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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) 

総括研究報告書 
 

１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究 
 

 研究代表者 田嶼 尚子 東京慈恵会医科大学 名誉教授 
 

研究要旨 

本研究の目的は、１型糖尿病の疫学的診断基準を作成し、患者数等の疫学調査を行うと

ともに、患者の生活実態調査を行い、必要な医療や福祉サービスの改善点を明らかにする

ことである。研究班は二つの分科会に分かれて研究活動を遂行し、かつ全体および分科会

別班会議を開催し、連携をとりつつ研究を進めた。 

【疫学的診断基準分科会】 

 平成 26 年度は、１型糖尿病の特徴及び臨床的診断基準を考慮した上で、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抽出するロジック）を作成した。平成

27 年度は、2009～2014 年までの 6 年間の九大病院データベースから抽出された計 866

名を対象に、専門医によるカルテレビューを行った。精緻化した最終抽出ロジックが１型

糖尿病症例を抽出し得るか検証したところ、陽性的中率（PPV）は 80.9%であった。１型

糖尿病で、かつ九大病院に受診歴がある 46 症例のリストを用いて検証したところ感度は

87.0%であった。レセプト項目のみに限定した抽出ロジックによる PPV は 79.9%、感度

が 84.8%であった。成人１型糖尿病の疫学の実態は不明で、２型糖尿病との鑑別や重症度

診断は今後の重要な課題である。 

 小児慢性特定疾患治療研究事業（小慢事業）に登録された１型糖尿病（15 歳未満）の

データ（2005～2012 年）を解析した。発症率（/10 万人年）は 2.25 [男児: 1.91、女児: 2.52]、

発症のピークは従来と同様に思春期、有病者数は 2,326 名で女児が 56.0%を占めた。有病

率は 13.53 （/10 万人）であった。年間発症率の増加、国内の地域差、季節変動など詳細

な検討は今後の課題である。真の有病者数を推定するために、平成 26 年度は大阪府下で

小慢事業による症例把握率を C-R 法を用いて検討したところ、75%と推定された。成人 1

型糖尿病の疫学の実態は不明であり、２型糖尿病との鑑別や重症度診断は今後の重要な課

題である。糖尿病専門医療機関の外来通院者 6,000 人以上のレセプト病名他から検討した

ところ、１型糖尿病は全糖尿病患者のうち 6.8%を占めた。 

【治療・管理と生活実態分科会】 

 平成 26 年度には、患者の基礎データ、診断時の症状、血糖等の管理状態、合併症の有

無とその病期に加えて診療や通院の費用等の経済的負担及び就学・就労への影響等を明ら

かにし得るアンケート調査票を作成した。予備調査として小児インスリン治療研究会第 3

次コホートを含め、１型糖尿病を多数例診療している 14 施設宛てにアンケート調査票を

送付した。アンケート調査票の項目は目的に合わせて詳細に検討し、回収率を高くするこ
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との重要性を確認した。平成 27 年度は、アンケート調査票を全国 33 医療施設へ 517 冊

を配布し、332 名から自記式質問調査票を回収し、選択基準を満たす 254 名について解析

した。平均年齢及び罹病期間は、男性で 29.7 歳及び 20.3 年、女性で 31.7 歳及び 22.8 年

であった。全体の 33.8%が HbA1c7%未満であった。１型糖尿病をもつことは、就学・就

業、結婚において一般人口の同世代の人と大きな違いはなかった。しかし医療費を大いに

負担に感じる患者が 46.9%を占めた。症例の抽出率は 79.9%、アンケート調査票の回収率

は 58.7%であり、調査協力率などの実施状況の監視が重要であることを示唆された。 

 本研究の結果は、わが国における小児・成人 1 型糖尿病の疫学に関する新知見を提供す

るとともに、１型糖尿病とともに生きる患者の就学・就労支援を含めた社会参加の促進の

ための施策に反映することができる。今後とも研究者間で緊密な連携をとり、関連学会で

ある日本糖尿病学会、日本小児内分泌学会、日本医療情報学会の強力な支援のもとに一丸

となって遂行する。 
 

A． 研究目的 

１型糖尿病はインスリン必須の稀な疾

患で生活上の困難さもあるが、国内の有病

者数や発症率、血糖管理・合併症の状況、

生活実態に関する統一した見解はない。特

に、成人発症 1 型糖尿病に関する疫学調査

は乏しい。その実態を調査し医療や福祉サ

ービスの向上に資することが研究目的で

ある。 

 過去 30 年間は、一般的に検査が可能な

項目も限られ、小児１型糖尿病の疫学的診

断基準は、①小児期発症、②発症後からイ

ンスリン治療が不可欠、という単純なもの

が使用されてきた。しかし、成人は勿論、

小児においても、近年、肥満児の増加に伴

って２型糖尿病症例が増加し、１型と２型

の鑑別が難しくなった。さらに、C-peptide

や、GAD 抗体をはじめとした成因に関与

する検査項目も普及している。従って、全

国レベルで確かな１型糖尿病を拾い上げ

るためには、臨床的な視点をふまえた新た

な定義が必要になった。 

本研究の第一の目的は、疫学的調査研究

に資する診断基準を作成し、１型糖尿病の

有病者数を推定することとした。 

 一方、わが国では、難病対策事業として、

調査研究の推進、医療施設等の整備、医療

費の自己負担の軽減、地域における保健医

療福祉の充実・連携等、患者の QOL の向

上を目指した福祉対策が行われている。し

かし、１型糖尿病は、発病機構が不明、治

療法が確立されておらず、長期の療養を必

要とする疾患であるが、指定難病の要件の

一項目である「患者数が人口の 0.1％程度

に達しない」を満たすデータがない。その

ため、20 歳未満までは小児慢性特定疾患治

療研究事業（小慢事業）などにより治療費

が軽減されるが、それ以後は支援制度がな

く、生活の質が低下している可能性が否定

できない。 

そこで第二の目的として、わが国におけ

る成人に達した１型糖尿病の糖尿病管理

や合併症、そして生活の実態を明らかにす

べくアンケートによる調査研究を行った。
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B． 研究方法  

【疫学的診断基準分科会】 

1. 暫定的疫学的診断基準の作成と業務

データベースを活用した症例の抽出 

１型糖尿病の国際的な疫学的診断基準

は、0～40歳未満発症、インスリン治療、

発症時に調査地域に居住、が一般的である。

しかし、本研究の対象は全年齢層であり、

この基準では２型糖尿病との鑑別が困難

で、特に成人における症例を正確に把握で

きない。 

本研究では、平成26年度に、①医師診断

による病名（１型糖尿病、IDDM、インス

リン依存型糖尿病）、②自己抗体測定（GAD

抗体、IA-2抗体）、③インスリン治療、④

C-peptide測定、⑤除外基準（二次性糖尿

病、糖尿病合併妊娠、膵癌術後、SU薬の

使用）を暫定的な診断基準に盛り込み､そ

の精度を検討した。 

平成27年には、九州大学病院の診療業務

用データベース（2009～2014年）に登録

された約30万人に抽出ロジックを適応し

た後、専門医によりカルテレビューを実施

し、ロジックの陽性的中率を算出した。ま

た、専門医2名から別に九大病院を確実に

受診した１型糖尿病症例（ゴールドスタン

ダード症例）のリストを用いて、ロジック

の感度を検討した。 

2. 有病者数と有病率・発症率の把握 

小児期発症１型糖尿病については、小慢

事業による既存のデータベースを解析し、

15歳未満発症症例の、有病者数、有病率、

発症率を推定した。 

3. 大阪市におけるC-R法を用いたフィー

ルド研究 

全数調査に代わるサンプリング調査で

あるC-R法は、独立した複数の情報源を用

い、重なって把握された数値を数式に当て

はめて、真の有病者数を推定することがで

きる。大阪市では、学校調査、小慢事業デ

ータ、大阪市大小児科外来データを用い、

性、生年月、郵便番号により、個人を標識

し、2010年における真の有病者数を推定し

た。 
 

【治療・管理と生活実態分科会】 

1. 治療･管理と生活の実態に関する調査 

平成 26 年度に患者の基礎データ、診断

時の症状、血糖等の管理状態、合併症の有

無とその病期に加えて診療や通院の費用

等の経済的負担及び就学・就労への影響等

を調査しうるアンケート調査票を作成し、

倫理委員会の承認を得た。対象は、発症年

齢 16 歳未満、かつ平成 26 年 4 月 1 日現在

20 歳以上の１型糖尿病患者である。予備調

査として小児インスリン治療研究会第 3次

コホートを含め、１型糖尿病を多数診療し

ている 14 施設宛てにアンケート調査票を

送付した。 

平成 27 年度に本調査を開始し、小児イ

ンスリン治療研究会資料をもとに、10 例以

上の 20 歳以上に達した小児期発症１型糖

尿病患者を診療している医療機関、21 病院

および 15 診療所へ調査票を送付し、332

例から調査票を回収、選択基準を満たす

254 名について解析した。 

 

＜倫理面への配慮＞ 

 ヘルシンキ宣言の趣旨に則り研究を遂

行し、申請者が所属する東京慈恵会医科

大学の倫理委員会の審査を受ける。疫学
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研究に関する倫理指針（平成 25 年 7 月

施行）に則って行う。 

 アンケート調査などで個人情報を扱う

場合はその管理を厳重に行い、個人の同

定が可能な氏名、生年月日、住所などの

情報は解析ファイルでは削除する。臨床

データはそれぞれの研究者が所属する

医療機関において鍵のかかる部屋で厳

重に管理する。 

C． 研究結果 

【疫学的診断基準分科会】 

1. 暫定的疫学的診断基準の適応・妥当性

の検討と症例の抽出研究 

九州大学病院の診療業務用データベー

ス（2009~2014 年）に登録された約 30 万

人から 866 名を選択し、そのうち抽出ロジ

ックで 442 名が１型糖尿病と推定された。

専門医によりカルテレビューを実施し、ロ

ジックを修正し、平成 27 年度に最終抽出

ロジックを作成し、これを用いて症例を抽

出したところ、陽性的中率は 80.9%だった。

１型糖尿病で、かつ九大病院に受診歴があ

る 46 症例のリストを用いて検証したとこ

ろ感度は 87.0%であった。 

このロジックをレセプト項目のみに限

定して再抽出し精緻化の修正を試みたと

ころ、平成 27 年度最終レセプト抽出ロジ

ックを用いた時の PPV は 79.9％、感度は

84.8％であった。 

2. 有病者数と発症率の把握 

小慢事業に登録された 15 歳未満発症症

例のデータ（2005～2012 年度）を解析し

た結果、推定有病者数（名）は 2,326 [男児

/女児: 991/1,303]、有病率（/10 万人）は

13.53 [男児/女児:11.35/15.67]であった。発

症率は、2.25 [男児/女児:1.91/2.52]であっ

た。日本においては欧米から報告されてい

るような年間発症率の大幅な増加は認め

ないこと、発症率のピークは思春期にある

ことがわかった。 

3. C-R 法を用いたフィールド研究 

大阪市内の小児期発症１型糖尿病有病

者数は、学校調査より 35 名、小慢事業デ

ータより 43 名、大阪市立医大より 32 名が

同定された。この三つのリソースを C-R 法

を用いて検討したところ、大阪市内におけ

る 1 型糖尿病患者の有病率は 16.7/10 万人

であった。小満事業データを用いた症例の

捕捉率はそれぞれ、61%、75%だった。 

 

【治療・管理と生活実態分科会】 

1. 治療･管理と生活の実態に関する調査 

事務局からアンケート調査票 647 冊が

協力医療施設に送付され、そのうち 517 冊

が患者に手渡された。患者は自由意思に基

づき自宅で調査票に記入し、事務局へ返送

した。2016 年 2 月末には、332 冊のアン

ケート調査票が回収された。 

選択基準を満たした 254 名を解析した

ところ、平均年齢、罹病期間は、男性でそ

れぞれ 29.7 歳、20.3 年、女性で 31.7 歳、

22.8 年であった。最終学歴が大学、大学院

である者は、26.3%であった。就業者は

63.4%であるが、正規雇用者が 37.0%と少な

かった。糖尿病を理由に採用を拒否された

ことがある者は、男性 15.9%,女性 11.6%

であった。年収の中央値は男性 310 万円、

女性 153 万円であり、47.7%が経済的にや

や苦しい、かなり苦しいと回答していた。

毎月の医療費は、1～2 万円が多く、世帯収

入に対する医療費が 10%以上の者が
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37.4%で、医療費を「大いに負担を感じる」

との回答が 46.9%であった。28.0%の者が、

医療費のために治療が不十分になってい

ると回答した。結婚経験がある者は男性

32.9%、女性 48.8%であった。光凝固既往

者は 10.6%、持続タンパク尿は 3.3%であ

った。糖尿病があることによって、有意義

な人生を送れないと大いに感じている者

は 22.4%であった。 

2. 調査協力率等の実施状況に関する考察 

抽出率は、拒否率が低く、「協力依頼し

た人数 C」と「実際の調査票配布枚数 D」

の間に大きな解離はないと仮定し算出し

た。抽出率≒D（571 名）／A（647 名）＝

79.9%だった。回答者（332 名）に非対象

者 69 名と、記載不備 9 名が含まれている

ため、有効回答数は 254 名だった。同様に、

「実際の調査票配布枚数 D」にも非対象者

が含まれていたと考えられ、その人数は不

明であるが、少なくとも 69 名以上である

と推定された。従って、本来の研究対象者

（適格例）の回収率=(332-69)／(517-69 以

上)=58.7%以上、有効回答率=(332-69-9)／

(517-69 以上)=56.7%以上であった。 

D． 考察 

１型糖尿病は稀な疾患であり、わが国に

おける発症率（/10 万人年）は小児では 2

～3 で、新規発症症例数は 500～600 人と

推定されている。これらの数値は、北海道

における全数調査や小慢事業におけるデ

ータから明らかにされてきた。本研究の結

果、この数値は過去約 15 年間、大きく変

わっていないことが示唆された。 

一方、わが国では 16 歳以上の集団にお

ける１型糖尿病の発症率については、これ

まで調査研究されたことがない。諸外国で

は小児のおよそ 3 分の 1 程度と推定される

が、確かな症例を疫学調査で把握するのは

極めて困難である。全国の病院に対するア

ンケート調査は一つの方法であるが捕捉

率が低いこと、２型糖尿病との鑑別が難し

いことなどが、確かな 1 型糖尿病の抽出を

困難にしている。本研究では、疫学的診断

基準を作成し、さらに C-R 法を用いて、わ

が国の１型糖尿病の有病者数を明らかに

する試みに挑戦した。医療におけるマイナ

ンバー制の確立を視野に入れ、１型糖尿病

の客観的な診断基準を策定したい。 

稀有でしかも慢性の経過を取り、完治し

ない疾患を持つ人々の生活実態を把握し、

その福祉対策を講ずることは、行政にとっ

て極めて重要である。本研究では、16 歳未

満で１型糖尿病を発症し、20 歳以上に達し

た症例に対する、アンケート調査を開始し

た。結果は、19 年前に行われた同様の調査

と比較して、就学・就職・結婚・挙児につ

いて改善が認められたが、大半の患者が医

療費の負担が大きいと答えた。 

E． 結論 

本研究の結果は、わが国における小児・

成人１型糖尿病の疫学に関する新知見を

提供するとともに、１型糖尿病とともに生

きる患者の就学・就労支援を含めた社会参

加の促進のための施策に反映することが

できる。今後とも研究者間で緊密な連携を

とり、関連学会である日本糖尿病学会、日

本小児内分泌学会、日本医療情報学会の強

力な支援のもとに一丸となって遂行する。 

 

F． 健康危険情報 なし 
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G. 研究発表 

1.  論文発表  

 Onda Y, Sugihara S, Yokoya S. et al., 

Incidence and prevalence of 

childhood-onset: type 1 diabetes in 

Japan. Diabetes Care. 2016 (in 

preparation)  

 Kikuchi N, Kikuchi T, Yokoyama T, 

et al. A questionnaire survey on 

socila adaptation and lifestyle of 

patients with childhood-onset type 1 

diabetes over 20 years old. Pediatric 

Diabetes. 2016 (in preparation)  

 Tajima N for T1D study group. 

