究」

人リスク評価に基づく、保健指導と連結した効果的な慢性

）地域医療連携システムの制度設計―
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①  観察項目 
A. 患者背景患者ID、年齢、性別、既往歴、家族歴 

B. 臨床症状： 身長、体重、BMI、血圧 

C. 検査・評価項目 

 保険適応内検査: 

一般血液・生化学検査、血清免疫学的検査（免疫グロブリン、補体、

血清クレアチニンなど）尿検査（尿沈渣、尿中赤血球、尿中白血球数）、

尿蛋白定量、尿中クレアチニン濃度、1 日尿蛋白量など 

 バイオマーカーの測定： 

我々の研究室ですでに確立したELISA 系を用いて下記のバイオ 

マーカーを測定する。H24 年度より、2 次スクリーニング施設を受診

された対象者から得られた血清を用いて、センター病院および協和メ

デックスの「KMアッセイセンター」にて順次バイオマーカーの測定を

開始する。 

◆ 血中バイオマーカー： 

a.  IgA 
b.  糖鎖異常IgA1 
c.  IgA-IgG immune complex (IC) 
d.  糖鎖異常IgA1 特異的IgA 
 

② バイオマーカーによるIgA腎症の診断 
上記バイオマーカーと臨床データ（性別・年齢・血尿・尿蛋白量、血

清クレアチニン値（sCr））を主成分分析・logistic modelを用いて複

 

順天堂大学腎臓内科

研究代表者：鈴木 祐介（准教授）
・ヒト検体取扱いの倫理問題、臨床検体の管理

研究分担者：鈴木 仁（助教）
・二次スクリーニング対象者の検体収集
・対象者の患者背景、臨床検査データ収集
・ELISAによるバイオマーカーの測定

東京慈恵会医科大学腎臓・高血圧内科

研究分担者：川村哲也（教授）
・二次スクリーニング対象者の検体収集
・対象者の患者背景、臨床検査データ収集

提供

宮崎大学医学部第一内科

研究分担者：藤元昭一（教授）
・二次スクリーニング対象者の検体収集
・対象者の患者背景、臨床検査データ収集

順天堂大学公衆衛生学

研究分担者：坂本なほ子
・データ解析および統計学的解析

提供

京都大学環境安全保健機構健康科学センター

研究分担者：松崎慶一
・データ解析および統計学的解析

琉球大学医学部第三内科

研究分担者：井関邦敏（准教授）
・二次スクリーニング対象者の検体収集
・対象者の患者背景、臨床検査データ収集

山縣大学医学部第一内科

研究分担者：今田恒夫（教授）
・二次スクリーニング対象者の検体収集
・対象者の患者背景、臨床検査データ収集

提供

提供



合的に統計解析し、スコア化する。我々の基礎研究にて立証されたス

コアリングシステムを用いて感度・特異度より、IgA腎症の疑いがどの

程度強いかを評価した。しかし、腎生検にて確定診断がなされたIgA

腎症患者とその他の腎炎患者を対象としたスコアリングシステムでは、

尿潜血陽性者を対象とした本研究参加者のスコアが一律高めにでるこ

とから、当初のスコアリングシステムより血尿を除外したlogistic 

modelを使用した。この血尿を除外したスコアリングシステムを我々の

基礎研究のコホートでも検証し、IgA腎症患者と健常人のスコアにおけ

る95%信頼区間から、IgA腎症の疑いが強い（B判定）、IgA腎症の可能

性が低い（A判定）、またその中間のスコア（C判定）を算出した。 

 

③ 結果報告と臨床転帰の追跡 
各健診の臨床データから、尿蛋白陽性、あるいは、sCr上昇を認める対

象者も少なくないことが判明し、その場合他の腎疾患も疑われるため、

結果報告書には腎臓専門医受診を推奨する内容を追記した。具体的に

は、上述したスコアリングシステムにより算出されたスコアを元にし

た判定（A,B,C）に、サブグループとして、蛋白尿陰性かつsCr正常を1

群、蛋白尿陽性を2群、蛋白尿陰性かつsCr上昇を3群とした（下記結果

報告書文面一覧参照）。測定されたバイオマーカー、各施設からの臨

床情報、スコアリングシステムによる結果判定をMicrosoft Accessを

用いたデータベースに入力し、研究協力施設に結果を送付した。 

 
＜結果報告書文面一覧＞ 



 
 

 
２．分担研究

（１）

④ 倫理面への配慮
分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常

や

の個人情報は保護されている。

２．分担研究 
（１）「IgA
におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」

 
a. 
東京都および宮崎県内の

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、

吹病院

倫理面への配慮

分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常

や IgA 腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者
の個人情報は保護されている。

IgA 腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング
におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」

 研究実施施設および対象
東京都および宮崎県内の

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、

吹病院）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象

倫理面への配慮 
分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常

腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者

の個人情報は保護されている。

腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング

におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」

研究実施施設および対象

東京都および宮崎県内の

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、

）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象

分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常

腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者

の個人情報は保護されている。 

腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング

におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」

研究実施施設および対象 

東京都および宮崎県内の 8 健診施設に加えて、沖縄県４健診施設（浦

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、

）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象

分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常

腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者

 

腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング

におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」

健診施設に加えて、沖縄県４健診施設（浦

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、

）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象

分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常

腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者

腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング

におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」 

健診施設に加えて、沖縄県４健診施設（浦

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、医療法人社団清永会矢

）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象

分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

つでも同意撤回ができるように配慮している。血中糖鎖異常 IgA
腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者

腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング

 

健診施設に加えて、沖縄県４健診施設（浦

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

医療法人社団清永会矢

）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象

 

分担研究を含め全ての本研究への参加は自由意志に基づいており、い

IgA 測定
腎症の可能性の判定は、連結可能匿名化を行っており、受診者

腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング 

健診施設に加えて、沖縄県４健診施設（浦

添総合病院健診センター、敬愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院

附属健康管理センター、沖縄県総合保健協会）、山形県の５健診施設（山

形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、

医療法人社団清永会矢

）も参加し、尿潜血陽性者の登録を開始した。尿潜血陽性対象



者に対し、順天堂大学付属順天堂医院（センター病院とする）、東京慈

恵会医科大学付属病院、宮崎大学医学部付属病院、琉球大学付属病院、

山形大学付属病院、また各健診施設の付属診療所にて、血尿の 2 次ス

クリーニングを行う。対象者の検体は、匿名符号化したうえで、順天

堂大学医学部腎臓内科に送付される。臨床データの管理、バイオマー

カーの測定、データ解析はすべて順天堂大学医学部腎臓内科で行われ

る。 

 

b. 観察項目 

研究対象者の年齢、性別、既往歴、現病歴を聴取する。また、血清ク

レアチニン（sCr）および血清免疫学的検査（免疫グロブリン、補体）

をエスアールエル検査会社に委託する。バイオマーカー（1. IgA、2.

糖鎖異常 IgA、3. IgA-IgG 免疫複合体、4. 糖鎖異常 IgA1 特異的 IgA）

については、我々がすでに確立した ELISA 系を用いて測定する。糖鎖

異常 IgA1 については、協和発酵キリン（株）との共同研究で、モノク

ローナル抗体を用いた ELISA 系を開発し、大量検体の測定体制が可能

となった協和メデックスの「KM アッセイセンター」に委託する。 

 

c. バイオマーカーのスコア化 

バイオマーカーと臨床データを主成分分析と logistic model を用い

て多変量解析し、スコア化した。我々の基礎研究にて立証されたスコ

アリングシステムを用いて感度・特異度より、IgA 腎症の疑いがどの

程度強いかを評価した。当初のスコアリングシステムより血尿を除外

し、本研究に適した logistic model を使用した。この血尿を除外し

たスコアリングシステムを我々の基礎研究のコホートでも検証し、

IgA 腎症患者と健常人のスコアにおける 95%信頼区間から、IgA 腎症の

疑いが強い（B判定）、IgA 腎症の可能性が低い（A判定）、またその中

間のスコア（C判定）を算出した。 

 

d. 結果報告と臨床転帰の追跡 

上述したスコアリングシステムにより算出されたスコアを元にした

判定（A,B,C）に、サブグループとして、蛋白尿陰性かつ sCr 正常を 1

群、蛋白尿陽性を 2群、蛋白尿陰性かつ sCr 上昇を 3群とした（巻末

資料５参照）。測定されたバイオマーカー、各施設からの臨床情報、

スコアリングシステムによる結果判定を Microsoft Access を用いた

データベースに入力し、研究協力施設および研究対象者に結果を送付



した。 

結果報告に基づき、同意が得られた 2 次スクリーニング受診者には、

2 次スクリーニング施設にて精密検査・腎生検を推奨し、臨床的転帰

の追跡を開始した。 

 

（２）「健診尿潜血陽性者中の診断スコア法による IgA腎症の割合推定に関する
調査研究」 

 
a. 対象 

都内 4か所の健診施設、宮崎県内 4か所の健診施設、沖縄県内 4か

所の健診施設、山形県内 5 か所の健診施設において、平成 24 年か

ら 26 年の間の 1年間（開始時期が異なるので、それぞれ開始から）

で健康診断および人間ドック（以下、健康診断）を受診し、検尿検

査が施行された方で、受診時年齢が 15～50 歳、重篤な疾患や腎臓

疾患を有しない方を調査対象とする。 

 

b. 方法 

 本調査の骨子は、健康診断受診者を母集団とし、そのうち暫定ス

コア法によって潜在的なIgA腎症と判定される者の割合を得ること

である。リクルートに関しては、健診受診予定者に事前に本研究に

ついて書面にて周知し、尿潜血陽性者に再度研究説明を行った上で

検体採取の同意を取得している施設と、事前の周知のみとに分かれ

た。調査全体のプロトコルの詳細については 24 年度の当研究班報

告書に記述されている。また、宮崎県については詳細を 25 年度に

記載した。割合推定に必要な収集情報は、①健診受診（検尿）者数、

②尿潜血陽性者数、③検体採取数、④潜在的な IgA 腎症判定数であ

る。 

 

（３）「血尿２次スクリーニング体制の汎用化および普及にむけた研究」 
本年度は、上記目的の達成のため下記の項目を行った。 

a. 尿潜血陽性者の割合の調査 
研究分担者・協力者が所属し実務を担当する京都大学健康科学セン

ターの健診データを収集し、平成 25,26年度における尿潜血陽性者
の割合を算出した。尚、平成 26年度については年度の途中である
ため、11月 30日までのデータを収集した。 
b．検尿異常者のフォローアップ体制の評価 



京都大学健康科学センターにおける検尿異常者のフォローアップ

体制について受診勧奨者数・受検者数などの調査を行い、2次スク
リーニング体制について評価した。 

 
（４）「都内健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備 

と検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
a. 一次スクリーニング施設 
昨年度に引き続き、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）の都内

４施設にて一次スクリーニングをおこなった。 

 

b. 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。但し、１年目リクルートを行っ

た健保組合対象者は除外した。一部の施設においては効率的なリクルートと

登録を行うために昨年度同様に専門外来を設置し、当研究班より人員の派遣

を行った。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、継続し

た。 

 

c. 検体回収 

同意済患者血清は各施設で保存し、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。 

 

d. 検体の管理について 
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、識別 ID（アルファベット 3文字＋検体番号）を用いた。 

 
e. 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、データよりスコアを算出するスコアリングシステムを実装し、スコアの

算出を行った。 



迅速な患者統計や判定結果データ、管理データなどの出力が可能な

Microsoft Access を用いてデータベースを作成した。 

 

f. 結果の返送 
前年度に引き続き、算出したスコアに基づいた判定結果を各施設に返送した。 

 

g. 中間報告会の開催 
平成 26年 6月 5日に、第 4回都内中間解析報告会議を行い、平成 25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

て検討した。 

 

h. フォローアップ研究の開始 
順天堂大学および慈恵医科大学外来を受診した結果返送者に対し、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た。 

 
（５）「IgA腎症新規バイオマーカーを用いた血尿の 2次スクリーニングの試み 
―宮崎県での活動・進捗状況―」 
 

平成 24～25 年度にかけて、宮崎県の４つの健診施設の協力を得て、

20～50 歳の健診者で２次検査を要する尿潜血陽性者を、1 年間に限

定しエントリーし、バイオマーカーの測定を行った。 

本年度は、データ解析と陽性者の臨床転帰の追跡を行うが、陽性者の

追跡に関しては、上記 4施設のうち同意を得た 2施設（古賀健診セン

ター、平和台病院）の協力を得て 1年間フォローアップを行った。 

宮崎大学を主要窓口とし、同意書を取得できた対象者の血液検体およ

び臨床情報を各病院・診療所で回収されたのち、匿名符号化したうえ

で、順天堂大学に集約させた。センター病院および、各基幹病院や健

診施設での倫理委員会はすでに承認済みである。 

 
 

(６)「山形県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備と 
検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
①平成 26 年度は、平成 25 年度に引き続き、山形県内の健診施設に
本研究について説明し、協力同意を得る。 



②協力同意が得られた施設で健診を受けたものの中で 18～50歳の尿
潜血陽性者に対して、本研究の説明を行い、文書にて研究参加の同意

を得る。 
③同意が得られた尿潜血陽性者の血清を採取し（健診での残血清を利

用）、血中糖鎖異常 IgA等を測定する。血中糖鎖異常 IgA値と他の臨
床情報をスコア化し総合的に IgA腎症の可能性を判定する。 
④判定結果を受診者にフィードバックし、IgA腎症の可能性が高い例
では、腎専門医を受診することを勧め、早期診断につなげる。 

 

 
（７）「沖縄県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備と 
検体管理体制の確立にむけた研究」 
 

沖縄県内の４つの住民健診施設（ちばなクリニック、沖縄県健康づく

り財団、浦添総合病院健診センター、豊見城中央病院）を受診し試験

紙法による検尿において血尿陽性であった受診者を対象とする。研究

の目的を説明し、同意を得たうえで検体の一部を順天堂大学へ送付し

測定・解析する。検査結果については後日、本人へ通知する。 

  
 
C. 研究結果 
１.研究全体 
① 研究体制と登録状況 
初年度（平成 24 年度）にセンター施設である順天堂大学に事務局を
立ち上げ、被験者情報・検体および測定データ情報を全て ID 化し、
一元管理する本研究管理用データベースを構築し、本年度はフローマ

