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【研究要旨】	

緑内障、糖尿病網膜症、黄斑変性など視覚障害の主要な原因疾患は加齢・変性によ

る慢性疾患であり、成人眼科検診は疾患の早期発見，早期治療の契機として重要性が高

いと考えられる。	

眼科検診スキームによる精度、実施可能性の違いを検討し、精度評価を行うことを

目的とした臨床研究を立案し、その実施体制とプロトコールの作成を行った。研究参加

施設には島根県松江市、宮城県仙台市、東京都世田谷区の３つの地域の合計 16 の眼科

クリニックを選定し、研究計画や実施体制準備を行った。平成 29 年度の特定健診実施

時期に合わせて対象症例の登録を行う予定である。	

本研究によって、成人を対象とした眼科検診のスキーム別の精度、医学的効果、費

用対効果を示すことができれば、その重要性と実施可能性を示す大きな根拠となると考

えられる。	

	

A. 研究目的	
	 研究代表者らは以前に、本邦には 2007 年

の時点で 164 万人の視覚障害者(有病率

1.3％)がいると推定し、今後の社会の高齢

化に伴って2030年には視覚障害の有病者数

は 200 万人に達すると予測した。本邦の視

覚障害に伴う疾病負担の換算額は年間8兆8

千億円にのぼることも報告しており、視覚

障害に伴う疾病負担は今後も増大すると推

定される。	

	 本邦の視覚障害の原因の 1位は緑内障、2

位が糖尿病網膜症であり、変性近視、加齢

黄斑変性、白内障を含めた上位 5 疾患で全

体の 75％を占めている。これらの疾患はい

ずれも好発年齢が中高年以降であり、初期

には自覚症状が少なく、徐々に進行する慢



 
 

性疾患という点で共通している。このうち

手術などの医療介入で視機能が明確に改善

するのは白内障だけであり、それ以外の疾

患では進行抑制、残存した視機能の維持が

治療目標となるのが現状である。従って、

重篤な視覚障害に至る前に疾病を発見し、

治療によって進行を防止、抑制し、QOL の損

失を最小限に抑えることが重要となる。今

後、増加が予想される視覚障害への対策と

して、一次予防、二次予防、効果的な医療

介入の開発および普及の 3 者が考えられる

が、二次予防である眼科検診による早期発

見・早期介入が特に重要と私たちは考えて

きた。	

特に視覚障害の最大の原因疾患である緑

内障は以下の特徴があり、検診による集団

スクリーニングの重要性、有効性が高いと

考えられる。	

１）有病割合が高いこと（40 歳以上の有病

割合 5％、70 歳以上で 10％）	

２）本邦の失明原因の第一位であること	

３）初期には自覚症状に乏しく、自覚症状

による早期発見、早期受診が難しいこと	

４）慢性進行性疾患で，発症から視覚障害

に至るまでの期間が長いこと	

５）医療介入によって進行を阻止または抑

制できること	

	 平成 22-24 年度の厚生労働省障害者対策

総合研究事業において、研究者らは眼科検

診で発見された眼疾患に医療介入を加えた

場合の効果をマルコフモデルにより検討し、

成人眼科検診の医学的効果と費用対効果を

評価した。その結果、眼科検診は緑内障な

どによる中途失明を大きく減少する医学的

効果があり、ICER	 (incremental	 cost-	

effectiveness	ratio)	を指標とした費用対

効果にも優れていることを示した。	

	 しかしながら、成人を対象とした眼科検

診の制度を持つ自治体はごく少数であり、

実施している自治体でも各々が独自の形式

で施行しているのが現状である。また、現

行の自治体での眼科検診は検診結果の把握

にとどまっており、精密検査結果（疾患名、

重症度、医療介入の必要性の有無など）の

把握、事後評価が十分になされていない。

従って、現状の眼科検診の精度と医学的効

果には不明の点が多い。	

健康寿命の延伸のために視覚の維持は必

須であり、慢性眼疾患早期発見のための効

率的な眼科検診プログラムの確立が急務で

あると考えられるが、その効果や精度を具

体的なデータを基に検証する研究はなされ

ていない。成人眼科検診が広く行われるた

めにはその予防医学的効果、費用対効果を

示す根拠の確立と共に検診としての精度評

価が重要と考えられる。	

本研究では、眼科検診スキームによる精

度、実施可能性の違いを検討し、精度評価

を行うことを目的とした。成人眼科検診の

方式として、特定健診時に眼底写真撮影を

行い、別の場所で読影を行う方式（眼底写

真）、眼底写真に補助検査として光干渉断層

計（OCT）検査を加える方式（眼底写真＋OCT）、

眼科医療施設で包括的眼科検査を行う方式

の３つを比較する。本年度は、研究の実施

体制を整え、プロトコールの確定を行った。	

	

B. 研究方法	
	 本邦の視覚障害の主要原因である緑内障、

糖尿病網膜症、変性近視、加齢黄斑変性、

白内障の 5 疾患のうち、緑内障は視神経疾

患、白内障は水晶体疾患であり、残る 3 つ

は網膜疾患である。白内障以外の 4 疾患を

スクリーニングする検査として従来から眼

底検査、眼底写真撮影が重視されてきた。

眼底検査を含む眼疾患スクリーニング方法



 
 

の現状について研究分担者の平塚、中野、

田村らが検討した。特に平塚は緑内障スク

リーニング方法としての眼底写真と

Frequency	doubling	technology(FDT)視野

計、OCT による網膜神経線維厚測定について

検討した。	

	 これらの検査のなかで特に注目されるの

は OCT による網膜や視神経の評価である。

OCT は眼科領域で急速に発展、普及している

診断技術であり、非侵襲的に短時間で網

膜・視神経の精密な断層像が得られる点に

特徴がある。眼底写真が面で網膜・視神経

を評価するのと対照的であり、両者を組み

合わせることで眼疾患のスクリーニング精

度が向上する可能性がある。	

	 研究分担者の高野は横山、平塚、中野、

田村、川崎、研究代表者の山田と共同で研

究体制と研究計画の詳細を検討し、本臨床

研究全体のプロトコールについて検討する

とともに、研究の実施体制を整えた。研究

代表者、研究分担者が電子メールや電話、

面談で協議し、研究デザインの大枠を決定

した。平成 28 年 7 月 22 日にコアメンバー

会議で研究計画の細部まで検討して研究計

画書原案を作成し、原案を基に 8月 19 日の

全体班会議の場で議論を行った。更に 11 月

15 日の全体班会議では、実際の検査データ

を登録する眼科医療施設の研究協力者への

説明、質疑、討論を行った。	

	 研究班での協議の結果、本研究を２つの

ステップで構成することにした。最初のス

テップは、眼科検診で発見される緑内障な

ど慢性眼疾患の有病割合とその重症度を調

査する疫学研究であり、次のステップは最

初のステップで得られた臨床データを用い

た眼科検診の精度評価のための研究である。	

	 1 番目のステップ：眼科医療機関（クリニ

ック）を検診目的で受診した対象者に包括

的眼科検査を行う。検査項目は眼底写真撮

影に加えて、視力、屈折、細隙灯顕微鏡検

査、眼圧、眼底検査、静的視野検査（緑内

障の有無の確定診断のため）、OCT 検査（緑

内障の補助画像診断のため）を施行する。

緑内障を中心とした視覚障害の原因となる

慢性眼疾患の有病割合とその重症度を検討

する。	

	 2 番目のステップ：1番目のステップによ

って包括的眼科検査の結果が揃った多数例

のデータセットが用意される。このデータ

セットには静的視野検査も含まれており、

緑内障の有無を含めて正常か否かの確定診

断のついたデータとなる。	

	 今回の研究では眼科医による診察及び画

像検査の結果を収集するが、その結果をも

とに、疑似的に対面での診察を行った時に

得られる情報と画像検査のみで得られる情

報とに分けて閲覧し、それぞれの健診法で

の結果を比較し精度評価に利用するための

システムが必要となる。そこで、研究分担

者の川崎は眼科関連画像検査や健診データ

を個人情報の保護に配慮しつつ、効率よく

収集できるデータ登録システムの作成を行

った。	

	 このシステムを用いて、各々のデータを

複数の眼科専門医に提示して、正常と要精

密検査の判定を行ってもらう。データの提

示は、眼底写真だけ、眼底写真に光干渉断

層計（OCT）を加えた場合、包括的眼科検診

として視力、屈折、細隙灯顕微鏡検査、眼

圧、眼底検査のデータを提示した場合、の

３つのパターンのいずれかとする。各々の

判定結果から、眼底写真と眼底写真＋OCT、

包括的眼科検診の３つの検診スキームの精

度評価を行う。	

	 策定した研究計画に基づいて研究計画書、

同意説明文書など臨床研究に必要な書類を



 
 

整えて、平成 29 年 2 月 28 日に医療法人社

団信濃会、信濃坂クリニック治験審査委員

会において倫理委員会の審査を受け、承認

された。	

	

C. 研究結果	
	 研究の最初のステップである包括的眼科

検査による眼科検査データの収集について、

実施する地域、研究参加施設（眼科クリニ

ック）と対象者を選定した。対象は特定健

診を契機として研究参加施設を眼底検査目

的で受診した 40 歳以上 74 歳以下の成人と

した。特定健診を契機として眼科クリニッ

クで眼底検査が行われる機会の多い自治体

として、島根県松江市、宮城県仙台市、東

京都世田谷区の３つの地域を選び、その中

の合計 16 の施設（眼科クリニック）に研究

参加施設として対象症例の登録に参加して

もらうことにした。目標症例数は各施設 100

例、全体で 1,000-1,500 例とした。症例登

録期間は、平成 29 年度の特定健診施行時期

に合わせるために、平成 29 年 4 月から平成

30 年 3 月までとした。	

	 研究の実施場所となる 3 つの地区の自治

体の健診担当部署、地域医師会には各々個

別に説明と協議を行い、本研究計画への理

解と了解を得た。倫理審査委員会の承認を

得て、研究実施体制と研究プロトコールを

確定した（資料１）。	

	 観察項目として、対象の背景では、対象

の性別と年齢、併存全身疾患、眼疾患の既

往歴・手術歴、並びに治療中の眼疾患の有

無を調査することとした。この目的のため

の質問票を作成した（資料２）。	

	 一般的な眼科的検査として、視力・屈折

検査、眼圧検査、細隙灯顕微鏡検査、眼底

検査を観察項目とし、画像での記録が必要

な検査項目は、眼底写真撮影、光干渉断層

計（OCT）検査：黄斑と視神経周囲網膜厚

（RNFL）とした。静的視野検査は検査機器

とプログラムを統一してハンフリーのシー

タスタンダード 24-2 を用いることにした。	

	 これらの観察項目を記入、保管するため

の症例報告書（CRF）を作成し（資料３）、

研究実施に必要な説明文書、同意文書を用

意した。	

	 地域の眼科診療施設から眼科関連画像検

査や健診データを個人情報の保護に配慮し

つつ、効率よく収集できるデータ登録シス

テムの作成を行った。研究で得られる検査

データを疑似的に対面での診察を行った時

に得られる情報と画像検査のみで得られる

情報とに分けて閲覧し、それぞれのスクリ

ーニング方法での結果を比較し精度評価に

利用するためのデータ閲覧システムを作成

中である。	

	

D. 考按	
	 本研究は、眼科検診スキームによる精度、

実施可能性の違いを検討し、精度評価を行

うことを目的としている。成人眼科検診と

して実施可能性が高いと推定される方式の

うち、１）眼底写真：特定健診時に眼底写

真撮影を行い、別の場所で読影を行う方式、

２）眼底写真+OCT：眼底写真撮影に光干渉

断層計（OCT）検査を加えた場合、３）眼科

検査：眼科医療機関で行う包括的眼科検査、

の 3 つを比較検討する。スクリーニング方

式として、眼底写真だけで評価する場合は

費用や実施可能性の面で有利であり、視

力・屈折検査、眼圧検査、細隙灯顕微鏡検

査、眼底検査を含む包括的眼科検査は検診

としての精度（感度・特異度）で有利と考

えられる。また、眼底写真の評価に補助検

査として OCT 検査を加えることで、検診の

精度を向上できる可能性がある。	



 
 