Incidence of type 1 diabetes in East 

Asia. 2016 (in preparation)  

2.  学会発表 

 恩田 美湖．１型糖尿病患者の生活実

態に関する調査研究 ～調査協力のお

願い～．第 42 回小児インスリン治療

研究会．2015 年 1 月 10 日（東京）． 

 Onda Y, Sugihara S, Yokoya S, et al．

Incidence and prevalence of 

childhood-onset type 1 diabetes in 

Japan: The T1D Study ． 14th 

Symposium of the International 

Diabetes Epidemiology Group 

(IDEG). Vancouver. December 5, 

2015 (Vancouver)． 

 Kikuchi N, Kikuchi T, Yokoyama T, 

et al. A questionnaire survey on 

social adaptation and lifestyle of 

patients with childhood-onset type 1 

diabetes over 20 years old. 14th 

Symposium of the International 

Diabetes Epidemiology Group 

(IDEG). Vancouver. December 5, 

2015 (Vancouver)． 

 Tajima N for T1D study group. 

Japan (Symposium: Diabetes in 

Youth). IDF Congress 2015 

Vancouver. December 5, 2015 

(Vancouver)． 

 田嶼尚子 他.1 型糖尿病の疫学と生

活実態に関する調査研究. 平成 27 年

度 研究成果発表会. 平成 28 年 1 月

29 日.（東京） 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

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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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) 

分担研究報告書 

 

1 型糖尿病の疫学 

 

研究分担者 雨宮 伸 埼玉医科大学小児科 教授

研究協力者 森本 彩 森本病院 内科

 

研究要旨 

 本研究を開始するにあたり、これまでの

国内外における小児・成人期発症 1 型糖尿

病の有病者数や発症率に関する文献的考察

を行った。 

小児における 1 型糖尿病発症率は国や地

域により著しく異なり、特に北欧において

発症率が高い。2013 年における発症率（対

10 万人年）の上位国は、1 位フィンランド

（57.6）、2 位スウェーデン（43.2）、3 位ノ

ルウェー（32.8）であった。一方、これま

での報告によると、日本における発症率は、

おおよそ 1.5～2.5 と低い。しかし、わが国

からの報告は約 10～20 年前のものであり、

近年における報告は、我々が調べた限り認

められなかった。 

1 型糖尿病発症率のピークは思春期にあ

り、思春期を超えると男児、女児ともに発

症率は大きく減少する。発症率には性差が

あり、発症率が高い北欧諸国では男児の発

症率が高く、発症率が低い国では同等か、

女児の方が高い。 

 

成人期発症の 1 型糖尿病に関する調査研

究は極めて限られている。北欧を中心に 15

～34 歳を対象にした調査研究の報告をみ

ると、年齢調整発症率（対 10 万人年）は、

スウェーデンでは 12.7、リトアニアでは

8.30 などと、いずれも小児期発症 1 型糖尿

病と比較して低い。 

以上の文献的考察から、北欧のように発

症率が高い地域においては、1 型糖尿病に

関する疫学データが多く、常に update がさ

れている。しかし、日本においては正確な

有病者数は明らかでなく、update も乏しい。

特に成人については発症率も有病者数も明

らかでない。従って、今後、大規模調査を

行い、わが国における 1 型糖尿病の推定有

病者数に関する新知見を明らかにすること

は必須である。その結果は、今後の 1 型糖

尿病患者の就学・就労支援を含めた社会参

加の促進のための施策に反映することがで

きるといえよう。 
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A． 研究目的 

これまでの国内外における小児・成人期

発症 1 型糖尿病の有病者数や発症率に関す

る文献的考察を行う。 

B． 研究方法 

過去の文献からエビデンスを収集し、国

内外の現状を把握する。 

 

C． 研究結果 

1．小児期発症 1 型糖尿病 

＜有病者数と発症率＞ 

IDF（ International Diabetes Federa- 

tion；国際糖尿病連合）の報告によると、

2013年の世界における小児期発症1型糖尿

病の推定有病者数（15 歳未満）は 497,100

人で、そのうち 26%は欧州、22%は北米や

カリブ地域に居住している 1)。また、世界

で 1年間に 79,100人が新たに 1型糖尿病を

発症していると推測されている。 

世界 50 ヵ国における 15 歳未満の 1 型糖

尿病推定発症率（2013 年）は、国や地域に

よって小児期発症 1 型糖尿病発症率は著し

く異なり、特に北欧において発症率が高く、

日本を含めてアジア諸国では低い。この理

由としては、疾患感受性遺伝子を持つ頻度

が人種によって異なることが挙げられる。 

発症率（対 10 万人年）の上位国は、1 位

フィンランド（57.6）、2 位スウェーデン

（43.2）、3 位ノルウェー（32.8）であった

1)。また、米国からの報告により、人種や民

族間において 1 型糖尿病の発症率が大きく

異なり、非ヒスパニック系白人で最も高く、

アメリカインディアン/アラスカ先住民に

おいて最も低いことが示された 2)。 

１型糖尿病発症率のピークは思春期にあ

り、思春期を超えると男児、女児ともに発

症率は大きく減少する 3)。発症率には性差

があり、発症率が高い北欧諸国では男児の

発症率が高く、発症率が低い国では同等か、

女児の方が高い。 

日本における発症率は、北海道 IDDM 登

録では 1.63（1973〜1992 年、男児：1.45，

女児：1.81）4)、Japan IDDM Epidemiology 

Study Group では北海道：2.07、東京：1.65、

横浜：1.66、大阪：1.78、鹿児島：1.93（1985

～1989 年）5)、全国調査では 1.5（1986〜

1990 年、男児：1.2，女児：1.8）6)、別の

全国調査では 2.1〜2.6（1998〜2001 年）7)

などと報告されてきた。また、国内におけ

る地域差はないとされる 5)。従って、これ

までの報告に基づくと、日本における小児

期発症 1 型糖尿病の発症率はおおよそ 1.5

～2.5 であり、女児の発症率は男児の約 1.5

倍といえよう。 

＜発症率の推移＞ 

近年、小児期発症１型糖尿病の発症率の

増加および発症の若年化がみられると報告

されている。IDF によると、毎年の発症率

は前年度の 3％増である 1)。しかし、発症率

の増加の程度は地域によってばらつきが大

きい。 

発症率第 1 位のフィンランドにおける

1980～2005 年の年齢調整発症率（対 10 万

人年）は 42.9 で、この間に 31.4（1980 年）

から 64.2（2005 年）へとほぼ倍増した 8)。

The EURODIAB Study Group の 1989～

2003 年における観察によると、0～4 歳、5

～9 歳および 10～14 歳の年間増加率は、そ

れぞれ 5.4％、4.3％および 2.9％であり、低

年齢ほど増加率が高いこと、相対的に発症
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率が低い国や地域ほど増加率が高い傾向に

あることが示された 9)。 

但し、その後、フィンランド 10)、スウェ

ーデン 11)やノルウェー12)などからは、2005

年頃を境に発症率の増加が横ばいになった

との報告が相次いでいる。これらをふまえ、

今後の傾向を注意深く観察する必要がある。

日本からの報告は限られている。捕捉率が

ほぼ 100%と報告されている北海道におけ

る発症率（対 10 万人年）は、1973〜1977

年：0.90、1978〜1982 年：1.57、1983〜

1987 年：1.92、1988〜1992 年：2.28 であ

り、この間に有意な上昇を認めた 4)。北欧

における調査では、症例の捕捉率を高める

ために、C-R 法が利用されている 9,13)。発

症率の年次推移を観察することは、この疾

患の発症に関与するリスク因子の解明に大

きく寄与するため、日本をはじめとした発

症率低頻度の国からの新たな報告が待たれ

る。 

2．成人期発症 1 型糖尿病 

成人期発症 1 型糖尿病の発症率について

は、主に欧州から報告がみられる。しかし、

1型糖尿病は小児期に多く発症することや、

成人においては 2 型糖尿病との鑑別が難し

いことから、小児に比べると調査研究が限

られている。さらに、成人期発症 1 型糖尿

病に関する systematic review 14)の対象と

なった調査研究をみてもわかるように、多

くの研究において調査対象が 40 歳未満で

ある。 

15～34 歳を対象にした調査研究の報告

をみると、年齢調整発症率（対 10 万人年）

は、スウェーデンにおいて 12.7（1983～

2002 年、男性 16.4、女性 8.9）15)、リトア

ニアにおいて 8.30（1991〜2008 年、男性：

10.44，女性：6.10）16)などであった。 

40 歳以上が調査対象に含まれる調査研

究は、近年ではスウェーデンのクロノベリ

17)、イタリアのトリノ 18)、台湾 19)などから

報告がみられた。発症率（対 10 万人年）は、

クロノベリにおいて27.1（20～100歳、1998

～2001 年、男性 29.1、女性 26.7）、トリノ

において 7.3（30～49 歳、1999～2001 年、

男性 9.2、女性 5.4）であった。台湾では 30

～44 歳、45～60 歳、60 歳以上においてそ

れぞれ男性 2.35、1.02、0.39、女性 2.32、

1.01、0.67（2009～2010 年）であった。こ

れらの調査研究の多くは、1 地域における

検討であることや、サンプルサイズが小さ

いことから、母集団を代表する数値かどう

かについて限界はあるものの、成人におけ

る発症率が小児の約 3 分の 1 であることを

示唆している。 

成人においても、小児と同様、1 型糖尿

病発症率には国・地域差がある。また、図

2 にも示されているように、一般的に思春

期以降を含む成人における発症率は、男性

の方が高いとされる 14)。これは、他の主だ

った自己免疫疾患の発症率が女性で高い事

実と対照的である。現時点では、わが国に

おける成人期発症１型糖尿病の頻度に関す

る調査は、我々が検索した限りでは行われ

ていない 20)。 

 

D． 考察 

 北欧のように発症率が高い地域において

は、１型糖尿病に関する疫学データが多く、

かつ常に update されている。しかし、日本

においては、正確な有病者数は明らかでな

く、update も乏しい。特に成人については
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発症率も有病者数も明らかでない。従って、

今後、大規模調査を行い、わが国における

１型糖尿病の疫学に関する新知見を提供す

ることが必要であると考えられた。その結

果は、今後の１型糖尿病患者の就学・就労

支援を含めた社会参加の促進のための施策

に反映することができるといえよう。 

 

 

E． 結論 

 近年の１型糖尿病の疫学に関する研究報

告は、主に欧米からであった。わが国から

は、我々が調べた限りでは、約 10～20 年前

の報告でとどまっており、今後、新たな精

度の高い調査が必要と考えられた。 

 

F． 研究発表 

1. 論文発表   なし 

2. 学会発表   なし 

 

G． 知的財産権の出願・登録状況 

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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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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研究要旨 

平成 26 年度の本研究では、九州大学病院の診療業務用データベースを疫学的目的に 2 次利

用し、１型糖尿病推定症例を検出する初期抽出ロジックを開発した。平成 27 年度には、ま

ず、初期抽出ロジックによる抽出結果から、専門医によりロジックを修正した（平成 27 年

度暫定抽出ロジック）。次に、専門医により提出された、間違いなく１型糖尿病であること

を確認した症例リストを入手した。さらに、抽出ロジックにより 2009~2014 年までの 6 年

間の症例 DB から抽出された症例、および疑わしいが最終的に抽出されなかった症例など

計 866 症例を対象に専門医によるカルテレビューを行い、真の１型糖尿病症例、非１型糖

尿病症例などを確認し、PPV・感度などで表される抽出ロジックの精緻化を試み、平成 27

年度最終抽出ロジック（PPV80.9％、感度 87.0％）とした。このロジックをレセプト項目

のみに限定して再抽出し精緻化の修正を試みたところ、平成 27 年度最終レセプト抽出ロジ

ックとして、PPV は 79.9％、感度は 84.8％が得られた。 

平成 28 年度以降は、1）1 型糖尿病でインスリン依存を有する症例の抽出ロジックを作成し、

2）これらをさらに精緻化する。これらは NDB などに対して用いることにより１型糖尿病

（あるいはインスリン依存状態にある１型糖尿病）の有病率を測定し、その病態を明らか

にすることに有用と考えられる。 

 