ニュアルを作成するなどさらに効率化した。昨年度から今年度にかけ

て測定委託会社とは安定かつ精度の高い糖鎖異常 IgA 測定系にむけ
たブラッシュアップを行いつつ、大量の検体測定と結果報告システム

の整備も進めた。一方で、都内および宮崎県における 8健診協力施設
に対して運営体制の整備・強化をしながら、新規契約健保組合や学校

法人に対して研究参加同意も成立させ、すべての施設から尿潜血陽性

者の登録を順調に継続した。尿潜血陽性者の外来窓口として順天堂大

学病院内に「血尿外来」を今年度も順調に維持・稼働させた。都内（7
月）および宮崎県（２月）に協力施設との第２回合同会議を開催し、

責任医師、担当看護師や事務員に改めて研究背景を説明し、中間解析



結果の報告や、運営上の問題点や解決策などの情報を共有し、今後の

研究計画に関する議論などを行った《資料 4（ｆ・ｇ）》。こういった
研究体制のきめ細かい調整・整備により、登録開始から本年度にかけ

ての１年間で都内・宮崎県の３万人以上の健診受診者から、1400 例
以上の血尿陽性者の登録が得られた（第 1 コホート）。被験者情報は
各施設で厳密に匿名化されたうえで、毎月順天堂大学において血清サ

ンプルとともに送付され、順次測定およびデータ解析が進められた。 
平成 25 年度から、スコアの妥当性および転帰の確認を目的としたフ
ォローアップ研究も開始している。フォローアップ研究に関して、順

天堂大学で承認を受けた研究計画書ならびに患者説明書や同意書（資

料 2）を第 1コホート参加施設に送り承認を取ったうえで、結果報告
書にフォローアップ研究の説明書および同意書も同封し参加者に周

知した。平成 26 年 12 月までに都内と宮崎あわせて 600 名以上のフ
ォローアップ研究の登録が進んでいる（資料 7）。 

 
平成 24~25 年度の段階で、同意取得率 70%以上の３施設から得られ
た結果を基にした中間解析では、血尿陽性者の割合は 7.5％（95%CI; 
7.1-8.0）、スコア法による IgA 腎症陽性者の割合は 0.9％(95%CI; 
0.7-1.0)と推定された。潜在的 IgA 腎症患者の規模が予想よりはるか
に大きいことや、地域特異性などを除外するために、平成 25～26年
度はこの解析結果を異なる地域のコホートにて再検証することとし

た。誤差を 0.15%と設定した場合に、母集団として健診・人間ドック
受診者 1.5~2 万人が必要と判断されたので、沖縄県（豊見城中央病
院・ちばなクリニック・浦添総合病院・沖縄県総合保険協会）と山形

県（山形市医師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診セン

ター、日本健康協会山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、医

療法人社団清永会矢吹病院）の新規９健診施設（第２コホート）にお

いて研究を開始した。第１コホート同様に順天堂大学で承認を受けた

研究計画書ならびに患者説明書・同意書を送り、各施設での倫理申請

にむけた準備をした。平成２５年度沖縄県（７月）、山形県（９月）

の両県の協力健診施設を訪問し、キックオフミーティングも開催し

《資料 4（ｈ・ｉ）》、研究背景の説明や運営方法の確認などを行った。
このように沖縄、山形両県でも研究体制整備を進め、平成 26年度 12
月末までに登録が完了し、第２コホートにより 1316名の血尿陽性者
の解析が行われた。 

 



② データ管理体制の整備・構築 
膨大な患者の臨床データや測定結果を管理し、迅速な患者データの出

力・解析、さらにはスムースな結果報告のために、外部委託（つばさ

商会）によりMicrosoft  Accessを用いたデータベース「IgA腎症バ
イオマーカー研究データ取り込みシステム」の構築を行った（資料 5）。
今年度は、沖縄県、山形県の施設をマスターデータに追加した。さら

に、臨床情報依頼データ取り込みデータ機能を拡張し、フォローアッ

プフォームとも連動させた。こういったデータ管理システムの改修・

機能追加によって、毎月送られてくる膨大な臨床データや測定結果の

データ処理に、円滑に機能し、順調に稼働させた。 

 
③ バイオマーカー測定系の整備 
昨年度同様に、スコアリングに用いるバイオマーカー測定は、我々が

すでに確立している ELISA 系により順次測定し、糖鎖異常 IgA1 の測

定は、協和メデックスの「KM アッセイセンター」に外部委託した。検

体受領ペースが一定化したことや、ELISA プレートを同時に洗浄でき

る ELISA 用全自動タイプの洗浄装置（オートセラウオッシャー

AMW-96SX）の導入など順天堂大学内部での作業過程が整備されたこと

などから、平成 24 年度後半より一層効率の良い大量の検体測定が平

成 26 年度まで維持された。 

 

④ 平成 26年度 12月末までの判定状況 
平成 26年 12月末までに、2747検体についてバイオマーカーの測定
を完了し、前述のスコアリングシステムを用いてスコアリングを行

った。 
参加者の平均年齢は４１歳、男性 28%、女性 72%と女性が約３倍多か

った。本研究参加者のスコアを低値群（IgA 腎症の可能性が低い A
判定）は 47.5%、高値群（IgA腎症の可能性が高い B判定）は 13.3%、
中間群（C判定）は 39.2%という結果であった。 
地域別に解析すると、スコア高値群が、宮崎県で 10.7%、東京都
17.6%、沖縄県 13.0%、山形県で 11.9%と地域的なばらつきを認め
た。また、対象者の血中糖鎖異常 IgA1 値を比較すると、宮崎県の
対象者で平均 194.3U/mLであったのに対し、山形県の対象者では、
平均 172.0U/mLと低値であった。 

 
 



２．分担研究 
（１）「IgA 腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニング 
におけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」 

 
東京都内 4健診施設、宮崎県内 4健診施設、沖縄県内 4健診施設、山

形県内 5 健診施設の計 17 施設において倫理委員会の承認を得て、尿

潜血陽性者の登録が開始された。平成 26 年 12 月末までに東京都 289

例、宮崎県 1142 例、沖縄県 1131 例、山形県 185 例、合計 2747 検体

についてバイオマーカーの測定を完了し、前述のスコアリングシステ

ムを用いてスコアリングを行った。 

本研究参加者のスコアを高値群（IgA 腎症の可能性が高い）は 12.4%、

低値群（IgA 腎症の可能性が低い）は 48.6%、中間群（経過観察が必

要とされる群）は 39.0%）であった。地域別に解析すると、スコア高

値群が、宮崎県で 10.7%、東京都 17.6%、沖縄県 13.0%、山形県で 11.9%

とばらつきがみられることがわかった。血尿陽性者の割合は 7.5％、

スコア法による IgA 腎症陽性者の割合は 0.3～1.4％と推定された。 

また、診断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

ップ研究を行い、宮崎県の 148 登録症例について、1年目および 2年

目の健診結果および、スコアについて解析したところ、尿潜血につい

ては、2年目の再現性は 56％であった。しかしながら、診断スコアに

ついては1年目と2年目の結果間では、R2=0.807と強い相関を認めた。 

 

 
 

（２）「健診尿潜血陽性者中の診断スコア法による IgA腎症の割合推 
定に関する調査研究」 

 
a. 実施状況 

今回解析した 13 施設における対象者数は 120,245 名であった。各

施設の実施状況を表１にまとめた。 

 

b. 割合の推定 

 表１から対象健診者集団における尿潜血陽性の割合と潜在的なIgA

腎症と判定される割合および 95%信頼区間を求めた（表２）。ただし、

生理中の女性は全員が尿潜血陽性者となること、また、参加者中の生

理中女性の割合は尿潜血陽性者中の生理中女性の割合と等しいと仮



定している。 

 対象健診者集団における尿潜血陽性者の割合（表中は「血尿陽性」）

は、最低値は施設Ｆの 1.3%、最高値は施設Ｍの健康診断で 30.8%であ

った。 

同様に、潜在的な IgA 腎症と判定される者の割合（表中は「判定割

合」）も推定し、最低値は施設Ｋ、Ｍの 0%、最高値は施設Ｂの 1.4%

であった。 

 

表１ 実施状況 

 
 

表２ 推定割合 

 

 

 
 

施設名
対象健
診者数
血尿数 検体数 判定数

ﾘｸﾙｰﾄ
率(%)
同意率
(%)

A 12600 984 704 68 78.3 91.4
B 1328 188 152 16 88.8 91.0
C 2672 255 112 17 69.4 63.3
D 6127 426 55 6 12.9 100.0
E 14208 734 34 6 4.6 100.0
F 8991 206 94 16 45.6 100.0
G 10625 262 184 25 75.2 93.4
Gドック 9623 186 149 25 83.9 95.5
H 303 42 19 1 45.2 100.0
Hドック 6464 451 146 20 35.9 90.1
I 14202 723 307 42 42.5 100.0
J 14565 826 212 22 29.9 85.8
K 99 10 4 0 40.0 100.0
L 16158 1037 100 14 9.7 99.0
M 1644 760 8 0 1.6 66.7
Mドック 636 33 6 1 51.5 35.3
全体 120245 7123 2286 279

% 95%CI % 95%CI
A 7.1 6.7-7.6 0.7 0.6-0.9
B 12.9 11.1-14.7 1.4 0.8-2.8
C 6.0 5.1-6.9 0.9 0.5-1.3
D 7.0 6.4-7.6 0.8 0.6-1.0
E 5.2 4.8-5.6 0.9 0.7-1.1
F 1.3 1.1-1.5 0.2 0.1-0.3
G 2.3 2.0-2.6 0.3 0.2-0.4
Gドック 1.8 1.5-2.1 0.3 0.2-0.4
H 13.9 10-17.8 0.7 -0.2-1.6
Hドック 6.3 5.7-6.9 0.9 0.7-1.1
I 5.1 4.7-5.5 0.5 0.4-0.5
J 5.4 5.0-5.8 0.2 0.1-0.3
K 10.1 4.2-16 0.0 -
L 6.4 6.0-6.8 0.1 0.1-0.2
M 30.8 28.6-33.0 0.0 -
Mドック 1.8 0.8-2.8 0.3 -0.1-0.7

施設名
血尿割合 判定割合



 

（３）「血尿２次スクリーニング体制の汎用化および普及にむけた研究」 

 
a．健診対象者数および尿潜血陽性者数 
京都大学健康科学センターは、年間で学生（学部生、大学院生含む）約

20,000人、職員約 6,000人の健康診断を行っていた。表１に平成 25年度、
26年度における健診対象者、尿潜血陽性者数を示す。 

 

表１：平成 25年度、26年度における尿潜血陽性者数 (%) 

  ± 1+ 2+ 3+以上 有所見者合計 受診者合計 

H25 学生 279 (1.4) 141 (0.7) 83 (0.4) 145 (0.7) 648 (3.3) 19637 

H25 職員 118 (2.0) 41 (0.7) 34 (0.6) 55 (0.9) 248 (4.1) 6034 

H26 学生 219 (1.1) 118(0.6) 51 (0.3) 132 (0.7) 520 (2.7) 19882 

H26 職員 135 (2.2) 56 (0.9) 9 (0.1) 49 (0.8) 246 (4.0) 6226 

  

ｂ.検尿異常者におけるフォローアップ者数の調査 
京都大学健康科学センターでは学生定期健康診断における検尿異常者に 

対し診療所での 2次スクリーニング検査が行われており、平成 26年度は尿
蛋白陽性者（2+以上）、尿糖陽性者（1+以上）に対して受診勧奨を行ってい
た。表２に平成26年度の受診勧奨者数および呼び出し者数および受検者数、
結果通知者数を示す。 

 

表２：平成 26年度学生定期健康診断における尿蛋白・尿糖 2次スクリーニング受検者数(%) 

 受診勧奨者数 受診者数 結果通知者数 

尿蛋白（2+以上） 62 53 （85.5） 45 （72.5） 

尿糖（1+以上） 77 64 （83.1） 62 （80.5） 

 
 
（４）「都内健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の 

整備と検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
平成 26 年 12 月末日時点で、合計 320 検体の収集を終え、結果返送
もすべて完了した。 
 

 

 



（５）「IgA腎症新規バイオマーカーを用いた血尿の 2次スクリーニングの試み 
―宮崎県での活動・進捗状況―」 

 
2013年 5月 27日に宮崎大学での倫理委員会の承認が得られ、その後、各健診
施設での承認も得られたため、同研究を順次開始した。2014年 9月末で本研究
は終了し、対象 938例中 514例のフォローアップを行った。今後は、フォロー
アップのデータ解析と陽性者の臨床転帰をさらに追跡する。 

 

 
（６）「山形県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の 
整備と検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
平成 26 年度は、協力同意の得られた山形県内の健診施設５施設（山形市医
師会健診センター、やまがた健康推進機構山形検診センター、日本健康協会

山形健康管理センター、高畠町役場げんき館、医療法人社団清永会矢吹病院）

で尿潜血が陽性となった健診受診者に本研究の説明を行い、平成 26年 1月
～12月末までで計 129例から同意を得て、血中糖鎖異常 IgA値を測定・解
析した。 

 
 

（７）「沖縄県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の 
整備と検体管理体制の確立にむけた研究」 

 

下記に示す結果を得た。 

 

研究対象者数 

 

健康診断 10751

人間ドック 9690

健康診断 445

人間ドック 8596

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 19162

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 14735

沖縄県施設総計 63379

浦添総合病院健診センター

施　　設　　名 受診種別
健診受診者
総数

敬愛会ちばなクリニック



 

 

 

 

母集団人数把握 

 

 

 

 

研究対象者の結果報告判定内容 

健康診断 262 262 196

人間ドック 186 186 157

健康診断 55 55 25

人間ドック 575 575 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 723 469 316

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 826 252 247

沖縄県施設総計 2627 1799 1140

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

リク
ルート
数

検体数
（参加同
意者）

施　　設　　名 受診種別
血尿
総数

健康診断 196

人間ドック 157

健康診断 25

人間ドック 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 315 315

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 247

沖縄県施設総計 1139 1139

敬愛会ちばなクリニック 224

浦添総合病院健診センター 353

測定数
解析結
果返信
数

施　　設　　名 受診種別

健康診断 196 0 196

人間ドック 157 0 157

健康診断 25 0 25

人間ドック 199 0 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 315 8 307

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 0 247

沖縄県施設総計 1139 8 1131

対象外
合計
研究対
象者数

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

測定数施　　設　　名 受診種別

健康診断 196 0 196
人間ドック 157 0 157
健康診断 25 0 25
人間ドック 199 0 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 316 9 307
沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 0 247