	 現状では、成人眼科検診の制度を持つ自

治体はごく限られている。また、現行の自

治体での眼科検診は実施方法が様々であり、

検診結果の把握にとどまっており、事後評

価として精密検査結果（疾患名、重症度、

医療介入の必要性の有無など）が十分にな

されていない。現状の眼科検診の精度と医

学的効果には不明の点が多く、著者らが成

人眼科検診として実施可能性が高いと推定

する 3つの方式、眼底写真、眼底写真+OCT、

眼科検査についても同様に実際のデータを

基にした精度評価はなされていない。	

	 今回の研究の特徴の 1 つに検査項目に精

密視野検査が含まれていることが挙げられ

る。日本緑内障学会のガイドライン（第三

版）によると、緑内障は「視神経と視野に

特徴的変化を有し、通常、眼圧を十分に下

降させることにより視神経障害を改善もし

くは抑制しうる眼の機能的構造的異常を特

徴とする疾患である」と定義されている。

定義に記載されたように緑内障の確定診断

には視野の特徴的変化を示す必要があるが、

精密視野検査は時間と機器、測定技術を要

するために検診のフィールドで行われたこ

とはない。今回の研究のデータセットでは

精密視野検査が含まれるので、緑内障は緑

内障、正常者は正常と確定診断できる。こ

のため、各々の検診方式の陽性適中率だけ

でなく、感度と特異度が計算できる。	

	 通常は、検診に関する疫学研究で対象者

全員に精密検査を行うことはない。例えば、

胃がん検診で内視鏡検査を行う場合、全員

に精密検査としての生検を行うことはあり

得ない。健常と思われる対象者に侵襲やリ

スクを伴う生検を行うことは倫理的に問題

があるためである。しかし緑内障に関して

は、確定診断のための精密検査（精密視野

検査）が非侵襲的な検査であるために今回

のような研究デザインが可能である。検診

の大きな問題点の 1 つは偽陽性と偽陰性の

問題とされている。特に偽陰性例は見逃し

と捉えられることがあり、公的な検診では

留意すべき点と考えられる。今回のような

研究方法を用いることで、成人眼科検診が

緑内障を中心とした慢性眼疾患を適切にス

クリーニングできるかどうか検討する予定

である。	

	 本研究の目標症例数は 1,000-1,500 例と

した。成人眼科検診の主要標的疾患を緑内

障とし 3 つの検診スキームの精度の違いを

評価するのに必要な症例数をαエラー0.1、

power	0.8 として計算すると、有所見者（緑

内障）79 例、正常者 540 例が必要となる。

緑内障の有病割合は年齢と共に高くなり、

想定される対象年齢では 8-10％程度と推定

されるので、1,000 例の症例を集めると、

80-100 例の有所見者と 900 例程度の正常者

を見込むことができる。本研究の症例登録

に携わる 16 の眼科医療施設（クリニック）

には年間の対象受診者数が 200 例程度のと

ころから1000例に及ぶところまで様々であ

るが、各施設 100 例の症例登録を目標とし

た。症例登録数が少ない施設があった場合

でも全体で 1,000 例以上の症例登録を見込

むことは十分可能であると考えられた。可

能であれば、1,000 例で終了とせずに、1,500

例程度まで症例登録を進める予定である。	

	 眼科検診スキームによる精度、実施可能

性の違いを検討し、精度評価を行うことを

目的とした臨床研究を計画し、本年度は研

究の実施体制を整え、プロトコールの確定

を行った。本研究では、検診方法の精度の

指標として陽性適中率だけでなく、感度と

特異度まで評価できる研究デザインを採用

した。成人眼科検診が広く行われるために

はその予防効果、費用対効果を示す根拠を



 
 

確立することが必要と考えられる。本研究

によって、成人を対象とした眼科検診のス

キーム別の精度、医学的効果、費用対効果

を示すことができれば、その実施可能性を

示す大きな根拠となると考えられる。	

	

E. 結論	
	 成人眼科検診として実施可能性が高いと

推定される 3 つの方式の精度と実施可能性

を比較検討するための臨床研究を立案した。

本年度は成人眼科検診の有用性、実施可能

性を検討する臨床研究の実施体制の確立と

実施プロトコールの作成を行った。平成 29

年度に実際の症例登録を進めて行く予定で

ある。	
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1.	 目的：	 	

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

ムの確立が必要と考えられる。本研究では、成人を対象とした眼科検診のスキーム（実施方式）による

精度の違いを検討し、医学的効果と費用対効果を含めた実施可能性について総合的に評価することを目

的とする。	

	

2.	 背景	

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

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

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

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

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

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

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

２）	 本邦の失明原因の第一位であること	

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

４）	 慢性進行性疾患で，発症から視覚障害に至るまでの期間が長いこと	

５）	 医療介入によって進行を阻止または抑制できること	

	

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

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

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

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

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

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

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

い。従って、現状の眼科検診の精度と医学的効果には不明の点が多い。	

	

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

１）特定健診時に眼底写真撮影を行い、別の場所で読影を行う	

２）特定健診時に眼科で眼底検査を行う	

３）眼科で行う包括的眼科検査	 	

以上の３つであるが、各々の方式の精度評価はなされていない。	

	 	

	 本研究では、眼科検診スキームによる精度、実施可能性の違いを検討し、精度評価を行うことを目的

とする。現行の成人眼科検診の 3 つのスキームのうち、１）特定健診時に眼底写真撮影を行い、別の場

所で読影を行う方式と３）眼科で行う包括的眼科検査を比較する。ただし近年、緑内障の補助診断とし

て臨床で注目されている光干渉断層計（OCT）検査による視神経周囲網膜厚測定も検討に加える。具体

的には、眼底写真に補助検査として光干渉断層計（OCT）検査を加えた場合を３つ目のスキームとして

検討する。	
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	 本研究では、検診方法の精度の指標として陽性適中率だけでなく、感度と特異度まで評価できる研究

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

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

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

	

3.	 研究仮説	

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

とができる。	

スクリーニング方式として、１）眼底写真だけで評価する場合は、２）視力、屈折、細隙灯顕微鏡、

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

で不利となる。１）眼底写真だけの評価に３）補助検査として光干渉断層計（OCT）検査を加えること

でその欠点を補うことができる。	

	

4．研究計画の概要	

	 本研究は成人眼科検診の有用性と実施可能性を検討するために行われ、研究は２つのステップから成

る。最初のステップは、眼科検診で発見される緑内障など慢性眼疾患の有病割合とその重症度を調査す

る疫学研究であり、次のステップは最初のステップで得られた臨床データを用いた眼科検診の精度評価

のための研究である。	

	 1 番目のステップ：眼科医療機関（クリニック）を検診目的で受診した対象者に包括的眼科検査を行

う。検査項目は眼底写真撮影に加えて、視力、屈折、細隙灯顕微鏡検査、眼圧、眼底検査、静的視野検

査（緑内障の有無の確定診断のため）、OCT 検査（緑内障の補助画像診断のため）を施行する。目標症

例数は 1,000 例以上 1,500 例以内とし、緑内障を中心とした視覚障害の原因となる慢性眼疾患の有病割

合とその重症度を検討する。	

	 2 番目のステップ：1 番目のステップによって、包括的眼科検査が行われた 1,000-1,500 例のデータ

セットが用意される。このデータセットには静的視野検査も含まれており、緑内障の有無を含めて正常

か否かの確定診断のついたデータである。各々のデータを眼科専門医に提示して、正常と要精密検査の

判定を行ってもらう。データの提示は、眼底写真だけ、眼底写真に光干渉断層計（OCT）を加えた場合、

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

つのパターンのいずれかとする。各々の判定結果から、眼底写真撮影と眼底写真＋OCT、包括的眼科検

診の３つの検診スキームの精度評価を行う。用いるデータセットでは精密視野検査を行っているので、

緑内障は緑内障と正常者は正常と判定できている。このため、各々の検診スキームの陽性適中率だけで

なく、感度と特異度が計算できる。	

	

5．研究デザイン	

横断観察研究	

	

6．研究セッティング	

眼科医療機関（クリニック）：松江市、仙台市、世田谷区の３つの地域で合計 16 施設。	

松江市、仙台市、世田谷区では、特定健診を受診する際に本人が希望すれば眼科クリニックでの眼底

検査を受けるオプションが用意されている。	
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7.	 対象者（選択基準、除外基準）	

対象母集団	

	 40 歳以上 74 歳以下の成人。	

	

対象サンプル	

平成 29 年 4 月から平成 30 年 3 月の期間に特定健診を契機として研究参加施設を眼底検査目的で受診

した 40 歳以上 74 歳以下の成人。	

	

選択基準・除外基準	

選択基準	

	 特定健診を契機に研究参加施設を眼底検査目的で受診した対象者。	

	 （特定健診で詳細な健診が必要と判断され、眼底検査を指示されて受診した対象者と、特定健診の詳

細な健診には該当しないが、自治体のオプションとしての眼底検査を希望して受診した対象者の双方を

含む）	

	 年齢は 40 歳以上 74 歳以下。	

	

除外基準	

1.40 歳未満または 75 歳以上の者。	

	 2.本研究の参加に同意しない対象者。	

3.本研究の参加への同意の能力を欠く対象者。	

4.そのほか、担当医が研究への参加を不的確と判定した対象者。	

	

サンプリング方法	

症例登録期間中に研究参加施設を特定健診を契機として眼底検査目的で受診した対象者のうち、選

択基準に合致し、除外基準に該当しないものを目標症例数に達するまで経時的に原則として全例サン

プリングする。	

	

8.	 	評価項目・観察・検査	

8-1 評価項目：	

アウトカム指標	

	 主なアウトカム指標	

	 １）緑内障の有病割合とその重症度	

	 ２）視覚障害の原因となる慢性眼疾患の有病割合とその重症度	

慢性眼疾患として、糖尿病網膜症、黄斑疾患、変性近視、水晶体疾患など	

	 ３）眼科検診の精度評価	

	 スクリーニング方式として 3 つの異なる方式を想定し、各々の緑内障診断に関する感度、特異度を評

価する。３つの方式は（１）眼底写真だけで評価する場合、（２）視力、屈折、細隙灯顕微鏡、眼圧、

眼底検査を含む包括的眼科検診を行った場合、（３）眼底写真に補助検査として光干渉断層計（OCT）検

査を加えた場合、である。	

	

介入／要因因子とその測定	
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	 本研究は、観察横断研究であり、介入は行わない	

	

8-2 観察および検査項目：	

データ収集の方法	

１）一番目のステップ：視覚障害の原因となる慢性眼疾患の有病割合とその重症度の検討	

研究参加施設である 16 カ所の眼科医療機関（クリニック）で検査を行い、データ収集を行う。	

	

観察項目	

（１）対象の背景	

対象の性別と年齢	

併存全身疾患	

眼疾患の既往歴、手術歴	

治療中の眼疾患の有無	

	

（２）眼科的検査	

視力・屈折検査	

眼圧検査	

細隙灯顕微鏡検査	

眼底検査	

眼底写真撮影	

光干渉断層計（OCT）検査	

静的視野検査	

	

２）二番目のステップ：緑内障診断に関する検診の精度評価	

	 分担研究者が所属する研究施設で眼科専門医などにデータセットを提示して、検診の精度評価を行う。	

	

	 評価者には、データセットの対象から得られたデータのうち、以下の３つのいずれかを提示し、検診

結果として、精密検査の必要性の有無を判定してもらう。３つの方式は以下の通りである。	

（１）「写真」：眼底写真だけを提示する	

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

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

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

	 	

	

9．目標症例数	

9-1 目標症例数と設定の根拠	

成人眼科検診の主要標的疾患を緑内障とし、眼底写真だけで評価する場合の感度を 75％、特異度を

85％、包括的眼科検診で評価する場合の感度を 90％、特異度を 90％とした場合、αエラー0.1、power	0.8

として計算すると、有所見者 79 例、正常者 540 例が必要となる。緑内障の有病割合は年齢と共に高く

なり、想定される対象年齢では 8-10％程度と推定されるので、1,000 例の症例を集めることで、80-100

例の有所見者と 900 例程度の正常者を見込むことができる。	
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9-2 予定登録見込み	

本研究の症例登録には 16 の眼科医療施設（クリニック）が携わる予定である。参加施設には年間の

対象受診者数が 200 例程度のところから 1000 例に及ぶところまで様々であるが、各施設 100 例の症例

登録を目標とする。症例登録数が少ない施設があった場合でも全体で 1,000 例以上、可能であれば 1,500

例の症例登録を見込むことは十分可能であると考えられる。	

	