A. 研究背景と目的 

１型糖尿病は成人後に比して小児期に発

症する頻度が高い疾患であるが、1921 年に

バンティングとベストによってインスリン

が発見されて以来、発症急性期に死亡する

ことは急激に減少した。つまり現在では、

適正なインスリン治療を継続することによ

り天寿を全うし得る疾患になったのである。

また、近年は成人後発症の１型糖尿病症例

の存在も広く認められるに至っている。一

方で、一生の間インスリン注射を持続する

ことや、罹病が長期にわたるためにどうし

ても糖尿病合併症の発症が多いことを含め

ると、健常人に比べて大きな経済的・心理

的・社会的な負担となることは容易に推測

できる。例えば、インスリン治療を受ける



人の医療費の自己負担分は月額 1.0～1.5 万

円といわれている。 

小児慢性特定疾患である１型糖尿病は、

20 歳未満では自己負担分が小児慢性特定

疾患治療研究事業により補助されるが、20

歳に達すると同時に補助はなくなる。成人

した後の医療費の過度の自己負担や合併症

の発症などにより、治療の継続が困難な状

況に陥る症例も多いと思われる一方で、こ

れまでに成人以降の１型糖尿病の有病率や

地域分布、合併症の状況などは方法論が無

いために算出できておらず、その実態は不

明である。2015 年に、「難病の患者に対す

る医療等に関する法律」が改正され、指定

難病は従来の 56 疾病から 306 疾病へ増加

したにも関わらず、１型糖尿病が指定難病

となることは、その不明が故に難しい状況

である。 

近年、電子化率が 100％に近づいたレセ

プトデータに加えて、急激に実装されつつ

ある病院情報システムに蓄積した診療デー

タや保険者による特定健診データなどを利

用した、データベース疫学とでもいうべき

新たな領域が開かれつつある 1)。つまり、

保健医療（診療）業務で蓄積したデータを

2 次利用して疫学的な目的に利用するもの

である。例えば厚生労働省と PMDA が推進

する「医療情報データベース基盤整備事業

（MID-NET 事業）」などがその代表例であ

る。同事業は 10 の協力病院グループの標準

的なデータベースから、ある薬剤を投与さ

れた症例群にどのような副作用が発生した

か、などを抽出ロジックと呼ばれる計算式

を用いて算出する事により、薬剤の副作用

を検知する。抽出ロジックで Data Base 

(DB)から導かれた症例数（この場合は副作

用発症者数）が必ずしも 100%正しいわけ

でではないが、専門医などによるカルテレ

ビ ュ ー に よ り 陽 性 的 中 率 （ Positive 

Predictive Value：PPV、抽出ロジックによ

り副作用発生とされた症例の中で、真にそ

の副作用の疾患/症状が発生した率）や感度

（真に副作用の疾患/症状が発生した症例

の中で、抽出ロジックによって副作用が発

生したとみなされた症例の率）を明らかに

し、その PPV・感度の前提の下で副作用の

検知を試みるものである。このような手法

は、薬剤疫学のみならず、データベースを

活用した様々な疫学に展開が可能である

1,2)。 

本研究では、平成 26 年度には暫定的１型

糖尿病抽出ロジック作成した。平成 27 年度

にはそれをより精緻化した上で、その修正

抽出ロジックを検証する目的で九州大学病

院の電子カルテを糖尿病専門医の協力を得

て、PPV・感度を測定した。さらに、この

成果を九大病院のデータベースに留めずに、

今後は 1 型糖尿病の有病率測定に用いるこ

とを目的として以下を検討した。 

MID-NET 事業とともに厚生労働省が主

導するもう一つの医療 Big Data 解析に

National Data Base（NDB）事業がある 3)。

日本で発生する全てのレセプトと特定健診

結果を匿名化して収集し、公益目的に解析

するものである。そこで、平成 27 年度には

病院情報システムからの最適な PPV・感度

を持つ抽出ロジックを把握した上で、その

抽出ロジックに用いたデータ項目をレセプ

ト上の項目に限定した場合の PPV・感度も

試算する。この抽出ロジック、PPV・感度

は、来年度以降に、NDB で１型糖尿病有病

率の全国における地域、年齢分布調査など



を実施する際の算出根拠の基礎となること

を期待する。 

B. 研究方法 

1. １型糖尿病の抽出ロジックのカルテレ

ビュー前修正 

平成 26 年度から平成 27 年度前半の本研

究班会議の議論を経て、平成 26 年度に開発

した暫定抽出ロジックを以下のように暫定

的に修正した。 
 

・除外薬剤には、SU 剤のみならず、DPP-4

阻害剤、グリニド剤を含める。 

・１型糖尿病→除外病名（あるいは除外薬

剤処方）の順である場合は、除外するが、

逆の場合には、除外しない。 

・A 集団の条件「a) 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」は、「主治医」の定義が曖昧な

ため、「a) １型糖尿病またはインスリン依

存型糖尿病の病名情報があること」とする。 

・A 集団の条件「d) 期間を問わずケトアシ

ドーシスの既往があること」は、調査期間

の範囲内で検討する他に方法は無いことか

ら、「d)ケトアシドーシスの既往が病名情報

から判明すること」とする。 

2. ゴールドスタンダード症例の収集 

 抽出ロジックの感度を調査するために、

複数の糖尿病専門医に、確実に１型糖尿病

で、かつ九州大学病院に受診歴があると考

えられる症例（ゴールドスタンダード症例）

のリストの提供を依頼した。 

3. カルテレビュー 

 九州大学病院の 2009 年 1 月から 2014 年

12月までの 6年間の病院情報データベース

から以下の症例を検索した。 

・受診歴のあるもので、病名情報に１型糖

尿病関連病名があるもの 

・受診歴のあるもので、病名情報に１型糖

尿病関連病名はないが、条件 a、b、c の全

てが当てはまるもの 

・受診歴のあるもので、病名情報に１型糖

尿病関連病名はないが、膵島関連自己抗体

が陽性であるもの 

・受診歴があるもので、上記には含まれな

いが、提供されたゴールドスタンダード症

例に含まれるもの 

これら全てをカルテレビューの対象とし

た。 

電子カルテの参照権限を有する糖尿病専

門医 3 名が 2015 年 12 月から 2016 年 2 月

にわたり、電子カルテをレビューした。 

カルテレビューの際には、以下を予め病

院情報システムから症例毎に出力し、レビ

ューの参考とした。 

1) カルテレビュー前の１型糖尿病抽出ロ

ジックでは、どのカテゴリーに入るか 

2) １型糖尿病関連病名の有無とその詳細 

3) インスリン処方の有無と初回処方日 

4) 基礎インスリンの処方の有無と、その用

法、用量 

5) ケトアシドーシス病名の有無、病名付与

日 

6) 血中CPRが 0.6ng/ml以下となった初回

日付、および結果値で最終の値  

7) 自己抗体の有無 

8) 除外薬剤である SU 剤、グリニド剤、

DPP-4 阻害剤の処方回数、最終処方日 

9) 除外疾患の有無 

10) 身長、体重、BMI 

11) HbA1c（NGSP）、血糖 

12) 尿ケトン体 

13) 膵移植病名の有無、膵移植病名開始日 



14) 成長ホルモン製剤の処方の有無 

15) ステロイド製剤や免疫抑制剤の処方の

有無や内容 

カルテレビューに際しては、初診時病歴、

サマリー類（入院、外来、手術など）は全

て参照することとし、その他、症例に応じ

て、必要な項目を参照することとした。 

参照結果は、１型糖尿病の有無（1; 間違

いなく違う、2; たぶん違う、3; 判断不能、

4; たぶん正しい、5; 間違いなく正しい、の

5 段階評価）、インスリン依存性の評価（同

様の 5 段階評価）とし、必要に応じてそれ

ぞれの理由を記載した。 

4. カルテレビューの結果による抽出ロジ

ックの修正と、レセプト情報のみによる

抽出ロジックの作成 

カルテレビューの結果を分析し、PPV・

感度の両方について最も適正と思われる抽

出ロジックを導出した。また、１型糖尿病

として抽出された症例からインスリン依存

性を有する症例の追加抽出ロジックを検討

し、PPV・感度を評価した。さらに、１型

糖尿病として抽出された症例をレセプト情

報のみで抽出した場合の PPV・感度につい

て検討した。 

5. 倫理的配慮 

 本研究は、九州大学医学研究院・観察研

究倫理審査委員会で承認された。また、HIS

データベースからの抽出に関しては、九州

大学病院の情報公開・個人情報保護委員会

でも承認された。なお、観察研究として

http://kenkyu.mic.hosp.kyushu-u.ac.jp/mi

c-kenkyu2/に公開している。 

 

C. 研究結果 

1. 抽出ロジック 

 平成 27 年度カルテレビュー前の暫定抽出ロジックは以下となった（表 1、2）。 
 
表 1．平成 27 年度暫定抽出ロジック（カルテレビュー前） 

C＝A－B  

C＋D －（C  AND  D）＝１型糖尿病症例推測値 

A、B、C、D は以下により求める. 

 

A 集団： 

以下の a から d において、a  AND ( b  OR  c  OR  d )  または 

以下の a に関わらず、b  AND  c  AND  d 

a) 1 型糖尿病またはインスリン依存型糖尿病の病名情報があること 

b) インスリン治療を受けていること 

c) 一度でも空腹時血中 C-peptide 0.6 ng/mL 未満であること 

d) ケトアシドーシスの既往が病名情報から判明すること 

 

B 集団および C 集団： 



A 集団から B 集団（除外項目、表 2 参照）を除いたものを C 集団とする。但し、１型糖尿

病病名 → 除外病名（あるいは除外薬剤処方）の時系列である場合には、除外するが、

逆の場合には、除外しない。 

D 集団： 

膵島関連自己抗体陽性は単独で、１型糖尿病の診断根拠とする。従って、１型糖尿病関連

自己抗体である抗 GAD 抗体、抗 IA-2 抗体が陽性であること。ただし、その値は問わない。 

 
表 2． 平成 27 年度暫定除外項目（カルテレビュー前） 

ア）２型糖尿病 

２型糖尿病     20050020 など E11  

イ）遺伝子異常による糖尿病 

① インスリン遺伝子異常（プロインスリン症含む） 

インスリン異常症    20051142    E168 

②HNF4α 遺伝子異常（MODY1）        なし 

③グルコキナーゼ遺伝子異常（MODY2）      なし 

④HNF1α 遺伝子異常（MODY3）         なし 

⑤IPF-1 遺伝子異常（MODY4）   なし 

⑥HNF1β 遺伝子異常（MODY5）   なし 

⑦NeuroDI 遺伝子（MODY6）   なし 

⑧Kir6.2 遺伝子異常（新生児糖尿病）、SUR1 遺伝子異常（新生児糖尿病） 
新生児一過性糖尿病     20065704    P702   
新生児糖尿病      20065789    P702  

⑨アミリン遺伝子異常              なし 

⑩ミトコンドリア DNA 異常（MIDD） 
MELAS 症候群     20095359    E888 
MERRF 症候群     20095361    E888  
MNGIE      20095365    E888  
ミトコンドリア病     20094357    E888   
ミトコンドリア脳筋症     20084786    G713  

⑪インスリン受容体遺伝子異常 

⑪-1 インスリン受容体異常症 A 型 

インスリンレセプター異常症   20051138    E13    

⑪-2 妖精症（Leprechaunisum） 

   ドナヒュー症候群    20052440   E348  

⑪-3 Rabson-Mendenhall 症候群 

インスリンレセプター異常症   20051138    E13    
 

ウ）その他の遺伝的症候群で糖尿病を伴う事が多いもの 



      プラダー・ウィリー症候群   20052978    Q871  

      ウェルナー症候群    20051268    E348  

      ウォルフラム症候群    20090166    Q878  

      セルロプラスミン低下症 

  無セルロプラスミン血症   20076755    E830  

      脂肪萎縮性糖尿病 

     先天性脂肪異栄養症   20079720    E881 

   筋強直性ジストロフィー 

   筋強直性ジストロフィー   20059238    G711  

   フリードライヒ失調症 

フリードライヒ運動失調症   20052895    G111  

   Bardet-Biedl 症候群 

   ローレンス・ムーン症候群   20053756    Q878  

エ）染色体異常を伴う糖尿病 

Down 症候群 

   ダウン症候群    20052260    Q909  

   Turner 症候群 
   ターナー症候群モザイク   20052238    Q96   

ターナー症候群核型４５Ｘ   20052241    Q960   
ターナー症候群４６ＸＹ   20052237    Q963   
ターナー症候群モザイク４５Ｘ  20052239    Q963    
ターナー症候群モザイク４６ＸＸ  20052240    Q963  
ＸＯ症候群     20050408    Q969  
ターナー症候群    20052236    Q969  

   Klinefelter 症候群 

   クラインフェルター症候群   20051631    Q984 

オ）妊娠糖尿病 
 ２型糖尿病合併妊娠    20083656   O241     

妊娠糖尿病     20072937    O244  
カ）除外薬剤内服 

 SU 剤内服者、DPP4 阻害剤、グリニド剤  

キ）ステロイド糖尿病             20052128 など  E13    

ク）膵臓摘出後  
膵全摘後二次性糖尿病    20078972    E891    
膵性糖尿病    20078965 など E891 
 

 

 

 

 

2009~2014 年の 6 年間に九州大学病院に

受診歴のある症例 DB（約 30 万症例）から



上記の平成 27 年度暫定抽出ロジック（カル

テレビュー前）により、抽出された１型糖

尿病症例数推測値を以下のように求めた。 

 

A 集団は、 
［a  AND ( b  or  c’  or  d )］＋［b AND 
c’ AND d］－〈 a AND ［b AND c’ AND d］〉
＝412人 ＋ 25人 － 重複 20人 ＝ 417
人であった。  
 
次に、B 集団を求めるために、表 2 の除外
項目に該当する集団を A 集団から抽出し、
C 集団を求めた。 
 
C 集団＝A 集団（417 人）－ B 集団（125
人）＝292 人  
 
また、D 集団は、抗 GAD 抗体は 200 人、
抗 IA-2 抗体は 92 人で重複例を除くと 253
人となった。すなわち、 
 
1 型糖尿病症例数推測値＝C＋D －（C  
AND  D）＝292 人＋253 人－103 人＝442
人であった。 

 

2. ゴールドスタンダード症例の収集 

 2 名の糖尿病専門医から、ゴールドスタ

ンダード症例リストを入手した。合計 60 症

例であったが、2009~2014 年に九州大学病

院に実際に受診歴があった症例はうち 48

名であった。 

3. カルテレビュー 

九州大学病院の 2009 年 1 月から 2014 年

12月までの 6年間の病院情報データベース

の検索により、 

・受診歴のあるもので、病名情報に１型糖

尿病関連病名があるもの 760 名 

・受診歴のあるもので、病名情報に１型糖

尿病関連病名はないが、条件 a、b、c の全

てが当てはまるもの  5 名 

・受診歴のあるもので、病名情報に１型糖

尿病関連病名はないが、膵島関連自己抗体

が陽性であるもの 99 名 

・受診歴があるもので、上記には含まれな

いが、提供されたゴールドスタンダードに

ある症例 2 名（48 名中 46 名は上記に含

まれていた）の計 866 例が抽出された。 

この 866 全件についてカルテレビューを

行い、平成 27 年度暫定抽出ロジック（カル

テレビュー前）の PPV を算出した。また、

46 名のゴールドスタンダード症例を用い

て同ロジックの感度を算出した（表 3）。そ

の結果、1 型糖尿病（E10）病名のみで抽出

した場合の PPV は 54.7％、感度は 100％で

あった。平成 27 年度暫定抽出ロジック（カ

ルテレビュー前）の PPV は 74.0％、感度

は 82.6％であった。

 