沖縄県施設総計 1140 9 1131

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

検体数（参
加同意者）

対象外
合計
研究対
象者数

施　　設　　名 受診種別

全検体中 生理中

健康診断 196 14 182 26 2

人間ドック 157 7 150 27 1

健康診断 25 0 25 2 0

人間ドック 199 17 182 28 2

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 307 0 307 42 0

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 36 211 22 0

沖縄県施設総計 1131 74 1057 147 5

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

施　　設　　名 受診種別
研究対象
者数

生理数
（全検
非生理
血尿（全

B判定数



 

 

 

  

判定内容
浦添総合 ちばな 豊見城 健康づくり

A1 154 125 170 151
A2 7 5 1 2
A3 14 5 6 5
A判定 175 135 177 158
B 53 30 42 22
B判定 53 30 42 22
C1 102 56 82 56
C2 15 2 1 7
C3 8 1 5 4
C判定 125 59 88 67
判定数 353 224 307 247
未判定 0 0 0 0
研究検体数 353 224 307 247
男 107 41 91 59
女 246 183 216 188

      各　 　施　 　設　 　名

生理者 21 17 0 36
すべての登録状況
対象外
51歳以上
血清不足
欠番 1

尿潜血対象外 8
2回目健診

登録数 353 224 316 247

健診　196 健診　　23
ドック　157 ドック　196



D. 考察 
１． 研究全体 
都内および宮崎県の８健診施設から、平成 24 度から 25 年度にかけての
１年間の登録期間に 1431例の登録が得られた。これは、適正な研究登録
体制が確立された結果と考えられた。事実、平成 25 年度から平成 26 年
度にかけ参加した沖縄県、山形県の施設に対しても同様な登録ノウハウを

適応し、合計で 1316名の登録が効率よく順調に進んだ。本年度初めには
大量検体の測定、スコアリング・判定、結果送付に時間を要したものの、

夏以降には非常に順調に進み、平成 26年度 12月までに 2747例全ての結
果報告を完了させた。こういった作業の迅速化は、検体受領→測定・デー

タ入力→判定→結果報告までの役割分担の明確化、フローマニュアルの作

成、さらに外部委託会社（KMメデックス）との測定系のブラッシュアッ
プ、ELISA 用全自動タイプの洗浄装置（オートセラウオッシャーAMW-96SX）

の導入による順天堂大学内部での作業過程の効率化、Access によるデー

タ管理システムの改修・機能追加による判定・結果送付の簡便化などによ

ると考えられた。 

 
しかし、本年度も登録数およびリクルート率・同意率の地域差を認めた。

昨年度の報告と同様で、参加協力施設の年間健診受診者の総数は、都内４

施設と宮崎県４施設で大差はないが、1年間の登録数は都内（289）：宮崎
(1142)＝１：4と、都内施設が低い結果となった。これは、都内健診施設
が契約している健保組合や学校施設が多岐にわたり、健診施設渉外担当者

による契約成立が複雑で、研究の説明・案内・同意が非常に難しい点が、

要因の一つとしてあげられる。都内での患者同意率が宮崎に比べて非常に

低いことも、都内および地方の被験者の意識の違いを色濃く反映している

と考えられる。本年度同時期より参加した山形県、沖縄県の協力施設でも、

山形（185）：沖縄（1131）= 1：6と登録数に大きな差が生じた。これは、
参加施設の過去の疫学研究への協力に関する経験量の違いや、県民性など

を反映した可能性もある。 

 
本研究では再現性が確認されていない血尿を有する健診者を対象とする

ため、当初のスコアリングシステムより血尿を除外したスコアリングシス

テムを適用することを決め判定している。元のスコアリングシステムを確

立した際のコホートでも検証し、IgA腎症患者と健常人のスコアにおける
95%信頼区間から、IgA 腎症の疑いが強い（B 判定）、IgA 腎症の可能性
が低い（A判定）、またその中間のスコア（C判定）を算出した。この基



本３判定（A,B,C）に、サブグループとして、蛋白尿陰性かつ sCr正常を
1群、蛋白尿陽性を 2群、蛋白尿陰性かつ sCr上昇を 3群とし、A1～3, B, 
C1～3 の７パターンの報告書を作成し、研究協力施設および研究対象者
に結果報告した。当初協力施設や参加者から「パターンが複雑すぎる」、

「A（や C）判定には報告文章はいらないのではないか」、あるいは「（A
判定の人が見ると委縮してしまうので）もう少し表現を柔らかくするか、

病気ではないように強調してほしい」、「都内の参加者は驚かないかもしれ

ないが、宮崎県の参加者は驚く人が多い」などの意見が寄せられた。しか

し、少なくとも本研究参加者は、尿潜血陽性を指摘された集団であり、た

とえ IgA 腎症のスコアが低くとも、泌尿器系悪性腫瘍など他疾患が隠れ
ている可能性があること、あるいは IgA 腎症の可能性が低くとも尿蛋白
が陽性だったり、Cr が高値であるなど他基礎疾患を有する慢性腎臓病の
可能性が否定できないことなどから、見逃しの危険性を回避するための倫

理的配慮のもとで、敢えて７パターンの専門外来の受診を喚起する文章を

準備し、さらに都内、宮崎、沖縄、山形県全て統一した表現とした。この

表現方法で山形、沖縄県で当初より対応したが、この２県では大きな問題

は生じなかった。 

 
地域、施設により男女比などに若干のばらつきはあるものの、都内、宮

崎、沖縄、山形の参加者の平均年齢は 40～42歳と変わらなかった。しか
し、本研究参加者のスコアを高値群（IgA 腎症の可能性が高い B 判定：
13.3%）、低値群（IgA腎症の可能性が低い A判定：47.5%）、中間群（C
判定：39.2%）の 3 群に分け、地域別に解析すると、スコア高値の B 判
定群が、宮崎県で 10.7%、東京都 17.6%、沖縄県 13.0%、山形県で 11.9%
と、参加者の人数に差はあるものの陽性者の比率に若干の地域差が示唆さ

れた。都内で B 判定者が多い原因として、都内では研究同意者が少ない
一方で、逆に参加同意した者は長年持続性の血尿陽性者を多く含んでいた

可能性も考えられた。対象者の血中糖鎖異常 IgA1値を比較すると、宮崎
県の対象者で平均 194.3U/mL であったのに対し、山形県の対象者では、
平均 172.0U/mLと低値であった。これが A判定率に影響した可能性（都
内：宮崎：沖縄：山形= 36:42.4:57:54.6%）がある。今後スコアリングに
用いる他の主成分に関してもより詳細に検討し、地域差に影響を及ぼして

いる背景を分析する必要がある。 

 
都内の一部健診施設では、平成 25年度以降新規契約した健保組合や学
校法人があるため、平成 26年度開始の新規登録者が若干名含まれる。一



方、宮崎県では、平成 25年９月の社会保険宮崎江南病院を最後に１年間
の登録を終了し、フォローアップ研究に移行している。宮崎県では、約２

万３千人の対象者から 1142 の検体(重複者を含まない)が解析された。中
でも同意率が高い３施設の 1115検体の解析から推定された潜在的 IgA腎
症の母集団比率は、0.8% (95%CI; 0.7-0.9%)であった。これは、初年度の
中間解析の結果（0.9%）に類似した結果となった。しかし、第２コホー
トでリクルート率、同率の高かった施設（沖縄の施設）は限られ、そこで

の解析では血尿陽性率が低く、母集団比率も 0.3%と低かった。それ以外
の施設での血尿陽性率は、他の都県とは同様であるため沖縄に限った現象

ではない。しかし、母集団比率いずれにしても我々想像以上に多い結果と

なった。日本では健診で尿検査を受けている人は、少なく見積もっても年

間 5000万人はいる可能性がある。今回の母比率が 15歳未満と 51歳以上
にも同様に適応されると仮定した場合、本邦の腎生検による新規 IgA 腎
症診断数が年間約 5000 人であることを考えると、潜在的 IgA 腎症患者
15~40 万人以上となり、非常に多いことが想像される。GWAS 解析に基
づく大規模な遺伝子解析から想定される IgA 腎症の疾患感受性マップが
最近報告された（Krzysztof Kiryluk et al. PLOS Genetics 2012）。明確
な人種・地域差があることが判明し、特に東アジア、それも日本人に IgA
腎症の感受性が非常に高いことが示された。その点で、今回の結果は、き

わめて興味深い。果たして、今回の研究における B 判定者に腎生検を施
行して IgA腎症と確定できる患者がどれほどいるのか、あるいは IgA腎
症予備軍、あるいは血尿発作を繰り返すくすぶり型 IgA 腎症が含まれる
のかなど、今後慎重に検討しなくてはならない。その点で、既に宮崎や都

内で開始しているフォローアップ研究を今後も続け、各判定者の臨床的転

帰を追跡することで、将来的には本スコアの実用化に向け、２次スクリー

ニングでどういった血尿陽性者に介入すべきかのより精度の高いスコア

法を確立するための研究の継続が必要と考えられた。 

 
 
２．分担研究 

 
（１）「IgA 腎症新規バイオマーカーの測定および血尿の２次スクリーニングに 
おけるスコアリングシステムの開発にむけた研究」 

 
既存の IgA腎症のスコアリングシステムは、地域別に解析すると、スコア
高値群（B判定）が、宮崎県で 10.7%、東京都 17.6%、沖縄県 13.0%、山



形県で 11.9%であり、スコア低値群（A判定）が、宮崎県で 42.4%、東京
都 36.0%、沖縄県 57.0%、山形県で 54.6%とばらつきがみられた。また、
リクルート率・同意率の高い施設から得られた結果を基にした解析では、

スコア法による IgA腎症陽性者の割合は0.3～1.4%と推定され、潜在的 IgA
腎症患者規模が予想よりはるかに大きいことが判明した。臨床的に有用性

の高いスコアリングシステムの構築のために、研究対象者の臨床転帰に追

跡が必要である。 

 
（２）「健診尿潜血陽性者中の診断スコア法による IgA腎症の割合推 
定に関する調査研究」 

 
リクルート率が高い施設は、施設Ｂと施設Ｇの人間ドックで 80%を超えて

いた。同意率に関しては、全体的に高率であるが、施設Ｍの人間ドックが

30%台と非常に低率であり、次に同施設Ｍの健康診断が 67%と低率であった。 

本結果から得られた血尿陽性者の割合は、既報の 3～5％に比べ高値であ

ったが。これは不正出血頻度の高い中高年女性が高率で含まれていること

が影響していると考えられた。 

 潜在的な IgA 腎症と判定される者の割合は、0%から 1.4%と推定された。

今回用いた暫定スコア法では、性差や生理の影響が未検証なため、推定に

おいても性別の検討や、厳密に生理中であるか否かの確認を行わなかった。 

 

（３）「血尿２次スクリーニング体制の汎用化および普及にむけた研究」 

 
１．健康診断における尿潜血異常率について 
受検者数・陽性所見者数は平成 23, 24年度の結果および東京都予防医学
協会の既報と比しても大きな違いは認めていない。また、京都大学は 10
学部 13000人余の学部学生が所属し、教職員数も約 7000人を数える総合
大学であるため、健診の対象も幅広く結果の一般化可能性が高い。以上よ

り、本邦の健診における尿潜血異常は約 2～4%に認められると推測され
る。 
２．2次スクリーニング受検率および受検者の意識について 
学生定期健康診断における尿蛋白・尿糖の陽性者への受診勧奨に対し、尿

蛋白陽性者の 85.5%、尿糖陽性者の 83.1%が保健診療所での 2 次スクリ
ーニングを受検していた。2次スクリーニングの現場では発見される可能
性のある疾患（糸球体腎炎・糖尿病）やその予後などについての質問が多

く、対象者の疾患の早期発見・早期治療への意識は高いと考えられた。 



（４）「都内健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の 
整備と検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
１．患者登録からスコア返送までのフローについて 
スコアの返送率は、平成 26年 12月末の時点で 100%を達成した。本研究
における検体回収、測定およびスコアリング、結果返却までのフローを

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。 
２．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。 
 

 
 

（５）「IgA腎症新規バイオマーカーを用いて血尿の 2次スクリーニングの試み 
―宮崎県での活動・進捗状況―」 
 

今回の基礎検討で、血尿に関する標準化が図れれば、IgA 腎症の早期発

見・診断ばかりでなく、非専門医の血尿に関する適正な判断を可能にし、

大幅な医療費の削減につながる点でも極めて重要な研究である。今後、

同研究参加者の臨床転機を追跡することで本スコア法の有用性を検証す

ることは重要である。 

 
 

（６）「山形県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備と 
検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
平成 26年度は山形県の健診施設 5施設の協力が得られ、順調に昨年度を
上回る計 129 例の尿潜血陽性者の検体が収集、測定・解析された。その
結果により、山形県の健診受診者の IgA腎症の可能性が高い集団の頻度、
背景因子が明らかになると思われる。 



 
（７）「沖縄県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備と

検体管理体制の確立にむけた研究」 

 
今後、経過観察および一部に腎生検を施行し IgA 腎症か否かを追跡し、
診断スコアの有用性を検討する必要がある。 

 
 

E. 結論 
適切な研究体制が整備・運営され都内、宮崎県の８協力施設（第１コホー

ト）に加え、沖縄、山形県の９協力施設（第２コホート）からも登録が順

調に進み、平成２６年度１２月までに 2747名の登録が完了し、その結果
は全て参加者にフィードバックした。都内、宮崎県の施設ではフォローア

ップ研究が開始され、約 600 名の追跡解析が進んでいる。これまでの解
析では、IgA腎症の可能性の高い B判定者と、可能性の低い A判定者は
それぞれ 13.3%と 47.5%であった。一方、１年目の登録が完了し同意率
の高かった宮崎県の施設の血尿陽性者 1843名の解析上、尿潜血陽性率は
7.3%（95%CI; 7.0-7.6%）、スコア法による IgA 腎症の潜在的陽性者の母
比率は 0.8%（95%CI; 0.7%-0.9%）と推定され、昨年とほぼ同様な結果が

得られた。また、追跡研究では１年以上を経ても個人のスコアの変動が少

ないことも確認された。今後実用化に向けて、臨床転帰をより詳細に追跡

し、精度の高いスクリーニングスコア法を確立していくことが重要である。 

 