10.研究期間（登録期間）	

登録期間：平成 29 年 4 月から平成 30 年 3 月。	

症例の登録期間は平成 29 年度に行う予定であり、平成 29 年度の期間を登録期間とした。	

	

11.倫理的事項	

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

	

11-1インフォームドコンセント：	

	 研究実施計画書および対象者への説明文書を含む本研究計画全体が倫理審査委員会で承認されるこ

とを前提とする。	

	

	 対象者への説明：登録に先立って、研究担当者は対象者本人に倫理審査委員会で承認された説明文書

を用いて必要事項の説明を行い、対象者からの同意文書の取得を行う。データ利用に同意しない対象者

においては、登録を行わず、データを用いないものとする。	

	

11-2プライバシーの保護と患者識別	

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

ニシャル）を含まないように配慮する。	

データ登録には本研究のために附された識別番号を用い、各施設の研究責任医師が対照表を別に保管

するものとする。	

	

11-3 研究参加施設における倫理審査	 	

	 研究参加施設における倫理審査は外部の倫理審査委員会（医療法人社団	 信濃会	 信濃坂クリニック

治験審査委員会（設置場所：〒160-0017	東京都新宿区左門町 20 番地四谷メディカルビル））で一括し

て行うこととし、審査に関わる契約や審査依頼は、研究責任者が取りまとめて実施する。	

	

12．安全性評価と健康被害に関する事項	

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

もし、健康被害が発生した場合には研究参加施設の担当医師が適切な処置および治療を行うものとす

る。治療費用が発生する場合には、対象者の健康保険を用いる。	

	

13．費用に関する事項	

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

て実施される。研究責任者、分担研究者、各研究参加施設の研究責任医師は利益相反に関する審査を受
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ける。各研究参加施設には準備費用として 10 万円、症例登録 1 例あたり検査費用として 5 千円が研究

責任者から支払われる。	

	 対象者には金銭負担は生じない。また研究に参加したことに対する謝礼の支払いも行わない。	

	

14.情報公開、相談への対応	

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

とする。	

	 研究に関して、研究計画書や関係する資料の開示、研究全体の成果に関する問合せがあった場合には

対象者の個人情報や研究全体の支障となる事項以外は開示するものとする。対象者からの相談は研究参

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

		

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

15-1 研究責任者	

杏林大学医学部眼科学教室・教授	

山田昌和	

〒181-8611	 東京都三鷹市新川６丁目２０番２号	

Tel:	0422-47-5511	内線（5746）						

Fax:	0422-44-0674	

E-Mail:yamada@eye-center.org	

	

15-2	分担研究者	

平塚義宗：順天堂大学医学部・眼科学講座・先任准教授	 	

川崎	 良：山形大学大学院医学研究科・公衆衛生学講座・准教授	

田村	 寛：京都大学医学研究科・医療情報企画部・准教授	

中野	 匡：東京慈恵会医科大学・眼科学講座・眼科学・准教授	

横山徹爾：国立保健医療科学院生涯健康研究部・臨床疫学・部長	

高野	 繁：公益社団法人日本眼科医会・会長	

	

15.3	研究参加施設と研究責任医師(施設毎)	

陳	 進志：	 あさひがおか眼科	 宮城県仙台市青葉区旭ヶ丘 3-26-21	 小竹ビル 2 階	

佐渡	 一成：	 さど眼科	 	 宮城県仙台市青葉区中央 2-4-11	 水昌堂ビル 2 階	

山形	 和正	 わかばやし眼科		 宮城県仙台市若林区荒井字初田 19-1-1	

高野	 章子	 とみざわみなみ眼科	 宮城県仙台市太白区富沢南２丁目１７－１５	

福下	 公子：	 烏山眼科医院	 	 東京都世田谷区南烏山 5-16-20	 二番館ハラジマビル 3 階	

土方	 聡	 	 ひじかた眼科クリニック	東京都世田谷区若林 2-30-13	 エコーバレー1 階	

小田島	 貴美	 小田島眼科クリニック	 東京都世田谷区世田谷 3-12-10	

桂	 弘	 	 桂眼科クリニック	 東京都世田谷区上北沢	3-33-15	 	

望月	 弘嗣	 望月眼科クリニック	 東京都世田谷区奥沢３丁目２８−７	 	

三国	 絵梨	 みくに内科眼科クリニック	 東京都世田谷区下馬 1-45-17	

禰津	 直久	 等々力眼科	 	 東京都世田谷区等々力 3-10-12	

清水	 正紀	 清水眼科	 	 島根県松江市上乃木 4-1-3	
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野田	 佐知子	 野田眼科医院	 	 島根県松江市北田町 1-1	

高梨	 泰至	 高梨眼科	 	 島根県松江市春日町 586-2	

市岡	 伊久子	 市岡眼科	 	 島根県松江市朝日町 476-7	

大瀧	 正子	 いずみクリニック	 宮城県仙台市泉区加茂 4 丁目 4-2	

	 	 	

	

15.4 研究事務局、データマネジメントセンター	

研究事務局	

杏林大学医学部眼科学教室	

山田昌和	

	

データマネージメント・統計解析者	

国立保健医療科学院生涯健康研究部	

横山徹爾	

	

	

16.	 研究結果の発表	

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

を受けている。	

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

前提とする。	
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18.	 付表（APPENDIX）	

説明同意文書（別に添付）	

CRF(観察項目記載用のシート)	（別に添付）	
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健康と目の状態に関するアンケート	

	 このアンケートは，あなたがこれまでにかかった病気やけが，現在も治療中の病気

などについてお伺いするものです。お手数をおかけしますが，何卒ご協力のほど宜し

くお願い申し上げます。	

からだ全体についての御質問	

１．これまでに大きな病気やけがをしたことがありますか。	

□ ある □ ない

（例：50 歳ごろ，胃潰瘍）	

いつ（ 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （ ）	

いつ（ 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （ ）	

いつ（ 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （ ）	

いつ（ 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （ ）	

２．現在，からだの病気で病院や医院に通院していますか。定期的に通院して、お薬

や注射などの治療を受けているものをお答え下さい。	

（１）	高血圧

□ ある □ ない

（２）	糖尿病	

□ ある □ ない

（３）そのほか	 病名	 （ ）	

そのほか	 病名	 （ ）	

そのほか	 病名	 （ ）	

コード

資料２
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目についての御質問	

３．これまでに目の病気やけがをしたことがありますか。	

□	 ある	 	 □	 ない	

	 	 	 	 （例：10 歳ごろ，角膜炎）	

	 	 	 	 いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気やけがの名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

	

４．これまでに目の手術やレーザー治療を受けたことがありますか。	

□	 ある	 	 □	 ない	

	 	 	 	 （例：20 歳ごろ，網膜裂孔でレーザー治療）	

	 	 	 	 いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気や手術の名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気や手術の名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

いつ（	 	 	 	 歳ごろ）	 病気や手術の名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

	

５．現在，目の病気で病院や医院に通院していますか。定期的に通院して、お薬や注

射などの治療を受けているものをお答え下さい。	

□	 ある	 	 □	 ない	

	 	 	 	 （例：緑内障）	

	 	 	 	 目の病気の名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

目の病気の名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

目の病気の名前	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ）	

	

	 	 	 	 ご協力ありがとうございました	
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症例の背景：  

眼科検診の契機 
 

□	 特定健診時に希望して 

□	 特定健診の「詳細な検査項目＊」として 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

□	 不明 

＊	「詳細な検査項目」：前年の健診結果で、1.血圧、2.脂質、3.血糖、4.肥満の全ての項

目について異常値のために特定健診で眼底検査を指示された場合	

	

 
全身状態：	

高血圧 
（治療中のもの） 

□	 あり 

□	 なし 

□	 不明 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

糖尿病 
（治療中のもの） 

□	 あり 

□	 なし 

□	 不明 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

その他 
（重篤なもの＊） 

□	 あり	 疾患名（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 	 	 	 	 疾患名（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

□	 なし 

□	 不明 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

＊	重篤なもの：四肢の欠損、片麻痺、呼吸器疾患で酸素吸入など日常生活への影響が大

きいものをわかる範囲で記載して下さい	
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眼の既往歴、現在治療中の眼疾患 

眼疾患の既往＊ 
（慢性眼疾患で治療

後のもの） 

□	 あり	 疾患名・眼（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 	 	 	 	 疾患名・眼（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

□	 なし 

□	 不明 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

眼手術歴＊ 
（観血手術・レーザ

ー治療を含む） 

□	 あり	 手術名・眼（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 	 	 	 	 手術名・眼（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

□	 なし 

□	 不明 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

治療中の眼疾患＊＊ 
（慢性眼疾患で治療

中のもの） 

□	 あり	 疾患名・眼（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 	 	 	 	 疾患名・眼（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

□	 なし 

□	 不明 

□	 その他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

＊	注記：眼疾患の既往歴、眼手術歴については視機能に影響がある慢性疾患について記

載して下さい。アレルギー性結膜炎の既往、霰粒腫の手術歴などは省いて結構です。	

今回の検査前に受診歴があって、検査前に疾患が判明しているものは記入して下さい。

ただし、治療を行っているものは下段の治療中の眼疾患に記入して下さい。	

＊	治療中の眼疾患：今回の検査前に既に疾患が判明しており、治療を受けている場合に

記入して下さい。	

	

 
 



 

- 3 - 

 
眼科検査所見	

視力 

(裸眼と矯正) 

右	 	 	 	 	 	 	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

左	 	 	 	 	 	 	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

屈折 

（乱視度数含む） 

右	 （	 	 	 	 ）D	 cyl—（	 	 	 	 ）D	 Ax（	 	 	 	 ） 

左	 （	 	 	 	 ）D	 cyl—（	 	 	 	 ）D	 Ax（	 	 	 	 ） 

	 注記：円柱レンズはマイナス表記でお願いします 

	 値は他覚検査でも自覚検査でも結構です 

眼圧 

 

右	 	 	 	 	 	 	 mmHg	 	 □施行せず	 □測定不能 

左	 	 	 	 	 	 	 mmHg	 	 □施行せず	 □測定不能 

測定方法：空気眼圧計以外の場合のみ下欄に記載 

□ゴールドマン眼圧計	 	 □他（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

細隙灯顕微鏡 

（前眼部から前房、

虹彩まで） 

右	 □異常なし	 	 	  

	 	 □異常あり	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

左	 □異常なし	 	 	  

	 	 □異常あり	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 注記：異常ありは、視機能に影響または影響する可能性のある

もの。翼状片や狭隅角、偽落屑など。 

 

 

細隙灯顕微鏡 

（水晶体） 

 

 

 

右	 □異常なし	 	 	  

	 	  □白内障あり：以下の３段階でレベル判定してください 

□まだ臨床的に問題にならないレベル	  

□臨床的に視機能低下が明らかなレベル	  

□手術治療を勧めるレベル 

	 	  □眼内レンズ挿入眼	 	  

	 	  □その他	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 
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つづき 

細隙灯顕微鏡 

（水晶体） 

 

左	 □異常なし	 	 	  

	 	  □白内障あり：以下の３段階でレベル判定してください 

□まだ臨床的に問題にならないレベル	  

□臨床的に視機能低下が明らかなレベル	  

□手術治療を勧めるレベル 

	 	  □眼内レンズ挿入眼	 	  

	 	  □その他	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

 

 

眼底検査 

（網膜・視神経） 

 

 

 

 

注記：異常ありの場合にはコメント欄に自由記載。視神経乳頭所

見については異常なしの場合もできればコメントを（大きな陥凹

に見えるが rimは厚い、著明な傾斜乳頭、など）。 

 

右眼 

	 視神経乳頭	 C/D比	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 	 	 □異常なし	 	 	  

	 	 	 □異常あり（コメント欄へ） 

	 	 	 コメント（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 NFLD	 □なし	 	 	  

	 	 	 □あり（コメント欄へ） 

	 	 	 コメント（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 その他（黄斑部、黄斑部以外、硝子体など） 

	 	 	 □異常なし	 	 	  

	 	 	 □異常あり（コメント欄へ） 

	 	 	 コメント（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 
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左眼 

	 視神経乳頭	 C/D比	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 	 	 □異常なし	 	 	  

	 	 	 □異常あり（コメント欄へ） 

	 	 	 コメント（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 NFLD	 □なし	 	 	  

	 	 	 □あり（コメント欄へ） 

	 	 	 コメント（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	 その他（黄斑部、黄斑部以外、硝子体など） 

	 	 	 □異常なし	 	 	  

	 	 	 □異常あり（コメント欄へ） 

	 	 	 コメント（	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

	  