表 3．カルテレビューの結果による修正抽出ロジック別の PPV、感度 

全体の項目で集計
ロジック分類 母数 ロジック推

定数
１型ＤＭ判
定

PPV ＧＳ ロジック
推定数

感度

（１）平成27年抽出ロジック（カルテレビュー前） 864 442 327 74.0% 46 38 82.6%

（２）自己抗体陽性でも病名・薬剤の除外対象があれば除外 864 313 262 83.7% 46 34 73.9%

（３）病名・薬剤の除外対象であってもCPR陽性（CPR<0.6ng/ml）であれば除外しな
い 864 471 342 72.6% 46 40 87.0%

（４）膵移植病名があればロジック推定に含める 864 457 341 74.6% 46 38 82.6%

（５）　（１）に（２）～（４）を加えた場合 864 387 313 80.9% 46 40 87.0%

１型ＤＭ



さらにその結果から、PPV・感度を向上

させるために、抽出ロジックの修正を様々

に試みた。 

平成 27 年度暫定抽出ロジック（カルテレ

ビュー前）に「自己抗体陽性でも病名・薬

剤の除外対象があれば除外」「病名・薬剤の

除外対象であっても血中 CPR 陽性（CPR 

<0.6ng /ml）であれば除外しない」を足し

合わせた場合の感度、PPV を表 3 に示すが、

それぞれ、PPV あるいは感度が向上するも

のの、PPV と感度の関係はトレードオフで

あった。また、「膵移植病名があればロジッ

ク推定に含める」などを足し合わせた場合

には感度は変化せず PPV がわずかに上昇

した（表 3）。 

さらに、これらを全て合わせた場合には、

PPV は 80.9％、感度は 87.0％のままにまで

向上した。 

 平成 27 年度の検討では、このロジックを

平成 27 年度最終抽出ロジックとした。なお、

平成 28 年度には機械学習などを用いて網

羅的にどの項目が真の１型糖尿病の予測や

除外に最も寄与しているかを調査すること

により、さらに PPV・感度を向上する予定

である。 

 また、平成 27 年度最終抽出ロジックに使

用しているデータ項目の中からレセプト項

目のみで抽出してみたところ、表 4 に示す

ように PPV は 87.1％であったが感度は

73.9％であった。それをさらに向上するべ

く、ロジックを追加して検討したところ、

薬剤のみで除外を実施する、を追加したと

ころ、PPV は 79.9％であったが感度は

84.8％であった。PPV は 7.2%減少したもの

の、感度が 10.9％と向上した。レセプト項

目に限定し、情報が減少した分、不正確な

病名情報の影響が大きく、過剰に除外され

ていたためであろう。

表 4． レセプト項目のみで抽出した場合のカルテレビューの結果による修正抽出ロジック

別の PPV・感度 

 

 

レセプト項目のみで集計
ロジック分類 母数 ロジック推

定数
１型ＤＭ判
定

PPV ＧＳ ロジック
推定数

感度

（７）レセプト項目のみで集計、膵移植はロジック推定に含める
　　かつ、薬剤・疾患で除外実施 760 294 256 87.1% 46 34 73.9%

（８）レセプト項目のみで集計、膵移植はロジック推定に含める
　　かつ、薬剤・疾患での除外を実施しない（ロジック推定数が増える） 760 395 293 74.2% 46 40 87.0%

（９）レセプト項目のみで集計、膵移植はロジック推定に含める
　　かつ、薬剤のみで除外を実施する 760 348 278 79.9% 46 39 84.8%

１型ＤＭ



D. 考察・結論 

平成 27 年度最終レセプト抽出ロジック

は、病院のレセプト DB 上あるいは保険者

DB あるいは NDB でも使用可能である。つ

まり、NDB を用いた解析で、一定の精度を

保ちながらに日本全体の１型糖尿病の有病

率、地域分布、年代分布、あるいはどのよ

うな糖尿病合併症などを併発しているかが

把握できることとなる。平成 28 年度には、

このロジックを用いて NDB あるいは保険

者データで厚生労働省戦略研究の共同研究

を実施している満武巨裕氏とともに１型糖

尿病症例の抽出を試みる予定である。 

また、インスリン依存の有無は、今年度

のカルテレビューを実施した 866 名に関し

て既に評価を終えており、平成 28 年度には

１型糖尿病でインスリン依存に陥っている

症例の抽出ロジックを考案する。これをレ

セプト項目のみのロジックへ落とし込むこ

とにより、NDB 上で一定の精度で、１型糖

尿病でインスリン依存に陥っている症例数

などが抽出され、指定難病への申請も可能

となることが期待される。 

 

E. 研究発表 

1. 論文発表  なし 

2. 学会発表  なし 

 

F. 知的財産権の出願・登録状況 

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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分担研究報告書 

 
病院データベースを活用した 1 型糖尿病症例の抽出研究 

 

研究分担者 西村  理明  東京慈恵会医科大学 糖尿病・代謝・内分泌内科 准教授 

研究協力者 宇都宮 一典 東京慈恵会医科大学 糖尿病・代謝・内分泌内科 教授 

 川浪  大治 東京慈恵会医科大学 糖尿病・代謝・内分泌内科 講師 

 
研究要旨 
日本における小児期発症 1 型糖尿病の頻度は欧米と比べ著しく低い。しかしながら、小

児に関しては児童福祉法に基づいて国が行う小児慢性特定疾患治療研究事業（小慢事業）

があり、その実態に関する調査が行われてきた。一方、成人の 1 型糖尿病の頻度に関して

は、欧米においても限られた報告しかなく、我が国におけるその実態はほとんど調査され

ていない。 

本研究は、6,000 人以上の糖尿病患者が通院している東京慈恵会医科大学  糖尿病・代

謝・内分泌内科外来に通院中の患者を対象に、レセプトデータならびに利用できる関連デ

ータを用いて、糖尿病患者における１型糖尿病の頻度を推定し、さらにはその結果を日本

におけるコホート研究の結果と比較検討することを目的とする。 

 

A. 研究目的 

成人の１型糖尿病の頻度に関しては、世

界的に情報が不足しており、欧米において

も限られた報告しか存在しない。我が国で

は、ほとんど調査が行われておらず、その

実態は明らかにされていない。 

そこで、本研究は、東京を代表する一大

学病院における 2013 年ならびに 2014 年 1

～3 月に外来を受診した糖尿病患者を抽出

し、そのレセプトデータを用いて、１型糖

尿病の頻度を明らかにすることを目的とす

る。 

B. 研究方法 

6,000 人以上の糖尿病患者が通院してい

る、東京慈恵会医科大学 糖尿病・代謝・内

分泌内科の外来通院中の糖尿病患者を対象

に、レセプトデータならびに関連して利用

できるデータを用いて、通院中の糖尿病患

者における１型糖尿病の割合を推定する。 

さらに、本研究の値を他の疫学研究と比

較し、レセプトデータの有用性と限界につ

いて評価する。 

C. 研究結果 

2013 年 1～3 月に 1 回以上でも外来受診

した患者のうち、レセプト病名に「糖尿病」

が含まれていたものは 6,327 名、レセプト

病名に「１型糖尿病」が含まれていたもの

は、そのうち 448 名（7.1%）、2014 年 1～3

月に外来に通院した人においてはそれぞれ、

6,451 名および 438 名（6.8%）であった。 

次に、2014 年 1～3 月に外来を受診した

患者の臨床的背景を解析した。レセプト病

名に「１型糖尿病」が記載されていた患者

の平均年齢は 53.8 歳、男性は 438 名中 211

名(48.2%)、平均 HbA1c は 7.94%、HbA1c

＜7%達成の割合は 22.4%であった。 
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1. 考察・結論 

レセプトを使用した疫学研究の前例とし

ては、皮膚疾患の乾癬を対象とした疫学調

査が施行されている 1)。 

本研究では、レセプトデータから、成人

における１型糖尿病症例の頻度を推定でき

るか否かを検討した。 

2015 年、糖尿病を専門とする 464 医療機

関（診療所もしくは病院）に通院中の糖尿

病患者を対象とした JDCP study のベース

ラインデータが発表された。本報告は、わ

が国の１型および２型糖尿病患者を対象と

した大規模前向き観察研究である 2,3)。 

対象は 40～75歳未満の糖尿病患者 6,338

名で、１型糖尿病患者 394 名（6.2%）の調

査開始時の基本情報は、平均年齢 56.2 歳、

男性 174 名（44.2%）、平均 HbA1c 7.8%、

HbA1c＜7%達成率 25.3%であった 3)。 

１型糖尿病患者の比率は、本研究で得ら

れた成績と JDCP study の結果を比較する

と、それぞれ、6.8%および 6.2%であり、両

者は酷似していた。 

また、平均年齢（本研究および JDCP 

study）は 53.8 歳および 56.2 歳、男性の割

合 48.2%および 44.2%、HbA1c 7.9%および

7.8%、HbA1c＜7%達成の割合は 22.4%お

よび 25.3%と、いずれも近似した値が観察

された。したがって、本研究と JDCP study

は、ほぼ同等の集団を捕捉していると思わ

れる。 

本研究結果の妥当性は、他の複数のコホ

ートを使用して十分に検証する必要がある

が、糖尿病を専門としている医療機関にお

いて、6,000 名を超える規模で検討を行っ

た際には、レセプト病名に「糖尿病」が含

まれる者の約 6%が１型糖尿病である可能

性が示唆された。 

E．研究発表  

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

F. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 

G. 参考文献 

1) 照井 正, 中川 秀己, 江藤 隆史, 小澤 
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279-285 

2) 糖尿病データベース構築委員会, 田嶼 

尚子, 西村 理明, 泉 和生, 林野 泰明, 

折笠 秀樹, 野田 光彦, 植木 浩二郎. 糖

尿病合併症の実態とその抑制に関する
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分担研究報告書 

 

大阪府下の小児期発症１型糖尿病患者の実態 

 

研究分担者 川村 智行 大阪市立大学大学院発達小児医学教室 講師 

研究協力者 広瀬 正和 大阪市立大学大学院医学研究科 

橋村夏野子 大阪市立大学大学院医学研究科 

 堀田 優子 大阪市立大学大学院医学研究科 

 

研究要旨 

小児期発症１型糖尿病の実態を解明には、小児慢性特定疾患治療研究事業（小慢）にお

ける交付申請書（小慢申請書）のデータは重要である。小慢申請書の患者把握率の解明と

与える要因の調査を研究 1 とした。研究 2 では成人した小児期発症１型糖尿病患者の実態

に関するアンケート調査を大阪府下の医療機関に対して実施し、生活実態の解明と疫学調

査の問題点を検討した。 

（方法）研究 1：大阪市立大学医学部附属病院小児科外来に通院中の小慢申請対象である

20 歳未満の１型糖尿病患者の小慢申請状況と、生活保護、ひとり親、小児医療による医

療費扶助の状況を調査した。 

研究 2：大阪府下の糖尿病専門医と透析施設に小児期発症１型糖尿病患者で現在成人の

通院患者数を調査した。同意を得ることが出来た施設には、対象患者数に応じた患者向け

アンケートを送付した。 

（結果）研究 1：当院の 20 歳未満の小慢の対象患者は 227 名であり、申請済患者は 218

名であった。生保、ひとり親、小児医療の対象者はそれぞれ 3、9、72 名であった。小慢

未申請 9 名であり、生保、ひとり親、小児医療の対象者は 0、9、72 名であった。 

研究 2：250 施設（434 名糖尿病専門医）と 50 透析施設にアンケート送付し、126 施設 よ

り対象患者数 147 名の回答あった。患者アンケートを送付した結果、34 名（回収率 23%）

の患者より回答を得た。回答者の平均年齢は 36.3±9.3 歳 (53‐20 歳)、平均発症年齢 9.

±4.0 歳 (2‐14 歳)、罹病期間 26.4±9.3 歳 (5.7‐42 年)であった。 

（考察）研究 1：全数調査に代わるサンプリング調査である C-R 法は、独立した複数の

情報源を用い、重なって把握された数値を数式に当てはめて、真の有病者数を推定するこ

とができる。平成 26 年度は、大阪市において、学校調査、小慢事業データ、大阪市大小

児科外来データを用い、性、生年月、郵便番号により、個人を標識し、2010 年における

真の有病者数について解析した。その結果、大阪市内における小児期発症１型糖尿病患者

の有病率は 16.7/10 万人であった。症例の捕捉率はそれぞれ、61%、75%だった。 

平成 27 年における検討では、大阪市立大学附属病院では、小慢対象の１型糖尿病患者
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の 96%が申請しており高率であったが、施設差が予想され全国レベルでの実態調査が必

要である。小慢対象の１型糖尿病患者の 38%が、小慢申請からの脱落リスクを持ってい

ることが分かった。 

研究 2：医療機関へのアンケート調査は、回答率 26%と低く、患者アンケートも回答率

23%と低かった。１型糖尿病患者の実態を知る上で、アンケート調査の回収率の低さは、

大きなバイアスの原因になる可能性があるため、アンケート回収率の向上が最重要課題で

ある。 
 

A． 研究目的 

本研究では、小児期発症１型糖尿病状

態を解明することである。この分担研究

では研究 1：小児慢性特定疾患治療研究

事業（小慢）における交付申請書（小慢

申請書）のデータ把握率を検討し、把握

率に影響を与える要因を解明する。 

研究 2：成人になった小児期発症１型糖

尿病の実態調査を実施し、生活実態の解

明と疫学調査の問題点を検討する。 

B． 研究方法 

研究 1：2016 年 10 月 1 日の時点で大阪

市立大学医学部附属病院小児科外来に通

院中の小児慢性特定疾患認定対象である

20 歳未満の１型糖尿病患者の小児慢性

特定疾患申請状況と、生活保護、ひとり

親、小児医療による医療費扶助の状況を

調査した。 

研究 2：大阪府下の糖尿病専門医と透析

施設に小児期発症１型糖尿病患者で現在

20 歳以上の通院患者数をアンケート調

査した。同意を得ることが出来た施設に

は、対象患者数に応じた患者向けアンケ

ートを送付した。 

C． 研究結果 

研究 1：当院に通院中である 20 歳未満の

小慢認定対象患者 227 名で、申請済患者

は 218 名であった。生保、ひとり親、小

児医療の対象者はそれぞれ 3、9、72 名

であった。小慢未申請 9 名であり、生保、

ひとり親、小児医療の対象者はそれぞれ、

0､9､72 名であった（資料 1）。 

研究 2：250 施設（434 名糖尿病専門医）

と透析施設 50 にアンケート送付し、126

施設 より対象患者数 147 名の回答あっ

た。患者アンケートを送付した結果、34

名（回収率 23%）の患者より回答を得た

（資料 2）。 

回答者の平均年齢は 36.3± 9.3 歳

（53‐20 歳）、平均発症年齢 9.8±4.0 歳

（2‐14 歳）、罹病期間 26.4±9.3 歳

（5.7‐42 年）だった。学歴では、中卒 6%、

高卒 28%、専門学校 28% 大学以上 34%。

結婚歴は、女性 44%、男性 38%であった。

合併症では、網膜症 14/34（41%）、腎症

10/34（29%）であった。 

D． 考察・結論 

研究 1：大阪市立大学附属病院では、小

慢認定対象の１型糖尿病患者の 96%と

高率に申請していた。専門病院として申

請漏れ少ないが、全国レベルでの実態調

査が必要である。小慢認定対象の１型糖

尿病患者が、生保、ひとり親、小児医療

による医療費扶助の対象患者であり、

38%が申請からの脱落リスクがあること

が分かった。小慢への申請漏れが無いよ

うに心がける必要性があることを示す結

果であった。 

研究 2：医療機関を対象としたアンケー
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研究要旨 
日本を含めアジアにおける１型糖尿病の発症頻度は欧米白人に比し非常に少ないと報