F. 健康危険情報 
健康危険情報（分担研究報告書には記入せずに、総括報告書にまとめて記入） 
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研究要旨 

IgA 腎症は、初発症状は血尿が主体で、本邦における発見機転は健診時の血尿が約 70%と大

半を占めるが、確定診断には腎生検による病理診断を要する。これまでの研究で、IgA 腎症

患者においては、糖鎖異常 IgA1と糖鎖異常 IgA1の糖鎖異常部位を認識する自己抗体との免

疫複合体が病因と深く関わり、疾患活動性によく相関することを見出した（Multi-Hit 

theory）。そこで、糖鎖異常 IgA1、糖鎖異常 IgA1と免疫複合体を形成する自己抗体の検出系

を確立し、他の臨床マーカーと多変量解析することで IgA腎症を特異度 81%・感度 91%で診

断可能なスコアリングシステムを開発した。東京都 4施設、宮崎県 4施設の一次コホートか

らの尿潜血陽性者の登録に引き続き、平成 25年度からは、沖縄県 4施設、山形県 5施設の二

次コホートからの尿潜血陽性者の登録も開始した。H26年度には、新たに 586例の登録がな

された。一次登録コホート 1431名、二次登録コホートからも 1316名の尿潜血陽性者を登録

することができた。上記スコアリングシステムを用いて IgA 腎症患者の割合を推定したとこ

ろ、スコア高値群（IgA 腎症の可能性が高い：12.4%）、低値群（IgA 腎症の可能性が低い：

48.6%）、中間群（経過観察が必要とされる群：39.0%）と判定された。スコア高値群の地域

間でのばらつきがみられ、地域性を含めて因子解析を行っていく。我々が考案した IgA腎症

の診断スコアリングシステムを用いることで、潜在的 IgA 腎症患者規模が予想よりはるかに

大きいことが判明した。臨床上、IgA 腎症の初期には顕微鏡的血尿のみを呈し、経過中に蛋

白尿が陽性になるケースが少なくない。そのうえで、本研究に引き続き、血尿陽性患者を長

期的に経過観察する follow up研究が必要不可欠と考える。平成 25年度からスコアの妥当性

および転帰の確認を目的としたフォローアップ研究も開始し、現在までに東京都 27例、宮崎

県 562例の登録が進んでいる。 



Ａ．研究目的 

IgA腎症は、世界で最も頻度の高い原発性

糸球体腎炎であり、本邦に極めて多い腎疾

患である。初発症状は血尿が主体で、本邦

における発見機転は健診時の血尿が約

70%と大半を占めるが、確定診断には腎生

検による病理診断を要する。これまでの基

礎研究により IgA腎症患者血中には、糖鎖

異常 IgA1 が増加していることが明らかと

なり、糖鎖異常 IgA1 の異常糖鎖を認識す

る Helix Aspersa aggulutinin (HAA)レク

チンを利用した方法により初めて定量的

に確認された  (Moldoveanu Z et al, 

Kidney Int, 2007)。我々は、Moldoveanu

らとの共同研究でこの測定系を確立し、同

様の検討にて日本人の IgA 腎症患者でも

疾患活動性と相関することを確認してい

る。さらに、糖鎖異常 IgA1 の糖鎖異常部

位を認識する自己抗体との免疫複合体が

病因と深く関わり、疾患活動性によく相関

することを見出した。しかし、正常者や他

の腎炎患者の一部にも糖鎖異常 IgA1 や糖

鎖異常 IgA1 免疫複合体の上昇を認めるこ

とから、各マーカー単独では有効な診断は

できないことが問題であった。しかし、

我々は IgA腎症 135症例での予備研究で、

血清パラメーターと臨床データを Logistic 

modelを用い、IgA腎症を特異度 81%・感

度 91%で診断可能なスコアリングシステ

ムを開発した。この背景をふまえ、複数の

健診センターの健診・人間ドック受診者を

対象に、上記診断方法を用いて 1次スクリ

ーニングで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し、IgA

腎症の早期診断・治療介入の礎とすること

を、本研究の目的とした。 

 

Ｂ.研究方法 

a. 研究実施施設および対象 

一次登録コホートである東京都の健診施

設（元気プラザ、同友会、東京都予防医学

協会、野村病院の 4施設）および、宮崎県

内の健診施設（社会保険宮崎江南病、同心

会古賀総合病院、紘和会平和台病院、延岡

医師会病院の 4施設）に加えて、沖縄県の

健診施設（浦添総合病院健診センター、敬

愛会ちばなクリニック、豊見城中央病院附

属健康管理センター、沖縄県総合保健協会

の 4 施設）、山形県の健診施設（山形市医

師会健診センター、やまがた健康推進機構

山形検診センター、山形健康管理センター、

高畠町役場げんき館、清永会矢吹病院の 5

施設）に参加いただき、尿潜血陽性者の二

次登録を開始した。尿潜血陽性対象者に対

し、順天堂大学付属順天堂医院（センター

病院とする）、東京慈恵会医科大学付属病

院、宮崎大学医学部付属病院、琉球大学付

属病院、山形大学付属病院、また各健診施

設の付属診療所にて、血尿の 2次スクリー

ニングを行う。また、一次登録コホートで

の尿潜血陽性の母集団比率解析をもとに、

二次登録コホートにおいて、母集団比率の

再検証を行う。次に、2 次スクリーニング

対象者の追跡研究として、腎生検結果を含

めた臨床経過・転帰のデータ収集を行い、

データベースを構築する。インフォームド

コンセントを得た上で、対象者の検体（血

清 5ml）は、各病院・診療所で回収された

のち、匿名符号化したうえで、順天堂大学

医学部腎臓内科に送付される。臨床データ

の管理、バイオマーカーの測定、データ解

析はすべて順天堂大学医学部腎臓内科で

行われる。 

 

b. 観察項目 

研究対象者の年齢、性別、既往歴、現病歴を

聴取する。また、血清クレアチニン（sCr）

および血清免疫学的検査（免疫グロブリン、



補体）をエスアールエル検査会社に委託する。

バイオマーカー（IgA、糖鎖異常 IgA1、

IgA-IgG免疫複合体、糖鎖異常 IgA1特異的

IgA）については、我々がすでに確立した

ELISA系を用いて測定する。糖鎖異常 IgA1

については、協和発酵キリン（株）との共同

研究で、モノクローナル抗体を用いた

ELISA 系を開発し、大量検体の測定体制が

可能となった協和メデックスの「KMアッセ

イセンター」に委託する。 

・血中バイオマーカー 

① IgA 

② 糖鎖異常 IgA1 

③ IgA-IgG免疫複合体 

④ 糖鎖異常 IgA1特異的 IgA 

 

c. バイオマーカーのスコア化 

上述したバイオマーカーと臨床データ（性

別・年齢・血尿・尿蛋白量）を主成分分析

と logistic modelを用いて多変量解析し、

スコア化した。我々の基礎研究にて立証さ

れたスコアリングシステムを用いて感

度・特異度より、IgA腎症の疑いがどの程

度強いかを評価した。しかし、腎生検にて

確定診断がなされた IgA 腎症患者とその

他の腎炎患者を対象としたスコアリング

システムでは、尿潜血陽性者を対象とした

本研究参加者のスコアが一律高めにでる

ことから、当初のスコアリングシステムよ

り血尿を除外し、本研究に適した logistic 

modelを使用した。この血尿を除外したス

コアリングシステムを我々の基礎研究の

コホートでも検証し、IgA腎症患者と健常

人のスコアにおける 95%信頼区間から、

IgA腎症の疑いが強い（B判定）、IgA腎

症の可能性が低い（A判定）、またその中

間のスコア（C判定）を算出した。 

 

d. 結果報告と臨床転帰の追跡 

各健診の臨床データから、尿蛋白陽性、あ

るいは、sCr上昇を認める対象者も少なく

ないことが明らかとなり、結果報告の際に、

その点も踏まえて、腎臓専門医受診を推奨

する内容を加えることとした。上述したス

コアリングシステムにより算出されたス

コアを元にした判定（A, B, C）に、サブグ

ループとして、蛋白尿陰性かつ sCr正常を

1群、蛋白尿陽性を 2群、蛋白尿陰性かつ

sCr上昇を 3群とした（別表 1）。測定さ

れたバイオマーカー、各施設からの臨床情

報、スコアリングシステムによる結果判定

をMicrosoft Accessを用いたデータベース

に入力し、研究協力施設および研究対象者

に結果を送付した。A判定といっても、一

度は尿潜血陽性を認めていることから、検

診または、腎臓専門医での経過観察を推奨

する結果報告内容としている。上記の結果

報告に基づき、同意が得られた 2次スクリ

ーニング受診者には、2 次スクリーニング

施設にて精密検査・腎生検を推奨し、臨床

的転帰の追跡を開始した。 

 

e. 尿所見異常とバイオマーカーの再現性

の検証 

宮崎県の古賀総合病院と平和台病院にて

健診を 2年間連続で受診された方を対象に、

尿潜血、あるいは尿蛋白の再現性、またバ

イオマーカーのスコア値の変化を解析し

た。 

 

(倫理面への配慮) 

インフォームドコンセントを得た上で、対

象者の検体（血清 5ml）は、各病院・診療

所で回収されたのち、匿名符号化したうえ

で、順天堂大学医学部腎臓内科に送付され

る。センター病院および、各基幹病院や健

診施設での倫理委員会はすでに承認済み

である。 



 

Ｃ.研究結果 

a. 研究体制と登録状況 

東京都 4 施設、宮崎県 4 施設の一次登録コ

ホートからの尿潜血陽性者の登録に引き続

き、平成 25年度からは、沖縄県 4施設、山

形県 5 施設の二次登録コホートからの尿潜

血陽性者の登録も開始した。H26年度には、

新たに 586例の登録がなされた。 

研究登録期間内に上記 17 施設を受診し

た健診者総数は 15 万人以上であり、その

うち血尿陽性者は 5.3％であった。一次登

録コホート 1431 名、二次登録コホートか

らも 1316 名の尿潜血陽性者を登録するこ

とができた。血尿陽性者のリクルート率は、

施設間の差が比較的大きいものの、同意率

に関しては、いずれの施設でも高率であり、

平均 93.5%であった。また、平成 25 年度

から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も開始し、

現在までに東京都 27例、宮崎県 562例の

登録が進んでいる。 

 

b. バイオマーカー測定系 

平成 26年 12月末までに、東京都コホート

289 例、宮崎県コホート 1142 例、沖縄県

コホート1131例、山形県コホート185例、

合計 2747 検体について、同意取得後、匿

名符号化し順次センター病院である順天

堂大学に送付いただいた。 

 

c. スコアリングと結果判定 

バイオマーカーの測定を完了し、前述のス

コアリングシステムを用いてスコアリン

グを行った。本研究参加者のスコアを高値

群（IgA腎症の可能性が高い：12.4%）、低

値群（IgA 腎症の可能性が低い：48.6%）、

中間群（経過観察が必要とされる群：39.0%）

の 3群に分けた（別表 1）。地域別に解析す

ると、スコア高値群が、宮崎県で 10.7%、

東京都 17.6%、沖縄県 13.0%、山形県で

11.9%とばらつきがみられることがわかっ

た。リクルート率・同意率の高い施設から

得られた結果を基にした解析では、血尿陽

性者の割合は 7.5％、スコア法による IgA

腎症陽性者の割合は 0.3～1.4％と推定さ

れた。 

 

d. 診断スコアの再現性 

診断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について、

まず、宮崎県の 148 登録症例について、1

年目および 2年目の健診結果および、スコ

アについて解析した。尿潜血については、

2年目の再現性は 56％と低く、蛋白尿につ

いては、陽転化したケース、陰転化したケ

ースともに 4例ずつみられた。しかしなが

ら、診断スコアについては 1年目と 2年目

の結果間では、R2=0.807 と強い相関が認

められた（別図 1）。 

 

Ｄ.考察 

平成 26年度では、東京都、宮崎県、沖縄県、

山形県の計 17施設から、新たに 586例の登

録がなされ、研究期間 3年間で合計 2747例

の登録が得られた。これは、適正な研究登録

体制が確立された結果と考えられた。 

しかしながら、一次、二次コホートともに、

登録数およびリクルート率・同意率の地域差

を認めた。参加協力施設の登録数は山形県

（185）：東京都(289)：宮崎県（1142）：

沖縄県（1131）＝1：1.6：6.2：6.1 と、山

形県、東京都施設が低い結果となった。これ

は、都内健診施設が契約している健保組合や

学校施設が多岐にわたり、健診施設渉外担当

者による契約成立が複雑で、研究の説明・案

内・同意が非常に難しい点が、要因の一つと



してあげられる。都内での参加同意率が宮崎

に比べて非常に低いことも、都内および地方

の被験者の意識の違いを色濃く反映してい

ると考えられる。また、参加施設の過去の疫

学研究への協力に関する経験量の違いや、県

民性などを反映した可能性がある。 

我々が確立してきた既存の IgA 腎症の

スコアリングシステムは、地域別に解析す

ると、スコア高値群（B判定）が、宮崎県

で 10.7%、東京都 17.6%、沖縄県 13.0%、

山形県で 11.9%であり、スコア低値群（A

判定）が、宮崎県で 42.4%、東京都 36.0%、

沖縄県 57.0%、山形県で 54.6%とばらつき

がみられることがわかった。また、リクル

ート率・同意率の高い施設から得られた結

果を基にした解析では、スコア法による

IgA 腎症陽性者の割合は 0.3～1.4%と推定

され、潜在的 IgA腎症患者規模が予想より

はるかに大きいことが判明した。本スコア

リングシステムを検証し、臨床的に有用性

の高いスコアリングシステムを構築する

ためには、研究対象者の臨床転帰に追跡が

必要である。今後、2 次スクリーニング施

設での外来受診を推奨し、血尿の再現性、

蛋白尿陽性化率、腎生検による確定診断等、

臨床的転帰を追跡していく。 

 

Ｅ．結論 

尿潜血陽性者に対して、我々が考案した IgA

腎症の診断スコアリングシステムを用いる

ことで、潜在的 IgA 腎症患者規模が予想よ

りはるかに大きいことが判明した。臨床上、

IgA 腎症の初期には顕微鏡的血尿のみを呈

し、経過中に蛋白尿が陽性になるケースが少

なくない。そのうえで、本研究に引き続き、

血尿陽性患者を長期的に経過観察する

follow up研究が必要不可欠と考える。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特記事項なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

・ Suzuki H, Raska M, Yamada K, 

Moldoveanu Z, Julian BA, Wyatt RJ, Tomino 

Y, Gharavi AG, Novak J. Cytokines alter 

IgA1 O-glycosylation by dysregulating 

C1GalT1 and ST6GalNAc-II enzymes. J Biol 

Chem 21: 5330-9, 2014 

・Yanagawa H, Suzuki H, Suzuki Y, Kiryluk 

K, Gharavi AG, Matsuoka K, Makita Y, 

Julian BA, Novak J, Tomino Y. A panel of 

serum biomarkers differentiates IgA 

nephropathy from other renal diseases. 