眼総合所見 

（担当医の総合判定） 

緑内障について 

□	 緑内障なし（正常） 

□	 緑内障あり 

	 	 緑内障の病型	 □正常眼圧緑内障	 □POAG 

	 	 	 	 □狭隅角緑内障	 □他	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 

 

緑内障以外の慢性眼疾患 

□	 なし（正常） 

□	 あり 

	 	 （	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	  

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ） 
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眼画像検査、視野検査 

眼底写真 
右	 	 □	 撮影済み	 	 	 	 □	 未施行 

左	 	 □	 撮影済み	 	 	 	 □	 未施行 

OCT 
右	 	 □	 検査済み	 	 	 	 □	 未施行 

左	 	 □	 検査済み	 	 	 	 □	 未施行 

静的視野検査 
右	 	 □	 検査済み	 	 	 	 □	 未施行 

左	 	 □	 検査済み	 	 	 	 □	 未施行 

＊	 	 注記：眼底写真と OCT については画像ファイルを USB に入れて下さい。	

＊	 	 静的視野検査の結果はプリントアウトを症例報告書に付けて下さい。	

 

 

 

【その他特記事項】 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

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） 
「成人眼科検診の有用性、実施可能性に関する研究」 

 
 
 

分担研究報告書 
 

「緑内障検診の現状について」 
 

研究分担者	  平塚 義宗	  順天堂大学医学部眼科学教室	 先任准教授 
研究分担者 中野	 匡	  慈恵医科大学眼科学教室	 教授 

 

【研究要旨】  
現在日本で行われている緑内障検診について、文献や報告書の渉猟により情報収集

を行い、現状について検討した。日本で実施されている緑内障検診は、自治体や施設

ごとに、その対象、検査内容、事後評価の仕組み等、様々であり、標準的な方法は存

在しない。人間ドックでは FDTを導入している施設からの報告が多かった。受診者の
うち緑内障疑いとなる割合は 20%程度が多く、陽性的中率も 20%程度が多かった。FDT
を導入すると緑内障疑いの割合は 10%程度となり、陽性的中率は 60%程度に改善する
傾向がみられた。今後の緑内障検診のあり方を考える上で、どのような検診方法が最

も簡便かつ費用対効果に優れているのかを明らかにすることが重要である。 
 

 
A. 研究目的  
緑内障は，視神経と視野に特徴的変化を

有し，通常，眼圧を十分に下降させること

により視神経障害を改善もしくは抑制しう

る眼の機能的構造的異常を特徴とする疾患

と定義される。その病態は進行性の網膜神

経節細胞の消失と、それに対応した視野異

常を呈する緑内障性視神経症であり、原発

開放隅角緑内障（広義）と原発閉塞隅角緑

内障に大別される。 
緑内障は現在日本における成人失明の第

1 原因であり、その有病割合は 40 歳以上の

5.0％、患者数は約 400 万人と推定され、高
齢化で今後も増加が予想されている。その 8
割である 3.9%は原発開放隅角緑内障であり、
そのうちの 92％が正常眼圧緑内障である。 
潜在緑内障患者の 9 割は自分が緑内障で
あるとは気付いておらず、治療を受けてい

ないといわれる。緑内障は眼圧降下により

その進行を防止/遅延できる可能性があるた
め早期診断早期治療は重要課題である。従

って緑内障の早期発見において検診に求め

られる役割は大きい。 
現在日本において実施されている緑内障



 
 

検診の現状について検討した。 
 

B. 研究方法  
文献や報告書の渉猟により緑内障検診関

連の情報を収集し、その現状について検討

を行った。具体的には医学中央雑誌刊行会

Webにおいて「緑内障検診」「緑内障スクリ
ーニング」をキーワードとして入手した論

文や、日本眼科医会の報告書等を中心に

2010年以降のものについて検討を行った。 
 

（倫理面への配慮） 
	 本研究は、既に公開されている情報を利

用したものであり、倫理審査は必要としな

い。 
 
C. 研究結果  
全国 1,747の自治体のうち 186の自治体で

成人の眼科検診(特定健診時の眼底写真を含
む）を実施していたが、そのうち緑内障検

診を行っている自治体は数自治体であった。

情報が入手できた自治体について下記に詳

細を述べる。 
 
○自治体等の緑内障検診  

 
1. 東京都台東区	  
検診開始年：2008年 
対象：60歳のみ 
検査内容：細隙燈顕微鏡、眼圧、眼底検査

（散瞳）、van Herick検査(2010年から) 
タ ー ゲ ッ ト 人 口 に 対 す る 平 均 受 診

率:14.6% 
検査結果：視神経乳頭陥凹 12%、緑内障疑
い 7%。58%にその他眼疾患（多くが白内障）、
糖尿病網膜症 1-2%（2008-9） 

事後評価：受診率と検診結果の把握のみ。

要精査後の評価なし。 
検診参加医師：地区眼科医会A会員全員（十
数名）参加、検診導入時期に一度説明会を

実施。 
受診者増への取り組みなど：2008 年から
区が対象者にはがきによる受診案内の送付

を開始し、それまで 20人程度であった受診
者数が 400 人程度に増加。区からの年間委
託料は 260-270万円程度であり、一人当たり
6,700円程度の補助となっている。受診者の
自己負担はない 

 
2．東京都大田区	  
検診開始年：2006年 
対象：45・50・55・60・65 歳(65 歳は 2012
年から)先着 2,500名 
検査内容：矯正視力、細隙燈顕微鏡、眼圧、

眼底検査（散瞳） 
ターゲット人口に対する平均受診率:5% 
検査結果：緑内障疑い 18%。17%にその他
眼疾患（多くが白内障）、糖尿病網膜症 0.2%
（2010）。事後評価アンケートの結果では、
緑内障疑いで医療機関を受診したもの（241
人）のうち 46人（陽性的中率 19％）が緑内
障確定診断、全受診者のうち 2.7%。 
事後評価：医師会が事後評価アンケートに

より要精査後の集計まで実施。 
検診参加医師： 大田区在勤の一般開業医
のみ（44の医療機関）、年に 1回集まり検診
の改善策等について話し合いを実施。 
受診者増への取り組みなど：がん検診等と

同時期に行うことで受診率を高めている。

2012 年には区が郵送するがん検診の知らせ
の中に、該当者に先着で緑内障検診を行う

という通知が同封されていたため上限受診



 
 

枠に対する受診率がほぼ 100％となったが、
2013 年には送付法を変更したために 80%に
低下した。また、区民公開講座で検診受診

を呼び掛け、ポスターやちらしを各クリニ

ックへ設置し周知を図っている。現状では

区が予算を全額負担しているが（年間 2,000
万円程度）、平成 26 年度は受診者に 500 円
の自己負担が求められるようになった。 
 
5．富山県富山市	  
検診開始年：2012年 
対象：45・50・55歳 
検査内容：細隙燈顕微鏡、van Herick検査、
眼圧、眼底検査（散瞳）、眼底写真撮影 
タ ー ゲ ッ ト 人 口 に 対 す る 平 均 受 診

率:7-15% 
検査結果：緑内障疑い 25％、精査後の緑内
障確定診断が 4%。 
事後評価：緑内障専門医を含めての読影委

員会で緑内障を判定し、異常を疑えば精密

検査を実施。 
検診参加医師：症例検討会(研修会)で事後
評価を行い、同時に会への参加を検診施設

の条件としている。症例検討会は年 1～2回
開催。 
受診者増への取り組みなど： 2014年より
デジタル化した眼底写真を富山市医師会と

検診施設と結ぶネットワークシステム「診

療工房」にてオンラインで結び、検診の精

度をさらに向上するシステムを整備（現在

利用率 20％）。 
緑内障に関する住民啓蒙用チラシの作成配

布や、市の広報誌に検診について紹介した

同市長によるエッセイ「視界良好?」を掲載
するなど広報の取り組みが行われている。

市への請求金額は一人 3,000 円であり、500

円の受診者自己負担となっている。 
 
6. 石川県金沢市  
検診開始年：2006年 
対象：50，55，60歳 
検査内容：細隙灯顕微鏡検査、眼圧、眼底

検査（原則として散瞳）、van Herick検査	 結
果精密検査が必要と判断された人に対して、

視野検査などの精検受診勧奨 
タ ー ゲ ッ ト 人 口 に 対 す る 平 均 受 診

率:8.5% 
検査結果：要精検率が 10.5%、精査後の緑
内障確定診断が 1.8%であった。眼圧の平均
値は 14±2.8mmHg。van Herick検査で前房深
度が角膜厚の 1/4 以下であった症例は 0.9%
であり、そのうち 10％が原発閉塞角緑内障
であった。 
事後評価：すべての精検終了後、金沢大学

眼科の緑内障専門医と検診担当医全員が参

加する症例検討会を行い、最終診断を決定。 
検診参加医師：一次検診担当医による見逃

しを防ぐため、検診担当医と緑内障専門医

が出席する眼底写真読影会を毎月実施して

いる。緑内障検診担当医はこの読影委員会

に最低年 1 回出席することと、精検終了後
の症例検討会への出席が要件とされている。 
受診者増への取り組みなど：要精検後の精

検受診率は 85.1%であった。 
 
7. 愛知県犬山市  
検診開始年：2009年 
対象：40・45・50・55・60・70歳 
検査内容：細隙燈顕微鏡、眼圧、眼底検査

（散瞳）、van Herick検査 
ターゲット人口に対する平均受診率:19% 
検査結果：緑内障疑い 25％、精査後の緑内



 
 

障確定診断が 4%。 
事後評価：緑内障専門医を含めての読影委

員会で緑内障を判定し、異常を疑えば精密

検査を実施。 
検診参加医師：5医療機関 
受診者増への取り組みなど：市への広報記

事や節目年齢へ各種検診の受診案内を送付

し周知を図り、平成 23、24年度には市民向
けに緑内障や糖尿病講演会を開催し広報を

行った。 
	 市からの委託料は 2,500 円程度であり、

自己負担は 500 円。2012 年からは眼科専門
医による糖尿病眼科検診を開始した。 
 
8. 秋田県秋田市  
検診開始年：2007年のみ 
検査内容：眼圧、Scanning Peripheral Anterior 
Depth Analyzer(SPAC)、眼底写真撮影、
Heidelberg Retina Tomogrpaph� (HRT�）、 
全て非医師による 
タ ー ゲ ッ ト 人 口 に 対 す る 平 均 受 診

率:0.2% 
検査結果：緑内障の有病割合は 4.1%、86％
が正常眼圧緑内障。全体の 90％以上がそれ
以前に未発見の緑内障であった。 
事後評価：秋田大学医学部附属病院眼科で

二次検診。 
受診者増への取り組みなど：二次検診への

誘導の段階で、受診者へ緑内障フレンドネ

ットワークのサイトや、製薬会社で実施し

ている緑内障啓発サイトをあらかじめ紹介

する。「緑内障を早期に発見し、早期に眼圧

下降治療を行えば、視機能を維持できる可

能性がある」こと改めて患者に伝える。 
 
9. 北海道眼科医会による全道緑内障検

診  
検診開始年：2009 年（その後 2013 年に実
施) 
対象：40歳以上 
検査内容：細隙燈顕微鏡、眼圧、眼底検査

（無散瞳）、簡易視野検査、光干渉断層撮影

（一部医療機関） 
ターゲット人口に対する平均受診率: 
検査結果：第 1回は、5,081名の受診者のう
ち、緑内障疑いが 18.6%、網膜硝子体疾患疑
いが 2.5%、それ以外の眼疾患疑いが 11.4%
であった。その後眼科を受診した 592 名の
うち緑内障の確定診断（治療あり）となっ

たのが 95 名（陽性的中率 16%）であった。
第 2回は約 2,488名の受診者のうち、緑内障
疑いが 24.4%、網膜硝子体疾患疑いが 3.4%、
それ以外の眼疾患疑いが 14.6%であった。そ
の後眼科を受診した 248 名のうち緑内障の
確定診断（治療あり）となったのが 45名（陽
性的中率 18%）であった。 
 