告されてきたが、2001 年度以降、我が国からの報告はなく、詳細な疫学データは整ってい

ない。小児に関しては児童福祉法に基づいて国が行う小児慢性特定疾患治療研究事業（小

慢事業）があり、これは現時点において全国的な小児期発症１型糖尿病の疫学調査を可能

にする唯一のデータと考えられる。小児期発症１型糖尿病患者の発症率、および有病者数・

有病率を求めるために、2005～2012 年の小慢事業に基づいて、コンピューターに登録さ

れた糖尿病のデータを詳細に解析した。 

15 歳未満の１型糖尿病の 2005～2010 年度の発症率（/10 万人年）は、2.25（2.14‐2.36）、

年齢 3 区分別には、0‐4 歳:1.48（1.29‐1.66）、5‐9 歳:2.27（2.08‐2.47）、10‐14 歳:3.00

（2.74‐3.25）、2005～2012 年度の有病者数（名）および有病率（/10 万人）は、2,326（2202‐

2450）、13.53（12.63‐14.43）であった。本邦における発症率は欧米諸国と比較して著し

く低く 1998 年以降横ばいであり、発症年齢の低年齢化も認めなかった。 

近年の地方自治体による独自の子どもの医療費助成等の影響により、小慢事業への登録

が低下している可能性もあり、今後は小慢事業による対象年齢の１型糖尿病患者の疾患網

羅度を検討し、本研究結果が本邦の１型糖尿病の全体像をどれくらい正確に反映している

か評価する必要がある。 

 

A. 研究目的 

日本を含めアジアにおける１型糖尿病

の発症頻度は欧米白人に比し非常に少な

いと報告されてきたが、2001 年度以降、

我が国からの報告はなく、詳細な疫学デ

ータは整っていない。 

しかし、小児に関しては小児慢性特定

疾患治療研究事業（小慢事業）がある。

これは現時点において全国的な小児期発

症１型糖尿病の疫学調査を可能にする唯

一のデータと考えられる。小慢事業は、

児童福祉法に基づいて国が行う治療研究

事業である。対象疾患の治療にかかった

費用（保険適用分）の一部を公費によっ

て助成するものである。2005 年に法制化

され、11 疾患群（514 疾患）が対象とな

っており、糖尿病も認められている。対

象疾患名として糖尿病は、１型糖尿病、

２型糖尿病、その他の糖尿病に分類され

ている。対象の条件は、満 18 歳未満の

患者である。ただし、18 歳未満で認定を

受け、引き続き有効な医療券を交付され

ている場合、満 20 歳未満まで延長可能

である。 

小慢事業は、全国レベルの情報を得る



ために非常に貴重であると考えられるが、

地域自治体による乳幼児・学童への医療

費補助制度の拡充により、近年、地域に

よっては登録の遅れや登録率の低下など

の問題が指摘されており、疫学データと

しての精度の検証が必要とも考えられて

いる。 

平成 26 年度は、この小慢データから

の１型糖尿病症例の抽出条件の検討、お

よび 2010～2012 年のデータを用いて日

本人小児期発症１型糖尿病患者の発症率、

および有病者数・有病率を算出した。今

年度は 2005～2012 年度と解析範囲を拡

大し、さらに、真のデータにより近づけ

るために発症時期から小慢事業への登録

までの時間差を考慮し、小慢事業に登録

された１型糖尿病症例について詳細な検

討を行った。 

B. 研究方法 

1. 対象症例 

2005~2012 年度に小慢事業に登録さ

れた 15 歳未満発症の１型糖尿病患者を

対象とした。本研究における１型糖尿病

の定義は、1）主治医による１型糖尿病

の診断に加えて、2）インスリン加療中

and/or 3）GAD 抗体陽性（≧1.5U/ml）

とした。 

2. 発症率の算出方法 

2005～2012 年に１型糖尿病発症後 3

年以内に新規登録された症例を対象とし

た。１型糖尿病の発症から小慢事業への

登録までの期限は定められていないため、

発症時年齢と登録時年齢にはしばしば乖

離が見られる。このため、発症から登録

までの時間差を考慮し、発症後 3 年以内

に登録された症例を補正し、2005～2010

年度の発症率を算出した。 

2010 年度を例に、具体的な発症率の計

算方法を述べる。2010 年度の発症率は、

発症後 1 年以内の 2010 年度新規登録症

例＋発症後 1 年以上 2 年未満経過した

2011 年新規登録症例＋発症後 2 年以上 3

年未満経過した 2012 年新規登録症例と

して算出した。性別、発症月別、年齢別

（発症年齢別、発症年齢 3 階層別：0‐4

歳、5‐9 歳、10‐14 歳）、地域別（8 地

方区分別、都道府県別）にも検討した。

発症率の算出の際には、総務省統計局が

毎年発表している人口統計表を用いた。 

3. 有病者数・有病率の算出方法 

2005～2012年度の到達年齢 15歳未満

を対象として、有病者数および有病率を

性別に算出した。有病率を算出する際に

は、総務省統計局が毎年発表している人

口統計表を用いた。 

統計学的処理には SAS version 9.4 

（ SAS institute, Inc., Cary, North 

Carolina, USA）を用いた。 

C. 研究結果 

1. 発症率 

15 歳未満の発症率（/10 万人年）は 2.25 

(2.14‐2.36) [男児 /女児 :1.91 (1.83‐

1.98)/2.52 (2.34‐2.69)]であった。発症

率の頂値は、13 歳時に 3.18 (2.92‐

3.45)[男児(13 歳時):3.28(3.02‐3.55)、女

児(10 歳時):3.76 (3.34‐4.19)]と思春期

に認めた。年齢 3 区分別発症率は、0‐4

歳 :1.48(1.29 ‐ 1.66) [ 男児 / 女児 :1.31 

(1.16‐1.47)/1.60 (1.35‐1.84)]、 5‐9

歳 :2.27 (2.08‐2.47) [男児 /女児 :1.70 

(1.50‐1.90)/2.78 (2.42‐3.15)]、10‐14

歳 :3.00 (2.74 ‐ 3.25) [ 男 児 / 女

児 :2.70(2.51‐2.90)/3.17 (2.77‐3.56)]

であった。どの年齢層でも女児に高率で

あった。幼児期および思春期以降の発症

では性差は小さかった。月別には 4 月

[13.7%(12.3 ‐ 15.1)] 、 次 い で 12 月



[10.8%(9.9‐11.7)]、5 月 [10.1%(9.4‐

10.8)]の発症が多かった。季節別にみる

と春の発症が 30.9 (28.4‐33.5)%、夏の

発症が 18.8 (16.5‐21.1)%、秋の発症が

23.5 (21.1‐25.9)%、冬の発症が 26.8 

(24.6‐29.0)%を占めた。冬から春にかけ

て多く、夏に少なかった。 

8 地方区分別発症率（/10 万人年）は、

北海道地方 3.37 (2.61‐4.12)、東北地方

3.07 (2.54‐3.60)、関東地方 2.20 (2.06‐

2.34)、中部地方 2.23 (2.04‐2.43)、近畿

地方 2.27 (2.12‐2.42)、中国地方 1.74 

(1.49‐1.99)、四国地方 2.21 (1.68‐2.74)、

九州地方 2.22 (1.83‐2.62)であった。 

2. 有病者数・有病率 

2005～2012年度の 15歳未満の１型糖

尿病の推定有病者数（人）は 2326 

(95%CI:2202 - 2450) [男児/女児: 991 

(938 - 1044)/1303(1222 - 1383)]、有病率

(/10 万人)は 13.53(12.63 - 14.43) [男児/

女児:11.35(10.58‐12.12)/15.67(14.50 - 

16.84)]であった。 

3. 疾患網羅度 

2005～2012 年度に小慢登録事業に登

録された 15 歳未満の糖尿病症例は平均

2701.0 人/年 (95%CI:2593.3-2808.7)、

新規発症例は 528.4/年 (503.6-553.1) で

あった。このうち主治医により１型糖尿

病として登録された症例は 2400.7 人/年 

(2285.4-2516.1) [新規登録は 413.9 人/年

(388.1 - 439.6)]であった。主治医により

１型糖尿病として登録された症例のうち

の 96.9%にあたる 2326.3人/年 (2202.1 - 

2450.4) [新規登録症例：396.3 人 /年

(371.5 -421.0)]が本研究における１型糖

尿病の定義を満たす症例であった。また、

本研究における１型糖尿病の定義を満た

す症例の中で、発症後 1 年以内、3 年以

内に登録した症例はそれぞれ 84.3% 

(81.7 - 86.9)、90.5% (88.0-92.1) であっ

た。 

D. 考察・結論 

小慢事業の population-based data を

用いて本邦における 15 歳未満の１型糖

尿病の発症率および有病者数・有病率を

検討した。 

2005～2010 年度の発症率 （/10 万人

年） は、2.25 (2.14‐2.36)、年齢 3 区分

別にみると、0‐4 歳:1.48 (1.29‐1.66)、

5‐9 歳:2.27 (2.08-2.47)、10‐14 歳:3.00 

(2.74-3.25)であった。過去の小慢事業を

用いた報告によると、0‐14 歳の１型糖

尿病の発症率（/10 万人年）は 1986～

1990 年：1.5(男児/女児:1.2/1.8)、1998

～2001 年：2.37(男児/女児:2.06/2.61)で

あった 1,2）。また、1998～2001 年におけ

る年齢 3 区分別発症率（/10 万人年）は、

0‐4 歳: 1.71、 5‐9 歳: 2.24、10‐14

歳: 3.09 であった。よって、本邦におけ

る発症率は欧米諸国と比較して著しく低

く 1998 年以降横ばいであり、発症年齢

の低年齢化も認めなかった。 

発症率の性差は、本邦における既報の

データと同様に女児に高かった 1)。発症

率の性差には発症率の高さや人種が関係

している 3,4）とされ、欧州諸国において

は男児で高く、アジアやアフリカでは女

児に高いことが報告されている 5）。既報

のデータと比較して、全体に占める男女

の割合についても本邦においては同等で

あった 1）。発症率のピークは、男女とも

に 思 春 期 に 認 め た 。 男 児 (13 歳

時):3.28(3.02‐3.55)、女児(10 歳時):3.76 

(3.34‐4.19)で女児に早く、第二次性徴

の直前時期に合致していた。これも既報

通りであり、諸外国とも同様の結果であ

った 6)。 

１型糖尿病の発症には季節性があり、



一般的に、冬に多く、夏に少ないことが

報告されてきた 7)。しかし、これまで我

が国を含めた発症率の低い国からは、発

症時期に季節性はないと報告されてきた
1,8-10)。本研究の結果では 4～5 月、12 月

と二峰性を認めた。4～5 月に多かった理

由として、わが国における糖尿病のスク

リーニング検査の存在と１型糖尿病の発

症形態の特徴が挙げられる。我が国には、

小児糖尿病の早期発見を目的とした学校

検尿という独自の制度がある。法制化さ

れた 1992 年以降、6‐15 歳（小・中学

生）の全児童へ毎年行うことが義務づけ

られており、一般に年度初めに行われる。

我が国独自のシステムである学校検尿が、

１型糖尿病の早期発見に一役買っている

可能性がある。 

小慢事業は国による公的事業であり、

現時点で我が国における小児期発症１型

糖尿病の全数調査を可能にする唯一の方

法である。しかしながら、以下の

limitation がある。わが国には、小児期

発症１型糖尿病患者が受けられる医療費

の助成制度として、小慢事業の他、地方

自治体ごとに独自の子どもの医療費助成

制度がある。この制度は地方自治体によ

って、その助成金額や対象年齢が異なり、

場合によってはこの制度により医療費が

全額カバーされる。その場合、小慢事業

への登録は急を要さない。これが１型糖

尿病発症から小慢事業登録までの時間差

を生じる一因と考えられる。本研究では、

発症から 3 年以内に登録された症例まで

補正して発症率を算出した。2005～2012

年度における発症後 3 年以内の登録は、

その年度に登録された新規発症症例の平

均 90.5% (95%CI:88.0-92.14)であった。

すなわち、発症率を過小評価している可

能性がある。また、地方自治体による医

療制度の手厚い地域や、地方自治体によ

る医療制度の助成対象となりやすい幼年

期では小慢事業への登録率が下がる可能

性があり、年齢や地域によって、その発

症率の正確性に差がある可能性がある。 

これまで我が国における１型糖尿病の

発症には地域差はないと報告されてきた。

本研究の結果をみると、高緯度地域に発

症率が高く、地域差があるようにもみえ

るが、前述のとおり各自治体の対応が異

なるため、現時点で結論を導くことはで

きない。 

また本研究の結果、発症率の増加は認め

なかったが、有病者数、有病率の増加を

認めた。これは、小慢事業へ新規登録は

行ったものの、地方自治体からの医療費

助成で全額医療費がカバーされるために、

毎年の更新手続きを行っていなかった症

例が、2005 年に小慢事業が法制化された

影響で継続症例の登録が増えたことが影

響した見かけ上の増加と考えられる。 

今後は、小慢事業による対象年齢の１

型糖尿病患者の疾患網羅度を検討し、本

研究結果が本邦の１型糖尿病の全体像を

どの程度正確に反映しているかを評価す

る必要がある。 

F. 研究発表 

1. 論文発表  

Onda Y, Sugihara S, Yokoya S. et al., 

Incidence and prevalence of 

childhood-onset: type 1 diabetes in 

Japan. Diabetes Care. 2016 (in 

preparation)  

2. 学会発表 

Sugihara S., Onda Y. et al. Inciden

ce and Prevalence of Childhood-onset 

Type 1 Diabetes in Japan: The T1D S

tudy. 14th Symposium of the Internat

ional diabetes epidemiology Group (Va

ncouver) 
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研究分担者 菊池 透  埼玉医科大学 小児科 教授 
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宮田 市郎 東京慈恵会医科大学 小児科 准教授 

武者 育麻 埼玉医科大学 小児科  

 