PLoS One 23: e98081, 2014 

・Suzuki Y, Matsuzaki K, Suzuki H, Okazaki 

K, Yanagawa H, Ieiri N, Sato M, Sato T, 

Taguma Y, Matsuoka J, Horikoshi S, Novak 

J, Hotta O, Tomino Y. Serum levels of 

galactose-deficient immunoglobulin (Ig) A1 

and related immune complex are associated 

with disease activity of IgA nephropathy. 

Clin Exp Nephrol 18: 770-777, 2014 

・Suzuki Y, Suzuki H, Makita Y, Takahata A, 

Takahashi K, Muto M, Sasaki Y, Kelimu A, 

Matsuzaki K, Yanagawa H, Okazaki K, 

Tomino Y. Diagnosis and activity 

assessment of immunoglobulin A 

nephropathy: current perspectives on 

noninvasive testing with aberrantly 

glycosylated immunoglobulin A-related 

biomarkers. Int J Nephrol Renovasc Dis 7: 

409-14, 2014 

・Nakata J, Suzuki Y, Suzuki H, Sato D, 

Kano T, Yanagawa H, Matsuzaki K, 

Horikoshi S, Novak J, Tomino Y. Changes in 

Nephritogenic Serum Galactose-Deficient 

IgA1 in IgA Nephropathy following 



Tonsillectomy and Steroid Therapy. PLoS 

One 21, e89707, 2014 

・鈴木 仁、鈴木祐介：「IgA 腎症早期発見の

ための新規バイオマーカーを用いた血尿の 2

次スクリーニングの試み」．腎・高血圧の最新

治療, 2015 in press 

 

２．学会発表 

・Suzuki H, Yanagawa H, Suzuki Y, Kiryluk 

K, Gharavi AG, Matsuoka J, Makita Y, 

Julian BA, Novak J, Tomino Y. Novle 

diagnostic approach for IgA Nephropathy. 

The 14th Asian Pacific Congress of 

Nephrology (APCN), Tokyo May 14-17, 2014 

・Suzuki H, Yanagawa H, Suzuki Y, Satake K, 

Julian BA, Novak J, Tomino Y. Pathogenic 

roles of aberrantly glycosylated IgA1 

containing immune complexes in IgA 

nephropathy. The 14th Asian Pacific 

Congress of Nephrology (APCN), Tokyo May 

14-17, 2014 

・Suzuki Y, Suzuki H, Yasutake J, Tomino Y. 

Serum galactose-deficient IgA1 detected by 

specific monoclonal antibody KM55 is 

increased in IgA nephropathy patients. The 

ASN (American Society of Nephrology) 47th 

Annual Meeting, Philadelphia, USA, 2014 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  (予定を含む) 

１．特許取得 

尿潜血陽性者の早期 IgA 腎症スクリーニン

グシステムについて、特許申請中である。 

 

２．実用新案登録 

特記事項なし 

 

３．その他 

特記事項なし 
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Ａ．研究目的 

IgA 腎症は、世界で最も頻度の高い原発

性糸球体腎炎であり、本邦に極めて多い腎

疾患である。初発症状は血尿が主体で、本

邦における発見機転は健診時の血尿が約

70%と大半を占めるが、確定診断には腎生

検による病理診断を要する。 

近年、鈴木らは、バイオマーカーを用い

て潜在的な IgA 腎症の診断を可能にする

スコアリングシステム（以下、スコア法）

を開発した。これは、残血清を使用し侵襲

なく IgA 腎症の診断を可能にする。しかし

ながら、このスコア法は、健常者と IgA

腎症患者を判別するものであって、血尿陽

性者から潜在的な IgA 腎症患者をスクリ

ーニングするものではないため、現時点で

は暫定的なものとなっている。 

今年度は、この暫定スコア法を用いて健

康診断・人間ドッグ（1次スクリーニング）

での尿潜血陽性者における潜在的 IgA 腎

症患者の割合を推定した。 

 

Ｂ.研究方法 

a. 対象 

研究要旨 

IgA 腎症は、世界で最も頻度の高い原発性糸球体腎炎であり、本邦に極めて多い腎疾患である。

初発症状は血尿が主体で、本邦における発見機転は健診時の血尿が約 70%と大半を占めるが、

確定診断には腎生検による病理診断を要する。鈴木らが開発した診断スコア法は、残血清を

使用し侵襲なく IgA 腎症の診断を可能にする。これを用いて健康診断・人間ドッグ（1次スク

リーニング）での尿潜血陽性者における潜在的 IgA 腎症患者の割合を推定することを、本研

究の目的とする。平成 26 年度は、全 13 施設における対象者 120,245 件を解析した。潜在

的な IgA 腎症と判定される者の割合は 0-1.4%に分布していた。用いたスコア法は暫定的なも

のであり、今後、対象集団あるいは目的を明確にした上でのスコア法の確立と、検証研究が

必要である。 



都内 4 か所の健診施設、宮崎県内 4 か所

の健診施設、沖縄県内 4 か所の健診施設、

山形県内 4 か所の健診施設において、平成

24 年から 26 年の間の 1 年間（開始時期が

異なるので、それぞれ開始から）で健康診

断および人間ドック（以下、健康診断）を

受診し、検尿検査が施行された方で、受診

時年齢が 15～50 歳、重篤な疾患や腎臓疾患

を有しない方を調査対象とする。 

解析には収集項目が全て把握できた 13

施設のデータを用いた。 

b. 方法 

 本調査の骨子は、健康診断受診者を母集

団とし、そのうち暫定スコア法によって潜

在的な IgA 腎症と判定される者の割合を得

ることである。リクルートに関しては、健

診受診予定者に事前に本研究について書面

にて周知し、尿潜血陽性者に再度研究説明

を行った上で検体採取の同意を取得してい

る施設と、事前の周知のみと。調査全体の

プロトコルの詳細については 24 年度の当

研究班報告書に記述されている。また、宮

崎県については詳細を 25 年度に記載した。 

割合推定に必要な収集情報は、①健診受

診（検尿）者数、②尿潜血陽性者数、③検

体採取数、④潜在的な IgA 腎症判定数であ

る。また、検体提供のあった参加者につい

ては生理中か否かを調べている。本報告書

は、統括報告書であるため、リクルート率

等にかかわらず全 13 施設の結果を記載す

る。 

 

Ｃ.研究結果 

a. 実施状況 

全 13 施設における対象者数は

120,245 名であった。各施設の実施状況

を表１にまとめた。施設Ｇ、Ｈ、Ｍでは、

健康診断の他に人間ドックも実施され

ていたので、分けて集計した。 

b. 割合の推定 

 表１から対象健診者集団における尿潜

血陽性の割合と潜在的な IgA 腎症と判定

される割合および 95%信頼区間を求めた

（表２）。ただし、生理中の女性は全員が

尿潜血陽性者となること、また、参加者中

の生理中女性の割合は尿潜血陽性者中の

生理中女性の割合と等しいと仮定してい

る。 

 対象健診者集団における尿潜血陽性者

の割合（表中は「血尿陽性」）は、生理中

の女性を除いた上での割合を推定してい

る。最低値は施設Ｆの 1.3%、最高値は施

設Ｍの健康診断で 30.8%であった。 

同様に、潜在的な IgA 腎症と判定される

者の割合（表中は「判定割合」）も推定し

た。最低値は施設Ｋ、Ｍの 0%、最高値は

施設Ｂの 1.4%であった。 

 

表１ 実施状況 

 
 

表２ 推定割合 

施設名
対象健
診者数
血尿数 検体数 判定数

ﾘｸﾙｰﾄ
率(%)
同意率
(%)

A 12600 984 704 68 78.3 91.4
B 1328 188 152 16 88.8 91.0
C 2672 255 112 17 69.4 63.3
D 6127 426 55 6 12.9 100.0
E 14208 734 34 6 4.6 100.0
F 8991 206 94 16 45.6 100.0
G 10625 262 184 25 75.2 93.4
Gドック 9623 186 149 25 83.9 95.5
H 303 42 19 1 45.2 100.0
Hドック 6464 451 146 20 35.9 90.1
I 14202 723 307 42 42.5 100.0
J 14565 826 212 22 29.9 85.8
K 99 10 4 0 40.0 100.0
L 16158 1037 100 14 9.7 99.0
M 1644 760 8 0 1.6 66.7
Mドック 636 33 6 1 51.5 35.3
全体 120245 7123 2286 279



 

 

 

Ｄ.考察 

 リクルート率が高い施設は、施設Ｂと施

設Ｇの人間ドックで 80%を超えていた。同

意率に関しては、全体的に高率であるが、

施設Ｍの人間ドックが 30%台と非常に低率

であり、次に同施設Ｍの健康診断が 67%と

低率であった。 

施設Ｇ、Ｈ、Ｍについては、健康診断

受診者と人間ドック受診者が、同一集団

とみなせる場合、データを統合して解析

することを予定していた。しかしながら、

血尿割合をみると、施設Ｈの人間ドック

は健康診断の半分、施設Ｍの人間ドック

は健康診断の 1/17 となっており、同一

集団とみなすのは難しいと判断した。施

設Ｇに関しては、血尿割合も判定割合も

ほぼ等しいため、同一集団と考えられる

であろう。 

本結果から得られた血尿陽性者の割合は、

既報の 3～5％に比べ高値となっている。今

回のデータには、不正出血頻度の高い中高

年女性が高率で含まれていることが影響し

ていると考えられる。 

 潜在的な IgA 腎症と判定される者の割

合は、0%から 1.4%と推定された。今回用

いた暫定スコア法では、性差や生理の影響

が未検証なため、推定においても性別の検

討や、厳密に生理中であるか否かの確認を

行わなかった。今後、これらの検討を踏ま

えた上で、対象集団、あるいは、目的を明

確にした上でのスコア法を確定し、検証す

ることが必要である。 

 

Ｅ．結論 

 今回、潜在的な IgA 腎症と判定される者

の割合は、0%から 1.4%と推定された。用い

たスコア法は暫定的なものであり、今後、

対象集団、あるいは、目的を明確にした上

でのスコア法の確立と、検証研究が必要で

ある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特記事項なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

なし 

 

２．学会発表 

なし 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

   

１．特許取得 

特記事項なし 

 

２．実用新案登録 

特記事項なし 

 

３．その他 

特記事項なし 

% 95%CI % 95%CI
A 7.1 6.7-7.6 0.7 0.6-0.9
B 12.9 11.1-14.7 1.4 0.8-2.8
C 6.0 5.1-6.9 0.9 0.5-1.3
D 7.0 6.4-7.6 0.8 0.6-1.0
E 5.2 4.8-5.6 0.9 0.7-1.1
F 1.3 1.1-1.5 0.2 0.1-0.3
G 2.3 2.0-2.6 0.3 0.2-0.4
Gドック 1.8 1.5-2.1 0.3 0.2-0.4
H 13.9 10-17.8 0.7 -0.2-1.6
Hドック 6.3 5.7-6.9 0.9 0.7-1.1
I 5.1 4.7-5.5 0.5 0.4-0.5
J 5.4 5.0-5.8 0.2 0.1-0.3
K 10.1 4.2-16 0.0 -
L 6.4 6.0-6.8 0.1 0.1-0.2
M 30.8 28.6-33.0 0.0 -
Mドック 1.8 0.8-2.8 0.3 -0.1-0.7

施設名
血尿割合 判定割合
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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、大部分に検尿が施行される。尿潜血陽性の頻

度は約 3~5%で、年間 200万人程度と予想される。続く 2次検査で陽性を呈しても、その大

部分が経過観察に留まるのが現状であるが、その中には 相当数の IgA 腎症患者が含まれる

と推測される。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に繋げることは、患者予後の改善

のみならず末期腎不全患者の減少による医療費削減の観点からも有用であると考えられる。

我々は、血尿陽性患者の血清から糖鎖異常 IgAおよび関連バイオマーカーから作成したスコ

アを用いた血尿の 2 次スクリーニングシステムを開発し有用性を検証している。本研究は本

システムの汎用化・普及のため、新規施設における対象者数など基礎データを収集し血尿 2

次スクリーニングの施行可能性を検討した。 

 我々は前年度に引き続き、血尿 2 次スクリーニング実施可能性などを検討する目的に京

都大学健康科学センターにおいて調査を行った。京都大学健康科学センターは平成 25年度・

26 年度共に年間で学生（学部生、大学院生含む）約 20,000 人、職員約 6,000 人の健康診断

を行っており、尿潜血陽性者の割合は既報とほぼ同様の 2～4％であった。また、尿蛋白陽性

者 85.5%、尿糖陽性者 83.1%が 2次スクリーニングを受検しており、検尿を契機に発見され

る疾患への早期発見・早期治療への意識は高いと考えられた。 

本研究から、当施設における学生・職員の定期健康診断における血尿 2 次スクリーニング

の対象者数、受検者数を推測することが可能となった。本研究の結果は、今後の血尿 2 次ス

クリーニングにおいて、重要な基礎データとなると考えられた。 



A. 研究目的 

 本邦では年間 5000 万人以上が健診を受け、大部分に検尿が施行される。尿潜血陽性の

頻度は約 3~5%で、年間 200 万人程度と予想される。続く 2 次検査で陽性を呈しても、そ

の大部分が経過観察に留まるのが現状であるが、その中には 相当数の IgA 腎症患者が含

まれると推測される。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に繋げることは、患者

予後の改善のみならず末期腎不全患者の減少による医療費削減の観点からも有用であると

考えられる。我々は、血尿陽性患者の血清から糖鎖異常 IgA とその糖鎖異常部位を認識す

る自己抗体との免疫複合体および関連バイオマーカーを測定しスコアリングを行う事で、

血尿陽性者から未診断の IgA 腎症を発見する血尿の 2 次スクリーニングシステムを開発し

有用性を検証している。 

平成 25年度は京都大学健康科学センターにおける過去の受検者数、尿潜血陽性者数を調

査し、実施可能性や外的妥当性について検討を行った。本年度は、前年度に引き続き同セ

ンターが行う定期健康診断における調査を行い、本システムを用いた血尿 2 次スクリーニ

ングの実現における基礎データの収集を目的とした。 

 

B. 研究方法 

本年度は、上記目的の達成のため下記の項目を行った。 

1. 尿潜血陽性者の割合の調査 

研究分担者・協力者が所属し実務を担当する京都大学健康科学センターの健診データ

を収集し、平成 25,26年度における尿潜血陽性者の割合を算出した。尚、平成 26年度

については年度の途中であるため、11月 30日までのデータを収集した。 

2. 検尿異常者のフォローアップ体制の評価 

京都大学健康科学センターにおける検尿異常者のフォローアップ体制について受診勧

奨者数・受検者数などの調査を行い、2次スクリーニング体制について評価した。 

 