事後評価： 検診参加施設のみでなく北海道
眼科医会の全会員に対して依頼。 
検診参加医師：全道 66カ所眼科医療機関 
受診者増への取り組みなど：北海道新聞、

テレビ、地域広報誌などで広報を実施。受

診の契機は新聞広告 93.3%で圧倒的多数。
2013 年は事前予約制を導入し、受診者は半
減した。第 1回は、眼科受診を勧めた 1,581
人に対してその後の実際野眼科受診者総数

は 592名（37%）であった。職業は 37%が主
婦、26%が無職であり、87%の人が北海道新
聞で検診のことを知った。第 2 回は 907 名
中 248名（27%）であった。 
経費は 1回 600-700万。継続的に実施するの
は困難。 



 
 

 
○人間ドック関連  
 
大阪医科大学附属健康科学クリニック  
対象：15,021例(2011年～2013年) 
2011年および 12年は眼底写真＋眼圧検査を、
2013 年からハンフリーFDT スクリーナー
(FDT)を追加で導入。2011－12年の要精査率
6.3-8.9%であった一方で、2013 年は 4.6%で
あった。また陽性的中率は 2011-12 が
49.2-50.5%に対して 2013 年は 67.5%で有意
(p<0.05)に的中率が改善していた。 
 
東京慈恵会医科大学の総合健診・予防医

学センター  
対象：6,453名，男性 4,332名（52.8±10.6歳），
女性 2,121名（50.7±11.6歳）(2010年) 
視力，眼圧，眼底写真、FDT  
6,453 名のうち眼圧 22mHg 以上を示した者
は 34名（0.5%: 95％CI 0.37-0.74）。うちすで
に緑内障診断がされていた者は 7名（0.1％: 
95%CI 0.04-0.22）。眼圧高値のもののうち
20.6% (95%CI 8.70-37.90)が既に診断されて
いた。一方、FDT で視野異常が認められた
者は 683名（10.5％：95%CI 9.84-11.36）。う
ちすでに緑内障診断がされていた者は 309
名（4.8％: 95%CI 4.28-5.34）。視野異常を指
摘 さ れ た も の の う ち 45.2% (95%CI 
41.46-49.06)が既に診断されていた。 
眼圧高値の陽性的中率は 32.4% (95%CI 
17.39-50.53)、FDT の陽性的中率は 54.9% 
(95%CI 51.09-58.68)であった。 
緑内障の有病割合は 5.9% (95%CI 5.29-6.49)
となった。 
FDT で視野異常が認められた 683 名中すで
に緑内障と診断されていた 309 名を除いた

374名中、緑内障以外の眼疾患が認められた
者は 63名（16.8％: 95％CI 13.19-21.03）であ
った。約半数が白内障であった（47.6% : 
95%CI34.88-60.59)。また、残りの半数は網
膜疾患であった（46.0%: 95%CI 33.39-59.06)。
頭蓋内疾患が 3例認められた（4.8%: 95%CI 
0.99-13.29)。 
 
新潟県保健衛生センター  
対象：4,320人	 平均年齢 52.2(25-85)歳 
眼底写真＋眼圧検査による要精査率が 7.8%
に対して眼底写真＋眼圧検査＋FDT は
13.4%であった。また陽性的中率は眼底写真
＋眼圧検査で 40.9%、眼底写真＋眼圧検査＋
FDTで 28.3%であった。 
有病割合は 4.7%だが 40歳代の 3.2%から 70
歳代の 12.5%まで幅があった。 
 
恵寿金沢病院人間ドック  
対象：794人、平均年齢 52.6歳 
緑内障 4.8%、緑内障疑い 3.8%、高眼圧症
2.0%であった。 
その後 5年間経過を追えた 35名のうち、緑
内障は 13名おり、うち点眼が行われていた
のが 6 名、無治療が 2 名、治療中断および
放置が 3 名、最終的に緑内障と診断されな
かったのが 2名だった。 
 
医療法人大宮シティクリニック  
対象：49,442人（2011-2014年） 
平均年齢 47.8歳 
FDT、眼底検査、眼圧検査を実施。 
受診者の 14%に何らかの異常を認めた。
2.3%が最終的に緑内障と診断された。FDT、
眼底検査、眼圧のそれぞれの感度は

87.8(95%CI:84.6-90.6)、88.2(95%CI:85.0-91.0)、



 
 

1.0(95%CI:0.3-2.4)%であり、FDTと眼底検査
に 有 意 差 は 認 め ら れ な か っ た 。  
11.8(95%CI:9.0-15.0)%が FDT のみ異常所見
が認められ、近視眼底のため眼底写真では

緑内障所見がわかりにくい症例が多くを占

めていた。10.7(95%CI:8.1-13.8)%が眼底検査
のみに異常所見が認められ、眼底写真で網

膜神経線維層欠損の範囲が狭い傾向の症例

が多くを占めていた。陽性的中率は

FDT30.6% (95%CI:28.6-32.6) 、 眼 底 検 査
58.2%(95%CI:55.9-60.5) 、 眼 圧 検 査

42.4%(95%CI: 25.5-60.8)であった。 
 
D. 考按  
現在日本で実施されている緑内障検診は

その対象、検査内容、事後評価の仕組み等

様々である。対象は東京都台東区のように

60 歳のみを対象にしているところから、北
海道眼科医会のように 40歳以上全ての年齢
を対象にしているところまで存在する。タ

ーゲット人口に対する受診割合としては数

パーセントから 20％程度までの幅がある。
検査内容は、細隙燈顕微鏡、眼圧、眼底検

査（散瞳）のみから、視力、SPAC、HRT�
まで実施しているところまで様々である。

人間ドックでは FDT を導入している施設か
らの報告が多かった。検診後の事後評価（確

定診断）に関しては、事後評価なしから、

金沢市のように検診担当医と緑内障専門医

が出席する眼底写真読影会を毎月実施して

いる自治体まである。以上のようにその運

用方法には自治体や施設によって多くの隔

たりが存在する。 
対象が違うため単純に比較することはで

きないが、検診受診者のうち緑内障疑いに

なる割合は大雑把に 20%程度が多く、陽性

的中率も 20％程度が多い。FDT を導入する
と緑内障疑いの割合は 10％程度となり、陽
性的中率は 60％程度に改善する傾向がみら
れた。緑内障の有病割合は 40 歳以上の 5%
程度であるため納得できる数値である。 

 
表 1 
視神経の特徴的所見によるスクリーニングの感度と特異度  

 
Ervin AM, et al. Screening for glaucoma: comparative effectiveness. 

Comparative Effectiveness Review Number 59, Agency for Healthcare 

research and Quality, 2012.より 

 

表 1は視神経の特徴的所見によるスクリー
ニングの感度と特異度についての報告であ

る。一般的な健診で実施されている眼科検

査である視力、眼圧、眼底写真のうち緑内

障のスクリーニングを考えた上で最も重要

なものは眼底写真である。感度が 73%、特
異度が 89%であり、簡便かつ多くの情報を
得ることが可能な最も費用対効果の高い健

診項目と考えられる。一方、眼圧はそもそ

も緑内障を想定して実施されてきた検査で

あるが、最も有病率の高い正常眼圧緑内障

をはじめとする多くの緑内障を検出するこ

とができず、健診項目としての意義は残念

ながら大きくない。また健診に求められる

検査条件は外来臨床以上に簡便性が重要視

される。その意味で新たに眼科検査として

FDT は有力な付加検査候補といえよう。今
後は多くの企業が緑内障検診の重要性を認

識し、さらなる研究開発を行うことで、よ



 
 

り精度の高い健診に特化した視野計が開発

されることを期待したい。 
近年眼底三次元画像解析装置の一つであ

る Optical Coherence Tomography(OCT)が急
激に普及してきている。OCT による緑内障
診断の精度の報告も増加してきており、

AUC は 0.9 を超えるとする報告があるが、
眼科医の関与が少ない検診では、強度近視

や SSOH などによる偽陽性が大きな問題と
なる可能性が高い。さらに現状の価格帯の

ままでは，健診での普及にはハードルが高

いと思われる。緑内障の検出力がさらに高

まり、低価格化した検診専用の OCTが提供
されるようになれば、健診項目としてこの

ような画像診断装置の導入も将来は有力な

候補になりうるかもしれない。 
また、緑内障検診受診者の割合は当然だが、

同時に、緑内障検診受診後の要精査受診者

の割合も検診の運用を考える上で非常に重

要な因子である。金沢市では 85%と高い値
になっているが、大田区では 50%程度、海
道眼科医会では 30%であり、この数値をど
のように改善するかも将来的な課題といえ

よう。 
 

E. 結論  
	 現在日本で実施されている緑内障検診は

その対象、検査内容、事後評価の仕組み、

等様々である。潜在緑内障患者の 9 割は自
分が緑内障であるとは気付いておらず、治

療を受けていないといわれ、緑内障の早期

発見は重要課題といえる。今後の緑内障検

診のあり方を考える上で、どのような検診

方法が最も簡便かつ費用対効果に優れてい

るのかを明らかにすることが重要である。 
2002 年に実施された日本眼科医会のアン

ケート調査によれば、正常眼圧緑内障と診

断された患者の 6 割以上は、別の理由で眼
科を受診した際に偶然発見された運の良い

人で、2割は既に自覚症状が出現してから来
院した進行した緑内障患者であった。また

13%は健診で指摘されて来院している。今後
未治療の緑内障の患者を新たに発見するた

めにも、妥当性の高い検診項目の選定が求

められる。 
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【研究要旨】	

眼科検診を行うにあたって、集団検診型であれば統一した眼科関連画像検査や健診

データの取得や管理は比較的容易であるが、地域の眼科診療施設を用いる個別利用型検

診では、眼科関連画像検査や健診データとの照合作業は難しい。今回、特に個別利用型

の眼科検診を想定した研究において眼科関連画像検査や健診データを個人情報の保護

に配慮しつつ、効率よく収集できるデータ登録システムの作成を行った。また、収集し

たデータの閲覧や管理についても対応し、標準化された判定作業を目指すためのインフ

ラ整備に寄与するシステムの作成を目指している。	

	

A. 研究目的	
眼科検診を行うにあたって、集団検診型

であれば統一した眼科関連画像検査や健診

データの取得や管理は比較的容易であるが、

地域の眼科診療施設を用いる個別利用型検

診では、眼科関連画像検査や健診データと

の照合作業は難しい。逆に、眼科検診の精

度の評価において、個別利用型、すなわち、

眼科医による対面での診察による検診を基

準として集団検診型、すなわち、眼底写真

やその他の画像検査にのみ基づいた判定結

果の評価が必要となる。	

今回の研究では眼科医による診察及び画

像検査の結果を収集するが、その結果をも

とに、疑似的に対面での診察を行った時に

得られる情報と画像検査のみで得られる情

報とに分けて閲覧し、それぞれの健診法で

の結果を比較し精度評価に利用するための

システムが必要となる。そこで今回、特に

個別利用型の眼科検診を想定した研究にお

いて眼科関連画像検査や健診データを個人

情報の保護に配慮しつつ、効率よく収集で

きるデータ登録システムの作成を行った。	

	

B. 研究方法	
（１）収集される眼科検査項目	

個別利用型の眼科診察に基づいた検診では、

以下の健診項目を収集する：対象の性別の

年齢、眼科検診の契機、既往歴（高血圧、

糖尿病、その他重篤なもの）、眼疾患の既往

歴、視力、屈折、眼圧、細隙灯顕微鏡所見

（前眼部から前房、虹彩まで・水晶体）、眼

底検（網膜・視神経）、総合判定、および眼

底写真、網膜視神経光干渉断層計（OCT 画像）、

静的視野検査	

である。	

これらのデータのうち、症例報告書（図

１）を用いて収集されるものは、記載内容

を電子的に集計しデータセットを作成する。

その際にはオープンソースのelectric	data	



 
 

capture のシステムでの入力管理を行い、そ

の後データベースの固定を行う。	

眼底画像、ＯＣＴ画像など電子画像につ

いては研究参加施設である15カ所の眼科医

療機関で用いられている機器により電子的

に出力されたものをセキュリティーに配慮

した USB メモリに保存し、データセンター

に回収する。データセットに電子画像を統

合し、その後の解析に用いる。	

	

（２）検査結果の提示・閲覧方法	

スクリーニング方式として 3 つの異なる方

式を想定し、各々の緑内障診断に関する感

度、特異度を評価する。３つの方式は（Ａ）

眼底写真だけで評価する場合、（Ｂ）視力、

屈折、細隙灯顕微鏡、眼圧、眼底検査を含

む包括的眼科検診を行った場合、（Ｃ）眼底

写真に補助検査として OCT 検査を加えた場

合、である。それぞれの判定結果から、各々

の検診スキームの感度と特異度を計算し、

ROC 曲線による精度分析を行う。	

	