研究要旨 

目的：小児期発症１型糖尿病は、生命維持および糖尿病合併症の予防進展の阻止のため

に、インスリン治療が必須である。しかし、日本では、20 歳以降、医療費の公的助成を

受けられず、社会的・経済的に大きな負担を強いられていると推測される。本研究は、

小児期発症１型糖尿病患者を対象に治療状況、合併症、生活の実態を明らかにするため

に、アンケート調査を行った。 

研究方法：対象は 16 歳未満発症でかつ調査時 20 歳以上の１型糖尿病患者である。小児

インスリン治療研究会資料をもとに、10 例以上の対象患者を診療している医療機関に通

院している 647 例を対象とした。主治医をとおして 517 名に調査書類が配布され、332

名から回答が得られた。その内、研究対象者以外 69 名および年齢、発症年齢の記載が

不備の例 9 名を除き、254 名（男性 82 名、女性 172 名）を解析した。 

結果：平均年齢、罹病期間は、男性でそれぞれ 29.7 歳、20.3 年、女性で 31.7 歳、22.8

年であった。最終学歴が大学、大学院である者は、26.3%であった。就業者は 63.4%で

あるが、正規雇用者が 37.0%と少なかった。糖尿病を理由に採用を拒否されたことがあ

る者は、男性 15.9%、女性 11.6%であった。年収の中央値は男性 310 万円、女性 153

万円であり、47.7%が経済的にやや苦しい、かなり苦しいと回答していた。毎月の医療

費は、1～2 万円が多く、世帯収入に対する医療費が 10%以上の者が 37.4%で、医療費



を「大いに負担を感じる」との回答が 46.9%であった。28.0%の者が、医療費のために

治療が不十分になっていると回答した。結婚経験がある者は男性 32.9%、女性 48.8%で

あった。光凝固既往者は 10.6%、持続タンパク尿は 3.3%であった。糖尿病があること

によって、有意義な人生を送れないと大いに感じている者は 22.4%であった。 

結論：１型糖尿病の治療の進歩により、予後は改善していた。一方、正規雇用者が少な

く、増加した医療費が経済的負担となっていることが明らかになった。そのため、自ら

医療内容を低下させている患者も存在している。希少疾患である日本人小児期発症１型

糖尿病に対する生涯にわたる公的医療補助が望まれる。 
 

A． 研究目的 

小児期発症１型糖尿病は、生命維持およ

び糖尿病合併症の予防・進展の阻止のため

に、インスリン治療が必須である。日本の

現行制度では、小児慢性特定疾患治療研究

事業により、１型糖尿病患者は20歳未満ま

では医療費の公的助成を受けられるが、そ

れ以降は通常の保険診療に切り替わる。こ

のため、20歳以降の１型糖尿病患者は社会

的・経済的に大きな負担を強いられている

と推測される。しかし、その生活実態の詳

細については明らかにされていない。 

そこで、20歳以上に達した小児期発症１

型糖尿病患者の治療状況、合併症、生活の

実態等に関するアンケート調査を行い、平

成22年国勢調査1)および1997年に実施され

た小児期発症インスリン依存性糖尿病患者

の社会的適応・生活実態についての調査報

告2)と比較検討した。 

B． 研究方法 

対象は、16 歳未満発症で、かつ 2014 年

4 月 1 日現在、20 歳以上の１型糖尿病患者

である。小児インスリン治療研究会資料を

もとに、10 例以上の 20 歳以上に達した小

児期発症１型糖尿病患者を診療している医

療機関 21 病院および 15 診療所（以下対象

医療機関）から抽出した。 

本研究事務局から対象医療機関に調査書

類（同意説明書・同意書・自記式質問調査

票・返送用封筒）を発送した。対象医療機

関の主治医は、対象患者に対し、同意説明

書を用いて本研究の趣旨を説明し、調査書

類を配布した。対象患者は、自由意思に基

づき、同意および自記式質問調査に記入し、

返送用封筒で本研究事務局へ返送した。 

自記式質問調査の内容は、性、年齢、発

症年齢、身長、体重、学歴、婚姻歴、雇用

形態、職種、健康保険の種類、本人と世帯

の収入、1 か月の医療費、医療費に対する

負担感、HbA1c 値（NSGP）、低血糖、網

膜症、腎症、神経障害、歯周病・大血管障

害、高血圧であった。 

これらの結果を、同時期の国民全般の状

況と比較するために、平成 22 年国勢調査

（以下国勢調査）との比較検討を行った。

国勢調査の結果を母比率として、アンケー

ト回答結果の学歴、雇用、結婚に関しての

情報の比率を以下の式で検定した。



 

Po:調査された事象出現率、Pe:母集団の

出現率、N:調査対象数 

（有意水準 5%時の Z 値： 1.96 以上） 
 

次に、過去の１型糖尿病の社会的適応・

生活実態と比較するために、日本小児内分

泌学会・小児糖尿病委員会が 1997 年に実施

した 18 歳以上に達した小児期発症インス

リン依存性糖尿病患者の社会的適応・生活

実態についての調査報告（以下 1997 年調査

報告）と比較検討した。 

統計数値は平均±標準偏差で示した。 

本研究の倫理的配慮として、個人が特定

されないこと自記式質問調査に参加しない

場合も不利益が生じないことを文書で説明

し同意を得た。本研究は、東京慈恵医科大

学研究倫理審査会の承認を得ている（2014

年 12 月 1 日、受付番号 26-241 7746）。 

C． 研究結果 

対象医療機関から対象患者 647 名が抽出

された。そのうち、対象患者 517 名に調査

書類が配布された（抽出率を配布人数／対

象人数と定義すると 79.9％）。対象患者 332

名（重複回答を除く）から同意書および自

記式質問調査を回収した。そのうち、16 歳

未満発症あるいは 2014 年 4 月 1 日現在 20

歳以上ではなかった研究対象外患者が 69

名であった。配布した研究対象外患者は 69

名以上であるから、本来の研究対象である

20 歳以上のアンケート調査回収率は、（332

－69）/（517－69 以上）＝58.7％以上と考

えられた。さらに、年齢および発症年齢の

記載が不備であった者が 9 名であった。し

たがって、調査書類回収数から、研究対象

外数および記載不備数を引いた 254 名を本

研究の解析対象とした。 

回答者の平均年齢は男性 29.7±7.3 歳、

女性 31.7±8.9 歳であった。発症年齢は男

性 9.4±3.6 歳、女性 8.9±3.8 歳であった。

糖尿病罹病期間は男性 20.3±7.7 年、女性

22.8 年±9.8 年であった。 

回答者の居住都道府県は、北海道から九

州まで分布していたが、中京地区、中国四

国地区からの回答が少なかった。 

調査時の主治医は 51.6%が小児科医、

46.1%が内科医であった。 

1) 教育 

最終学歴が、大学および大学院の者は、

67 名（26.3%）であり、1997 年調査の 23.0%

より増加していた。国勢調査に比し、男性

の 30～39 歳が低値であった。女性は 20 歳

代、30 歳代ともに国勢調査結果と同等であ

った。 

2) 就業・雇用形態 

主に仕事をしている者は、161 名（63.4%）

であり、正規の職員・従業員が 94名（37.0%）、

パート 37 名（14.6%）、アルバイト 25 名

（9.8%）であった。国勢調査と比べるとす

べての年代で男性では正規雇用者が少なか

ったが、女性では差を認めなかった。 

3) １型糖尿病の就職への影響 

就職の際、糖尿病のことを告げた者は、

109 名（42.9%）、隠した例は 64 名（25.2%）

であった。 

「糖尿病を理由に採用を拒否されたことが

ありますか？」の質問に「ある」と答えた

者は、男性 15.9%、女性 11.6%にみられ、

「多分糖尿病が理由だったと思う」者を含

めると、男性 20.8%、女性 22.1%であった。



1997 年調査では両回答を合わせて、男性

34.8%、女性 36.5%と報告されている 1)。

１型糖尿病の就職の影響は低下していた。 

4) 収入、医療費 

回答者本人の収入金額について 73.2%か

ら回答が得られ、中央値は男性 310 万円、

女性 153 万円であった。世帯収入について

は、44.9%から回答が得られ、中央値は男

性 470 万円、女性 400 万円であった。120

名（47.7%）が経済的にやや苦しい、かな

り苦しいと回答していた。 

毎月の医療費は、1～2 万円が多く、世帯

収入に対する医療費が 10%以上の者が、

37.4%であった。医療費の負担感について

は、医療費を「大いに負担を感じる」との

回答が 46.9%と 1997 年調査の 2 倍に増加

していた。医療費のために治療が不十分に

なっていると 28.0%が回答し、その理由は、

「血糖測定回数を減らす」、「受診回数を減

らす」、「インスリン量を減らす」、「ポンプ

治療が出来ない」の順であった。社会保障

のさらなる充実を 207 名（81.5%）の患者

が希望していた。189 名（74.4%）が、難病

指定など生涯にわたる補助が必要と感じて

いた。 

5) 治療の状況 

1997年調査では 1日 3回以上のインスリ

ン注射の患者が 66.4%であったが、今回の

調査では 97.6%と上昇していた。CSII 使用

者は 22.4%であった。しかし、治療目標と

される HbA1c7.0%未満の患者は 33.8%に

留まっていた。 

6) 結婚 

 １型糖尿病のために結婚が制限されたこ

とがあると回答した者は、男性 10 名

（12.2%）、女性 33 名（19.9%）で、女性に

多い傾向があった。しかし、結婚経験があ

る者は男性 27 名（32.9%）、女性 84 名

（48.8%）と女性に多い傾向があった。既

婚者の割合国勢調査との比較では 40 歳未

満では国勢調査と差を認めなかった。また、

1997 年調査より上昇していた。 

7) 合併症 

 光凝固既往者の割合は 10.6%であり、

1997 年調査の 16.0%に比し低下していた。

同様に持続タンパク尿も 7.8%から 3.3%ま

で低下していた。 

8) １型糖尿病と人生観 

糖尿病があることによって、有意義な人生

を送れないと大いに感じている者は 57 名

（22.4%）、少しは感じている者は 114 名

（56.7%）であった。 

D． 考察 

 我が国の小児期発症１型糖尿病の予後は、

欧米と比較してきわめて不良であったが、

近年になり急速に改善してきている 3)。 

 予後改善にはインスリン製剤や自己血糖

測定器の進歩と強化インスリ療法の普及が

大きく寄与していることに疑いはない。ま

た、海外では成人後の予後は社会経済的状

態（socioeconomic status）、教育レベル、

婚姻状況などが影響することが報告されて

いる 4)。また、医療費の負担軽減策も予後

改善に重要であることも報告されている 5)。  

 このため、我が国の小児期発症１型糖尿

病の成人後の生活実態を明らかにすること

は非常に重要であるが、1997 年調査以降は

その実態は全く不明であった。 

 本研究は、地域の偏在がなく、診療所か

ら大学病院まで様々な規模の施設が含まれ

ていることから全国規模の調査といえる。

しかし、多数例の診療をしている専門医の



施設を対象としたため、回答者が治療状況

がよい患者、高収入高学歴の患者に偏って

いる可能性や、アンケートに回答しなかっ

た患者や答える機会が得られなかった患者

の状況が、今回の調査結果より厳しいもの

である可能性も残されている。 

 今回の調査で１型糖尿病に対する社会の

受け入れの改善や合併症発生率の低下が明

らかになったが、高額な治療による経済的

負担が大きいなど解決すべき課題が残され

ていることが判明した。 

E． 結論 

本研究によって、１型糖尿病の治療の進

歩により、予後は改善していた。一方、正

規雇用者が少なく、増加した医療費が経済

的負担となっていることが明らかになった。

そのため、自ら医療内容を低下させている

患者も存在している。希少疾患である日本

人小児期発症１型糖尿病に対する生涯にわ

たる公的医療補助が望まれる。 

F． 研究発表  

1．論文発表  

Kikuchi N., Kikuchi T., Yokoyama T., 

et al.. A questionnaire survey on social 

adaptation and lifestyle of patients 

with childhood-onset type 1 diabetes 

over 20 years old. Pediatric diabetes 

(prepared)  
 

2． 学会発表  

Kikuchi N., Kikuchi T. et al.. A 

questionnaire survey on social 

adaptation and lifestyle of patients 

with childhood-onset type 1 diabetes 

over 20 years old. 14th Symposium of 

the International Diabetes 

Epidemiology Group (IDEG). 

December 5, 2015 (Vancouver)． 

G． 知的財産権の出願・登録状況 

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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１型糖尿病患者の生活実態調査に関する研究 

調査協力率等の実施状況に関する考察 

 

研究分担者 横山 徹爾 国立保健医療科学院生涯健康研究部 部長 

 

A． 研究目的 

 本研究班では、わが国における成人に達

した 1 型糖尿病の糖尿病管理や合併症、そ

して生活の実態を明らかにするために、ア

ンケートによる「１型糖尿病の疫学と生活

実態に関する調査研究」の準備を進めてい

る。その結果は、わが国における小児・成

人 1型糖尿病の疫学に関する新知見を提供

するとともに、患者の支援や社会参加の促

進のための施策に反映することができる

ものであるから、適切な調査設計に基づい

て実施し、その結果については調査の長

所・限界も明確にしたうえで、十分に高い

質で報告を行う必要がある。 

 本調査研究のような観察的疫学研究（横

断研究）を高い質で報告するための国際的

なガイドラインとしては、STROBE 声明 1）

があり、結果報告の際に記載すべき事項と

して、適格基準、参加者の母集団、抽出方

法、協力率など、研究の妥当性を理解し分

析結果を適切に解釈するために必要な基

本情報が挙げられている。調査設計の段階

で、可能な限りこれらの情報を把握できる

ように計画しておく必要がある。 

 本分担研究では、「１型糖尿病の疫学と

生活実態に関する調査研究」の対象者に関

して、調査の各段階で把握すべき人数等の

基本情報について整理し、把握方法につい

て検討することを目的とする。 

B． 研究方法 

 本アンケート調査では、小児１型糖尿病

を多数例診察している全国の医療機関名

を小児インスリン治療研究会が保有する

資料から抽出し、そこに所属する小児科

医・内科医に対して研究への協力を要請し

た。 

  