(倫理面への配慮) 

１．本研究はヒトを対象とする医学研究であるが、「疫学研究に関する倫理指針」で謂うと

ころの「資料として既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる研究」のため、

個別にインフォームドコンセントの取得などは行なっていない。 

 

C. 研究結果 

1．健診対象者数および尿潜血陽性者数 

京都大学健康科学センターは、年間で学生（学部生、大学院生含む）約 20,000 人、職員

約 6,000人の健康診断を行っていた。表１に平成 25年度、26年度における健診対象者、尿

潜血陽性者数を示す。 

  



表１：平成 25年度、26年度における尿潜血陽性者数 (%) 

  ± 1+ 2+ 3+以上 有所見者合計 受診者合計 

H25 学生 279 (1.4) 141 (0.7) 83 (0.4) 145 (0.7) 648 (3.3) 19637 

H25 職員 118 (2.0) 41 (0.7) 34 (0.6) 55 (0.9) 248 (4.1) 6034 

H26 学生 219 (1.1) 118(0.6) 51 (0.3) 132 (0.7) 520 (2.7) 19882 

H26 職員 135 (2.2) 56 (0.9) 9 (0.1) 49 (0.8) 246 (4.0) 6226 

 

2．検尿異常者におけるフォローアップ者数の調査 

京都大学健康科学センターでは学生定期健康診断における検尿異常者に対し診療所での

2 次スクリーニング検査が行われており、平成 26 年度は尿蛋白陽性者（2+以上）、尿糖陽

性者（1+以上）に対して受診勧奨を行っていた。表２に平成 26年度の受診勧奨者数および

呼び出し者数および受検者数、結果通知者数を示す。 

 

表２：平成 26年度学生定期健康診断における尿蛋白・尿糖 2次スクリーニング受検者数(%) 

 受診勧奨者数 受診者数 結果通知者数 

尿蛋白（2+以上） 62 53 （85.5） 45 （72.5） 

尿糖（1+以上） 77 64 （83.1） 62 （80.5） 

 

D. 考察 

１．健康診断における尿潜血異常率について 

 京都大学健康科学センターは、京都大学の学生・職員を対象に定期健康診断を行ってお

り、年間で学生約 20,000 人、職員約 6000 人余の健康診断を単施設で行っている。本年度

は平成 25年度、26年度（平成 26年 11月末日まで）の調査を行った。 

平成 25年度は学生 19,637名・職員 6,034名、平成 26年度は学生 19,882名・職員 6,226

名に対して定期健康診断が行われており、尿潜血陽性者数は平成 25 年度：学生 648 名

(3.3%)・職員 248名(4.1%)、平成 26年度：学生 520名(2.7%)・職員 246名(4.0%)であった。

受検者数・陽性所見者数は平成 23, 24年度の結果 1)および東京都予防医学協会の既報 2)と比

しても大きな違いは認めていない。また、京都大学は 10学部 13000人余の学部学生が所属

し、教職員数も約 7000人を数える総合大学であるため、健診の対象も幅広く結果の一般化

可能性が高い。以上より、本邦の健診における尿潜血異常は約 2～4%に認められると推測

される。 

 

２．2次スクリーニング受検率および受検者の意識について 

学生定期健康診断における尿蛋白・尿糖の陽性者への受診勧奨に対し、尿蛋白陽性者の

85.5%、尿糖陽性者の 83.1%が保健診療所での 2次スクリーニングを受検していた。2次ス

クリーニングの現場では発見される可能性のある疾患（糸球体腎炎・糖尿病）やその予後

などについての質問が多く、対象者の疾患の早期発見・早期治療への意識は高いと考えら

れた。 



尿所見異常は自覚症状を伴わないことがほとんどであるため、検尿後の 2 次スクリーニン

グにおいては受診勧奨に応じず、年余に渡り 2 次スクリーニングが行われないことが問題

となる。本研究において受検率は高く、対象者の疾患に対する関心も高いことが示唆され

た。 

尿蛋白・尿糖陽性者の結果を尿潜血陽性者への結果へ直接外挿することはやや困難もあ

るが、血尿 2 次スクリーニングを行う場合も通常の健康診断と適切な方法での啓蒙活動や

リクルートを行うことで受検者数・受検者率を担保出来ると考えられた。 
 

1) 「IgA腎症新規バイオマーカーを用いた血尿の２次スクリーニングの試み」平成 25年度

総括・分担研究報告書 P37-40 
2) 東京都予防医学協会年報 2011年度版 P18～25 

 

E. 結論 

学生・職員の定期健康診断における尿潜血の陽性率は概ね 2～4%であり、尿蛋白・尿糖

の異常者を対象とした 2次スクリーニングの受検率は 80％強であった。尿潜血陽性率は一

般化可能性が高く、2次スクリーニングの受検率と合わせ、今後血尿 2次スクリーニングを

計画するにあたり重要な基礎データになると考えられた。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

１．論文発表 

(1) Suzuki Y, Suzuki H, Makita Y, Takahata A, Takahashi K, Muto M, Sasaki Y, 

Kelimu A, Matsuzaki K, Yanagawa H, Okazaki K, Tomino Y. Diagnosis and 

activity assessment of immunoglobulin A nephropathy: current perspectives on 

noninvasive testing with aberrantly glycosylated immunoglobulin A-related 

biomarkers. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014 Oct 30;7:409-14. doi: 

10.2147/IJNRD.S50513. eCollection 2014. Review.  PMID: 25378944 

[PubMed] 

(2) Nakata J, Suzuki Y, Suzuki H, Sato D, Kano T, Yanagawa H, Matsuzaki K, 

Horikoshi S, Novak J, Tomino Y.   Changes in nephritogenic serum 

galactose-deficient IgA1 in IgA nephropathy following tonsillectomy and 

steroid therapy.  PLoS One. 2014 Feb 21;9(2):e89707. doi: 

10.1371/journal.pone.0089707. eCollection 2014. PMID: 24586974 

(3) Suzuki Y, Matsuzaki K, Suzuki H, Okazaki K, Yanagawa H, Ieiri N, Sato M, 

Sato T, Taguma Y, Matsuoka J, Horikoshi S, Novak J, Hotta O, Tomino Y.  

Serum levels of galactose-deficient immunoglobulin (Ig) A1 and related 

immune complex are associated with disease activity of IgA nephropathy. 



Clin Exp Nephrol. 2014 Oct;18(5):770-7. doi: 10.1007/s10157-013-0921-6. Epub 

2014 Jan 30. PMID: 24477513 

(4) Suzuki Y, Matsuzaki K, Suzuki H, Sakamoto N, Joh K, Kawamura T, Tomino Y, 

Matsuo S.  Proposal of remission criteria for IgA nephropathy. Clin Exp 

Nephrol. 2014 Jun;18(3):481-6. doi: 10.1007/s10157-013-0849-x. Epub 2013 

Aug 4. PMID: 23913115 

２．学会発表 

なし 

 

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 
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分担研究年度終了報告書 

 
「都内健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備と検体 

管理体制の確立にむけた研究」 

 

 

研究分担者 

川村 哲也  東京慈恵会医科大学 臨床研修センター 腎臓・高血圧内科 

 

研究協力者 

松崎 慶一   京都大学 環境安全保健機構 健康科学センター 

 

  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。 

最終年度である平成 26年度は、前年度に引き続き上記の scoring system を用いて尿潜血

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ことを目的とし、研究登録体制の

整備・検体管理・潜在的 IgA腎症スコアの返送およびフォローアップ研究へのエントリーを

行った。 

平成 26年度における対象施設（計 2施設における）登録者数は 18名であった。潜在的 IgA

腎症スコアは登録者全てに対し滞りなく返送し、登録からスコア返送までが一貫したシステ

ムとして稼働したと考えられた。フォローアップ研究には2施設で計29名がエントリーされ、

平均年齢が IgA腎症の好発年齢に一致していること、1年目の結果が B判定群（IgA腎症の

可能性高く早期の腎臓内科専門外来受診を勧奨）の割合が高いことが判明した。今後、継続

的にフォローを行い、スコアの妥当性検証を行っていく。 



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 

東京都内の健診施設のうち、規模・地理条件を加味し、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）の

2施設を選定した。 

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

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 

前年度に引き続き、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 

平成 26年 6月 5日に、第 4回都内中間解析報告会議を行い、平成 25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 

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（承認日については

別資料を参照のこと）。 

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. 本年度の登録者数について 

本年度の登録数は 18名（予防医学協会 3名、元氣プラザ 15名）であった。平成 26年

12月 31日時点で、合計 320名の登録が行われた。 

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 320

名（平成 26年度：49名）に対して返送を行った。 

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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D. 考察 

１．患者登録からスコア返送までのフローについて 

平成 26年 4 月〜12月の総登録者数は 18名であった。平成 26年度より登録施設を 2

施設に変更しており（前年度 4施設）、登録人数の減少が生じたと考えられる。 

スコアの返送率は、平成 26年 12月末の時点で 100%を達成した。本研究における検体

回収、測定およびスコアリング、結果返却までのフローを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。 

２．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

含めて検討を行っていく。 

 

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、患者の登録・測定・結果の返

送およびフォローアップ研究を開始した。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 

なし 

 

G. 研究発表 

１．論文発表 

1. Haruhara K, Tsuboi N, Kanzaki G, Koike K, Suyama M, Shimizu A, Miyazaki Y, 

登録者の1年目判定
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B判定

C判定
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nephrosclerosis. Am J Hypertens. 2015 Jan 27. pii: hpu267. [Epub ahead of print] 

2. Haruhara K, Tsuboi N, Koike K, Fukui A, Miyazaki Y, Kawamura T, Ogura M, 

Yokoo T. Renal histopathological findings in relation to ambulatory blood pressure 

in chronic kidney disease patients. Hypertens Res. 2014 Sep 18. doi: 

10.1038/hr.2014.140. [Epub ahead of print] 

3. Kawabata N, Kawamura T, Utsunomiya K, Kusano E. High salt intake was 

associated with renal involvement in Japanese patients with type 2 diabetes 

mellitus. Intern Med, in press. doi: 10.2169/internalmedicine.53.2464. 

4. Tsuboi N, Kawamura T. Therapies in patients with IgA nephropathy. Intern Med. 

2014; 53:649-50. Epub 2012 Mar 1. 

5. Kawamura T, Yoshimura M, Miyazaki Y, et al. A multicenter randomized controlled 

trial of tonsillectomy combined with steroid pulse therapy in patients with 

immunoglobulin A nephropathy. Nephrol Dial Transplant.2014 Aug;29(8):1546-53. 

6. Okamoto H, Kawamura T, Okonogi H, et al. The role of a low glomerular density 

and being overweight in the etiology of proteinuria in CKD patients without known 

glomerular diseases. Clin Exp Nephrol. 2014 Feb 11. [Epub ahead of print] 

7. Suzuki Y, Suzuki H, Makita Y, Takahata A, Takahashi K, Muto M, Sasaki Y, 

Kelimu A, Matsuzaki K, Yanagawa H, Okazaki K, Tomino Y. Diagnosis and 

activity assessment of immunoglobulin A nephropathy: current perspectives on 

noninvasive testing with aberrantly glycosylated immunoglobulin A-related 

biomarkers. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2014 Oct 30;7:409-14. doi: 

10.2147/IJNRD.S50513. eCollection 2014. Review. PMID: 25378944 [PubMed] 

8. Nakata J, Suzuki Y, Suzuki H, Sato D, Kano T, Yanagawa H, Matsuzaki K, 

Horikoshi S, Novak J, Tomino Y.   Changes in nephritogenic serum 

galactose-deficient IgA1 in IgA nephropathy following tonsillectomy and steroid 

therapy. PLoS One. 2014 Feb 21;9(2):e89707. doi: 10.1371/journal.pone.0089707. 

eCollection 2014. PMID: 24586974 

9. Suzuki Y, Matsuzaki K, Suzuki H, Okazaki K, Yanagawa H, Ieiri N, Sato M, Sato T, 

Taguma Y, Matsuoka J, Horikoshi S, Novak J, Hotta O, Tomino Y.  Serum levels 

of galactose-deficient immunoglobulin (Ig) A1 and related immune complex are 

associated with disease activity of IgA nephropathy. Clin Exp Nephrol. 2014 

Oct;18(5):770-7. doi: 10.1007/s10157-013-0921-6. Epub 2014 Jan 30. PMID: 
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trial of tonsillectomy combined with steroid pulse therapy in patients with IgA 

nephropathy. 14th Asian Pacific Congress of Nephrology. Tokyo, Japan. May, 2014. 
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分担研究年度終了報告書 

 

「IgA腎症新規バイオマーカーを用いた血尿の2次スクリーニングの試み」 

宮崎県での活動・進捗状況 

研究分担者 

藤元昭一   宮崎大学医学部 血液・血管先端医療学講座 教授  

 

研究協力者 

佐藤祐二   宮崎大学附属病院 血液浄化療法部  准教授  

菊池正雄   宮崎大学医学部内科学講座循環体液制御学分野 助教  

小松弘幸   宮崎大学医学教育改革推進センター  准教授  

福田顕弘   宮崎大学附属病院 血液浄化療法部  医員  

 

研究要旨 

IgA 腎症は最も頻度の高い糸球体腎炎で、本邦に極めて多い腎疾患である。発見機転は健

診時の血尿が大半を占め、確定診断には入院による腎生検を要する。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。近年扁桃摘出＋ステロイドパ

ルス併用療法の良好な治療成績が得られており、早期診断、早期治療介入できれば、寛解

誘導が可能である。順天堂大学では、糖鎖異常 IgA およびその糖鎖異常部位を認識する自

己抗体との免疫複合体が病因と深く関わり、疾患活動性によく相関することを見出した。

さらに、それらバイオマーカーを用いた特異度 81%・感度 91%で診断可能な scoring system 

を開発した。 

宮崎県の代表的な健診施設を抽出し、各施設の協力のもと倫理委員会の承認を得て、上

記診断方法を用いて 1 次健診で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

かにし、IgA 腎症の早期診断・治療介入の礎とすることを目的とし「健診で尿潜血陽性を指

摘された受診者中の診断スコア法による IgA 腎症患者の割合に関する調査」研究を開始し

た。本研究は 2013年 9月に終了し、宮崎県 4施設で計 13127例より同意書を取得し、1171

例の血尿患者の検体を収集した。 

次に、血尿陽性患者 1171 名の臨床転機および上記スコアの推移を観察するために、「健

診で尿潜血陽性を指摘された受診者の診断スコア法フォローアップ研究」として 2013年 5

月 27日に倫理委員会の承認を得て本研究を開始した。1年間のフォローアップ期間で対象

938例中 514例のフォローアップを行った。 

 