C. 研究結果	
収集したデータの閲覧について、図 2 の

ようなインターフェースでデータセットと

画像を提示できるシステムを開発中である。

左側には対象者の情報が配置され、右側下

方に眼底画像が提示される。右側情報には

提示方法（Ｂ）、（Ｃ）の場合には必要に応

じて視力、屈折などのデータ、またＯＣＴ

検査を提示し、最終的には視野検査を提示

したうえで行う最終判定の際にも利用する

予定である。開発は平成 29 年第二四半期を

目途に行い、その後、パイロットデータの

入手とそれに基づく改変を行う予定である	

	

D. 考按	
収集したデータの閲覧において、3つの提

示方法で表示を行うシステムを作成した。	

	

E. 結論	
個別利用型の眼科検診を想定した研究に

おいて眼科関連画像検査や健診データを個

人情報の保護に配慮しつつ、効率よく収集

できるデータ登録システムの作成を行った。

また、収集したデータの閲覧や管理につい

ても対応し、標準化された判定作業を目指

すためのインフラ整備に寄与するシステム

の作成を目指している。	

	

F. 健康危険情報	
なし	

	

G. 研究発表	
1. 論文発表	
なし	

2. 学会発表	
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H. 知的所有権の取得状況	
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なし	
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3. その他	
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図 1. 症例報告書  



 
 

	

図２ .  画像閲覧システムの仕様想定
図  
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【研究要旨】	

特定健診における眼底検査の実施状況を、ＮＤＢオープンデータ（平成 25 年度）お

よび国保データベース（ＫＤＢ）システム（平成 26 年度）に基づいて調べた。ＮＤＢ

オープンデータでは、眼底検査データがある者の割合は健診受診者全体の 0.7%、ＫＤ

Ｂでは 13.1%と大きく異なっていた。ＮＤＢは法定報告に基づいており、「詳細な健診」

としての眼底検査の実施状況を示しているため頻度が非常に低く、ＫＤＢでは「詳細な

健診」以外の保険者が独自に実施している眼底検査も含まれているため頻度が高いと思

われる。また、ＫＤＢでは平成 24 年度の 11.7%に対して 26 年度は 1.4 ポイント上昇し

ており、近年、国保では保険者による独自の眼底検査が増加している可能性がある。	

	

A. 研究目的	
現状での成人眼科検診のスキームを大き

く分けると、１）特定健診時に眼底写真撮

影を行い別の場所で読影を行う、２）特定

健診時に眼科で眼底検査を行う、３）眼科

で行う包括的眼検査、の３つがある。この

うち、特定健診では、前年の健診結果等に

おいて、①血糖高値、②脂質異常、③血圧

高値、④肥満の全ての項目について、表１

の基準に該当した者のうち、医師が必要と

認める者について、「詳細な健診」として、

眼底検査を実施することとなっている。た

だし、基準に該当した者すべてに対して当

該健診を実施するのではなく、受診者の性

別、年齢等を踏まえ、医師が個別に判断す

る必要がある。また、その際、健診機関の

医師は、当該健診を必要と判断した理由を

医療保険者へ示すとともに、受診者に説明

することとされている。一方、「詳細な健診」

としてではなく、保険者が独自に上記基準

に該当しない者に対して眼底検査を実施す

ることは可能であり、希望者に対して眼底

検査を実施している保険者もあるが、その

実態は十分に把握されていない。そこで本

研究では、特定健診において眼底検査がど

の程度の頻度で実施されているかを明らか

にすることを目的とする。	

	

	
	

B. 研究方法	

表１．特定健診における「詳細な健診」に関する判定基準

①血糖高値 a	空腹時血糖	100m g/dL以上	又は

b	H bA 1c(N G SP )	5.6% 以上

②脂質異常 a	中性脂肪	150m g/dL以上	又は

b	H D L	ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ	40m g/dL未満

③血圧高値 a	収縮期血圧	130m m H g	以上	又は

b	拡張期血圧	85m m H g	以上

④肥満 a	腹囲	男性85cm 	以上､女性90cm 	以上	又は

b	B M I≧25kg/m 2



 

 

	 レセプト情報・特定健診等情報データベ

ース（以下ＮＤＢ）に蓄積された全保険者

の特定健診情報を、厚生労働省が集計して

公表した第１回ＮＤＢオープンデータ（平

成 28 年 10 月 26 日、以下ＮＤＢオープンデ

ータ）のうち、「眼底検査（キースワグナー

分類）（シェイエ分類：H）（シェイエ分類：

S）（SCOTT 分類）都道府県別性年齢階級別分

布」のデータを用い、健診受診者（BMI のデ

ータがある人数とした）に対する割合を計

算した。	

また、市町村国保や国保組合等が利用し

ている国保データベース（ＫＤＢ）システ

ムの出力帳票「厚生労働省様式（様式６－

２～７）」の眼底検査の実施人数・割合につ

いて、市町村国保がデータヘルス計画で公

表している値を調べた。	

	

C. 研究結果	
特定健診受診者のうち、眼底検査のデー

タがある者の割合を表２に示す。ＮＤＢオ

ープンデータは、用いた分類（Scheie 分類、

Keith-Wagner 分類、Scott 分類）別に集計

しており、男女計では Scheie 分類 0.40%、

Keith-Wagner 分類 0.28%、Scott 分類 0.01%、

計 0.70%であった。性・年齢階級別人数も集

計されているが、10 人未満の層は表示され

ていないため、性・年齢別に計算すること

はできなかった。	

一方、ＫＤＢは「詳細な健診」以外で実

施した眼底検査についても登録されている

と思われ、全体で 13.1%で、男性が女性より

も少し高く、40-64 歳が 65-74 歳よりも少し

高かった。	

	

D. 考察	
特定健診における眼底検査の実施状況を、

ＮＤＢオープンデータ（全保険者）、ＫＤＢ

（国保）について確認した。ＮＤＢオープ

ンデータでは、眼底検査データがある者の

割合は健診受診者全体の１％弱であった。

ＮＤＢは法定報告に基づいており、「詳細な

健診」としての眼底検査の実施状況を示し

ているため、頻度が非常に低いと思われる。	

一方、ＫＤＢには「詳細な健診」以外の、

保険者が独自に実施している眼底検査も含

まれていると思われ、全体で 13.1%であった。

保険者によっては、希望者に眼底検査を実

施していることから、ＮＤＢとは大きく異

なる割合になったと考えられる。ＫＤＢで

は平成 24 年度の 11.7%に対して 26 年度は

1.4 ポイント上昇しており、近年、国保では

保険者による独自の眼底検査が増加してい

る可能性がある。	

	

	
	

E. 結論	
特定健診受診者のうち眼底検査の実施者

の割合は、ＮＤＢオープンデータ（全保険

者の「詳細な健診」）では 0.7%、ＫＤＢ（国

表２．特定健診における眼底検査の実施率

N D Bオープン※

（平成25年度）

ＫＤＢ※※

（平成26年度）

男

40-64歳 - 15.5%

65-74歳 - 13.4%

40-74歳計 > 0.80% 14.2%

女

40-64歳 - 13.6%

65-74歳 - 11.3%

40-74歳計 > 0.58% 12.2%

男女計

40-64歳 - 14.4%

65-74歳 - 12.2%

40-74歳計 > 0.70% 13.1%

※※市町村国保データヘルス計画より（全国値）。

※10人未満の層は表示されていないため、実際はこれ

よりも少し大きな値である可能性がある。



 

 

保の独自検査も含む）では 13.1%であった。	

	

F. 健康危険情報	
なし	

	

G. 研究発表	
1. 論文発表	
なし	

2. 学会発表	
なし	

	

H. 知的所有権の取得状況	
1. 特許取得	
なし	

2. 実用新案特許	
なし	

3. その他	
なし	
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「成人眼科検診の有用性、実施可能性に関する研究」 

 

分担研究報告書 

「黄斑疾患のスクリーニング法（検診方法）についての調査」 

 

研究分担者	 田村	 寛	 京都大学医学部附属病院医療情報企画部	 准教授 

 

研究要旨 

黄斑疾患のスクリーニング法を検討するために、日本人の加齢黄斑変性の特徴について

検討し、特に有病率と臨床的特徴・ポリープ状脈絡膜新生血管（PCV）の特徴・脈絡膜透過

性亢進を伴う滲出型加齢黄斑変性や日本人の萎縮型加齢黄斑変性、などについてはさらに

詳細な検討を行った。その結果、日本人における AMDは増加の一途をたどっており、一般

的な眼科検診に加えて、造影眼底撮影や OCTがその検出には有効であることが再確認され

た。黄斑疾患のスクリーニングにおいては OCTの活用の重要性がましている一方で、遺伝

子の活用も今後には期待されるが、スクリーニングに活用できるところまでは成熟した研

究結果が得られていないことも確認された。黄斑疾患のスクリーニングにおいては、従来

の眼底写真や眼底検査に加えて、OCTの活用も重要と考えられる。 

 

A.	 研究目的 

本年度は日本人の加齢黄斑変性の検診方

法について診療実態の調査を行った。 

日本人の加齢黄斑変性（AMD）には、欧

米人で記載されてきた特徴が必ずしも当て

はまらないことがある。例えば、日本人で

は眼底にドルーゼンがないにもかかわらず

脈絡膜新生血管（CNV）を比較的高齢患者

に認めることがある。また、日本人の AMD

にはポリープ状脈絡膜血管症（PCV）の頻

度が高いことが知られている。このような

日本人と欧米白人の AMD の臨床像の違い

を踏まえ、日本人 AMD で有効な検診方法

について調査を行った。 

 