研究要旨 

疫学調査において、対象者の抽出率や協力率（回収率）等の基本情報を正確に把握すること

は研究の妥当性を理解し分析結果を適切に解釈するために重要である。わが国における成人に

達した１型糖尿病の糖尿病管理や合併症、そして生活の実態を明らかにするために、アンケー

トにより実施した「20 歳以上に達した小児期発症１型糖尿病患者の治療状況，合併症，生活の

実態等に関するアンケート調査」について、対象者の抽出率とアンケートの回収率を確認した。 

抽出率を「協力依頼した人数」／「現在通院中の人数」と定義すると約 80%であり、対象医

療機関に通院中の患者の多くをカバーしていると考えられた。回収率は全体で約 64%であり、

性・年齢階級別にみると男性の 20 歳代と 40 歳代では低めであった。性・年齢別に分析を行う

場合には、これらの回収率の違いに留意する必要があるだろう。 



 協力医療機関からはまず対象患者数を

事前に知らせていただく。実際に依頼・同

意を得た患者にアンケート調査票を渡す

際に、調査票と同一番号の記されたはがき

を、性・年齢階級を記入したうえで事務局

宛に返送していただく。これらにより、対

象患者数、依頼患者数（＝はがきの投函数）、

協力患者数（＝回収したアンケート調査票

の数）を把握し、総数及び性・年齢階級別

に回収率等を算出する。 

 調査の各段階で把握すべき対象患者の

人数等は、昨年度、調査設計の段階で図１

の枠組みで整理することとし、今年度は調

査結果の人数を示した。すなわち、 

① 現在通院中の人数 

 調査依頼時に各医療機関での該当患者

数（A 人）を把握し、この人数分の調査セ

ットを送付する。これが当該医療機関にお

ける標本抽出枠（サンプリング・フレーム）

となる。 

② 対象患者と主治医が会う 

 調査期間中に対象患者が来院し、主治医

が会うことができた人数（B 人）を記録す

る。 

③ 対象患者に協力依頼する 

 実際に協力依頼した人数（C 人）を記録

する。会うことができても何らかの都合に

より依頼しなかった場合は、その人数と理

由も記録する。C／A が抽出率である。 

④ 対象患者の承諾が得られる 

 調査協力の承諾が得られた患者に調査

セットを渡すとともに、同一番号の振られ

たはがきに患者の性別、年代を記入し、事

務局宛に返送することで、承諾が得られた

人数（D 人）を把握する。 

⑤ 対象患者の回答が得られる 

 対象患者から事務局にアンケート用紙

が返送された人数（E 人）を把握する。E

／C が協力率である。 

C． 結果 

 当初の対象医療機関は、20 歳以上に達し

た小児期発症 1 型糖尿病患者 10 例以上を

診療している 21病院および 15診療所であ

った。そのうち、倫理委員会の手続き等で

実質的には研究に参加頂けなかった 3機関

を除く 33 医療機関が最終的な対象医療機

関となった。これら 33 の対象医療機関か

ら事前に知らせていただいた対象患者数A

は 647 名であり、実際の配布数 D は 517

名、回収数 E は 332 名であった（重複回答

者を除く）。回収された E のうち、研究の

非対象者（不適格例＝発症年齢 16 歳以上

または調査時年齢 20 歳未満）が 69 名、年

齢・発症年齢の記載不備が 9 名含まれてい

た。B と C は調査の手間等の負担を考慮し

て把握しなかった。 

 本来の抽出率は「協力依頼した人数 C」

／「現在通院中の人数 A」であるが、拒否

率が低く C と D の間に大きな解離はない

と仮定すれば、抽出率≒D／A＝79.9%であ

る。 

 同様に、本来の回収率は「回答が得られ

た人数 E」／「協力依頼した人数 C」であ

るが、C と D の間に大きな解離はないと仮

定すれば、回収率≒E／D＝64.2%である。

ただし、E には非対象者 69 名と、記載不

備 9 名が含まれているため、有効回答数は

332-69-9=254 名である。また、調査票を

配布した D にも非対象者が含まれていた

と考えられ、その人数は不明であるが、少

なくとも 69 名以上である。従って、本来

の研究対象者（適格例）の回収率=(332-69)

／(517-69 以上)=58.7%以上、有効回答率

=(332-69-9)／(517-69 以上)=56.7%以上で

ある。しかし、この下限の値をとるのは非

対象者の回収率が 100%という極端な場合



であり、実施には非対象者も含めた場合の

回収率・有効回答率に近いはずである。 

 性・年齢階級別の回収率を、調査票配布

人数 D を把握するためのはがきに基づい

て、算出したところ、回収率は男性よりも

女性の方が高く、特に男性の 20 歳代と 40

歳代で低い傾向があった。 

D． 考察 

 調査対象の明確な記述は、調査研究の

妥当性を理解するうえで必須の情報であ

る。これには、研究の各段階における人数

（例：潜在的な適格者数、適格性が調査さ

れた数、適格と確認された数、研究に組入

れられた数、分析された数）、および各段

階での非参加者の理由等について記述す

ることが含まれる１）。 

本分担研究では特に抽出率・回収率につ

いて検討した（対象医療機関の偏りの可能

性については、菊池らの分担研究報告書を

参照）。 

本研究では、「協力依頼した人数 C」／

「現在通院中の人数A」を抽出率とみなし、

約 80%であった。ただし、A は概数であり、

対象医療機関から自院の患者数を過大に

見積もっていた例があるとの意見が寄せ

られていたので、実際の抽出率はこれより

高い可能性がある。従って、対象医療機関

に通院中の患者に対するカバー率は十分

に高いと考えられる。 

一方、全体の回収率は約 64%であるが、

性・年齢階級によって協力率に違いがあり、

性・年齢別分析の際には回収率の違いに留

意する必要があるだろう。 

E． 結論 

 「20 歳以上に達した小児期発症１型糖尿

病患者の治療状況，合併症，生活の実態等

に関するアンケート調査」の対象者に関し

て、調査の各段階で把握すべき人数等の基

本情報について整理し、対象者の抽出率と

アンケートの回収率を確認した。抽出率は

約 80%と高かった。全体の回収率は約 64%

で、男性の 20 歳代と 40 歳代でやや低めで

あった。 
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図１．調査の各段階で把握された対象患者の人数等 
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平成 年 月 日 

 

先生御机下 

 

拝啓 

 

早春の候、ますます御健勝のこととお喜び申し上げます。 

貴院の先生方には、以前より小児期発症１型糖尿病に関する調査研究に関してご協力賜りまし

て深く感謝申し上げます。お忙しいところ大変恐縮ですが、該当する患者さんにつきましてご

協力をお願い申し上げます。 

本研究は、成人に達した小児期発症１型糖尿病患者の生活の実態を調べるため、以前に小児イ

ンスリン治療研究会コホートに登録していただいた患者さんを中心に、 

発症年齢 16 歳未満、かつ平成 26 年 4 月 1 日現在 20 歳以上の１型糖尿病患者さん

について調査させて頂きたいと考えております。 

 

＜ご回答頂きたい内容＞ 

・同封のはがきに、本研究の対象に該当する患者さんの人数をご記入の上、ご投函下さ

い。 

・大変お手数ですが、すでに転院されている場合は、転院先につきましてもご記入いた

だけると大変ありがたく存じます。 

 
＜今後の流れ＞ 

事務局より、ご教示頂きました貴院通院中の患者さんの人数分のアンケート調査用紙一式をお

送りします。（すでに転院されている患者さんにつきましては、以降は事務局で調査を継続さ

せていただきます。） 

書類が届きましたら、患者さんへ同意説明書を用いて本研究の趣旨をご説明いただき、アンケ

ート調査票への記入をご依頼いただきますようお願いいたします。その後、患者さんには自由

意思に基づきご自宅にてアンケート調査へ協力するか否かを決定して頂きます。 

 

患者さんの個人情報は厳重に管理し、研究目的以外に利用することはありません。本研究は東

京慈恵会医科大学倫理委員会の承認を得ております。ご教示頂きました患者さんの数に応じて

誠に些少ですが謝礼のクオカードを先生方にお送りいたします。また、ご協力いただきました

患者さんにも、500 円相当のクオカードをお送りいたします。 

先生のますますのご発展をお祈りいたします。 

 

敬具 
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なお、本研究は、平成 26 年度厚生労働省科学研究補助金 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究推進

事業「１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」（田嶼班）に採択されており、このうちの生活実態に関

する調査研究です。 

 

「１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」 

研究代表者 田嶼 尚子（東京慈恵会医科大学）

研究分担者 

浦上 達彦 （日本大学医学部小児科学教室）  

緒方 勤 （浜松医科大学）  

川村 智行 （大阪市立大学） 

菊池 信行 （横浜市立みなと赤十字病院） 

中島 直樹 （九州大学）  

横谷 進 （国立成育医療研究ｾﾝﾀｰ） 

雨宮 伸 （埼玉医科大学） 

岡田 美保子（川崎医療福祉大学） 

門脇 孝 （東京大学） 

菊池 透 （埼玉医科大学） 

杉原 茂孝 （東京女子医科大学東医療ｾﾝﾀｰ） 

西村 理明 （東京慈恵会医科大学） 

横山 徹爾 （国立保健医療科学院）(五十音順） 

 

連絡先（事務局）： 
〒105-8461 東京都港区西新橋3-25-47 愛宕マークビル5階  
東京慈恵会医科大学 田嶼 尚子名誉教授室    
川浪 大治・恩田 美湖・勝又 千晶 
電話：03-3433-1111（内線3689）070-6963-3400（院内PHS 恩田） 
FAX：03-3433-1602 e-mail: Type1Dstudy@gmail.com 
 

 

貴院名：           病院･ｸﾘﾆｯｸ･医院  

記載者：      科        先生 

 

貴院通院中の該当患者さんの総数：   名  

                      

転院された患者さんの総数：      名 

 

転院先（お分かりになる範囲でご記入ください） 

①名称：           病院･ｸﾘﾆｯｸ･医院        

所在地：     都道府県      市区町村  

主治医：       科       先生 

②名称：           病院･ｸﾘﾆｯｸ･医院        

所在地：     都道府県     市区町村  

主治医：       科       先生 

③名称：           病院･ｸﾘﾆｯｸ･医院        

所在地：     都道府県     市区町村  

主治医：       科       先生 

④名称：           病院･ｸﾘﾆｯｸ･医院        

所在地：     都道府県     市区町村  

主治医：       科       先生 



- 4 - 
 

平成 年 月 日 

 

先生御机下 

 

拝啓 

 

春陽の候、ますます御健勝のこととお喜び申し上げます。 

先生には、平成 26 年度厚生労働省科学研究補助金 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研

究事業「１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」（田嶼班）に関してご協力賜りまして深

く感謝申し上げます。 

生活実態に関する調査研究として、先日ご教示頂きました患者さんの人数分のアンケート調査票

一式を同封させていただきます。 

 
同封書類 

＜患者さんにお渡しいただきたい書類＞ 

①同意説明書 

②同意書 

③アンケート調査票 

 

＜先生にお渡しするもの＞ 

④はがき（アンケート調査票と同一番号） 

⑤謝礼のクオカード 

 

＜お願いしたいこと～調査の流れ＞ 

 発症年齢 16 歳未満、かつ平成 26 年 4 月 1 日現在 20 歳以上の１型糖尿病患者さんに、 

 『①同意説明書』を用いて本研究の趣旨を説明 

 ①～③の書類を患者さんに渡す（②、③への記入は、患者さんの自由意思に基づき、ご自宅

にて行って頂きます。） 

 『④はがき』へ、アンケート調査票を渡した患者さんの性別、年代を記入。この際、『④はが

き』裏面上の No. と『③アンケート調査票』の表紙右上の No. が同一であることを確認（こ

のはがきは、本アンケート調査の精度を評価する一環として、性別・年代ごとのアンケート

回収率を算出するためのもので、患者さんの個人を特定することにはつながりません。） 

 『④はがき』をポストへ投函 

 

患者さんの個人情報は厳重に管理し、研究目的以外に利用することはありません。本研究は東京

慈恵会医科大学倫理委員会の承認を得ております。 

末筆ながら、先生のますますのご発展をお祈りいたします。今後ともご指導ご鞭撻のほどよろし

くお願い申し上げます。 

敬具 
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「１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」

研究代表者 田嶼 尚子（東京慈恵会医科大学）    

研究分担者 
浦上 達彦 （日本大学医学部小児科学教室） 

緒方 勤  （浜松医科大学）  

川村 智行 （大阪市立大学）   
菊池 信行 （横浜市立みなと赤十字病院） 

中島 直樹 （九州大学） 

横谷 進  （国立成育医療研究ｾﾝﾀｰ） 

雨宮 伸   （埼玉医科大学） 
岡田 美保子（川崎医療福祉大学） 

門脇 孝    （東京大学） 

菊池 透    （埼玉医科大学） 
杉原 茂孝  （東京女子医科大学東医療ｾﾝﾀｰ） 

西村 理明 （東京慈恵会医科大学） 

横山 徹爾  （国立保健医療科学院）    (五十音順） 
            

連絡先（事務局）： 
〒105-8461 東京都港区西新橋3-25-47 愛宕マークビル5階  
東京慈恵会医科大学 田嶼 尚子名誉教授室    
川浪 大治・恩田 美湖・勝又 千晶 
電話：03-3433-1111（内線3689）070-6963-3400（院内PHS 恩田） 
FAX：03-3433-1602 e-mail：Type1Dstudy@gmail.com 

 

 

No.          

 

上記と同番号のアンケート調査票を患者さん 

にお渡しになったら、このはがきを投函してくだ

さい。 

 

※このはがきは、本アンケート調査の精度を評 

価する一環として、性別・年代ごとのアンケー 

ト回収率を算出するためのものです。患者さん 

個人を特定するものではありません。 

 

アンケート調査票をお渡した患者さんの性別、 

年代をご記入ください。 

 

男性 ・ 女性 
 

20 代 ・ 30 代 ・ 40 代 
50 代 ・ 60 代 ・ 70 代 以上 
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20 歳以上に達した小児期発症 1型糖尿病患者の 
社会的適応・生活実態についての調査(2014 年度版) 

No.  