研究目的 

上記背景をふまえ、宮崎県の 4 つの健診センターの協力を得て健診受診者を対象に、上

記診断方法を用いて 1 次スクリーニングでの尿潜血陽性者における潜在的 IgA 腎症患者の

割合を明らかにし、IgA 腎症の早期診断・治療介入の礎とすることを、本研究の目的とし、

平成 24～25年度は「健診で尿潜血陽性を指摘された受診者中の診断スコア法による IgA腎

症患者の割合に関する調査」を行った。 

本年はさらに、上記研究参加者の腎臓に関する臨床的転帰を専門外来でフォローアップ

するとともに、健診施設での同スコア診断を継続して行うことを目的とした。 

 

研究方法 

平成 24～25年度にかけて、宮崎県の４つの健診施設（社会保険宮崎江南病、古賀健診セ

ンター、平和台病院、延岡医師会病院）の協力を得て、20～50 歳の健診者で２次検査を要

する尿潜血陽性者を、1 年間に限定しエントリーし、バイオマーカーの測定を行った。 

本年度は、データ解析と陽性者の臨床転帰の追跡を行うが、陽性者の追跡に関しては、

上記 4 施設のうち同意を得た 2 施設（古賀健診センター、平和台病院）の協力を得て 1 年

間フォローアップを行う。具体的には、「健診で尿潜血陽性を指摘された受診者中の診断ス

コア法による IgA 腎症患者の割合に関する調査」フィードバック時に、本研究の案内及び

診断スコア法の結果を同封する。同結果には、「健診で尿潜血陽性を指摘された受診者中の

診断スコア法による IgA 腎症患者の割合に関する調査」でのスコア診断法の程度により、

専門外来受診または健診施設受診の継続を薦める内容を記載している。本研究への参加を

同意する者は署名した同意書を持参し、各腎臓内科専門外来、もしくは健診施設を受診し

ていただき、研究を進める。 

宮崎大学を主要窓口とし、同意書を取得できた対象者の血液検体および臨床情報を各病

院・診療所で回収されたのち、匿名符号化したうえで、順天堂大学に集約する。臨床デー

タの管理、バイオマーカーの測定、データ解析はすべて順天堂大学医学部腎臓内科で行わ

れる。 

センター病院および、各基幹病院や健診施設での倫理委員会はすでに承認済みである。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「臨床研究に関する倫理指針」でいうところの観察研究に該当するため、当該

指針並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。 

本調査は、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。なお、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等に最大限配



慮する。 

研究結果 

2013 年 5 月 27 日に宮崎大学での倫理委員会の承認が得られ、その後、各健診施設での

承認も得られたため、同研究を順次開始した。2014年 9月末で本研究は終了し、対象 938

例中 514例のフォローアップを行った。 

 現在までにスコア法で IgA腎症の可能性が高いと判定された症例の 3例と中間値の 1例

の計 4例に腎生検を行い、2例が IgA腎症、1例が IgA沈着症であった。 

今後は、フォローアップのデータ解析と陽性者の臨床転帰をさらに追跡する。 

 

考察 

 今回の基礎検討で、検尿システム、特に血尿に関する標準化が図れれば、IgA 腎症の早期

発見・診断・治療介入による予防ばかりでなく、非専門医の血尿に関する適正な判断を可

能にし、大幅な医療費の削減につながる点でも画期的であり、極めて重要な研究と考える。 

 また、今後、同研究参加者の臨床転機を追跡することにより本スコア法の有用性につい

ての検証を行うことが重要である。 

 

健康危険情報 

 なし 
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検体管理体制の確立にむけた研究 

 

 

研究分担者 

今田 恒夫   山形大学医学部・内科学第一（循環・呼吸・腎臓内科学）講座・准教授 

 

 

  研究要旨 

本邦で最も頻度が高い慢性糸球体腎炎である IgA 腎症の早期発見のためのバイオマーカー

として、最近、血中糖鎖異常 IgA が注目されている。本研究では、山形県内の健診施設を

受診した尿潜血陽性者における血中糖鎖異常 IgAを測定し、他集団との比較を行うことで、

本バイオマーカーの IgA 腎症の早期発見における有用性を検討することを目的とする。平

成 26 年度は、山形県内の健診施設 5 施設から協力同意を得て、18～50 歳の尿潜血陽性者

129例から血清検体と臨床情報を収集し、情報のスコア化により各例の IgA腎症の可能性を

評価した。昨年度までの検体と合わせて解析することにより、潜在的 IgA 腎症を早期に診

断するための本バイオマーカーの有用性、臨床応用への課題などが明らかになると思われ

る。 



Ａ．研究目的. 

IgA腎症は、本邦で最も頻度が高い慢性糸球

体腎炎で、早期に発見し適切な治療がなされ

なければ末期腎不全至る可能性が高い疾患

である。その早期症状として健診での血尿が

重要であるが、本疾患以外でも血尿が陽性に

なることもある。よって、より信頼性の高い

判定法が求められており、近年、本疾患のバ

イオマーカーとして血中糖鎖異常 IgA が報

告されている。 

本研究では、山形県内の健診施設を受診し

た尿潜血陽性者において、血中糖鎖異常 IgA

を測定し、背景の異なる他集団との比較を行

うことで、本バイオマーカーの IgA 腎症の

早期発見における有用性を検討することを

目的とする。 

 

Ｂ.研究方法 

①平成 26年度は、平成 25年度に引き続き、

山形県内の健診施設に本研究について説明

し、協力同意を得る。 

②協力同意が得られた施設で健診を受けた

ものの中で 18～50歳の尿潜血陽性者に対し

て、本研究の説明を行い、文書にて研究参加

の同意を得る。 

③同意が得られた尿潜血陽性者の血清を採

取し（健診での残血清を利用）、血中糖鎖異

常 IgA 等を測定する。血中糖鎖異常 IgA 値

と他の臨床情報をスコア化し総合的に IgA

腎症の可能性を判定する。 

④判定結果を受診者にフィードバックし、 

IgA腎症の可能性が高い例では、腎専門医を

受診することを勧め、早期診断につなげる。 

(倫理面への配慮) 

本研究への参加は自由意志に基づいており、

いつでも同意撤回ができる。血中糖鎖異常

IgA 測定や IgA 腎症の可能性の判定は、連

結可能匿名化を行っており、受診者の個人情

報は保護されている。 

 

Ｃ.研究結果 

平成 26年度は、山形県内の健診施設５施設

（山形市医師会健診センター、やまがた健康

推進機構山形検診センター、日本健康協会山

形健康管理センター、高畠町役場げんき館、

医療法人社団清永会矢吹病院）から協力同意

を得た。 

 上記 5 施設での尿潜血が陽性となった健

診受診者に本研究の説明を行い、平成 26年

1 月～12 月末までで計 129 例（山形市医師

会健診センター19 例、日本健康協会山形健

康管理センター93 例、高畠町役場げんき館

17 例）から同意を得て、血中糖鎖異常 IgA

値を測定した。 

 

Ｄ. 考察 

 平成26年度は山形県の健診施設5施設の協

力が得られ、特に大きな問題もなく、昨年度

を上回る計 129例の尿潜血陽性者の検体収集

が可能であった。    

現在、検査指標のスコア化が進んでおり、

その結果により、山形県の健診受診者の IgA

腎症の可能性が高い集団の頻度、背景因子が

明らかになると思われる。 

 

Ｅ．結論 

 本研究により、山形県の尿潜血陽性健診受

診者の血液検体と臨床情報を収集することが

可能であった。今後、解析が進めば、IgA 腎

症の可能性評価における本バイオマーカーの

有用性が明らかになると思われる。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せず、総括研究報

告書にまとめて記入）なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 



なし 

２．学会発表 

なし 

 

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 
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             分担研究年度終了報告書 
  

沖縄県健診施設および専門外来における適正な研究登録体制の整備と 
検体管理体制の確立にむけた研究 

― 特定健康診査による個人リスク評価に基づく、保健指導と連結した効果的な

慢性腎臓病（CKD）地域医療連携システムの制度設計 ― 

 
分担研究者  
井関 邦敏  琉球大学医学部附属病院血液浄化療法部 部長 
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研究要旨： 

住民健診受診者で血尿陽性者を対象に診断スコア法によるIgA腎症患者の割合を調査す
る目的で、沖縄県内の４つの住民健診施設（ちばなクリニック、沖縄県健康づくり財団、

浦添総合病院健診センター、豊見城中央病院）の協力により、1131名より検体の提出を
受けた。A判定645名（57%）、B判定147名（13%）、C判定339名（30%）であった。今
後、経過観察および一部に腎生検を施行しIgA腎症か否かを追跡し、診断スコアの有用性
を検討する必要がある。 

 

 

Ａ．研究目的    

住民健診受診者で血尿陽性者を対象に診断
スコア法によるIgA腎症患者の割合を調査
する。 
 

Ｂ．研究方法 

沖縄県内の４つの住民健診施設（ちば
なクリニック、沖縄県健康づくり財団、浦
添総合病院健診センター、豊見城中央病院）
を受診し試験紙法による検尿において血尿
陽性であった受診者を対象とする。研究の
目的を説明し、同意を得たうえで検体の一

部を順天堂大学へ送付する。検査結果につ
いては後日、本人へ通知する。 
 
（倫理面への配慮） 
 患者の個人情報は匿名化し、個人を特定
できない様にし、集団として公表する。 
 

Ｃ．研究結果 

 研究対象者数 



健康診断 10751

人間ドック 9690

健康診断 445

人間ドック 8596

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 19162

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 14735

沖縄県施設総計 63379

浦添総合病院健診センター

施　　設　　名 受診種別
健診受診者
総数

敬愛会ちばなクリニック

 

健康診断 262 262 196

人間ドック 186 186 157

健康診断 55 55 25

人間ドック 575 575 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 723 469 316

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 826 252 247

沖縄県施設総計 2627 1799 1140

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

リク
ルート
数

検体数
（参加同
意者）

施　　設　　名 受診種別
血尿
総数

 

健康診断 196

人間ドック 157

健康診断 25

人間ドック 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 315 315

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 247

沖縄県施設総計 1139 1139

敬愛会ちばなクリニック 224

浦添総合病院健診センター 353

測定数
解析結
果返信
数

施　　設　　名 受診種別

 

健康診断 196 0 196

人間ドック 157 0 157

健康診断 25 0 25

人間ドック 199 0 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 315 8 307

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 0 247

沖縄県施設総計 1139 8 1131

対象外
合計
研究対
象者数

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

測定数施　　設　　名 受診種別

 
 

母集団人数把握 

健康診断 196 0 196
人間ドック 157 0 157
健康診断 25 0 25
人間ドック 199 0 199

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 316 9 307
沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 0 247

沖縄県施設総計 1140 9 1131

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

検体数（参
加同意者）

対象外
合計
研究対
象者数

施　　設　　名 受診種別

 

 

全検体中 生理中

健康診断 196 14 182 26 2

人間ドック 157 7 150 27 1

健康診断 25 0 25 2 0

人間ドック 199 17 182 28 2

豊見城中央病院附属健康管理センター 健康診断 307 0 307 42 0

沖縄県健康づくり財団(名称変更） 人間ドック 247 36 211 22 0

沖縄県施設総計 1131 74 1057 147 5

浦添総合病院健診センター

敬愛会ちばなクリニック

施　　設　　名 受診種別
研究対象
者数

生理数
（全検
非生理
血尿（全

B判定数

 
 

研究対象者の結果報告判定内容 
判定内容

浦添総合 ちばな 豊見城 健康づくり

A1 154 125 170 151
A2 7 5 1 2
A3 14 5 6 5
A判定 175 135 177 158
B 53 30 42 22
B判定 53 30 42 22
C1 102 56 82 56
C2 15 2 1 7
C3 8 1 5 4
C判定 125 59 88 67
判定数 353 224 307 247
未判定 0 0 0 0
研究検体数 353 224 307 247
男 107 41 91 59
女 246 183 216 188

      各　 　施　 　設　 　名

 
 

生理者 21 17 0 36
すべての登録状況
対象外
51歳以上
血清不足
欠番 1

尿潜血対象外 8
2回目健診

登録数 353 224 316 247

健診　196 健診　　23
ドック　157 ドック　196  

Ｄ．考察               

今後、経過観察および一部に腎生検を施

行しIgA腎症か否かを追跡し、診断スコアの
有用性を検討する必要がある。                  

 

Ｅ．結論               

沖縄県における4か所の健診施設より協

力を得て、1131検体提出を得た。 

 

F．研究発表 
1.  論文発表：なし 
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G．知的財産権の出願・登録状況     
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 2. 実用新案登録：なし 

 3. その他：なし 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究成果の刊行に関する一覧表 



 

 

【書　籍】

著者氏名 論文タイトル名
書籍全体の編
集者名

書　籍　名 出版社名 出版地 出版年

鈴木祐介 「IgA腎症、紫斑病性腎症」 今日の治療指針 医学書院
 in
press

2015

鈴木祐介
「IgA腎症」　Newエッセン
シャル

腎臓内科学
 in
press

2015

鈴木 祐介、
増田稔

有病者の栄養管理 慢性腎臓
病（ＣＫＤ）ネフローゼ症候
群

富野康日己

スマート栄養管理
術１００－栄養管
理が重要であるこ
れだけの理由

医歯薬出版 東京 2014

研究成果の刊行に関する一覧表

【雑　誌】

発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名 巻号 ページ 出版年

鈴木祐介

巻頭言　「企画にあたって」
腎・高血圧の最新治療　特集
「血尿の診断と臨床判断の標
準化」

2015

鈴木仁、鈴木
祐介

「IgA腎症早期発見のための
新規バイオマーカーを用いた
血尿の２次スクリーニングの
試み」

腎・高血圧の最新
治療

2015

鈴木祐介、鈴
木仁、
富野康日己

病因に基づくバイオマーカー
を用いたIgA腎症の早期発
見・診断・治療の試み

Annual Review
2015腎臓

102-107 2015

高畑曉子、鈴
木祐介

IgA腎症における性差―性ホ
ルモンの役割―

科学評論社「腎臓
内科・泌尿器科

 in press 2015

牧田侑子、鈴
木祐介

IgA腎症・IgA血管炎 腎と透析  in press 2015

鈴木祐介、富
野康日己

IgA腎症における責任細胞の
臓器選択的移動

Annual
Review2014 腎臓

60-66 2014

鈴木祐介、
鈴木仁、柳川
宏之、松崎慶
一、牧田侑
子、高畑曉
子、富野康日
己

IgA腎症の新しいバイオマー
カー

腎と透析 76 31-35 2014

鈴木祐介、富
野康日己

特集 腎臓学この一年の進歩
2013：腎炎・ネフローゼ症候
群

日本腎臓学会誌 56  14-21 2014



 

【論 文】 
     

      

発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名 巻号 ページ 
出版

年 

Suzuki Y, Suzuki H, 

Yasutake J, Tomino Y.  