B. 研究方法 

報告されている論文などの精査を行い、

日本人の AMD 有病率と臨床的特徴・ポリ

ープ状脈絡膜新生血管（PCV）の特徴・脈

絡膜透過性亢進を伴う滲出型 AMD・日本人

の萎縮型 AMD、について収集した情報をま

とめた。 

 
C. 結果 

	 I．日本人の AMD有病率と臨床的特徴 

	 AMDの有病率を知るには、コホート研究

が重要である。日本人のコホート研究は欧

米に比べて遅れて始まった。また、コホー

トの規模が比較的小さく、このため AMD

のように比較的有病率の低い疾患の研究を

行うにはデータの蓄積が不十分である。し

かし、アジア人を対象としたコホート研究

のメタ解析によって、アジア人の late AMD



の有病率は欧米人と大差がないが、early 

AMD のそれは低いことが分かっている。

我々が最近実施した長浜 0 次健診では、ド

ルーゼンの有病率がこれまでの報告よりも

高い結果が得られた。近い将来に萎縮型

AMDの有病率上昇が考えられる。 

	 日本では滲出型 AMDを典型 AMD、PCV、

網膜血管腫様増殖（RAP）の 3 つに区別す

ることが一般的であるが、その区分に明確

な基準はない。日本人滲出型 AMD の特徴

を白人のそれと比較検討するために京都大

学病院眼科の連続症例約 100 例とフランス

のグループの連続症例約 100 例の画像を交

換し、それぞれの診断の特徴と滲出型 AMD

の区分について検討を行った。その結果、2

つの施設での診断が必ずしも一致しないこ

と、同一の診断基準に基づいて診断をつけ

ても日本人にはPCVが多いことが明らかと

なった。 

	 II．PCV 

	 日本人の滲出型 AMDの約半数は PCVで

ある。PCV はその造影所見が特徴的である

ため、通常の滲出型 AMD とは異なった疾

患であると考えられてきた。そして、PCV

の本態が CNVであるのか、それとも脈絡膜

血管異常であるのかについて議論が繰り返

されてきた。我々の検討では、PCV の中に

は約 20％の頻度でアーケード血管を越える

ような大きな病巣を持ち、瘢痕化病巣を形

成して重篤な視機能障害を起こす症例があ

ることが分かった。また、下方ぶどう腫や

網膜色素線条に続発する二次性PCVが存在

することは、PCV に多様性が存在している

ことを示している。これらの事実は、PCV

が一つの疾患ではなく、インドシアニング

リーン蛍光眼底造影（ICGA）検査の所見で

ある可能性を示唆する。スペクトラルドメ

イン光干渉断層計（OCT）による検討では、

PCVの異常血管網は Bruch膜と網膜色素上

皮の間に存在している。また、網膜色素上

皮剥離のある症例では、異常血管網に連続

した CNV が剥離した網膜色素上皮の裏面

を這うように進展している状況が観察でき

る。このような所見は、PCV の本態が脈絡

膜血管異常ではなく、type1 CNV であるこ

とを示している。 

	 滲出型AMDの発症に補体H因子（CFH）

遺伝子多型や 10 番染色体長腕（10q26）に

存在する ARMS2／HTRA1 遺伝子多型が重

要であることはよく知られている。日本人

では CFH Y402H 多型の頻度が低いため、

ARMS2／HTRA1 遺伝子多型の重要度が高

いが、PCV でも滲出型 AMD でも ARMS2 

A69S 遺伝子多型では白人の ARMS2 A69S

遺伝子多型で認められるのとまったく同一

の 443塩基欠失と 54塩基挿入を伴っていた。

このことは、日本人と白人が、そして、PCV

と滲出型 AMD が共通の遺伝的背景を持っ

ていることを示している。PCV は独立した

疾患と考えるよりも、ICGA検査で特異な所

見を示す滲出型 AMD の一亜型と考えるの

が妥当であろう。 

	 III．脈絡膜透過性亢進を伴う滲出型 AMD 

	 日本人の滲出型 AMD では、脈絡膜透過

性亢進を示す症例が 20～30％程度に認めら

れる。このような症例は脈絡膜厚が厚く、

ドルーゼンを欠く傾向があり、比較的進行

が緩徐で視力予後が良いことが多い。最近、

“pachychoroid neovasculopathy”という疾患

概念が提唱されたが、このような症例の多

くは“pachychoroid neovasculopathy”に相当

すると考えることができる。脈絡膜透過性



亢 進 を 伴 わ な い 滲 出 型 AMD 群 、

“pachychoroid neovasculopathy”に該当する

と考えられる滲出型 AMD 群、そして正常

対照群について代表的な AMD 疾患感受性

遺伝子である CFH I62V多型、ARMS2 A69S

多型のリスクアレル頻度を検討したところ、

“pachychoroid neovasculopathy”と考えられ

る症例では、2 つの遺伝子多型が正常対照

群に近く、“pachychoroid neovasculopathy”

ではない滲出型 AMD とは異なっているこ

とが分かった。このような症例では、既知

のドルーゼンが重要な役割を果たす滲出型

AMD発症機序とは異なる CNV発生メカニ

ズムが存在しているのかもしれない。 

	 IV．日本人の萎縮型 AMD 

	 前述の長浜 0 次健診で眼底にドルーゼン

を認める受診者が多く認められることは、

将来、日本でも萎縮型 AMD が重要になる

ことを示唆している。近年、ドルーゼンの

再定義が提唱され、なかでも reticular 

pseudodrusen（RPD）の重要性が認識されつ

つある。RPDは日本人の late AMDにもしば

しば認められる所見である。RPD の本態、

存在部位については、議論があり決着した

とはいえないが、網膜色素上皮よりも神経

網膜側に存在するドルーゼン様物質との考

え方が有力である。我々の検討では、late 

AMDの 18.4％に RPDを検出し、RAPや萎

縮型 AMD で高頻度に認めたが、PCV には

少なかった。RPDでは ARMS2 A69S多型が

有意に高頻度に認められた。そして、RPD

症例では脈絡膜菲薄化、脈絡膜血管密度の

減少も認められた。 

 

D. 考察 

日本人における AMD は増加の一途を

たどっており、一般的な眼科検診に加えて、

造影眼底撮影や OCT がその検出には有効

であるとされている。黄斑疾患のスクリー

ニングにおいては OCT の活用の重要性が

ましている。遺伝子の活用も今後には期待

されるが、スクリーニングに活用できると

ころまでは成熟した研究結果が得られて

いない。 

 

E. 結論 

黄斑疾患のスクリーニングにおいては、

従来の眼底写真や眼底検査に加えて、OCT

の活用も重要と考えられる。 

 

F.	 健康危険情報 

なし 
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15. 高橋綾子、大音壮太郎、山城健児、田村寛、

宮田学、畑匡侑、吉川宗光、吉村長久．

Pachychoroid Geographic Atrophyの臨床像．

第 55 回日本網膜硝子体学会総会．2016.12.	

ベルサール渋谷ガーデン（東京都） 

16. 畑 匡侑, 大石 明生, 山城 健児, 田村 寛, 中

西 秀雄, 上田 奈央子, 赤木 由美子, 黒田 能

匡, 高橋 綾子, 辻川明孝, 大音 壮太郎. 加齢

黄斑変性に対するアフリベルセプト fixed 

regimen 治療中の視力悪化．第 122 回京都眼

科学会．2016.6.19. 京都． 

17. 平木秀輔, 田村寛, 加藤源太, 塚本達雄, 柳田

素子, 黒田知宏. 



レセプト情報サンプリングデータセットを用

いた高血圧治療実態の検討. 

第 59 回日本腎臓学会学術総会．2016.6.18.	

パシフィコ横浜（横浜市） 

18. 平木秀輔, 田村寛, 加藤源太, 塚本達雄, 柳田

素子, 黒田知宏. 

全国レセプトデータ(NDB)を用いた糖尿病合

併高血圧患者に対する降圧治療についての検

討. 

第 59 回日本腎臓学会学術総会．2016.6.18.	

パシフィコ横浜（横浜市） 

19. 河村 太一、佐藤 泉美、田村 寛、中尾 葉子、

村田 京子、川上 浩司． 

2 型糖尿病患者の眼底検査実施に対する影響

因子の検討-高血圧、脂質異常症の併存疾患が

与える影響-．第 16回 日本抗加齢医学会総会．

2016.6.10.	 パシフィコ横浜（横浜市） 

20. 今中 健、岡本 和也、疋田 智子、岩尾 友秀、

浦西 友樹、田村 寛、齋藤 永、加藤 源太、

黒田 知宏．勤務表から抽出した制約条件を用

いたナース・スケジューリングシステム．第

60 回システム制御情報学会(システム制御情

報学会研究発表講演会予稿集)(2016/5/25) 京

都. 

21. 福士雄太, 岡本和也, 岩尾友秀, 浦西友樹, 田

村寛, 齊藤永, 加藤源太, 黒田知宏. 外来病棟

における位置情報とオーダ情報を用いた患者

待ち時間の分析. 第 60回システム制御情報学

会(システム制御情報学会研究発表講演会予稿

集)(2016/5/25) 京都. 

22. 江指未紗, 中野友裕, 岩尾友秀, 浦西友樹, 岡

本和也, 加藤源太, 齊藤	 永, 田村	 寛, 野間

春生, 黒田知宏. 医療機器と病院情報システ

ム を 接 続 す る 試 み . 生 体 医 工 学 , 

Vol.54,Suppl.1,2016,p.140, （第 55回日本生

体医工学会大会  プログラム・抄録集 ), 

2016.4.26, 富山国際会議場（富山市） 

23. 黒田 能匡, 山城 健児, 大音 壮太郎, 田村 寛, 

大石 明生,中西 秀雄, 若園 知尊, 吉村 長久. 

滲出性加齢黄斑変性に対するアフリベルセプ

ト治療と網膜色素上皮萎縮． 

第 120回日本眼科学会総会．2016.4.7. 仙台国

際センター（仙台市） 

24. 本間健太郎, 石田洋平, 寺前利治, 中村正次, 

加藤源太,  田村	 寛。 

手術時の医薬品請求における手術部スタッフ

の業務軽減と請求漏れ防止対策の試み。平成

27 年度	 大学病院情報マネジメント部門連絡

会議 抄録集,pp212-215, ポスター, 2016.1.28,

長崎市 

25. 村野博信, 加藤源太, 田村	 寛, 黒田知宏, 平

家俊男。 

病院運営企画室における経営改善の取り組み

～教員と事務職員協働で発信する経営改善～。

平成 27年度	 大学病院情報マネジメント部門

連絡会議  抄録集 ,pp216-217,ポスター , 

2016.1.28,長崎市 

 

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	 	 	 	 	 	 	 	 	

 



 
 

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）	

「成人眼科検診の有用性、実施可能性に関する研究」	

	

分担研究報告書	

「緑内障検診における眼科受診率と性格傾向との関連性」	

	

	 研究分担者			 中野	 匡			 	 東京慈恵会医科大学眼科学講座	 教授	

	

	

【研究要旨】	

眼科検診で緑内障疑いとされた受検者の中で、最終的に眼科受診するのは約半数程

度に止まることが、レセプトデータなどにより報告されている。その大きな要因として、

後期緑内障になるまで、自覚症状に乏しい事が指摘されているが、パーソナリティ特性

の傾向について検討した報告はこれまであまりない。成人眼科検診を実施するにあた

り、これらの周辺事情を評価、検討することが必要と思われる。	

人間ドックで簡易視野検査である FDT を実施し、緑内障疑いとされた受検者 3417 名

中、初回指摘で眼科受診した者は 2447 名（眼科受診率 71.61％）であった。眼科を受

診した群と眼科未受診群における心理尺度テスト（TIPI-J）のスコアには有意な差はみ

られなかったが、眼科未受診群は神経症傾向・開放性が若干低い傾向にあった。眼科検

診では、性格傾向に合わせた指導や情報提供の工夫が必要と考えられた。	

	

	

A. 研究目的	
人間ドック受診者に簡易視野検査（以下

FDT）を実施している施設において、視野異

常対象者の眼科受診の有無とパーソナリテ

ィ特性の傾向について検討したので報告す

る。	

B. 研究方法	
2011 年 6月 8日～2014 年 11 月 30 日に大

宮シティクリニックで FDT を実施し、視野

異常を指摘された 47442 名中の 4796 名にお

いて、1年後の人間ドック面接時に眼科受診

状況を聴取し得た3417名を対象に眼科受診

動向を調査した。さらに対象者の中で 2015

年 4 月 1 日～2015 年 11 月 30 日に人間ドッ

クを受診した 744 名に対し、心理尺度テス

ト（TIPI-J）を施行し、眼科未受診者のパ

ーソナリティ特性の傾向を分析した。	

C. 研究結果	
対象者 3417 名中、初回指摘で眼科受診し

た者は 2447 名（眼科受診率 71.61％）で、

以後 2 回目の指摘で受診した者が 362 名中

193 名（53.31％）、3 回目が 70 名中 31 名

（44.29％）、4回目が 6名中 2名（33.33％）

であった。次に初回指摘で眼科を受診した

群と眼科未受診群における TIPI－J による

「外向性」「協調性」「勤勉性」「神経症傾向」

「開放性」の検討は、前者の各スコア(平均

±標準偏差)が 8.53±2.36、9.96±1.81、

8.62±2.09、7.78±2.15、8.18±2.11 であ

ったのに対し、後者は 8.57±2.33、10.00



 
 

±1.81、8.56±2.11、7.57±2.07、8.04±

2.25 となり、両群間に有意差を認めなかっ

た。	

D. 考按	
眼科受診率は回数を重ねるにつれ、徐々

に低下傾向にあるため、早期の眼科精密検

査が望ましい。眼科未受診群は神経症傾

向・開放性が若干低い傾向にあった。性格

傾向に合わせた指導や情報提供の工夫の必

要性がある。	

E. 結論	
健診後の早期治療につなげるために、今

後、性格傾向分析の結果の活用が期待され

る。	

	

F. 健康危険情報	
なし	

	

G. 研究発表	
1. 論文発表	
なし	

2. 学会発表	
第５６回日本人間ドック学会学術大会

一般講演	

	

H. 知的所有権の取得状況	
1. 特許取得	
なし	

2. 実用新案特許	
なし	

3. その他	
なし	

	



 
 

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）	

「成人眼科検診の有用性、実施可能性に関する研究」	

	

分担研究報告書	

「成人眼科検診の有用性、実施可能性に関する研究の実施体制の	

確立と実施プロトコールの作成」	

	

	

研究分担者	 高野	 繁	 	 公益社団法人日本眼科医会	 会長	

研究分担者	 平塚	 義宗	 順天堂大学医学部眼科学講座	 准教授 
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	
研究協力者	 北	善幸	 	 杏林大学医学部・眼科学教室	 講師 
研究協力者	 重安	 千花	  杏林大学医学部・眼科学教室	 専攻医	
	

	