 

調査へのご協力をお願いいたします 

 この調査は、1 型糖尿病患者の生活実態を正確に把握し、今後の施策・政策を考

えていくための基礎資料を得ることを目的として、厚生労働科学研究 循環器疾

患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業「1 型糖尿病の疫学と生活実態に関する

調査研究」（研究代表者：田嶼尚子 東京慈恵会医科大学 名誉教授）の一環とし

て実施されます。何卒、本調査の意義、重要性を御理解いただき、御協力ください

ますようお願いいたします。 

 
□に数字あるいは文字を記入するか、該当するところに✔を付けて下さい。 

1．出生年月日 
西暦 □□□□年□□月□□日 

2．性別 □男 
□女 

3．お住まいの都道府県            
都・道・府・県 

4．年齢 現在年齢□□歳 

インスリン治療開始年齢□□歳 

5．現在の身長体重 身長□□□cm 

体重□□□kg(右づめで記入して下さい) 

6．現在の担当医 □小児科医 
□内科医 
□その他 

7. 教育 
現在、学校に在学しているかどうかお答

え下さい。「在学中」の方はその学校に

ついて、「卒業」の方は最終卒業学校（中

途退学した方はその前の学校）について

お答え下さい 

             □中学校 
□在学中            □高校 
             □専門学校 
□卒業          □短大 
             □大学                           
             □大学院         

8．現在の仕事の状況 
収入を伴う仕事を少しでもした方は「仕
事あり」。まったく仕事をしなかった方
は「仕事なし」の中からお答え下さい。 
無給で自営業の手伝いをした場合や、育
児休業や介護休業のため、一時的に仕事
を休んでいる場合も「仕事あり」としま
す。PTA 役員やボランティアなど無報酬
の活動は「仕事なし」とします。なお、
家事には、育児、介護などを含めます。 

仕事あり                   仕事なし 

  □主に仕事をしている    □通学 

  □主に家事で仕事あり    □家事 

  □主に通学で仕事あり    □ その他 

  □その他 
  
 (質問 9 へ) 

（質問 11 へ） 
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質問 8 で「仕事あり」と回答した方は現在の主な仕事について教えて下さい。 

9．勤めか自営かの別 
主な仕事についてお答え下
さい。 
 
 

 

  □01 一般常雇者(契約期間の定めない雇用者) 
  □02 一般常雇者(契約期間が 1 年以上の雇用者) 
  □03 1 月以上 1 年未満の契約の雇用者 
  □04 日々または 1 か月未満の契約の雇用者 
  □05 会社・団体等の役員 
  □06 自営業主（雇人あり） 
  □07 自営業主（雇人なし） 
  □08 家族従業者（自家営業の手伝い） 
  □09 内職 
  □10 その他 

補問 9-1  
勤め先での呼称 
「労働者派遣事業所の派遣社

員」とは労働者派遣法に基づく

事業所に雇用され、そこから派

遣されている人をいいます。 

□正規の職員・従業員 
□パート 
□アルバイト 
□労働者派遣事業所の派遣社員 
□契約社員 
□嘱託 
□その他 

10．職種を教えて下さい □経営管理職（会社・官公庁の課長級以上、経営者、団体役員） 
□専門技術職(医師、教師、税理士、看護師など専門的知識を要する仕事) 
□事務職（会社等の事務担当者で上記にあてはまらないもの） 
□販売職・サービス職（営業担当者・販売員など） 
□運転・通信職・保安職(運転手,郵便会社職員,警備員,消防士など) 
□工場、建設等の現場労働（工場労働者、建設作業員など） 
□農林漁業作業 
□その他 
□分からない 

就職についての質問です。 

11．就職したことがあり

ますか？ 

□はい 
□いいえ 

12．就職の際、糖尿病の

ことを告げましたか？ 

□隠した 
□告げた 
□聞かれなかった 
□その他（                      ） 

13．糖尿病を理由に採用

を拒否されたことがあり

ますか？ 

□ある 
□多分糖尿病が理由だったと思う 
□ない 
□分からない 

14．職場の人で病気のこ

とを知っている人はいま

すか？ 

□いない              
□一部 
□周囲の全員 
□その他 

15．転職の経験がありま

すか？ 

□ない 
□ある（  ）回くらい変わった 

16．ある方は、理由をお

聞かせ下さい(複数回答可) 

□糖尿病を理由に退職をすすめられたため 
□血糖コントロールが困難な職場であったため 
□糖尿病合併症の悪化のため 
□周囲の無理解のため 
□その他（                    ）  

 

(質問 10 へ) 

01,02,03,04 と回答
した方は、補問 9-1
をお答え下さい。 

(質問 17 へ) 

(質問 16 へ) 

(質問 17 へ) (質問 12 へ) 
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医療費と収入について教えて下さい。 

17．医療保険の加入状況

をお教え下さい。 
保険証又は組合員証で確認して

お答え下さい。 

□国民健康保健    
                    □市町村 
          □組合 
□被用者保険     
                    □加入者本人 
          □家族（被扶養者） 
□その他 

18. 昨年 1 年間のあなた

自身の収入の合計は、ど

れくらいでしたか？ 

□□□□万円（右づめで記入して下さい） 
（税金や社会保険料などを引く前の金額で、お答えください。 
万円未満は四捨五入して、万円単位で右づめに記入してください。） 
□分からない 
□答えたくない 

19．昨年 1 年間のあなた
自身と同居している家
族（配偶者含む）の収入
(世帯収入)の合計は、お
よそどれくらいでした
か？ 

□□□□万円（右づめで記入して下さい） 
（税金や社会保険料などを引く前の金額で、お答えください。 
万円未満は四捨五入して、万円単位で右づめに記入してください。） 
□分からない 
□答えたくない 

20．現在、あなたのご家
庭の経済的な暮らし向
きはいかがですか？ 
 

□十分にゆとりがある 
□ややゆとりがある 
□ふつう 
□やや苦しい 
□かなり苦しい 

21．毎月の医療費（受診
料＋薬代）のうちの自己
負担額はどのくらいか
かりますか？（1 年間の
月あたり平均） 

□5,000 円未満 
□5,000 円−10,000 円未満 
□10,000−15,000 円未満 
□15,000−20,000 円未満 
□20,000 円-30,000 円未満 
□30,000 円以上 

22. 1 年間の糖尿病関連

の医療費の総額は世帯

収入のおおよそ何％位

を占めますか？ 

□5％未満 
□5−10％未満 
□10−15％未満 
□15−20％未満 
□20％以上 

23.医療費の負担をどう

感じますか？ 

 

□全く問題ない  
□耐えられる範囲である  
□少し負担に感じる 
□大変重い負担に感じる 

24．医療費のために自分

の血糖管理が不十分に

なっていると思います

か？ 

□思う 
□思わない 
□分からない 

質問 24 で思うに回答された方は、以下のどれが当てはまりますか？ 

24-1．不十分の理由は？ □インスリン量を減らしている               
□血糖測定回数を減らしている               
□受診回数を減らしている 
□ポンプ療法が出来ない 
□その他（                       ） 

質問 24-1 へ 

質問 25 へ 
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公的補助についての考えを教えて下さい。 

25．生涯に渡る公的補助

が必要ですか？ 

□はい 
□いいえ 
□分からない 

25-1．必要な公的補助は

どの様なものですか？  

□就職するまで(保険本人になるまで)小児慢性特定疾患の延長 
□一生にわたる補助(難病指定など) 
□その他（                   ） 
 

結婚について教えて下さい。 

26．1 型糖尿病のために

結婚が制限されたこと

がありますか？ 

□はい 

□いいえ 

□分からない 

27．あなたは結婚されて

いますか？ 

□結婚している（事実婚を含む）         
□結婚したことはない 
□結婚したが離婚した 
□結婚したが死別した 

28．お子さんはいます

か？ 
はいの方はお子さんの人数をお

教え下さい。 

□はい   □人                  
□いいえ 

現在の糖尿病の状態について教えて下さい。 

29．一番最近の HbA1c

値(NGSP 値)をお教え下

さい。 

□6.0%未満 
□6.0-6.4% 
□6.5-6.9% 
□7.0-7.4% 
□7.5-7.9% 
□8.0-8.4% 
□8.5-8.9% 
□9.0%以上 
□分からない 

30．現在の一日注射回数

をお教え下さい。 

□1 回    
□2 回     
□3 回     
□4 回     
□5 回以上 
□ポンプ療法(CSII) 

31．前日の総インスリン

量を記入して下さい。 
  単位 

低血糖について教えて下さい。 

32．意識が低下したり倒

れたり、誰かに助けても

らったような低血糖の

経験がありますか？ 
はいの方は一番最近のエピソー

ドはいつかお教え下さい 

□ はい          □1 週間以内 

            □1 か月以内 

□ いいえ         □1 年以内 

            □3 年以内 

□ 分からない       □3 年よりも前 

33．低血糖で怪我や事故

をおこしたことがあり

ますか？ 

□はい 

□いいえ 

□分からない 

質問 25-1 へ 
質問 26 へ 
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合併症について教えて下さい。 

34．光凝固療法を受けた

ことがありますか？ 

はいの方は最初の治療を受けた

時期をお教え下さい。 

□はい   最初の治療は西暦□□□□年□□月 
□いいえ 
□分からない 

35．失明していますか？ □はい  
□いいえ 

36．白内障手術を受けた

ことがありますか？ 

□はい                   
□いいえ         
□分からない 

37．尿に蛋白が出ていま
すか？微量アルブミン尿陽性

は通常の尿検査では蛋白陰性で

すが、詳しい検査で分かる腎症

の初期の異常です。 

□いつも出ている 
□ときどき 
□微量アルブミン尿のみ陽性 
□ない 
□分からない 

38．人工血液透析(あるい

は腹膜透析)を受けてい

ますか？ 

□はい   最初の治療は西暦□□□□年□□月 
□いいえ 

39．糖尿病神経障害と言

われたことがあります

か？ 
はいの方は当てはまる症状に✔

をつけて下さい（複数可） 

□はい                   □足の感覚鈍麻 
□いいえ                 □血圧の変動 
□分からない       □胃腸障害 
                 □壊疽（えそ） 
         □分からない 

40．大血管障害がありま

すか？ 
はいの方は当てはまる症状に✔

をつけて下さい（複数可）。 
その他は自由記載して下さい。 

□はい          □狭心症         
□いいえ         □心筋梗塞 
□分からない       □脳卒中（脳梗塞あるいは脳出血）  
                         □下肢切断 
                         □その他（           ） 

41.高血圧はあります

か？ 

□はい 
□いいえ 
□分からない 

42．歯周病はあります

か？ 
□はい 
□いいえ 
□分からない 

最後の質問です。 

43．糖尿病があることに

よって、有意義な人生を送

れないと感じています

か？  

□全くそのようなことはない 

□少しはそうだ 

□全くそうだ 

□分からない 

質問は以上です。 
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ご協力ありがとうございました。 
貴方の回答を 1 型糖尿病患者の今後の治療・施策に役立てたいと考えています。 
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「1 型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」 

同意説明書 

 

1 型糖尿病は、インスリンを補充すれば、就職、結婚、出産など、健康な人と何一つ変わらない

生活を送ることができる病気です。 

しかしながら、実際に 1 型糖尿病と付き合いながら生活をしていくうえで、不便に感じること、

不安に思うこと、1 型糖尿病が生活の支障になっていると感じることがあるかもしれません。 

1 型糖尿病の皆さんが、具体的にどのようなことに困っているのかを明らかにし、国に現状を知

ってもらうことで、医療費の軽減や福祉の充実など 1 型糖尿病患者さんの負担を減らすお手伝い

をしたいという思いからこの研究を始めました。 

 

1. 研究の目的 ＜何のために行うのか？＞ 

 世界の小児１型糖尿病の有病者数は約50万人で、年間8万人が新規発症しています。生涯インス

リン治療が必須な１型糖尿病の治療・管理は容易ではなく、合併症の発症と進展を阻止するため

には、医療や福祉体制のさらなる整備が必要で、就業や就学に支障がないよう社会啓発活動も求

められています。一方で、患者さんが背負っている社会的・経済的負担や生活実態の詳細は分か

っていません。 

そこで本研究は、１型糖尿病を16歳未満で発症し、20歳以上に達した患者さんの治療状況、合併

症、生活の実態等に関する正確な情報をアンケート調査によって集計・解析し、行政に対する具

体的な疾病対策の構築、医療体制の改善、費用対効果等の提言につなげることを目的として立案

しました。 

本研究は平成26年度厚生労働科学研究補助金 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事

業「１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」（田嶼班）の一部として実施されます。 

 

2. 研究の方法 ＜ご協力頂きたいこと＞ 

 主治医からアンケート用紙を渡されますので、記入後、東京慈恵会医科大学「１型糖尿病の疫

学と生活実態に関する調査研究」（田嶼班）事務局まで返送してください。 

 

3. 予想される副作用について 

 この研究はアンケートの回答のみであり、医療行為は伴いません。このため、副作用などの心

配はありません。 

 

4. 人権・プライバシーの保護について 

 この研究で使用させていただくあなたの個人情報は、「学校法人慈恵大学 個人情報保護に関す

る規程」、関連細則および「疫学研究に関する倫理指針」を遵守して保護につとめ、細心の注意を

もって取り扱います。あなたの個人情報を外部の機関等に提供することはありません。この研究

の結果は、提供先における利用目的が妥当であること等について倫理委員会で審査した上で、外

部の機関へ提供する可能性があります。また、個人情報は施錠された保管庫に管理され、責任者
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によって厳重に管理されます。研究以外に用いられることはありません。研究の結果は、学会や

論文として発表されることがありますが、特定の個人情報が公表されることはありません。 

 

5. 利益相反について 

 本研究は公的助成金によって行われるために、研究者の利益相反に抵触する問題はありません。 

 

6. 研究に参加する利益と不利益 

 アンケートの回答に費用は一切かかりません。また、一回の調査につき 500 円相当の謝礼をお

支払いいたします。 

7. 研究への参加と辞退 

 この研究への参加は、あくまでもあなたの自由意思によってなされるものです。また、研究期

間中いつでも撤回することができます。不参加や中断によって、不利益をこうむることは一切あ

りません。 

 

8. 個人情報の二次利用について 

 本研究自体は今回のアンケート調査をもって完結します。しかし、今後も１型糖尿病患者さん

の治療状況、合併症、生活の実態等の変遷を明らかにすることで、行政に対して継続的に提言し

ていきたいと考えています。今後も引き続き本調査研究にご協力いただける場合には、同意書の 8）

個人情報の二次利用の 同意する に○をつけてください。なお、データの二次利用を行う際には、

改めて倫理委員会の審査を受け、承認を得ます。 

同意書に記入して頂く住所やお名前等の個人情報は、謝礼の郵送および本調査研究を継続する目

的にのみ利用します。 

また、同意書の 8）個人情報の二次利用の 同意しない に○をつけた方の個人情報につきまして

は、謝礼の郵送後、ただちに細断・破棄いたします。 

 

9. 緊急連絡先 

質問や問題が生じたときには、下記の責任者にいつでもご連絡ください。 

 

研究代表者 

東京慈恵会医科大学 名誉教授 田嶼尚子 

電話 03-3433-1111（内線 3689） 

（午前 9 時～午後 5 時／休診日は除く） 
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同        意        書 
 

東京慈恵会医科大学学長殿  

   この度、私は「１型糖尿病の疫学と生活実態に関する調査研究」について 

担当医師から下記の項目につき充分な説明を受け納得しましたので、 

研究に協力することに同意します。 

 研究の目的について 

 研究の方法について 

 予想される副作用について 

 プライバシーの保護について 

 利益相反について 

 本研究に参加しない場合でも不利益を受けないこと 

 同意した場合でも随時これを撤回できること 

 個人情報の二次利用について（ 同意する ・ 同意しない ） 

 緊急連絡先 

平成     年    月    日 

                             住所 (〒  ‐   )                            

                                    

電話番号 (任意)                                

署名                                  
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