Paradigm shift in activity assessment 

of IgA nephropathy–optimizing the 

next generation of diagnostic and 

therapeutic maneuvers via 

glycan-targeting. 

Expert 

Opinion on 

Biological 

Therapy 

20 1-11 2015 

Stuchlova Horynova 

M, Vrablikova A, Stewart 

TJ, Takahashi 

K, Czernekova L, Yamada 

K, Suzuki H, Julian 

BA, Renfrow MB, Novak 

J, Raska M. 

N-Acetylgalactosaminide α

2,6-sialyltransferase II is a 

candidate enzyme for sialylation of 

galactose-deficient IgA1, the key 

autoantigen in IgA nephropathy.  

Nephrol Dial 

Transplant.  
30 234-238 2015 

Sonoda Y, Gohda1 T, Suzuki 

Y, Omote K, Ishizaka M, 

Matsuoka J, Tomino Y. 

Circulating TNF Receptors 1 and 2 Are 

Associated with the Severity of Renal 

Interstitial Fibrosis in IgA 

Nephropathy. 

PLOS ONE  
 in 

press 
  2015 

Satake K, Shimizu Y, 

Sasaki Y, Yanagawa H, 

Suzuki H, Suzuki Y, 

Horikoshi S, Honda S, 

Shibuya K, Shibuya A, 

Tomino Y  

Serum under-O-glycosylated IgA1 level 

is not correlated with glomerular IgA 

deposition based upon heterogeneity 

in the composition of immune complexes 

in IgA nephropathy. 

BMC Nephrol. 15 89 2014 

Yanagawa H, Suzuki H, 

Suzuki Y, Kiryluk K, 

Gharavi AG, Matsuoka K, 

Makita Y, Julian BA, 

Novak J, Tomino Y. 

A panel of serum biomarkers 

differentiates IgA nephropathy from 

other renal diseases. 

PLoS One.  e98081.   2014 

Suzuki Y, Matsuzaki K, 

Suzuki H, Okazaki K, 

Yanagawa H, Ieiri N, Sato 

M, Sato T, Taguma Y, 

Matsuoka J, Horikoshi S, 

Novak J, Hotta O, Tomino 

Y.  

Serum levels of galactose-deficient 

immunoglobulin (Ig) A1 and related 

immune complex are associated with 

disease activity of IgA nephropathy. 

Clin Exp 

Nephrol.  
18 770-777 2014 



Nakata J, Suzuki Y, 

Suzuki H, Sato D, Kano T, 

Kanoh T, Yanagawa H, 

Matsuzaki K, Horikoshi S, 

Novak J, Tomino Y.  

Changes in nephritogenic serum 

galactose-deficient IgA1 in IgA 

nephropathy following tonsillectomy 

and steroid theraphy. 

PLoS One.  e89707.   2014 

Maiguma M, Suzuki Y, 

Suzuki H, Okazaki K, 

Aizawa M, Muto M, and 

Tomino Y.  

Dietary zinc is a key environmental 

modifier in the progression of IgA 

nephropathy.  

PLoS One.  e90558.   2014 

Kawamura T, Yoshimura M, 

Miyazaki Y, Okamoto H, 

Kimura K, Hirano K, 

Matsushima M, Utsunomiya 

Y, OguraM, Yokoo T, 

Okonogi H, Ishii T, 

Hamaguchi A, Ueda H, 

Furusu A, Horikoshi S, 

Suzuki Y, Shibata T, 

Yasuda T, Shirai S, 

Imasawa T, Kanozawa K, 

Wada A, Yamaji I, Miura N, 

Imai H, Kasai K, Soma J, 

Fujimoto S, Matsuo S, 

Tomino Y 

The Special IgA Nephropathy Study 

Group. A multicenter randomized 

controlled trial of tonsillectomy 

combined with steroid pulse therapy in 

patients with IgA nephropathy.  

Nephrol Dial 

Transplant  
29 1546-1553 2014 

Aizawa M, Suzuki Y, 

Suzuki H,  Pang H,  

Kihara M, Nakata J,  

Yamaji k,  Horikoshi S,  

Tomino Y 

Uncoupling of glomerular IgA 

deposition and disease progression in 

alymphoplasia mice with IgA 

nephropathy.  

PLOS ONE.  e95365.   2014 

Suzuki Y, Suzuki H, 

Makita Y, Takahata A, 

Takahashi K, Muto M, 

Sasaki Y, Kelimu A, 

Matsuzaki K, Yanagawa H, 

Okazaki K, Tomino Y.   

Diagnosis and activity assessment of 

IgA nephropathy: current perspectives 

on non-invasive testing with 

aberrantly glycosylated IgA-related 

biomarkers. 

Int J Nephrol 

Renovasc Dis. 
7 409-414 2014 

Honjo K, Kubagawa Y, 

Suzuki Y, Takagi M, Ohno 

H, Bucy RP, Izui S, 

Kubagawa H. 

Enhanced auto-antibody production and 

Mott cell formation in Fcμ

R-deficient autoimmune mice. 

Int Immunol. 26 659-672 2014 



Yamaji K, Suzuki Y,Suzuki 

H, Satake K, Horikoshi S, 

Novak J, Tomino Y. 

The kinetics of glomerular deposition 

of nephritogenic IgA. 
PLoS One. e113005   2014 

Makita Y, Tanaka Y, 

Shimizu Y, Takeda Y, 

Kanamaru Y, Ohsawa I, 

Suzuki Y, Kurusu A, 

Horikoshi S, Tomino Y. 

A case of Fabry disease, in which renal 

symptoms served as a diagnostic 

prompt.  

Juntendo 

Medical 

Journal 2014 

  353-357. 2014 

Miyazaki Y, Kawamura T, 

Joh K, Suzuki Y, Kimura K, 

Matsuo S, Tomino Y et al. 

Overestimation of the risk of 

progression to end-stage renal 

disease in the poor prognosis' group 

according to the 2002 Japanese 

histological classification for 

immunoglobulin A nephropathy.  

Clin Exp 

Nephrol.  
18 475-80 2014 

Kiryluk K, Li Y, Scolari 

F, Sanna-Cherchi S, Choi 

M, Verbitsky M, Fasel 

D, Lata S, Prakash 

S, Shapiro S, Fischman 

C, Snyder HJ, Appel 

G, Izzi C,Viola 

BF, Dallera N, Del 

Vecchio L, Barlassina 

C, Salvi E, Bertinetto 

FE, Amoroso A, Savoldi 

S, Rocchietti M, Amore 

A, Peruzzi L, Coppo 

R,Salvadori M, Ravani 

P, Magistroni 

R, Ghiggeri GM, Caridi 

G, Bodria M, Lugani 

F, Allegri L, Delsante 

M, Maiorana M, Magnano 

A,Frasca G, Boer 

E, Boscutti 

G, Ponticelli C, Mignani 

Discovery of new risk loci for IgA 

nephropathy implicates genes involved 

in immunity against intestinal 

pathogens. 

Nature Genet. 46 1187-1196 2014 



R, Marcantoni C, Di 

Landro D, Santoro 

D, Pani A, Polci 

R, Feriozzi S, Chicca 

S,Galliani M, Gigante 

M, Gesualdo L, Zamboli 

P, Battaglia G, Garozzo 

M, Maixnerová D, Tesar 

V, Eitner F, Rauen 

T, Floege J, Kovacs 

T, Nagy J, Mucha 

K, Pączek L, Zaniew 

M, Mizerska-Wasiak 

M, Roszkowska-Blaim 

M, Pawlaczyk K, Gale 

D, Barratt J, Thibaudin 

L,Berthoux F, Canaud 

G, Boland A, Metzger 

M, Panzer U, Suzuki 

H, Goto S, Narita 

I, Caliskan Y, Xie 

J, Hou P, Chen N, Zhang 

H,Wyatt RJ, Novak 

J, Julian BA, Feehally 

J, Stengel B, Cusi 

D, Lifton RP, Gharavi 

AG. 

Suzuki H, Raska M, Yamada 

K, Moldoveanu Z, Julian 

BA, Wyatt RJ, Tomino Y, 

Gharavi AG, Novak J.  

Cytokines alter IgA1 O-glycosylation 

by dysregulating C1GalT1 and 

ST6GalNAc-II enzymes.  

J Biol Chem.  21 5330-5339 2014 

Hiroyuki Yanagawa, 

Hitoshi Suzuki, Yusuke 

Suzuki, Krzysztof 

Kiryluk, Ali G. Gharavi, 

Kiyoshi Matsuoka, Yuko 

Makita, Bruce A. Julian, 

Jan Novak, Yasuhiko 

Tomino Y. 

A panel of serum biomarkers 

differentiates IgA nephropathy from 

other renal diseases.  

PLOS ONE.  e98081.   2014 

 



 

 

 

 

班  員  名  簿 
 



区分  氏  名 所     属    等 職 名 

研究代表者  鈴木 祐介 順天堂大学大学院医学研究科 腎臓内科学 准教授 

研究分担者  鈴木 仁 順天堂大学大学院医学研究科 腎臓内科学 助教 

   坂本 なほ子 順天堂大学医学部 公衆衛生学教室 非常勤講師 

   松崎 慶一 京都大学 環境安全保健機構 健康科学センター  助教 

   川村 哲也 東京慈恵会医科大学 臨床研修センター 腎臓・高血圧内科 教授 

   藤元 昭一 宮崎大学医学部 血液・血管先端医療学講座  教授 

   今田 恒夫 山形大学医学部 内科学第一（循環・呼吸・腎臓内科学）講座 准教授 

   井関 邦敏 琉球大学医学部附属病院 血液浄化療法部 部長 

研究協力者  松岡 淨  順天堂大学臨床研究センター  准教授 

   柳川 宏之 順天堂大学大学院医学研究科・腎臓内科 助教 

   毎熊 政行  順天堂大学大学院医学研究科・腎臓内科 助教 

   牧田 侑子 順天堂大学大学院医学研究科・腎臓内科 大学院生 

   高畑 暁子 順天堂大学大学院医学研究科・腎臓内科 大学院生 

   武藤 正浩 順天堂大学大学院医学研究科・腎臓内科 大学院生 

   高橋 敬子 順天堂大学大学院医学研究科・腎臓内科 大学院生 

   川村 孝 京都大学 環境安全保健機構 健康科学センター  教授 

   佐藤 祐二 宮崎大学附属病院 血液浄化療法部   准教授 

   菊池 正雄 宮崎大学医学部 内科学講座循環体液制御学分野   助教 

   小松 弘幸 宮崎大学医学教育改革推進センター   准教授 

   福田 顕弘 宮崎大学附属病院 血液浄化療法部 医員 

   古波蔵 健太郎 琉球大学大学院医学研究科 循環器・腎臓・神経内科学講座 講師 

   井関 千穂 琉球大学医学部付属病院 血液浄化療法部 第三内科研究

補助員 

研究協力施設  (東京都）     

   北川 照男     公益財団法人東京都予防医学協会  理事長 

   三輪 祐一       公益財団法人東京都予防医学協会 健康支援センター総合健診部  部長 

   阿部 勝己    公益財団法人東京都予防医学協会 健康教育事業本部学校保健部    部長 

   小野 良樹     公益財団法人東京都予防医学協会 健康支援センター所  理事・所長 

   及川 孝光  医療法人社団こころとからだの元氣プラザ   常務理事 

   山縣 文夫   医療法人社団こころとからだの元氣プラザ リスク管理室 室長 

   太田 千代治  医療法人社団こころとからだの元氣プラザ  常務理事 

   細井 義男   医療法人社団こころとからだの元氣プラザ  理事 

   高谷 典秀    医療法人社団同友会     理事長   

   場集田 寿      医療法人社団同友会春日クリニック 副理事長・所長 



   吉本 貴宣     医療法人社団同友会春日クリニック   理事 副所長 

   難波 英史    医療法人社団同友会      専務理事 

   末永 嘉宏    医療法人社団同友会   執行理事 

   野村 幸史   医療法人財団慈生会野村病院   院長 

   瀬谷 彰 医療法人財団慈生会野村病院 予防医学センター 所長 

   志村 三郎 医療法人財団慈生会野村病院    

   (宮崎県）     

   後田 義彦   延岡市医師会病院          代表者 

   山田 和弘 社会保険宮崎江南病院 腎疾患透析科 主任部長 

   長友 優尚    医療法人社団紘和会平和台病院  研究責任者 

   油屋 順子   医療法人同心会古賀駅前クリニック 健診部   部長 

   (山形県）     

   増田 吉造 一般財団法人日本健康管理協会山形健康管理センター 統括管理部長 

   黒木 信 公益財団やまがた健康推進機構山形検診センター 事業調整課長 

   北澤 利彦 一般社団法人山形市医師会山形市医師会健診センター 健診センター

次長 

   石川 庄一 山形県高畠町健康推進課 課長 

   政金 生人 医療法人社団清永会矢吹病院 副院長 

   (沖縄県）     

   潮平 芳樹 社会医療法人友愛会豊見城中央病院 院長 

   高良 正樹 社会医療法人友愛会豊見城中央病院 医長 

   大城 栄二 社会医療法人友愛会豊見城中央病院 ＭＡ 

   仲田 清剛 社会医療法人敬愛会ちばなクリニック 院長 

   奥平 貴代 社会医療法人敬愛会ちばなクリニック 看 護 師 長 兼

CRC 

   崎原 美生  社会医療法人敬愛会ちばなクリニック 検査課 

   久田 友一郎 社会医療法人仁愛会浦添総合病院健診センター センター長 

   神田 清秀  社会医療法人仁愛会浦添総合病院 臨 床 検 査 部 

主任 

   石川 実 社会医療法人仁愛会浦添総合病院 臨床検査部  

   比嘉 政昭 財団法人沖縄県健康づくり財団 理事長   

   照屋 八生美 財団法人沖縄県健康づくり財団 検査課 

                          (敬称略）  

 