【研究要旨】	

成人眼科検診の有用性、実施可能性を検討することを目的とした臨床研究を立案し、

実施体制とプロトコールの作成を行った。本臨床研究は、眼科検診スキームによる精度、

実施可能性の違いを検討し、精度評価を行うものである。	

研究参加施設には島根県松江市、宮城県仙台市、東京都世田谷区の３つの地域の合

計 16 の眼科クリニックを選定し、研究計画や実施体制準備を行った。平成 29 年度の特

定健診実施時期に合わせて対象例の登録を行う予定である。本研究では、検診方法の精

度指標として陽性適中率だけでなく、感度と特異度まで評価できる研究デザインを採用

した。本研究によって、成人を対象とした眼科検診のスキーム別の精度、医学的効果、

費用対効果を示すことができれば、その重要性と実施可能性を示す大きな根拠となると

考えられる。	

	

A. 研究目的	
健康寿命の延伸のために視覚の維持は必

須であり、慢性眼疾患早期発見のための効

率的な眼科検診プログラムの確立が急務と

考えられるが、その効果や精度を具体的な

データを基に検証する研究はなされていな

い。成人眼科検診が広く行われるためには

その予防医学的効果、費用対効果を示す根

拠の確立と共に検診としての精度評価が重

要と考えられる。	

研究者らは以前に、本邦の視覚障害の現

状と将来について疫学研究を行っており、

視覚障害の数は2007年の時点で164万人で

あり、高齢化に伴い 2030 年には 200 万人に

達すると推定した。視覚障害の原因疾患と

して、緑内障、糖尿病網膜症、変性近視、

黄斑変性、白内障が主要なものであり、こ

の 5つの疾患で視覚障害の 75％を占めてい

る。これらは加齢・変性による慢性疾患で

あり、成人眼科検診は視覚障害の原因とな



 
 

る疾患の早期発見，早期治療の契機として

重要性が高いと考えられる。	

特に緑内障は以下の特徴があり、検診に

よるスクリーニングの重要性が高く、また

スクリーニングに適した疾患の条件を備え

ている。	

１）有病割合が高いこと（40 歳以上の有病

割合 5％、70 歳以上で 10％）	

２）本邦の失明原因の第一位であること	

３）初期には自覚症状に乏しく、自覚症状

による早期発見、早期受診が難しいこと	

４）慢性進行性疾患で，発症から視覚障害

に至るまでの期間が長いこと	

５）医療介入によって進行を阻止または抑

制できること	

	 しかしながら現状では、成人眼科検診の

制度を持つ自治体はごく少数であり、実施

している自治体でも各々が独自の形式で施

行しているのが現状である。また、現行の

自治体での眼科検診は検診結果の把握にと

どまっており、精密検査結果（疾患名、重

症度、医療介入の必要性の有無など）の把

握、事後評価、精度評価が十分になされて

いない。現状の眼科検診の精度と医学的効

果には不明の点が多い。	

	 現在国内で実施されている成人眼科検診

のスキームは大きく３つに分けることがで

きる。１）特定健診時に眼底写真撮影を行

い、別の場所で読影を行う、２）特定健診

時に眼科で眼底検査を行う、３）眼科医療

施設で包括的眼科検査を実施する。以上の

３つについて、精度評価や比較評価はなさ

れていない。	

	 本研究では、眼科検診スキームによる精

度、実施可能性の違いを検討し、精度評価

を行うことを目的とした。現行の成人眼科

検診の3つのスキームのうち基本的に、１）

特定健診時に眼底写真撮影を行い、別の場

所で読影を行う方式と３）眼科医療施設で

行う包括的眼科検査を比較する。ただし近

年、緑内障の補助診断として眼科臨床で注

目されている光干渉断層計（OCT）検査によ

る視神経周囲網膜厚測定も検討に加える。

眼底写真に補助検査として OCT 検査を加え

た場合を３つ目のスキームとして検討する。

本年度は、研究の実施体制を整え、プロト

コールの確定を行った。	

	

B. 研究方法	
	 本研究を２つのステップで構成すること

とした。最初のステップは、眼科検診で発

見される緑内障など慢性眼疾患の有病割合

とその重症度を調査する疫学研究であり、

次のステップは最初のステップで得られた

臨床データを用いた眼科検診の精度評価の

ための研究である。	

	 1 番目のステップ：眼科医療機関（クリニ

ック）を検診目的で受診した対象者に包括

的眼科検査を行う。検査項目は眼底写真撮

影に加えて、視力、屈折、細隙灯顕微鏡検

査、眼圧、眼底検査、静的視野検査（緑内

障の有無の確定診断のため）、OCT 検査（緑

内障の補助画像診断のため）を施行する。

緑内障を中心とした視覚障害の原因となる

慢性眼疾患の有病割合とその重症度を検討

する。	

	 2 番目のステップ：1番目のステップによ

って包括的眼科検査の結果が揃った多数例

のデータセットが用意される。このデータ

セットには静的視野検査も含まれており、

緑内障の有無を含めて正常か否かの確定診

断のついたデータとなる。各々のデータを

複数の眼科専門医に提示して、正常と要精

密検査の判定を行ってもらう。データの提

示は、眼底写真だけ、眼底写真に光干渉断

層計（OCT）を加えた場合、包括的眼科検診



 
 

として視力、屈折、細隙灯顕微鏡検査、眼

圧、眼底検査のデータを提示した場合、の

３つのパターンのいずれかとする。各々の

判定結果から、眼底写真撮影と眼底写真＋

OCT、包括的眼科検診の３つの検診スキーム

の精度評価を行う。	

	 本年度は本臨床研究全体のプロトコール

について検討するとともに、研究の実施体

制を整えた。研究代表者、研究分担者が電

子メールや電話、面談で協議し、研究デザ

インの大枠を決定した。平成 28 年 7 月 22

日にコアメンバー会議で研究計画の細部ま

で検討して研究計画書原案を作成し、原案

を基に 8月 19日の全体班会議の場で議論を

行った。更に 11月 15日の全体班会議では、

実際の検査データを登録する眼科医療施設

の研究協力者への説明、質疑、討論を行っ

た。	

	 策定した研究計画に基づいて研究計画書、

同意説明文書など臨床研究に必要な書類を

整えて、平成 29 年 2 月 28 日に医療法人社

団信濃会、信濃坂クリニック治験審査委員

会（設置場所：〒160-0017	東京都新宿区左

門町 20 番地四谷メディカルビル）において

倫理委員会の審査を受け、承認された。	

	

C. 研究結果	
	 研究の最初のステップである包括的眼科

検査による眼科検査データの収集について、

実施する地域、研究参加施設（眼科クリニ

ック）と対象者を選定した。対象は特定健

診を契機として研究参加施設を眼底検査目

的で受診した 40 歳以上 74 歳以下の成人と

し、特定健診を契機として眼科クリニック

で眼底検査が行われる機会の多い自治体と

して、島根県松江市、宮城県仙台市、東京

都世田谷区の３つの地域を選び、その中の

合計 16 の施設（眼科クリニック）に研究参

加施設として対象症例の登録に参加しても

らうことにした。目標症例数は各施設 100

例、全体で 1,000-1,500 例とした。症例登

録期間は、平成 29 年度の特定健診施行時期

に合わせるために、平成 29 年 4 月から平成

30 年 3 月までとした。	

	 研究の実施場所となる 3 つの地区の自治

体、地域医師会には各々個別に説明と協議

を行い、本研究計画への理解と了解を得た。

倫理審査委員会の承認を得て、研究実施体

制と研究プロトコールを確定した（資料１）。	

	 観察項目として、対象の背景では、対象

の性別と年齢、併存全身疾患、眼疾患の既

往歴・手術歴、並びに治療中の眼疾患の有

無を調査することとした。この目的のため

の質問票を作成した（資料２）。	

	 一般的な眼科的検査として、視力・屈折

検査、眼圧検査、細隙灯顕微鏡検査、眼底

検査を観察項目とし、画像での記録が必要

な検査項目は、眼底写真撮影、光干渉断層

計（OCT）検査：黄斑と視神経周囲網膜厚

（RNFL）とした。静的視野検査は検査機器

とプログラムを統一してハンフリーのシー

タスタンダード 24-2 を用いることにした。	

	 これらの観察項目を記入、保管するため

の症例報告書（CRF）を作成し（資料３）、

研究実施に必要な説明文書、同意文書を用

意した。	

	

D. 考按	
	 本研究は、眼科検診スキームによる精度、

実施可能性の違いを検討し、精度評価を行

うことを目的とした。成人眼科検診として

実施可能性が高いと推定される方式のうち、

１）特定健診時に眼底写真撮影を行い、別

の場所で読影を行う方式、２）眼底写真撮

影に光干渉断層計（OCT）検査を加えた場合、

３）眼科医療機関で行う包括的眼科検査の 3



 
 

つを比較検討する。スクリーニング方式と

して、眼底写真だけで評価する場合は費用

や実施可能性の面で有利であり、視力・屈

折検査、眼圧検査、細隙灯顕微鏡検査、眼

底検査を含む包括的眼科検査は検診として

の精度（感度・特異度）で有利と考えられ

る。また、眼底写真の評価に補助検査とし

て OCT 検査を加えることで、検診の精度を

向上できる可能性がある。	

	 今回の研究で対象者に行う検査には精密

視野検査が含まれている。日本緑内障学会

のガイドライン（第三版）によると、緑内

障は「視神経と視野に特徴的変化を有し、

通常、眼圧を十分に下降させることにより

視神経障害を改善もしくは抑制しうる眼の

機能的構造的異常を特徴とする疾患である」

と定義されている。定義に記載されたよう

に緑内障の確定診断には視野の特徴的変化

を示す必要があるが、精密視野検査は時間

と機器、測定技術を要するために検診のフ

ィールドで行われたことはない。今回の研

究のデータセットでは精密視野検査が含ま

れるので、緑内障は緑内障、正常者は正常

と確定診断できる。このため、各々の検診

方式の陽性適中率だけでなく、感度と特異

度が計算できる。	

	 検診に関する疫学研究で対象者全員に精

密検査を行うことはない。例えば、胃がん

検診で内視鏡検査を行う場合、全員に精密

検査としての生検を行うことはあり得ない。

緑内障に関しては、確定診断のための精密

検査（精密視野検査）が非侵襲的な検査で

あるために可能となった研究デザインであ

る。こうした研究方法を用いることで、成

人眼科検診が緑内障を中心とした慢性眼疾

患を適切にスクリーニングできることを示

していく予定である。	

	 本研究の目標症例数は 1,000-1,500 例と

した。成人眼科検診の主要標的疾患を緑内

障とし 3 つの検診スキームの精度の違いを

評価するのに必要な症例数をαエラー0.1、

power	0.8 として計算すると、有所見者（緑

内障）79 例、正常者 540 例が必要となる。

緑内障の有病割合は年齢と共に高くなり、

想定される対象年齢では 8-10％程度と推定

されるので、1,000 例の症例を集めると、

80-100 例の有所見者と 900 例程度の正常者

を見込むことができる。本研究の症例登録

に携わる 16 の眼科医療施設（クリニック）

には年間の対象受診者数が 200 例程度のと

ころから1000例に及ぶところまで様々であ

るが、各施設 100 例の症例登録を目標とし

た。症例登録数が少ない施設があった場合

でも全体で 1,000 例以上の症例登録を見込

むことは十分可能であると考えられた。可

能であれば、1,000 例で終了とせずに、1,500

例程度まで症例登録を進める予定である。	

	 眼科検診スキームによる精度、実施可能

性の違いを検討し、精度評価を行うことを

目的とした臨床研究を計画し、本年度は研

究の実施体制を整え、プロトコールの確定

を行った。本研究では、検診方法の精度の

指標として陽性適中率だけでなく、感度と

特異度まで評価できる研究デザインを採用

した。成人眼科検診が広く行われるために

はその予防効果、費用対効果を示す根拠を

確立することが必要と考えられる。本研究

によって、成人を対象とした眼科検診のス

キーム別の精度、医学的効果、費用対効果

を示すことができれば、その実施可能性を

示す大きな根拠となると考えられる。	

	

E. 結論	
	 成人眼科検診として実施可能性が高いと

推定される 3 つの方式の精度と実施可能性

を比較検討するための臨床研究を立案した。



 
 

本年度は成人眼科検診の有用性、実施可能

性を検討する臨床研究の実施体制の確立と

実施プロトコールの作成を行った。平成 29

年度に実際の症例登録を進めて行く予定で

ある。	
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